DRI® Coklu Madde Kalibratorleri
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in Vitro Diyagnostik Kullanim icin
Rx Only

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

1597 Kalibrator 4 (10 mL)
1598 Kalibrator 4 (25 mL)
1664 Negatif Kalibrator (10 mL)
1388 Negatif Kalibrator (25 mL)

Kullanim Amaa

DRI® Coklu Madde Kalibratdrleri, insan idrarinda amfetaminlerin, barbituratlarin, benzodiyazepinlerin, kokain
metabolitlerinin, metadonun, metakualonun, morfinin, fensiklidinin ve propoksifenin tespit edilmesi icin
enzim immiino test kitlerindeki kotiiye kullanilan ilaglarin kalibrasyonu ve onaylanmasl igin tasarlanmistir.

Coklu Madde Kalibratorlerinin Agiklamasi

DRI Coklu Madde Kalibratdrleriinsanidran temellidir ve kullanima hazirdir. d-metamfetaminin, sekobarbitalin,
oksazepamin, benzoilekgoninin, metadonun, metakualonun, morfinin, fensiklidinin ve propoksifenin bilinen
miktarlariyla negatifidrar analiti eklenerek hazirlanir.“Pozitif'numuneleri“negatif“numunelerden ayirt etmek
icin niteliksel hassasiyet referansi olarak Kalibrator 2 kullanilir. ila konsantrasyonunu kabaca tahmin etmek
gerektiginde, Negatif Kalibratorle ve Kalibrator 1-4'le bir kalibrasyon egrisi olusturulabilir. Bu kalibratorlerdeki
her bir ilacin konsantrasyonlari Tablo 1'de dzetlenmistir.

Tablo 1. Kalibratérlerdeki llag Konsantrasyonlari

Konsantrasyon (ng/mL)

Madde Analiti Kal.1 Kal. 2 Kal.3 Kal. 4
Metamfetamin 500 1.000 1.500 2.000
Sekobarbital 100 200 500 1.000
Oksazepam 100 200 500 1.000
Benzoilekgonin 150 300 500 1.000
Metadon 150 300 500 1.000
Metakualon 150 300 500 1.000
Morfin 1.000 2.000 4.000 6.000
Fensiklidin 12,5 25 50 100

Propoksifen 150 300 500 1.000

N\ bnlemler ve Uyarilar
Coklu Madde Kalibratdrleri yalnizca in vitro diyagnostik kullanim cindir. Yutma durumunda reaktifler zararlidir.

TEHLIKE: DRI Coklu Madde Kalibratdrii <%0,3 bovin serum albiimini (BSA) icerir.
H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giicliigiine neden olabilir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan calisma giysisi isyerinin digina ¢kmamalidir. Koruyucu eldivenler/
koruyucu gazliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi
halinde: Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUSSA: Maruz kalan nefes almada zorluk gekiyorsa temiz havaya gikarin ve nefes
almasi icin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahris veya dakiintii olusursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlan
yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan 6nce kontamine olan giysileri yikayin.
Igindekileri/kabi, yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

Kalibratdrler < %0,09 sodyum azit icerir. Deri ve mukoza tabakasiyla temasindan kaginin. Etkilenen bélgeleri bol
miktarda suyla yikayin. Goze kactiginda veya yutma durumunda derhal tibbi destek alin. Sodyum azit kursun
veya bakir tesisatla reaksiyona girerek potansiyel patlayici metal azitler olusturabilir. Bu gibi reaktifleri imha
ederken, azit birikimini engellemek icin her zaman bol miktarda suyla yikayin. Acikta olan metal yiizeyleri
910 sodyum hidroksitle temizleyin.

Kalibratorler steril olmayan insan idrarindan hazirlanmigtir. Kalibratorlerin hazirlanmasinda kullanilan insan
idrani FDA onayli yontemle test edilmistir ve hepatit B yiizey antijeni ve HIV antikoru ile reaktif olmadig
tespit edilmistir. Herhangi bir enfeksiyoz maddenin bulasmayacagini herhangi bir test yontemi
tamamen garanti etmedigi iin, idrar kalibratdrlerinin olasi enfeksiyoz olarak islenmesi onerilir.

Kalibratdrleri son kullanma tarihleri gectikten sonra kullanmayin.

Kalibrator Hazirlama ve Saklama
DRI Coklu Madde Kalibratorii kullanima hazirdir. 2-8 °C sicaklikta sogutarak saklayin.

Test Kiti Prosediirii
Test kitini uygulamadan dnce parametreler ve/veya kullanim icin ek bilgiler ieren, analizére 6zel protokol
sayfasina bagvurun.

Sonuclar

“Poxzitif"numuneleri“negatif” numunelerden ayirt etmek icin Kalibrator 2 referans olarak kullanilir. Kalibrator
2ile elde edilen absorbans (AA) degerine esit veya iizerinde bir deger ortaya koyan bir numune pozitif olarak
kabul edilir. Kalibrator 2 ile elde edilen degerin altinda bir absorbans (AA) degeri ortaya koyan numune negatif
olarak kabul edilir. Test kiti performansini dogrulamak icin paralel olarak kontroller kullaniimalidir. Kontrol
sonucu her laboratuvarin kendisi icin belirledidi sabit araliklar dahilinde olmalidir.

ilag konsantrasyonunu kabaca tahmin etmek gerektiginde, Negatif Kalibratorle ve Kalibrator 1-4'le
bir kalibrasyon egrisi olusturulabilir. Bilinmeyen numunenin ila¢ konsantrasyonu kalibratér egrisi
niceliksellestirilerek elde edilebilir. Numune konsantrasyonu en yiiksek kalibratérden daha yiiksekse,
seyreltilebilir ve tekrar test edilebilir.

Kalite Kontrol
Tiim kalite kontroli kosullar yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kogullarina uygun
olarak gerceklestirilmelidir.

Kisitlamalar
Coklu Madde Kalibratdrleri, yalnizca insan idrarinda kdtii amacli ilaclar tespit etmek amaciyla enzim immiin
testlerinde kullanilmak iizere tasarlanmistir.

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

wl

Microgenics Corporation B-R-A-H-M-S GmbH

46500 Kato Road C € Neuendorfstrasse 25
Fremont, CA 94538 USA 16761 Hennigsdorf, Germany
ABD Miisteri ve

Teknik Destek:

1-800-232-3342

Qﬂ Prospektilis giincellemeleri icin:
www.thermofisher.com/diagnostics

1670-12-TR
2018 06

Diger iilkeler:
Liitfen yerel Thermo Fisher Scientific temsilcinize bagvurun.



