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ARK Methotrexate Il Control

ARK Diagnostics, Inc. tarafindan ARK Methotrexate |l Control igin hazirlanan bu
prospektus, kullanimdan once dikkatle okunmalidir. Prospektis talimatlarina
uygun hareket edilmelidir. Bu prospektusteki talimatlardan herhangi bir sapma
olmasi durumunda analiz sonuglarinin guvenilirligi garanti edilemez.

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

ile erigilebilir.

Musteri Hizmetleri

d ARK Diagnostics, Inc.

48089 Fremont Blvd

Fremont, CA 94538 USA

Tel: 1-877-869-2320

Faks: 1-510-270-6298
customersupport@ark-tdm.com

www.ark-tdm.com

C€

2797

[ EC [REP]

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

CH |REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland
Kullanilan Sembollerin Aciklamasi
Parti kodu YYY;MM Gegerlilik tarihi/Son Kullanma tarihi

DD

Katalog Numarasi:

d Uretici

[EC [REP] Yetkili Temsilci

c € CE lIsareti ve onaylanmis kurulus numarasi
2797

in Vitro Tanisal Tibbi Cihaz

/1/ Sicaklik sinirlamasi

DE] Kullanma Talimatlarina Bakin

Kalite Kontroll

Rx Only | Yalnizca Recgeteyle Kullanilir

© 2025, ARK Diagnostics, Inc

Kontrol Kiti 5071 -0003 -01

Kontrol Kiti 5071 -0003 -00

Kontrol Kiti 5071 -0003 -02




1 Adi

ARK Methotrexate Il Control

2 Kullanim Amaci

ARK Methotrexate Il Control, ARK Methotrexate Il Assay icin kalite
kontrolinde kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

3  igerik

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

albliimini ve sodyum azit (nominal
seviye)

REF Uriin Agiklamasi Kalite Kontrolii Miktar/Hacim
5071-0003-00 ARK Methotrexate Il Control* Beklenen Aralik (umol/L) Damlalikli flakonlar
Komple Set Metotreksat, tampon, bovin serum

5071-0003-01 DUSUK (0,070 ymol/L) 0,050 — 0,090 1 X4mL
Kalibrasyon ORTA (0,400 ymol/L) 0,300 — 0,500 1X4mL
Aralig YUKSEK (0,800 pmol/L) 0,600 — 1,000 1X4mL
Kontrolleri'

5071-0003-02 5 umol/L 3,75-6,25 1 X2mL
Yiksek Aralikh 50 umol/L 37,5-62,5 1 X2mL
Kontroller? 500 pmol/L 375 — 625 1X2mL

*Metotreksat sonuglarini pmol/L'den pg/mL'ye doénlsturmek igin ymol/L degerini 2,2005'e bdlin.

Metotreksat seviyeleri sirasiyla 0,0318, 0,1818, 0,3636, 2,27, 22,7 ve 227 ug/mL olur.

Her laboratuvar, her yeni kontrol lotu i¢in kendi araliklarini belirlemelidir.

" Kalibrasyon araligi kontrolleri, set olarak ayri ayri temin edilebilir,

5071-0003-01.

2Yliksek aralikli kontroller, set olarak ayri ayri temin edilebilir,

5071-0003-02.

4  Uyarilar ve Onlemler

e In Vitro Tamisal Kullanim igindir.
e Farkl lot numaralarindaki kontrolleri birbiriyle karigtirmayin.
e Her lotu set olarak kullanin.

e Kontroller, £%0,09 sodyum azit igerir.




Kullanim Talimatlari

¢ ARK Methotrexate Il Assay'e iliskin tam 6zet ve ayrintili agiklamalar
icin ARK Methotrexate |l Assay prospektiusiine (ﬁ 5071-0001-00)
bakin.

e Kontroller kullanima hazirdir. Uygulamadan 6nce her seviyeyi hafifce
ters cevirerek karistirin.

e Yuksek aralikh kontroller, testten dnce seyreltiimelidir.

e Her seviye icin ayri 6rnek 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.

Prosediirun Sinirlamalari

Dogru ve tekrarlanabilir sonuclar; aletlerin, reaktiflerin, kalibratorlerin,
kontrollerin ve dilusyon tamponunun dogru sekilde g¢aligmasina, urinun
talimatlara uygun olarak saklanmasina ve iyi laboratuvar uygulamalarina
baghdir.
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