Calibradores DRI® multidrogas

thermo
scientific

Per uso diagnostico in vitro

Rx Only

1588 Calibrador 1 (10 mL)
1589 Calibrador 1 (25 mL)
1591 Calibrador 2 (10 mL)
1592 Calibrador 2 (25 mL)
1594 Calibrador 3 (10 mL)
1595 Calibrador 3 (25 mL)

1597 Calibrador 4 (10 mL)
1598 Calibrador 4 (25 mL)
1664 Negativo (10 mL)
1388 Negativo (25 mL)

Indicaciones

Los calibradores DRI® multidrogas estan indicados para la calibracion y validacion
de enzimoinmunoanélisis de drogas para la deteccion de anfetaminas, barbittricos,
benzodiacepinas, metabolitos de cocaina, metadona, metacualona, morfina, fenciclidina y
propoxifeno en orina humana.

Descripcion de los calibradores multidrogas

Los calibradores DRI multidrogas estan elaborados a base de orina humanay estan listos para su
uso. Se preparan afiadiendo a orina humana negativa cantidades conocidas de d-metanfetamina,
secobarbital, oxazepam, benzoilecgonina, metadona, metacualona, morfina, fenciclidina y
propoxifeno. El calibrador 2 se utiliza como referencia de cut-off cualitativa para distinguir
las muestras «positivas» de las «negativas». Cuando se requiera una estimacion aproximada
de la concentracion de droga, puede establecerse una curva de calibracion con el calibrador
negativo y los calibradores 1-4. Las concentraciones de cada droga de estos calibradores se
indican en la tabla 1.

Tabla 1. Concentraciones de drogas de los calibradores

Concentracion (ng/mL)

Analito de droga Cal.1 Cal.2 Cal.3 Cal.4
Metanfetamina 500 1.000 1.500 2.000
Secobarbital 100 200 500 1.000
Oxazepam 100 200 500 1.000
Benzoilecgonina 150 300 500 1.000
Metadona 150 300 500 1.000
Metacualona 150 300 500 1.000
Morfina 1.000 2.000 4.000 6.000
Fenciclidina 12,5 25 50 100

Propoxifeno 150 300 500 1.000

A Precauciones y advertencias
Los calibradores multidrogas son para uso diagnéstico in vitro solamente. Son nocivos si se
ingieren.

PELIGRO: El calibrador multidroga DRI contiene <0,3% de alb(imina sérica bovina (BSA).
H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H334 - Puede provocar sintomas de alergia 0 asma, o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

Evitar respirar los vapores o la neblina. Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo. Llevar guantes de proteccién/ proteccion para los ojos/mascara
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.

Los calibradores contienen <0,09% azida sddica. Evite el contacto con la piel y las mucosas. En
caso de contacto, lave las areas afectadas con abundante agua. En caso de contacto con los ojos
o de ingestion, consulte inmediatamente a un médico. La azida sédica puede reaccionar con el
plomo o el cobre de las caferias y formar azidas metélicas que pueden ser explosivas. Al desechar
dichos reactivos, aclare siempre con agua abundante para evitar la acumulacion de azida. Lave las
superficies metalicas expuestas con una solucion de hidréxido de sodio al 10%.

Los calibradores estan preparados con orina humana no estéril. La orina humana empleada en la
preparacion de los calibradores se analizd mediante un método aprobado porla FDA, y se determind
que no era reactiva para el antigeno de superficie de la hepatitis B ni para los anticuerpos del VIH.
Como ningiin método de analisis puede ofrecer total seguridad de que no transmitira agentes
infecciosos, se recomienda que los calibradores de orina se manipulen como si pudieran ser
infecciosos.

No utilice los calibradores después de sus fechas de caducidad.

Preparacion y almacenamiento de los calibradores
Los calibradores DRI multidrogas estan listos para su uso. Aimacénelos refrigerados a entre 2y 8°C.

Procedimiento del analisis
Antes de realizar el andlisis, consulte los parametros y las instrucciones de uso adicionales en
el protocolo especifico del analizador empleado.

Resultados

El calibrador 2 se utiliza como referencia para distinguir las muestras «positivas» de las
«negativas». Las muestras cuyo valor de absorbancia (AA) presente un cambio igual o mayor que
el obtenido por el calibrador 2 se consideran positivas. Las muestras cuyo valor de absorbancia
(AA) presente un cambio menor que el obtenido por el calibrador 2 se consideran negativas.
Controles deben utilizarse en paralelo para validar el rendimiento del anélisis. El resultado de
los controles debe estar dentro del rango establecido por cada laboratorio.

Cuando se requiera una estimacion aproximada de la concentracion de droga, puede
establecerse una curva de calibracion con el calibrador negativo y los calibradores 1-4. La
concentracion de droga de muestras desconocidas puede obtenerse mediante cuantificacion a
partir de la curva de calibracion. Sila concentracion de la muestra es mayor a la del calibrador
mas alto, la muestra puede diluirse y volverse a analizar.

Control De Calidad
Todos los requisitos de control de calidad deben realizarse de acuerdo con las normas o los
requisitos de acreditacion locales, estatales o federales.

Limitaciones
Los calibradores multidrogas estan disefiados para utilizarse en enzimoinmunoanalisis para la
deteccion de drogas en orina humana solamente.
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En otros paises:
Péngase en contacto con su representante local.



