Ensayo de los calibradores y controles DRI® Fentanyl
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Para uso en diagnéstico in vitro

1388, calibrador negativo DRI® (25 mL)
10016485, calibrador DRI® Fentanyl, 2 ng/mL (10 mL)
10016484, control DRI® Fentanyl, 1 ng/mL (25 mL)
10016486, control DRI® Fentanyl, 3 ng/mL (25 mL)

Indicaciones
Los calibradores DRI® Fentanyl estan disefiados para la calibracion del ensayo DRI® Fentanyl.
Los controles DRI® Fentanyl se utilizan para validar la calibracion del ensayo DRI® Fentanyl.

Descripcion de los calibradores y controles DRI® Fentanyl
Los calibradores y controles DRI® Fentanyl son liquidos y estan listos para su uso. Se preparan
afiadiendo cantidades conocidas de fentanilo en una matriz de orina humana negativa.

Los calibradores y controles se venden por separado. Cada laboratorio debe establecer sus
propios intervalos de control de aceptacion.

A Precauciones y advertencias

Los calibradores y controles DRI® Fentanyl son para uso en diagndstico in vitro solamente.
Son nocivos si se ingieren. Los calibradores y los controles contienen <0,09% de azida sddica,
que puede reaccionar con el plomo o el cobre de las cafierias y formar azidas metélicas que
pueden ser explosivas. Al desechar estos reactivos, se debe aclarar siempre con un gran
volumen de agua para evitar la acumulacion de azidas. Los calibradores y los controles se
preparan a partir de orina humana no estéril. Manipule todos los calibradores y los controles
como si pudieran ser infecciosos.

PELIGRO: Los calibradores y controles DRI Fentanyl contienen < 0,3% de albimina de suero
humano (BSA).

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.

Evitar respirar los vapores o la neblina. Las prendas de trabajo contaminadas no podrén
sacarse del lugar de trabajo. Llevar guantes de proteccion/ proteccion para los ojos/méascara
de proteccion. En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria.
En caso de contacto con la piel: Lavar la zona con abundante agua y jabon. EN CASO DE
INHALACION: Sila victima respira con dificultad, transportela al exterior y manténgala en reposo
en una posicion en la que respire con comodidad. En caso de irritacién o erupcion de la piel:
Buscar asesoramiento o asistencia médica inmediata. En caso de experimentar sintomas de
dificultad respiratoria: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico. Lavar las prendas
contaminadas antes de volver a usarlas. Eliminar el contenido/el recipiente en un lugar que
esté en conformidad con las normativas locales, regionales, nacionales e internacionales.

No utilice los calibradores ni los controles después de las fechas de caducidad impresas
en sus etiquetas respectivas.
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Almacenamiento

Los calibradores y los controles deben almacenarse refrigerados a una temperatura
comprendida entre 2 °C y 8 °C cuando no se estén utilizando. Son estables hasta la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta de la caja.

Procedimiento de ensayo
Consulte las instrucciones en las hojas de aplicaciones especificas del instrumento para
el ensayo DRI® Fentanyl.

Resultados y valores esperados

En ensayo DRI Fentanyl es para uso cualitativo solamente. El calibrador de 2 ng/mL se utiliza
como una referencia de umbral cualitativa para distinguir las muestras “positivas” de las
“negativas”. Una muestra cuyo valor de absorbencia (AA) presente un cambio igual o mayor
que el obtenido con el calibrador de umbral se considera positiva. Una muestra cuyo valor de
absorbencia (AA) presente un cambio menor que el obtenido con el calibrador de umbral se
considera negativa. Los controles deben utilizarse en paralelo para validar la calibracion. Los
resultados de los controles deben estar dentro del intervalo establecido por cada laboratorio.

Control de calidad
Todos los requisitos de control de calidad se ajustaran a las normas o a los requisitos
de acreditacion locales, regionales y/o nacionales.

Limitaciones
Los calibradores y controles DRI® Fentanyl estan disefiados para el uso con el ensayo
DRI® Fentanyl para la deteccion de fentanilo en la orina humana.

Bibliografia
Prospecto del paquete del ensayo DRI®.
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Technical Support:

1-800-232-3342

Otros paises:
Pdngase en contacto con su representante local de Thermo Fisher Scientific.
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