DRI® Fentanyl Assay-kalibratorer og -kontroller

Thermo

SCIENTIFIC

Til in vitro-diagnostikk

1388, DRI® DRI Negative Calibrator (25 ml)
10016485, DRI® Fentanyl 2 ng/ml calibrator (10 ml)
10016484, DRI® Fentanyl 1 ng/ml control (25 ml)
10016486, DRI® Fentanyl 3 ng control (25 ml)

Tiltenkt bruk
DRI® Fentanyl-kalibratorer er ment for kalibrering av DRI® Fentanyl Assay. DRI® Fentanyl-
kontrollene er ment for validering av DRI® Fentanyl Assay-kalibrering.

Beskrivelse av DRI® Fentanyl-kalibratorer og -kontroller
DRI® Fentanyl-kalibratorer og -kontroller er flytende og klare til bruk. De klargjeres ved a tilfare
kjente mengder av fentanyl i en negativ human urin-matrise.

Kalibratorene og kontrollene selges separat. Hvert laboratorium bar etablere sine egne
akseptable kontrollomrader.

A Forholdsregler og advarsler

The DRI® Fentanyl-kalibratorene og -kontrollene er kun for in vitro-diagnostikk. De er skadelige
hvis de svelges. Kalibratorene og kontrollene inneholder < 0,09 % natriumacid som kan reagere
med bly- eller kobberrgr og danne potensielt eksplosive metallacider. Ved kasting av slike
reagenser ma du alltid skylle med store volumer med vann for & hindre opphopning av acider.
Kalibratorene og kontrollene er klargjort fra ikke-steril human urin. Kalibratorene og kontrollene
skal behandles som om de var potensielt smittefarlige.

FARE: DRI Fentanyl-kalibratorer og -kontroller 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. Tilsglte arbeidskleer ma ikke fiernes fra arbeidsplassen. Benytt
vernehansker/vernebriller/ansiktsskjerm. Ved utilstrekkelig ventilasjon skal d&ndedrettsvern
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 gjar det komfortabelt
a puste. Ved hudirritasjon eller utslett: Sek legehjelp. Ved symptomer i luftveiene: Ring
GIFTINFORMASJONSSENTERET eller lege. Tilsglte klaer mé vaskes for de brukes pa nytt. Innhold/
beholder skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale bestemmelser.

Ikke bruk kalibratorene og kontrollene etter utlapsdatoene som er angitt pa deres respektive
etiketter.
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Oppbevaring
Kalibratorene og kontrollene skal oppbevares nedkjelt ved 2-8 °C nar de ikke er i bruk. De er
stabile frem til utlapsdatoen som er angitt pa boksetiketten.

Analyseprosedyre
Hvis du trenger instruksjoner, kan du se de instrumentspesifikke bruksarkene for DRI® Fentanyl
Assay.

Resultater og forventede verdier

DRI Fentanyl Assay er kun for kvalitativ bruk. Kalibratoren p& 2 ng/ml brukes som
grensereferanse for & skille mellom «positive» og «negative» praver. En prgve som viser
en endring i absorbansverdi (A A) som er stgrre enn eller lik verdien som oppnas med
grensekalibratoren, anses som positiv. En preve som viser en endring i absorbansverdi
(A A) som er mindre enn eller lik verdien som er oppnadd med grensekalibratoren, anses
som negativ. Kontrollene mé brukes parallelt for a validere kalibreringen. Resultatene av
kontrollene ma veere innenfor omradet som er fastsatt av hvert laboratorium.

Kvalitetskontroll
Alle pakrevde kvalitetskontroller skal utfares i samsvar med lokale, regionale og/eller nasjonale
bestemmelser og godkjenningskrav.

Begrensninger
DRI® Fentanyl-kalibratorene og -kontrollene er utviklet for bruk med DRI® Fentanyl Assay for
pévisning av fentanyl i human urin.

Bibliografi
Pakningsvedlegget til DRI® Fentanyl Assay.
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