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REF Descricdo Quantidade
C68821  [controL] -]  Controlo de Norfentanilo (NFEN) LZI de Nivel 1
Controlo de NFEN de Nivel 1 (3,75 ng/mL) 1x5mL
C68822 Controlo de Norfentanilo LZI de Nivel 2
Controlo de NFEN de Nivel 2 (6,25 ng/mL) 1x5mL
Finalidade

O Controlo de Norfentanilo LZI de Nivel 1 e o Controlo de Norfentanilo LZI de Nivel 2 destinam-se a serem utilizados como materiais
de controlo de qualidade analisado para monitorizar a exatiddo do Imunoensaio Enzimatico de Fentanilo LZI para a Beckman Coulter,
Inc. (Ref# C68808 ou C68809) em varios analisadores quimicos clinicos automaticos (1, 2).

Descricdo dos Controlos

Os Controlos de Norfentanilo LZI sdo liquidos baseados em urina humana prontos a serem utilizados. O seu constituinte € uma matriz
de urina humana processada sem drogas que contém tampdes, estabilizadores e menos de 0,1 % de azida de sédio. Os controlos sdo
preparados enriquecendo a matriz sem drogas com concentragdes conhecidas de norfentanilo.

*As concentracdes reais destes calibradores sdo confirmadas por GC-MS ou LC-MS. Os valores sdo apenas recomendados. Os laboratérios devem
determinar os intervalos com base no seu proprio sistema de teste e tolerancia (3).

Precaucdes e Adverténcia

e  Os Controlos de Norfentanilo LZI destinam-se apenas a diagnésticos in vitro. Nocivo por ingestéo.

e  Os controlos contém azida de sddio, que pode reagir com tubagem de chumbo ou cobre e originar azida metalica, potencialmente
explosiva. Ao eliminar estes tipos de liquidos, lave sempre com grandes quantidades de agua para prevenir o acimulo de azida
(4).

e  Os controlos sdo preparados a partir de urina humana néo esterilizada. N&o foram testados por reagentes autorizados
relativamente a presenga de anticorpos contra virus da imunodeficiéncia humana, antigénios da hepatite e/ou anticorpos anti-
hepatite. Devem ser manuseados como sendo potencialmente infecciosos. Aplique sempre boas praticas de laboratério para
evitar qualquer episédio de ingestdo ou de contacto com a pele.

e Nao utilize os controlos apés a data de validade.

. Para os EUA: Precaucoes: A lei federal limita a venda deste dispositivo apenas se prescrito ou vendido diretamente por
um médico.

Preparacdo e Armazenamento

Os controlos encontram-se prontos a serem utilizados. N&o é necessario proceder a sua reconstituicdo. Cologue uma etiqueta na tampa
antes da sua remogcdo para identificar o frasco original. Os controlos devem ser armazenados a uma temperatura de 2-8 °C quando ndo
estiverem a ser utilizados.

Estabilidade

Quando se encontram armazenados a 2-8 °C, os controlos mantém-se estaveis independentemente de os frascos terem sido abertos e
fechados ou estarem ainda por abrir, até & data de validade impressa na etiqueta do frasco. Armazene os controlos com as tampas bem
apertadas quando estes ndo estiverem a ser utilizados. A solugdo do controlo distribuida nos copos de amostras e que fica no interior do
analisador clinico deve ser descartada apos a utilizacgéo.

Procedimento e Resultados

Ambos os niveis dos controlos (3,75 ng/mL e 6,25 ng/mL) devem ser utilizados diariamente para garantir o desempenho adequado dos
ensaios. Além disso, devem ser aplicados em cada nova calibragem e apds procedimentos especificos de manutengéo ou de resolugéo
de problemas. Para obter a interpretacdo dos resultados, consulte o folheto informativo sobre o Imunoensaio Enzimético de Fentanilo
LZI para a Beckman Coulter, Inc. (Ref. n.° C68808 ou C68809) adequado (1, 2).

Limitacdes

Os Controlos de Norfentanilo LZI destinam-se a serem utilizados juntamente com o Imunoensaio Enzimatico de Fentanilo LZI para a
Beckman Coulter, Inc. (Ref. n.° C68808 ou C68809) para detetar a presenca de norfentanilo apenas na urina humana. Os materiais de
controlo de qualidade devem ser utilizados em conformidade com regulamentos locais, estaduais e/ou federais, ou requisitos de
acreditacéo.
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Informacdes Adicionais
As marcas comerciais registadas pertencem aos respetivos proprietarios.

Danos durante o Envio
Notifique o Centro de Apoio Clinico da Beckman Coulter caso o produto apresente danos aquando da sua recegao.
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| AdigBes, remoc@es ou alteragdes encontram-se indicadas por uma barra de alteracio disposta na margem.

Aviso: A adulteracdo de reagentes, a utilizagao dos instrumentos sem as habilidades adequadas ou outro tipo de omissédo no
seguimento das instrucdes conforme apresentadas nas etiquetas pode afetar as caracteristicas de desempenho e as informagdes

d

eclaradas explicita ou implicitamente nas etiquetas.
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