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REF Descripcion Cantidad
C68821 [controL] = |  Control LZI de nivel 1 de norfentanilo
Control NFEN de Nivel 1 (3,75 ng/mL) 1x5ml
68822 Control LZI de nivel 2 de norfentanilo
Control NFEN de Nivel 2 (6,25 ng/mL) 1x5ml

Uso previsto

El control LZ1 de nivel 1 de norfentanilo y el control LZI de nivel 2 de norfentanilo se utilizan como materiales analizados de control
de calidad para monitorizar la precision del inmunoensayo de enzimas de fentanilo LZI para Beckman Coulter, Inc. (N.° de ref.
C68808 0 C68809) en varios analizadores automatizados de quimica clinica (1, 2).

Descripcion de los controles

Los controles LZI de norfentanilo son liquidos a base de orina humana y estan listos para usarse. El constituyente es una matriz
procesada de orina humana libre de drogas que contiene tampones, estabilizadores y menos del 0,1% de azida sddica. Los controles se
preparan adicionando concentraciones conocidas de norfentanilo en la matriz libre de drogas.

*Las concentraciones reales de estos calibradores se confirman por GC/MS o LC/MS. Los valores se proporcionan tnicamente como lineamientos y los
laboratorios deben determinar los intervalos en funcién de su propio sistema de pruebas y tolerancia (3).

Precauciones y advertencia

e  Los controles LZI de norfentanilo son sélo para uso de diagndstico in vitro Perjudicial si se ingiere.

e  Los controles contienen azida de sodio, que puede reaccionar con el plomo o el cobre de las tuberias para formar azidas
metélicas potencialmente explosivas. Al eliminar tales liquidos, siempre descarguelos con un gran volumen de agua a fin de
evitar la acumulacion de azidas (4).

e  Los controles se preparan a partir de orina humana no estéril. No se prueban mediante reactivos autorizados para detectar la
presencia de anticuerpos contra los virus de inmunodeficiencia humana, los antigenos de la hepatitis o anticuerpos contra la
hepatitis. Deben manipularse como si fueran potencialmente infecciosos. Emplee siempre buenas practicas de laboratorio para
evitar cualquier contacto con la piel o ingestién.

e No utilice los controles més alla de sus fechas de caducidad.

. Para los EE.UU.: Precauciones: Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a médicos o por orden de
ellos.

Preparacion y almacenamiento
Los controles estan listos para usarse. No requieren reconstitucion. Etiquete la tapa antes de quitarla para identificarla con la botella
original. Los controles deben almacenarse refrigerados a 2-8 °C cuando no se estén usando.

Estabilidad

Cuando se almacenan refrigerados a 2-8 °C, los controles son estables ya sea abiertos o sin abrir, hasta la fecha de caducidad impresa
en la etiqueta del vial. Almacene los controles bien tapados cuando no esté usandolos. La solucidn de control dispensada en las copas
de muestra y dejadas a bordo de un analizador clinico deben desecharse después de usarse.

Procedimientos y resultados

Ambos niveles de controles (3,75 ng/ml y 6,25 ng/ml) deben ejecutarse diariamente para garantizar un rendimiento adecuado del
ensayo. Ademas, ejecute los controles con cada nueva calibracion y después de que se realicen procedimientos especificos de
mantenimiento o de resolucion de problemas. Para la interpretacion de los resultados, consulte el inserto del paquete del inmunoensayo
LZI de enzimas de fentanilo correspondiente para Beckman Coulter, Inc. (N.° de ref. C68808 o C68809) (1, 2).

Limitaciones

Los controles LZI de norfentanilo son para usarse con el inmunoensayo de enzimas de fentanilo LZI para Beckman Coulter, Inc. (N.°
de ref. C68808 0 C68809) para detectar norfentanilo Unicamente en la orina humana. Los materiales de control de calidad deben
utilizarse de acuerdo con las regulaciones locales, estatales o federales, o los requisitos de acreditacion.
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Informacion adicional
Las marcas comerciales registradas son propiedad de sus respectivos duefios.

Dafos en el transporte
Por favor, notifique a su Centro de Soporte Clinico de Beckman Coulter si este producto se recibe dafiado.
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| Las adiciones, eliminaciones o cambios se indican mediante una barra de cambios en el margen.

Aviso: La adulteracidn de reactivos, el uso de instrumentos sin las capacidades adecuadas u otra falta de seguimiento de las

instrucciones estipuladas en este etiquetado pueden afectar a las caracteristicas de rendimiento y a las afirmaciones declaradas o
implicitas en las etiquetas.
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Lin-Zhi International, Inc.
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