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ARK Methotrexate Il Calibrator

ARK Diagnostics, Inc. tarafindan ARK Methotrexate Il Calibrator igin hazirlanan bu
prospektls, kullanimdan o6nce dikkatle okunmalidir. Prospektis talimatlarina
uygun hareket edilmelidir. Bu prospektusteki talimatlardan herhangi bir sapma
olmasi durumunda analiz sonuglarinin gvenilirligi garanti edilemez.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her turlu ciddi olayi, ureticiye ve gerekli
durumlarda ilgili yetkili kuruma bildirin. Gilvenlik ve Performans Ozetine,
EUDAMED (Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani) tzerinden, SRN: US-MF-000023925

ile erigilebilir.
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Ad1

ARK Methotrexate Il Calibrator

Kullanim Amaci

ARK Methotrexate Il Calibrator, ARK Methotrexate |l Assay
kalibrasyonda kullanilmak tzere tasarlanmigtir.

icerik

ARK Methotrexate Il Calibrator, asagidaki metotreksat
konsantrasyonlarina sahip sentetik bir protein matrisinden olusur:

icin

REF Uriin Agiklamasi Miktar/Hacim
5071-0002-00 | ARK Methotrexate Il Calibrator liriinleri* Damlalikli flakonlar
Metotreksat, tampon, bovin serum alblmini ve
sodyum azit
A 0,000 pmol/L 1X4mL
B 0,050 pmol/L 1 X4mL
C 0,150 pmol/L 1 X4mL
D 0,350 pmol/L 1X4mL
E 0,650 pmol/L 1X4mL
F 1,300 ymol/L 1X4mL

*Metotreksat sonuglarini ymol/L'den pg/mL'ye donustirmek igin pmol/L
degerini 2,2005'e bolun. Metotreksat seviyeleri B'den F'ye kadar olan
Kalibratorler icin sirasiyla 0,0227, 0,0682, 0,1591, 0,2954 ve 0,5908 pg/mL

olur.

Standardizasyon

Metotreksat i¢in uluslararasi kabul gérmus bir standart bulunmamaktadir.

ARK Methotrexate Calibrator drtinleri, yuksek safliktaki sertifikal
metotreksatin, metotreksat icermeyen sentetik proteinli bir matrise
hacimsel olarak ilave edilmesiyle hazirlanir.

Uyarilar ve Onlemler

in Vitro Tanisal Kullanim igindir.

Farkli lot numaralarindan kalibratorleri karistirmayin.
Her lotu set olarak kullanin.

Kalibratorler, <%0,09 sodyum azit igerir.



Kullanim Talimatlari

¢ ARK Methotrexate Il Assay'e iliskin tam 6zet ve ayrintili agiklamalar
icin ARK Methotrexate Il Assay prospektustne (REF 5071-0001-00)
bakin.

o Kalibratorler kullanima hazirdir. Uygulamadan 6nce her seviyeyi
hafifce ters gevirerek karistirin.

e Her seviye icin ayri ornek kaplarina yeterli hacimde (~ 40uL/damla)
sikin. Cihaza 6zgu 6rnek hacmi gereksinimlerine bakin. Kapaklari
orijinal kaplarina geri koyun ve sikica tutun.

e 2-8°C'de saklayin. Agtiktan sonra, son kullanma tarihini asmamak
kaydiyla 12 ay iginde kullanin.

Prosediir

Kalibrasyon

Tam kalibrasyon (6 noktali) prosedurind uygulayin; kalibratorleri ikili test
edin. Kalibrasyon egrisini, laboratuvarin belirledigi kalite giivence planina
gore en az iki farkli seviyede kalite kontroll uygulayarak dogrulayin.

Yeniden Kalibrasyonun Gerektigi Durumlar

e Yeni bir reaktif lot numarasi kullanildiginda

o Kalite kontrol sonuglarinin gerekli kildigi durumlarda
e Standart laboratuvar protokolleri gerektirdiginde

Prosediiriin Sinirlamalari
Dogru ve tekrarlanabilir sonugclar; aletlerin, reaktiflerin, kalibratorlerin,
kontrollerin ve dilisyon tamponunun dogru sekilde galismasina, urinun

talimatlara uygun olarak saklanmasina ve iyi laboratuvar uygulamalarina
baghdir.
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