CEDIA® Buprenorfin Il Testi Kalibratorleri ve Kontrolleri

thermo
scientific

Yalnizca in Vitro Diyagnostik Kullanim igin

Yalnizca Rx
10021390 CEDIA Negatif Kalibratr Il (17,5 ml)

10020799 CEDIA Buprenorfin Il Kalibratdr 10 ng/ml (1x 5 ml)

10020800 CEDIA Buprenorfin Il Kalibratdr 20 ng/ml (1x 5 ml)

10020801 CEDIA Buprenorfin Il Kalibratdr 50 ng/ml (1x 5 ml)

10020802 CEDIA Buprenorfin Il Kalibratdr 100 ng/ml (1x 5 ml)

10020804 CEDIA Buprenorfin Il Diisiik (7,5 ng/ml) ve Yiiksek (12,5 ng/ml) Kontroller (her biri 2 x 5 ml)
Kullanim Amaa

CEDIA" Buprenorfin Il kalibratorler ve CEDIA Negatif Kalibratdr II, insan idrarinda CEDIA Buprenorfin Il Testi kalibrasyonu icin
tasarlanmistir. CEDIA Buprenorfin Il Kontrolleri, insan idrarinda CEDIA Buprenorfin Il Testi kalibrasyonunu dogrulamak icin
kullanilir. Yalnizca I Vitro Diyagnostik Kullanim icindir.

CEDIA Buprenorfin Il Kalibratorlerinin ve Kontrollerinin Agiklamasi

CEDIA Buprenorfin Il Testi kalibratorleri ve kontrolleri sivi halinde ve kullanima hazirdir. Bunlar negatif insan idran
matrisine bilinen miktarda Buprenorfin eklenerek hazirlanir. CEDIA Buprenorfin Il 10 ng/ml kalibratér "pozitif" numuneleri
"negatif" numunelerden ayirt etmek icin niteliksel bir hassasiyet referansi olarak kullanilabilir. Bes kalibratériin timiinii
kullanan standart bir dlciim egrisi yiiriiterek ve standart egrinin disindaki numune konsantrasyonlarini tahmin ederek
numunelerdeki ilag konsantrasyonu icin tahmini bir deger elde edilebilir.

Her Kalibrator Kiti ve Kontrol Kiti ayri olarak satilir ve herhangi bir reaktif lotuyla kullanilabilir.
Her laboratuvar, kendi kabul edilebilir kontrol araliklarini olusturmalidir.

Tablo 1ve 2: CEDIA Buprenorfin Il Kalibratorleri ve Kontrollerindeki Buprenorfin konsantrasyonlari.

Tablo 1
Kalibrator Konsantrasyon (ng/ml)
CEDIA Negatif Kalibrator II 0
10 10
20 20
50 50
100 100
Tablo 2
Kontrol Konsantrasyon (ng/ml)
Dilsiik 75
Yiiksek 12,5
& Uyarilar ve Onlemler

CEDIA Buprenorfin Il Kalibratdrleri ve Kontrolleri yutulmasi halinde saghga zararlidir.

H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H334 - Solunmas! durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giicliigiine neden olabilir.

Kalibratdrler ve kontroller steril olmayan insan idrarindan hazirlanir. Kalib ve ko p

enfeksiyoz kabul edilerek caligiimalidir.

iyel olarak

Kalibratdrler ve kontroller <%0,2 bovin serum albiimini (BSA) ve <9%0,09 sodyum azit icerir. Deri ve mukoza tabakasiyla
temasindan kaginin. Solumayin. Alerjik cilt veya solunum reaksiyonuna neden olabilir. Ek Gnlemler, kullanma talimatlar ve
kazara maruz kalma tedavisi icin Giivenlik Veri Sayfasina (SDS) bakin.

Maddenin kazara dokiilmesi halinde laboratuvannizin Standart Calisma Prosediirii (SOP), yerel diizenlemeler, eyalet
diizenlemeleri ve iilke diizenlemelerine uygun sekilde temizleyip atin.

Kalibratdrleri veya kontrolleri ilgili etiketlerde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Teslimat sirasinda paketin
hasar gormesi halinde teknik destek temsilcinizle iletisime gegin (bu Prospektiisiin arka sayfasina bakin).

Kalibrator ve Kontrolleri Hazirlama ve Saklama

CEDIA Buprenorfin |l Kalibratdrleri ve Kontrolleri sivi halinde ve kullanima hazirdir. Kalibratorler ve kontroller,
kullaniimadiklarinda 2 ila 8°C'de sogutulmus olarak saklanmalidir. Kalibratdrler ve kontroller, sisenin etiketinde yazan son
kullanma tarihine kadar stabildir. Kalibratorler ve kontroller, aildiktan sonra 2 ila 8°C'de saklandiklarinda 60 giin boyunca
stabildir. Kalibratdrleri ve kontrolleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Test Prosediirii
Talimatlar icin CEDIA Buprenorfin Il Testine yonelik olarak cihaza ozel uygulama sayfalarina bakin.

Sonuglar ve Beklenen Degerler

Niteliksel Sonuglar

10 ng/ml kalibrator, "pozitif" leri "negatif" lerden ayirt etmek icin hassasiyet referansi olarak kullanilabilir.
Absorbans (A) degerindeki dedisim hassasiyet kalibratoriiyle elde edilen degere esit veya bu degerden biiyiik olan bir
numune, pozitif olarak degerlendirilir. Absorbans degeri (A) hassasiyet kalibratoriiyle elde edilen degerden diisiik olan bir
numune, negatif olarak degerlendirilir. Testi dogrulamak icin kontroller paralel sekilde kullanilmalidir. Kontrol sonuglar her
laboratuvarin kendisi icin belirledigi sabit araliklar dahilinde olmalidir.

Yari Niceliksel Sonuglar

Bes kalibratdriin tiimiyle standart bir 6l¢iim edrisi yiiriiterek ve standart egrinin disindaki numune konsantrasyonlarini
tahmin ederek numunelerdeki ila¢ konsantrasyonlart icin tahmini bir deger elde edilebilir. Yiiksek kalibratdriin tizerindeki
numune sonuglan negatif idrarla seyreltilmeli ve tekrar test edilmelidir.

Kalite Kontrol
Tiim kalite kontrol kosullan yerel dii lere, eyalet dii
kosullarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

ve/veya federal diizenlemelere ve akreditasyon

Sinirlamalar
CEDIA Buprenorfin Il Kalibratdrleri ve Kontrolleri, insan idrarinda Buprenorfin ve metabolitlerinin tespiti icin CEDIA
Buprenorfin Il Testiyle birlikte kullaniimak dizere tasarlanmistir.

Referanslar
CEDIA Buprenorfin Il Testi Prospektiisii.

Sozliik:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary
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