Calibradores e controlos de etil-glucoronido DRI®

Thermo
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Para utilizagdo em diagnéstico in vitro

calibrador negativo de etil-glucoronido DRI (25 mL)
calibrador de etil-glucoronido DRI 100 ng/mL (10 mL)
calibrador de etil-glucoronido DRI 500 ng/mL (10 mL)
calibrador de etil-glucoronido DRI 1000 ng/mL (10 mL)
calibrador de etil-glucoronido DRI 2000 ng/mL (10 mL)
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controlo de etil-glucoronido DRI 375 ng/mL (25 mL)
controlo de etil-glucoronido DRI 625 ng/mL (25 mL)
controlo de etil-glucoronido DRI 750 ng/mL (25 mL)
controlo de etil-glucoronido DRI 1250 ng/mL (25 mL)

_ CUIDADO: APENAS PARA EXPORTACAOQ.
NAO ESTA DISPONIVEL PARA VENDA NOS ESTADOS UNIDOS.

Aplicacao

Os calibradores de etil-glucoronido DRI® sdo utilizados para a calibragdo do ensaio de etil-
glucoronido DRI na urina humana. Os controlos de etil-glucoronido DRI sdo utilizados para
validar a calibracéo do ensaio de etil-glucoronido DRI.

Descricao de calibradores e controlos de etil-glucoronido DRI

Os calibradores e controlos de etil-glucoronido DRI s&o liquidos e prontos a utilizar. Sdo
preparados através da adicao a matriz de urina humana negativa de quantidades conhecidas
de etil-glucoronido. Os calibradores de etil-glucoronido DRI de 500 ng/mL e 1000 ng/mL podem
ser utilizados como referéncias de cutoff qualitativo para a distingdo entre amostras “positivas”
e “negativas”. £ possivel obter-se uma estimativa aproximada da concentracéo de farmaco
nas amostras através da utilizagao de uma curva-padréo utilizando todos os calibradores e
quantificando amostras retiradas desta curva.

Os controlos sdo vendidos separadamente. Cada laboratdrio deve estabelecer os seus proprios
limites de controlo aceitéveis.

A Precaucoes e adverténcias
Os calibradores e controlos de etil-glucoronido DRI destinam-se a utilizagdo exclusiva em
diagnéstico in vitro. Sdo nocivos por ingestao.

PERIGO: O etil-glucoronido DRI contém < 0,3% de soro-albumina bovina (BSA).
H317 - Pode provocar uma reacao alérgica cutanea.
H334 - Quandoinalado, pode provocar sintomas de alergia, de asma ou dificuldades respiratérias.

Evitar respirar névoas ou vapores. A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local
de trabalho. Usar luvas de protec@o/protec@o ocular/protecao facial. Em caso de ventilagao
inadequada, usar protecdo respiratoria. Se entrar em contacto com a pele: lavar com sabéo
e 4gua abundantes. EM CASO DE INALAGAO: em caso de dificuldade respiratoria, retirar a
vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso numa posi¢ao que nao dificulte a
respiragdo. Em caso de irritacao cuténea ou prurido: consultar um médico. Em caso de sintomas
respiratorios: contactar um CENTRO DE INFORMACAOQ ANTIVENENOS ou um médico. Lavar a
roupa contaminada antes de a voltar a usar. Eliminar o contetdo/recipiente em local conforme
os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

Os calibradores e controlos contém < 0.09% azida de sddio. Evite o contacto com a pele
e as membranas mucosas. Lave as areas afectadas com agua em abundancia. Consulte
imediatamente um médico em caso de ingestdo de reagentes ou de contacto dos mesmos com
os olhos. A azida de sddio pode reagir com a canalizac@o de chumbo ou de cobre formando
azidas metalicas potencialmente explosivas. Quando eliminar estes reagentes, lave sempre
com uma grande quantidade de dgua de forma a impedir a acumulagé@o de azidas. Limpe as
superficies metélicas expostas com uma solugdo de hidroxido de sodio a 10%.

Os calibradores e controlos sao preparados com base em urina humana nao estéril. Manuseie
os calibradores e controlos como potencialmente infecciosos.

Nao utilize os calibradores ou controlos para além da data de validade impressa nos respectivos
rétulos.

Conservacéo
Quando nao estiverem a ser usados, os calibradores e controlos devem ser conservados entre
2 e 8°C. Sao estaveis até a data de validade indicada no rétulo da caixa.

Preparacao dos calibradores e controlos
Os calibradores e controlos de etil-glucoronido DRI sdo liquidos e estdo prontos a utilizar.

Procedimento do ensaio
Para obter instrugdes, consulte as folhas de aplicacdes do equipamento para o imunoensaio
de etil-glucoronido DRI.

Resultados e valores esperados

Qualitativo

Os calibradores de 500 ng/mL e 1000 ng/mL podem ser utilizados como referéncia de cutoff
para a distincdo entre amostras “positivas” e “negativas”. Uma amostra que apresente uma
alteracdo do valor de absorvancia (AA) igual ou superior ao valor obtido com o calibrador
de cutoff, & considerada positiva. Uma amostra que apresente uma alteragdo do valor de
absorvéncia (AA) inferior ao valor obtido com o calibrador de cutoff é considerada negativa.
Os controlos devem ser utilizados em paralelo para validagdo do ensaio. Os resultados dos
controlos devem situar-se dentro dos limites estabelecidos por cada laboratério.

Semiquantitativo

£ possivel obter-se uma estimativa aproximada da concentragdo de farmaco nas amostras
através da utilizagdo de uma curva-padréo utilizando todos os calibradores e quantificando
amostras retiradas desta curva. Quando a concentragdo de amostra for superior ao calibrador
mais elevado, a amostra pode ser diluida com o calibrador negativo e testada novamente.

Limitacdes
Os calibradores e controlos de etil-glucoronido DRI foram concebidos para utilizagdo com o
ensaio de etil-glucoronido DRI para a deteccao de etil-glucoronido na urina humana.

Controlo de qualidade
Todos os requisitos de controlo de qualidade devem ser implementados de acordo com os
regulamentos locais, estatais e/ou federais ou requisitos de acreditagao.
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Para actualizagdes sobre o folheto, va a:
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Outros paises:
Por favor, contacte o seu representante local.





