DRI® Oxycodone-kalibratorer och -kontroller

thermo
scientific

For in vitro-diagnostisk anvandning
Rx Only

1664 DRI negativ kalibrator (10 mL)
1388 DRI negativ kalibrator (25 mL)
100250 DRI Oxycodone-kalibrator 100 (10 mL)
100251 DRI Oxycodone-kalibrator 300 (10 mL)
100252 DRI Oxycodone-kalibrator 500 (10 mL)
100253 DRI Oxycodone-kalibrator 1000 (10 mL)
100254 DRI Oxycodone 100-kontrollkit (2 x 10 mL)
100255 DRI Oxycodone 300-kontrollkit (2 x 10 mL)

Avsedd anvandning

DRI® Oxycodone-kalibratorerna &r avsedda fér kalibrering av DRI Oxycodone-analysen. DRI
Oxycodone-kontrollerna ar avsedda for validering av DRI Oxycodone-analysens kalibrering. Dessa
kalibratorer och kontroller &r endast avsedda fér in vitro-diagnostisk anvandning for pavisning
av oxikodon och dess metabolit oximorfon i humanurin.

Beskrivning av DRI Oxycodone urinkalibratorer och kontroller

DRI Oxycodone-kalibratorer och -kontroller &r flytande och fardigheredda. De bereds genom att
kénda kvantiteter oxikodon spikas i negativ ménsklig urinmatris. DRI Oxycodone 100 ng/mL- och
300 ng/mL-kalibratorer kan anvdndas som referens for ett kvalitativt gransvarde for att skilja
"positiva” prover fran "negativa”. En ungefarlig uppskattning av drogkoncentrationen i proverna
kan erhéllas genom att kéra en standardkurva med hjélp av alla kalibratorerna och kvantifiera
proverna mot standardkurvan.

Tabell 1, 2, 3. Oxikodonk i DRI Oxycodone-kalibratorer och -kontroller
Tabell 1 Tabell 2
Kalibrator Koncentration (ng/mL) DRI Oxycodone 100-kontroller
Negativ 0 Negativ kontroll 75 ng/mL
100 ng/mL 100 Positiv kontroll 125 ng/mL
300 ng/mL 300
500 ng/mL 500 Tabell 3
1000 ng/mL 1000 DRI Oxycodone 300-kontroller
Negativ kontroll 225 ng/mL
Positiv kontroll 375 ng/mL

A Forsiktighetsatgarder och varning
DRIOxycodone-kalibratorer och -kontroller dr endast avsedda fér in vitro-diagnostisk anvandning.
De &r skadliga om de svaljs.

FARA: DRI Oxycodone-kalibratorer innehaller <0.3% bovint serumalbumin (BSA).
H317 - Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H334 - Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

Kalibratorerna och kontrollerna innehaller <0,09 % natriumazid. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor. Skélj exponerade omraden med rikliga méngder vatten. Kontakta lakare omedelbart
vid kontakt med dgonen eller vid fortéring. Natriumazid kan reagera med rdrledningar som
innehaller bly eller koppar och bilda potentiellt explosiva metallazider. Vid kassering av sddana
reagens ska du alltid spola med stora méngder vatten for att forhindra ansamling av azider.
Rengdr exponerade metallytor med 10-procentig natriumhydroxid.

Kalibratorerna och kontrollerna tillverkas av osteril humanurin. Hantera alla kalibratorer och
kontroller som potentiellt smittférande.

Anvind inte kalibratorerna eller kontrollerna efter utgangsdatumet som &r tryckt pa etiketterna.

Forvaring
Kalibratorerna och kontrollerna ska forvaras i kylskap i 2-8 °C nér de inte anvénds. De &r stabila
till och med utgangsdatumet som &r angivet pa kartongens etikett.

Beredning av kalibratorer och kontroller
DRI Oxycodone-kalibratorerna och -kontrollerna &r fardigberedda.

Analysprocedur
Instruktioner finns i det instrumentspecifika informationsbladet fér DRI Oxycodone-analysen.

Resultat och forvantade varden

Kvalitativa resultat

100 ng/mL- och 300 ng/mL-kalibratorerna kan anvandas som gransvérdesreferens for att skilja
“"positiva” prover fran “negativa”. Ett prov som uppvisar en férandring av absorbansvardet
(AA) som é&r lika med eller hogre dn absorbansvardet som erhdlls med gransvardeskalibratorn
betraktas som positivt. Ett prov som uppvisar en férandring av absorbansvardet (AA) som &r
ldgre @n det som erhdlls med gransvérdeskalibratorn betraktas som negativt. Kontrollerna ska
anvandas parallellt med validering av analysen. Resultaten fér kontrollerna ska ligga inom det
intervall som faststallts av varje laboratorium.

Semikvantitativa resultat
En ungeférlig uppskattning av drogkoncentrationen i proverna kan erhallas genom att kéra
en standardkurva med alla kalibratorerna och kvantifiera proverna mot standardkurvan. Nar
provkoncentrationen dr hégre &n den hogsta kalibratorn kan provet spddas med negativ
kalibrator och testas om.

Begréansningar
DRI Oxycodone-kalibratorerna och -kontrollerna &r avsedda att anvandas tillsammans med
DRI Oxycodone-analysen.

Kvalitetskontroll
Alla krav pa kvalitetskontroll ska féljas i enlighet med lokala, regionala och/eller nationella
foreskrifter eller myndighetskrav.
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