DRI® etylglukuronid-kalibratorer og -kontroller
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Til in vitro-diagnostisk bruk
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DRI etylglukuronid negativ-kalibrator (25 mL)
DRI etylglukuronid-kalibrator 100 ng/mL (10 mL)
DRI etylglukuronid-kalibrator 500 ng/mL (10 mL)
DRI etylglukuronid-kalibrator 1000 ng/mL (10 mL)
DRI etylglukuronid-kalibrator 2000 ng/mL (10 mL)
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DRI etylglukuronid 375 ng/mL-kontroll (25 mL)
DRI etylglukuronid 625 ng/mL-kontroll (25 mL)
DRI etylglukuronid 750 ng/mL-kontroll (25 mL)
DRI etylglukuronid 1250 ng/mL-kontroll (25 mL)

ADVARSEL: BARE FOR EKSPORT.
IKKE FOR SALG | USA.

Tiltenkt bruk
DRI® etylglukuronid-kalibratorer brukes til & kalibrere DRI etylglukuronid-assayet i human urin.
DRI etylglukuronid-kontroller brukes til & validere DRI etylglukuronid-assay-kalibreringen.

Beskrivelse av DRI etylglukuronid-kalibratorer og -kontroller

DRI etylglukuronid-kalibratorer og -kontroller er flytende og klare til bruk. De tilberedes ved
a tilsette negativ human urinmatriks med kjente mengder etylglukuronid. DRI etylglukuronid
500 ng/mL og 1000 ng/mL-kalibratorene kan brukes som kvalitative grenseverdi-referanser
for & skjelne “positive” fra “negative” prgver. Det kan oppnas et omtrentlig estimat av
legemiddelkonsentrasjon i pravene ved & kjare en Ostandardkurve med alle kalibratorer og ved
a kvantitere pravene fra verdiene pa standardkurven.

Kontrollene selges separat. Hvertlaboratorium bar ha sine egne akseptable kontrollverdiomrader.

A Forholdsregler og advarsler
DRI etylglukuronid-kalibratorer og -kontroller er kun for in vitro-diagnostisk bruk. De er skadelige
ved svelging.

FARE: DRI etylglukuronid inneholder <0,3 % bovint serumalbumin (BSA).
H317 - Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H334 - Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Unnga innanding av take/damp. Tilselte arbeidskleer ma ikke fiernes fra arbeidsplassen. Benytt
vernehansker/vernebriller/ansiktsskjerm. Ved utilstrekkelig ventilasjon skal andedrettsvern
benyttes. VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann. VED INNANDING: Hvis det blir tungt
a puste, skal offeret baeres ut i frisk luft og legges i en hvilestilling som gjer det komfortabelt
a puste. Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp. Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege. Tilsalte kleer ma vaskes far de brukes pa nytt. Innhold/
beholder skal avhendes i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale bestemmelser.

Kalibratorene og kontrollene inneholder < 0.09% natriumazid. Unngé kontakt med hud og
slimhinner. Skyll bergrte omrader med rikelige mengder vann. Sgk umiddelbart legehjelp
hvis du far det i gyet eller svelger det. Natriumazid kan reagere med bly eller kobber i rar og
danne eksplosive metallazider. Nar du kasserer slike reagenser, skyll alltid med store mengder
vann for & forhindre opphopning av azider. Rengjer eksponerte metalloverflater med 10 %
natriumhydroksid.

Kalibratorene og kontrollene prepareres fra usteril human urin. Handter kalibratorene og
kontrollene som om de var potensielt smittefarlige.

Ikke bruk kalibratorene eller kontrollene etter utlapsdatoene trykt pé deres etiketter.

Oppbevaring
Kalibratorene og kontrollene bar oppbevares avkjalt ved 2 °C til 8 °C nar ikke i bruk. De er stabile
inntil utlepsdatoen angitt pa pakkens etikett.

Forberedelse av kalibratorer og kontroller
DRI etylglukuronid-kalibratorer og -kontroller er flytende og klare til bruk.

Assayprosedyre
For anvisninger, se instrumentets spesifikke anvendelsesark for DRI etylglukuronid-
immunoassay.

Resultater og forventede verdier

Kvalitativ

500 ng/mL og 1000 ng/mL-kalibratorene kan brukes som grenseverdi-referanse for & skjelne
“positive” fra “negative” prover. En prove som viser en endring i absorbansverdi (AA)
tilsvarende eller starre enn verdien oppnadd med grenseverdikalibratoren vurderes som
positiv. En prave som viser en endring i absorbansverdi (AA) lavere enn verdien oppnadd med
grenseverdikalibratoren vurderes som negativ. Kontrollene bar brukes parallelt for & validere
assayet. Kontrollresultatene ber veere innenfor verdiomradet etablert for hvert laboratorium.

Semikvantitativ

Det kan oppnas et omtrentlig estimat av legemiddelkonsentrasjon i prevene ved a kjgre en
standardkurve med alle kalibratorer og ved & kvantitere prgvene fra verdiene pa standardkurven.
Nar pravekonsentrasjonen er stgrre enn den hgyeste kalibratoren, kan praven fortynnes med
den negative kalibratoren og testes pa nytt.

Begrensninger
DRI etylglukuronid-kalibratorer og -kontroller er beregnet til bruk med DRI etylglukuronid-
assayet for deteksjon av etylglukuronid i human urin.

Kvalitetskontrollkrav
Alle kvalitetskontrollkrav skal utfares i henhold til lokale og/eller nasjonale forskrifter eller
akkrediteringskrav.

Bibliografi
Pakkevedlegg for DRI etylglukuronid-assay.
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Andre land:
Vennligst kontakt den lokale representanten.





