CEDIA® Buprenorphine Il Assay Calibrators and Controls
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Pouze k diagnostickému poufiti in vitro
Pouze na lékafsky predpis

10021390

CEDIA Negativni kalibrator (1< 7,5 ml)

10020799 CEDIA Kalibrator Buprenorphine 11 10 ng/ml (1 5 ml)

10020800 CEDIA Kalibrator Buprenorphine Il 20 ng/ml (1 x 5 ml)

10020801 CEDIA Kalibrator Buprenorphine Il 50 ng/ml (1 5 ml)

10020802 CEDIA Kalibrator Buprenorphine Il 100 ng/ml (1 5 ml)

10020804 CEDIA Nizkd (7,5 ng/ml) a vysoké (12,5 ng/ml) kontrola Buprenorphine Il (2 x 5 ml kazdé)
Uréené pouiiti

Kalibrétory CEDIA” Buprenorphine Il a CEDIA Negative Calibrator Il slouzi ke kalibraci testu CEDIA Buprenorphine Il v lidské
moi. Kontroly CEDIA Buprenorphine Il se pouzivaji k validaci kalibrace testu CEDIA Buprenorphine Il v lidské moci. Pouze
k diagnostickému pouZiti in vitro.

Popis kalibratori a kontrol CEDIA Buprenorphine Il

Kalibratory a kontroly testu CEDIA Buprenorphine Il jsou tekuté a piipravené k poutiti. Pripravuji se standardnimi piidavky
zndmého mnozstvi buprenorfinu do prostredi negativni lidské moci. Kalibrétor CEDIA Buprenorphine |1 10 ng/ml Ize pouzit
jako kvalitativni referencni mezni hodnotu pro rozlient,, pozitivnich” vzorkii od ,negativnich”. Odhad koncentrace ticinné
latky ve vzorcich je moZno ziskat vytvofenim standardni kfivky za pouZiti péti kalibratord a odhadem koncentraci vzorki
mimo standardnf kfivku.

Kazda souprava kalibrator(i a kontrol se prodava samostatné a Ize ji pouZit se viemi Sarzemi cinidel.
Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni pfijatelnd rozmezi kontrol.

Tabulka 1 a 2: Koncentrace buprenorfinu v kalibrdtorech a kontroldch CEDIA Buprenorphine Il.

Tabulka 1
Kalibrator Koncentrace (ng/ml)
Kalibrator CEDIA Negative Calibrator Il 0
10 10
20 20
50 50
100 100
Tabulka 2
Kontrola Koncentrace (ng/ml)
Nizka 75
Vysoka 125

AVarovém’ a bezpecnostni opatieni
Kalibratory a kontroly CEDIA Buprenorphine Il jsou zdravi $kodlivé pfi poziti.

H317 — Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
H334 — Pfi vdechovéni miize vyvolat priznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

Kalibratory a kontroly jsou pfipraveny z nesterilni lidské moci. S kalibratory a kontrolami manipulujte tak, jako by
byly potencialné infekcni.

Kalibratory a kontroly obsahuji < 0,2 % hovéziho sérového albuminu (BSA) a < 0,09 % azidu sodného. Zamezte jejich
kontaktu s kizi nebo sliznicemi. Dvejte pozor, aby nedoslo ke vdechnuti. Miize zplisobit kozni nebo inhalacni alergickou
reakci. Dalsi bezpecnostni opatfent, pokyny k manipulaci a opatteni v pifipadé ndhodné expozice naleznete v bezpecnostnim
zaznamoveém listu (SDS).

Pokud dojde k netmysinému rozliti, vycistéte jej a materidl zlikvidujte v souladu se standardnimi postupy vasi
laboratoie(SOP) a mistnimi, resp. stétnimi predpisy.

Nepouzivejte kalibrétory nebo kontroly po uplynuti data exspirace uvedeného na odpovidajicich stitcich. Pokud je baleni
dodéno poskozené, obratte se na zastupce technické podpory (viz zadni strana této pfibalové informace).

Priprava a skladovani kalibratori a kontrol

Kalibratory a kontroly testu CEDIA Buprenorphine Il jsou tekuté a piipravené k pouziti. NepouZivané kalibrétory a kontroly
by se mély skladovat v chladnicce pii teploté 28 °C. Kalibrétory a kontroly jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na
stitku lahve. Po otevfeni jsou kalibrétory a kontroly stabilni 60 dni, pokud jsou uchovavany pfi teploté 2—8 °C. Kalibratory a
kontroly nepouZzivejte po datu exspirace.

Postup testu
Pokyny naleznete v aplikacnich informacich specifickych pro test CEDIA Buprenorphine Il.

Vysledky a ocekavané hodnoty

Kvalitativni vysledky

Kalibrétor 10 ng/ml Ize poutit jako referencni mezni hodnotu pro rozlient ,pozitivnich” vzorkii od ,negativnich”. Vzorek,
ktery vykazuje rychlost zmény absorbance (A) rovnou nebo vétsi nez je rychlost ziskand kalibratorem mezni hodnoty, je
povazovan za pozitivni. Vzorek, ktery vykazuje rychlost zmény absorbance (A) nizsinez rychlost ziskand kalibratorem mezni
hodnoty, je povazovan za negativni. Kontrolni vzorky je tfeba pouzit paralelné k potvrzeni testu. Vysledky kontrol by se mély
pohybovat v meznim hodnotéch stanovenych kazdou laboratofi.

Semikvantitativni vysledky

0Odhad koncentraci tcinné latky ve vzorcich je mozno ziskat vytvofenim standardni kfivky s péti y a odhadem
koncentraci vzorkii mimo standardni kfivku. Vzorek s vysledkem nad hornim kalibrétorem by mél byt rozfedén kalibratorem
negativni modi a testovan znovu.

Kontrola kvality
Viechny pozadavky na kontrolu kvality je nutné provést v souladu s mistnimi, statnimi nebo viadnimi piedpisy nebo
pozadavky na akreditaci.

Omezeni
Kalibratory a kontrolni vzorky CEDIA Buprenorphine Il jsou ureny pro poufiti s testem CEDIA Buprenorphine Il k detekci
buprenorfinu a jeho metabolitdi v lidské moci.

Reference
Pribalovy letak testu CEDIA Buprenorphine II.
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