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ARK"™ Methotrexate Control

Pred pouzitim si dokladne prestudujte pisomné informéacie priloZzené k testu na stanovenie
metotrexatu ARK Methotrexate Assay od spolocnosti ARK Diagnostics, Inc. Pokyny uvedené
v pisomnych informéciach prilozenych k baleniu sa musia dodrziavat. V pripade
nedodrziavania pokynov uvedenych v pisomnych informaciach prilozenych k baleniu sa
nezarucuje spolahlivost vysledkov testu.
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1 NAzov
ARK™ Methotrexate Control

2 POUZITIE

Kontrolna vzorka ARK Methotrexate Control je urena na pouzitie pri kontrole kvality testu
ARK Methotrexate Assay.

3 OBSAH

Kontrolna vzorka ARK Methotrexate Control pozostava zo syntetickej proteinovej matrice s
nasledovnymi koncentraciami metotrexatu:

REF Popis produktu Kontrola kvality
5026-0003-00 ARK Methotrexate Control* (2 ml)
Kompletna sada | metotrexat, pufer, hovadzi sérovy albumina | OCakavany rozsah

konzervacné latky (nominélna Urover) (umolfly*
5026-0003-01 NIZKY (0,07 umolll) 0,05-0,09
Koptrome vzorky STREDNY (0,40 pmolf) 0,30 - 0,50
alibracného .
rozsahu' VYSOKY (0,80 umol/l) 0,60 -1,00
5026-0003-02 5 umol/l 3,75-6,25
Kontrolné vzorky 50 pmolll 3750 - 62,50
vysokého rozsahu?
500 umol/l 375.00 - 625.00

*Ak chcete previest vysledky pmol/l metotrexatu na ug/ml metotrexatu, ziskant hodnotu vydelte hodnotou
2,2005. Hodnoty metotrexatu budd v tomto poradi 0,0318, 0,1818, 0,3636, 2,272, 22,72 a 227,2 ug/ml.

**ARK Methotrexate Control je kontrola presnosti. Kazdé laboratérium by si malo stanovit priememu
hodnotu pre kazdu Uroved kontroly a tieZ svoje viastné rozsahy pre kazdu novu $arZu kontrolnych
vzoriek.

Kazdé laboratérium by si malo stanovit svoje vlastné rozsahy pre kazdu novu Sarzu
kontrolnych vzoriek.

" Kontrolné vzorky kalibraéného rozsahu moéZete ziskat samostatne ako sadu, 5026-
0003-01.

2 Kontrolné vzorky vysokého rozsahu mézete ziskat samostatne ako sad 5026-
0003-02.

4 VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
+ Len na diagnostické pouZitie in vitro.

+ NezmieSavajte kontrolné vzorky roznych Sarzi.

+ Kazdu $arzu pouzivajte ako sadu.

5 NAVOD NA POUZITIE
+ Kompletné zhrutie a vysvetlenie testu na stanovenie metotrexatu najdete v pisomne;j
informacii prilozenej k baleniu testu ARK Methotrexate Assay.

+Kontrolné vzorky su pripravené na pouzitie. Pred pouzitim kazdu uroven premieSajte
jemnym prevratenim.
+ Kontrolné vzorky vysokého rozsahu sa musia pred otestovanim rozriedit.

+ Do jednotlivych nadobiek na vzorky nakvapkajte pre kazdu droven dostatocny objem (~40
pllkvapka). Pozrite si poziadavky na objem vzorky Specificky pre pristroj. Uzavery vratte
spat na pévodné nadobky a pevne ich utiahnite.

+ Flasticky skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Pouzite ich pred uplynutim datumu exspiracie. Po
otvoreni sa mézu flasticky skladovat pri teplote 2 — 8 °C po dobu 12 mesiacov v ramci
doby exspiracie.

6 OBMEDZENIA METODY
VSetky poziadavky a testovania kontroly kvality sa musia vykonavat v sulade s miestnymi
Statnymi a/alebo federalnymi nariadeniami alebo akreditatnymi poZiadavkami.

Presné a reprodukovatelné vysledky zavisia od spravneho fungovania pristrojov, reagencii,
kalibratorov, kontrolnych vzoriek, skladovania produktov podia pokynov a spravnej
laboratémej praxe.

7 OBCHODNE ZNAMKY

ARK™ je obchodné znamka spolo&nosti ARK Diagnostics, Inc.
Ostatné znacky a nazvy produktov st obchodné znamky ich prislusnych viastnikov.
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