LZI Norfe ntanyl Kalibratorer Kun beregnet til in vitro-diagnostisk brug ”N'IHI
For Beckman Coulter, Inc. ey

/l[ 2-8°C

Lin-Zhi International, Inc. Kun til salg uden for USA (QUS)
REF Beskrivelse Mengde
C68810 LZI Norfentanyl Kvalitativ Kalibrator
HYD Cutoff kalibrator (5 ng/ml) 1x5ml
C68811 LZ1 Norfentanyl Semikvantitativ Kalibratorsat
HYD Lav kalibrator (2,5 ng/ml) 1x15ml
HYD Cutoff kalibrator (5 ng/ml) 1x15ml
HYD Mellemliggende kalibrator (10 ng/ml) 1x15ml
HYD Hgj kalibrator (20 ng/ml) 1x15ml

Tilsigtet anvendelse

LZI Norfentanyl Kvalitative Kalibrator og LZI Norfentanyl Semikvantitative Kalibratorseet er til brug som kalibratorer i den
kvalitative og semikvantitative kalibrering af LZI Fentanyl enzymimmunanalyse for Beckman Coulter, Inc. (Ref # C68809) pa en
reekke automatiserede kliniske kemiske analysatorer (1).

Beskrivelse af kalibratorerne

LZI-Norfentanyl kalibratorer er humane urinbaserede vaesker og klar til brug. Universal Negativ Kalibrator (2) er en behandlet
leegemiddelfri human urinmatrix, der indeholder buffere, stabilisatorer og mindre end 0,1 % natriumazid. Kalibratorerne fremstilles
ved at tilsaette kendte koncentrationer af norfentanyl til Universal Negativ Kalibrator.

*Faktiske koncentrationer af disse kalibratorer er bekreftet af GC/MS eller LC/MS. Verdier angives kun som retningslinjer, og laboratorier skal selv
bestemme intervaller baseret pa deres eget testsystem og tolerance (3).

Forholdsregler og advarsler

e LZI Norfentanyl kalibratorer er kun beregnet til in vitro-diagnostisk brug. Farlig ved indtagelse.

e  Kalibratorerne indeholder natriumazid, som kan reagere med bly- eller kobberrgr og danne potentielt eksplosivt metalazid. Ved
bortskaffelse af sddanne vaesker skal der altid skylles efter med et stort volumen vand for at forhindre ophobning af azid (4).

o  Kalibratorerne fremstilles af ikke-steril human urin. De testes ikke af licenserede reagenser for tilstedeverelse af antistoffer mod
humane immundefektvira, hepatitisantigener og/eller anti-hepatitis-antistoffer. De skal hdndteres som potentielt smitsomme. Brug
altid god laboratoriepraksis for at undgé hudkontakt eller indtagelse.

e  Brug ikke kalibratorerne efter deres udlgbsdatoer.

Klargering og opbevaring

Kalibratorerne er klar til brug. Ingen rekonstitution er pakreevet. Afmaerk hetten far fjernelse for at kunne identificere den med den

originale flaske. Kalibratorerne skal opbevares nedkglet ved 2-8 °C, nar de ikke er i brug.

Stabilitet

Hvis de opbevares nedkglet ved 2-8 °C, er kalibratorerne stabile, enten abnede eller igen lukkede, indtil udlgbsdatoen, der er trykt pa
hetteglasetiketten. Opbevar kalibratorer taet lukkede, nar de ikke er i brug. Kalibratoroplgsning, der er dispenseret i praveglas og
efterladt i en klinisk analysator skal kasseres efter brug.

Procedure og resultater

Til kvalitativ kalibrering skal der bruges 5 ng/ml som cutoff-kalibrator. Til semikvantitativ kalibrering skal alle fem kalibratorer
anvendes inklusive den universelle negative kalibrator. Genkalibrering skal udfares efter udskiftning af reagensglas, en &ndring i
kalibratorer eller reagensbatch og efter vedligeholdelse af instrumentet. Til fortolkning af resultater henvises til det relevante LZI
Fentanyl enzymimmunanalyse for Beckman Coulter, Inc. (Ref# C68809) indstiksseddel (1).

Begransninger
LZI-Norfentanyl kalibratorer er beregnet til brug sammen med LZI Fentanyl enzymimmunanalyse for Beckman Coulter, Inc. (Ref#
C68809) og kun til at detektere norfentanyl i human urin.
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Yderligere oplysninger
Registrerede varemerker tilhgrer deres respektive ejere.

Forsendelsesskader
Giv dit Beckman Coulter Clinical Support Center besked, hvis dette produkt er modtaget i beskadiget stand.
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| Tilfejelser, sletninger eller eendringer er angivet med en endringslinje i margenen.

Bemeerk: Forfalskning af reagenser, brug af instrumenter uden passende kapaciteter eller anden manglende overholdelse af
instruktionerne som beskrevet i denne meerkning kan pavirke ydeevneegenskaber og angivne eller underforstaede etiketkrav.
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