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Chdt kiém chuin ARK™ Methotrexate

To thong tin di kém ciia ARK Diagnostics, Inc. cho Chat kiém chuan ARK Methotrexate phai dugc doc ki
trude khi s dung. Cac hudng trén to thong tin di kém phai duoc tudn theo mot cach phu hop. D6 tin cay
cuia két qua xét nghiém khong thé duogc dam bao néu co bat ky sai léch nao so véi hudng dan trong to thong
tin di kém nay.

DICH VU KHACH HANG

d ARK Diagnostics, Inc.
48089 Fremont Blvd
Fremont, CA 94538 USA
Tel: 1-877-869-2320
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1 TEN
Chdt kiém chudn ARK™ Methotrexate

2 MUC PiCH SU DUNG

Chat kiém chuan ARK Methotrexate dugc sir dung dé kiém soat chat luong cua Xét nghiém ARK
Methotrexate.

3 THANH PHAN

Chat kiém chuan ARK Methotrexate bao gom mét chat nén protein tong hop vai cac nong do Methotrexate
sau:

STC M0 ta san pham Kiém soat chat
lwong
B hoan chinh 5026- | Chat kiém chuan ARK Methotrexate* (2 mL) Pham vi du kién
0003-00 Methotrexate, qlung dich @ém, albumin huyét ( | /L')**
thanh bd va chét bao quan (mic danh nghia) Hmo
Céc chat kiém chuén THAP (0,07 pmol/L) 0,05 - 0,09
tf;ugc %g;rg (\)/(')g;égll TRUNG BINH (0,40 pmol/L) 0,30 - 0,50
chuan obso-Ubbe- CAO (0,80 pmol/L) 0,60 - 1,00
Céc chat kiém chuén 5 pmol/L 3,75- 6,25
Eg;gco%ggfg;" cao 50 umol/L 37,50 - 62,50
haoad 500 pmol/L 375,00 - 625,00

* Pé chuyén doi két qua tir umol/L Methotrexate thanh pg/mL Methotrexate, chia pmol/L cho 2,2005. Cac mirc
Methotrexate tré thanh 0,0318; 0,1818; 0,3636; 2,272; 22,72 va 227,2 pg/mL tuong ung.

** Chat kiem chuan ARK Methotrexate la mot chat kiém chuan chinh xac. Mi phong thi nghiém can xéc dinh gia tri
trung vi cho mdi muc chat kiém chuan va pham vi riéng cho mai 16 chat kiém chuan méi.

M®i phong thi nghiém can xac dinh pham vi riéng cho méi 16 chét kiém chuan méi.
1 C4c chat kiém chuan thudc pham vi hiéu chudn c6 thé duge mua riéng nhu mot bo, 5026-0003-01.
2 C4c chat kiém chuan thudc pham vi cao ¢6 thé duoc mua riéng nhu mot bo, 5026-0003-02.

4 CANH BAO VA THAN TRONG

« St dung trong chédn dodn in vitro.

« Khong tron 1an cac chat hiéu chuan tir cac sb 16 khac nhau.

«  Str dung mdi 16 nhu mét bo.

5 HUONG DAN SU DUNG

« Dé biét tom tat va giai thich day du vé xét nghiém Methotrexate, hdy tham khao to thong tin di kém vé
Xét nghiém ARK Methotrexate.

« Chét kiém chuan da sin sang dé str dung. Tron tirng mirc bang cach dao nguoc nhe nhang trudc khi pha
ché.

- Nho di lugng (~ 40uL/giot) vao cac céc mau riéng cho timg mirc. Tham khao yéu cau thé tich mu cu
the cua thiét bi. Tra nap ve hop chira ban dau cua chung va day chat.

- Bao quan lo ¢ 2-8°C. Str dung trudc ngay hét han. Sau khi me, lo ¢6 thé dugc bao quan ¢ 2-8° C trong
12 thang trudc ngay hét han.

6 HAN CHE CUA QUY TRINH



Tat ca cac yéu cau kiém soat chat lwong va xét nghiém phai duoc thuc hién theo quy dinh hoic yéu cau
cbng nhan cua dia phuong, tiéu bang va/hodc lién bang.

Két qua chinh xac va c6 the I3p lai phu thudc vao hoat dong chinh xac cua thiét bi, thudc thir, chét higu
chuan, chat kiém chuan, viéc bao quan san pham theo chi dan va ky thuat phong thi nghiém tot.

7 THUONG HIEU

ARK™ [a mot thuong hiéu cua ARK Diagnostics, Inc.

Tén thuong hiéu hozc san pham khac 1a nhan hiéu cua chu s hitu twong Gng.
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