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ARKTM Methotrexate Control

ARK Methotrexate Control i¢cin bu ARK Diagnostics, Inc. prospektusu kullanimdan
once dikkatlice okunmalidir. Prospektus 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 dreticiye ve uygun yetkili
kuruma bildirin. Guvenlik ve Performans Ozeti, Eudamed (Avrupa tibbi cihaz veri
tabani) araciligiyla edinilebilir, SRN: US-MF-000023925.
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1 Adi

ARKTM Methotrexate Control

2 Kullanim Amaci

ARK Methotrexate Control, ARK Methotrexate Assay icin kalite kontrolinde
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

3  igerik

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

REF Uriin Agiklamasi Kalite Kontrolii Miktar/Hacim
5026-0003-00 | ARK Methotrexate Control* Beklenen Aralik Damlalikh flakonlar
Komple Set Metotreksat, tampon, bovin (Mmol/L)

serum alblimini ve koruyucular
(nominal seviye)

5026-0003-01 DUSUK (0,07 pymol/L) 0,05 -0,09 1X2mL
ﬁf;‘ltl’;sy"” ORTA (0.40 pmol/L) 0,30 - 0,50 1X2mL
Kontrolleri' YUKSEK (0.80 pmol/L) 0,60 - 1,00 1X2mL
5026-0003-02 5 pymol/L 3,75-6,25 1X2mL
I:(‘;Zfr‘]‘e 50 pmol/L 37,50 — 62,50 1X2mL
Kontrolleri? 500 umol/L 375,00 — 625,00 1X2mL

*Sonuglari ymol/L Metotreksat'tan ug/mL Metotreksat'a donistiirmek igin umol/L'yi 2,2005'e
bolin. Metotreksat seviyeleri sirasiyla 0,0318, 0,1818, 0,3636, 2,272, 22,72 ve 227,2
pg/mL olur.

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

' Kalibrasyon araligi kontrolleri set olarak ayri ayri elde edilebilir,

5026-0003-01.

2YUksek aralikli kontroller set olarak ayri ayri elde edilebilir,

5026-0003-02.
4  Uyarilar ve Onlemler
e In Vitro Tamisal Kullanim igindir.

e Farkl lot numaralarindaki kontrolleri birbiriyle karigtirmayin.
e Her lotu set olarak kullanin.



Kullanim Talimatlari

e Metotreksat testinin tam bir 6zeti ve agiklamasi igin ARK Methotrexate
Assay prospektistine bakin.

e Kontroller kullanima hazirdir. Dagitmadan dnce her seviyeyi nazikge
ters cevirerek karigtirin.

e YUksek aralikh kontroller testten 6nce seyreltiimelidir.

e Her seviye i¢in ayri numune kaplarina yeterli hacim (~40uL/damla)
sikin. Cihaza 6zgu numune hacmi gereksinimlerine bagvurun.
Kapaklari orijinal kaplarina geri koyun ve sikica tutun.

e Flakonlar 2-8 °C'de saklayin. Acgildiktan sonra 12 ay i¢inde ve son
kullanma tarihinden 6nce kullanin.

Prosediirun Sinirlamalari

Dogru ve tekrarlanabilir sonuglar, duzgun calisan aletlere, reaktiflere,
kalibratorlere, kontrollere, Grinun belirtildigi sekilde depolanmasina ve iyi
laboratuvar teknigine baglidir.
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ARK ", ARK Diagnostics, Inc.in bir ticari markasidir.
Diger marka veya urun adlari, ilgili sahiplerinin ticari markalaridir.
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