CEDIA® kalibratorer och kontroller till buprenorfin ll-analys

thermo
scientific

Endast fér in vitro-diagnostisk anvéndning

Rx Only
10021390  CEDIA negativ kalibrator |1 (1x 7,5 mL)
10020799  CEDIA buprenorfin Il-kalibrator 10 ng/mL (1 x 5 mL)
10020800  CEDIA buprenorfin Il-kalibrator 20 ng/mL (1 x 5 mL)
10020801 CEDIA buprenorfin Il-kalibrator 50 ng/mL (1 x 5 mL)
10020802  CEDIA buprenorfin Il-kalibrator 100 ng/mL (1 x 5 mL)
10020804  CEDIA laga (7,5 ng/mL) och héga (12,5 ng/mL) buprenorfin ll-kontroller (2 x 5 mL vardera)

Avsedd anvéandning

CEDIA® buprenorfin Il-kalibratorer och CEDIA negativ kalibrator Il &r avsedda for kalibrering
av CEDIA buprenorfin ll-analys i humanurin. CEDIA buprenorfin Il-kontroller anvands for att
validera kalibrering av CEDIA buprenorfin ll-analys i humanurin. Endast for in vitro-diagnostisk
anvandning.

Beskrivning av CEDIA kalibratorer och kontroller till buprenorfin ll-analys

CEDIA kalibratorer och kontroller till buprenorfin Il-analys &r flytande och fardigberedda.
De bereds genom att kdnda kvantiteter buprenorfin spikas i negativ urinmatris. CEDIA
buprenorfin 1l 10 ng/mL-kalibratorn kan anvéndas som en kvalitativ grénsvéardesreferens
for att skilja "positiva” prover fran "negativa”. En uppskattning av drogkoncentrationen i
proverna kan erhallas genom att kéra en standardkurva med alla fem kalibratorer och berékna
provkoncentrationerna mot standardkurvan.

Varje kalibratorkit och kontrollkit séljs separat och kan anvandas med alla reagenspartier.
Varje laboratorium bor faststélla sina egna acceptabla kontrollintervall.

Tabellerna 1 och 2: Buprenorfinkoncentrationer i CEDIA buprenorfin Il-kalibratorer och
-kontroller.

Tabell 1
Kalibrator Koncentration (ng/mL)
CEDIA negativ kalibrator Il 0
10 10
20 20
50 50
100 100
Tabell 2
Kontroll Koncentration (ng/mL)
Lag 15
Hég 12,5

A Varningar och forsiktighetsatgarder
CEDIA buprenorfin ll-kalibratorer och -kontroller ar skadliga om de sviljs.

H317 — Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H334 — Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

Kalibratorerna och kontrollerna tillverkas av osteril humanurin. Hantera alla kalibratorer och
kontroller som potentiellt smittforande.

Kalibratorer och kontroller innehéller < 0,2 % w/w bovint serumalbumin (BSA) och < 0,09 % w/w
natriumazid. Undvik kontakt med hud och slemhinnor. Undvik inandning. Kan orsaka allergisk
reaktion pa huden eller i luftvdgarna. Ytterligare forsiktighetsatgérder, hanteringsanvisningar
och information om atgéarder vid oavsiktlig exponering finns i sakerhetsdatabladet (SDS).

Om det férekommer spill ska materialet rengéras och kasseras i enlighet med laboratoriets
standardrutiner (SOP) samt lokala och nationella riktlinjer.

Anvind inte kalibratorerna eller kontrollerna efter utgdngsdatumet som &r tryckt pa etiketterna.
Om férpackningen &r skadad vid leverans ska du kontakta var tekniska support (se baksidan
av den hér bipacksedeln).

Beredning och forvaring av kalibratorer och kontroller

CEDIA buprenorfin |l-kalibratorer och -kontroller &r flytande och férdigheredda. Kalibratorerna
och kontrollerna ska férvaras i kylskap vid 2-8 °C nar de inte anvénds. Kalibratorerna och
kontrollerna &r stabila till och med utgdngsdatumet som anges pa flasketiketterna. N&r
kalibratorerna och kontrollerna har dppnats &r de stabila i 60 dagar om de férvaras vid 2-8 °C.
Anvénd inte kalibratorerna eller kontrollerna efter det sista forbrukningsdatumet.

Analysprocedur
Fér instruktioner, se de instrumentspecifika informationsbladen till CEDIA buprenorfin
Il-analys.

Resultat och forvantade véarden

Kvalitativa resultat

10 ng/mL-kalibratorn kan anvdndas som en grénsvérdesreferens for att skilja “positiva”
prover fran "negativa”. Ett prov som uppvisar en foréndring av absorbansvardet (A) som &r
lika med eller hogre &n absorbansvérdet som erhdlls med grénsvérdeskalibratorn betraktas
som positivt. Ett prov som uppvisar en féréandring av absorbansvardet (A) som &r lagre dn det
som erhélls med gransvérdeskalibratorn betraktas som negativt. Kontrollerna ska anvéndas
parallellt med validering av analysen. Resultaten for kontrollerna ska ligga inom det intervall
som faststéllts av varje laboratorium.

Semikvantitativa resultat

En uppskattning av drogkoncentrationen i proverna kan erhéllas genom att kdra en
standardkurva med alla fem kalibratorer och berékna provkoncentrationerna mot
standardkurvan. Provresultat som ligger dver den hdga kalibratorn ska spddas med negativ
urinkalibrator och testas pa nytt.

Kvalitetskontroll
Alla krav pa kvalitetskontroll ska féljas i enlighet med lokala, regionala och/eller nationella
féreskrifter och myndighetskrav.

Begransningar
CEDIA buprenorfin ll-kalibratorer och -kontroller &r utformade for anvandning tillsammans med
CEDIA buprenorfin II-analys for detektion av buprenorfin och dess metaboliter i humanurin.

Referenser
CEDIA buprenorfin II-analys bipacksedel.
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