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Yalmizca In Vitro Tam Kullanimina Yonelik
Beckman Coulter, Inc. I¢in

/l[ 2-8°C

Lin-Zhi International, Inc.

LZI Norfentanil Kontrolleri

REF Ag¢iklama Miktar
C68821  [controL] -]  LZI Norfentanil Seviye 1 Kontrolii
NFEN Seviye 1 Kontroli (3,75 ng/mL) 1x5mL
C68822 LZI Norfentanil Seviye 2 Kontrolii
NFEN Seviye 2 Kontrolil (6,25 ng/mL) 1x5mL

Amaclanan Kullanim

LZI Norfentanil Seviye 1 Kontrolu ve LZI Norfentanil Seviye 2 Kontroli, bir dizi otomatik klinik kimya analiz gerecinde (1, 2)
Beckman Coulter, Inc.ile iligkili LZI Fentanil Enzim Immunoassay’in (Ref # C68808 veya C68809) hassasiyetini izlemek icin test
edilmis kalite kontrol materyalleri olarak kullanim i¢indir.

Kontroller ile ilgili A¢iklama

LZI Norfentanil Kontrolleri insan idrar1 temelli sivilardir ve kullanima hazirdir. Bilesen, tamponlar, stabilizatorler ve %0, 1’den az
sodyum azid i¢eren islenmis, ilagsiz insan idrar1 matrisidir. Kontroller, bilinen norfentanil konsantrasyonlarinin ilagsiz matrise
eklenmesiyle hazirlanir.

*Bu kalibratorlerin ger¢ek konsantrasyonlart GC / MS veya LC / MS ile onaylanir. Degerler yalmzca kilavuz deger olarak verilmis olup laboratuvarlar
araliklar1 kendi test sistemi ve toleranslarina (3) gore belirlemelidir.

Onlemler ve Uyar

e LZI Norfentanil Kontrolleri yalnizca in vitro taniya yoneliktir. Yutuldugu takdirde zararlidir.

e Kontroller, potansiyel olarak patlayici metal azit olusturmak i¢in kursun veya bakir tesisatla reaksiyona girebilen sodyum azid
icerir. Bu tiir sivilart elden ¢ikarirken, azid olusumunu énlemek i¢in daima bol miktarda suyla yikayin (4).

e Kontroller steril olmayan insan idrarindan hazirlanwr. Insan immiin yetmezlik viriislerine, hepatit antijenlerine ve / veya anti-
hepatit antikorlarina karsi antikorlarin bulunup bulunmadigina dair lisansh reaktifler tarafindan test edilmezler. Potansiyel
olarak enfeksiyon yapma ozelligine sahip olarak muamele edilmelidir. Herhangi bir cilt temasindan veya yutulmasindan
kagcinmak igin her zaman iyi laboratuvar uygulamalarini takip edin.

o Son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin.

. ABD i¢in: Uyarilar: Federal yasalar bu cihazin satisinin bir doktor tarafindan veya doktorun emri ile yapilmasint
gerektirmektedir.

Hazirlama ve Depolama
Kontroller kullanima hazirdir. Sulandirmaya gerek yoktur. Orijinal sise ile eslestirmek i¢in kapagi ¢ikarmadan 6nce isaretleyin.
Kontroller kullanimda degilken 2-8 °C’de buzdolabinda tutulmalidir.

Kararhhk

2-8 °C’de buzdolabinda saklandiginda, kontroller flakon etiketinde yazili olan son kullanim tarihine kadar ya acilip tekrar kapatilmig
ya da acilmamis haldeyse stabildir. Kontrolleri kullanimda degilken kapag: sikica kapatilmis sekilde saklayin. Numune kaplarina
dagitilan ve klinik analizor tizerinde birakilan kontrol soliisyonu kullanimdan sonra atilmalidir.

Prosedir ve Sonuclar

Her iki kontrol seviyesi (3,75 ng/mL ve 6,25 ng/mL) uygun tahlil performansinin saglanmasi i¢in her giin uygulanmalidir. Ek olarak
kontrolleri her yeni kalibrasyondan sonra ve spesifik bakim ya da sorun giderme prosediirleri uygulandiktan sonra yeniden uygulayin.
Sonuglarin yorumlanmasi i¢in Beckman Coulter, Inc. i¢in LZI Fentanil Enzim Immunoassay (Ref# C68808 veya C68809)
prospektiisiine bagvurun (1, 2).

Sinirlamalar

LZI Norfentanil Kontrolleri yalnizca insan idrarindaki norfentanili tespit etmek i¢in kullanilan Beckman Coulter, Inc. igin LZI Fentanil
Enzim Immunoassay (Ref# C68808 veya C68809) ile kullanima yoneliktir. Kalite kontrol malzemeleri yerel, eyalet ile ilgili ve/veya
federal diizenlemelere ve akreditasyon gerekliliklerine gére kullanilmalidir.

Kullamlan Semboller
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Ek Bilgi
Tescilli ticari markalar, ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.

Nakliye Hasan
Bu iiriin hasarli bigimde teslim alindi@ takdirde liitfen Beckman Coulter Klinik Destek Merkezi ile iletisime gegin.
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| Eklemeler, silmeler veya degisiklikler kenar boslugunda bir degisiklik gubugu ile gosterilir.

Not: Reaktiflerin seyreltilmesi, cihazlarin uygun yetenek sahibi olmadan kullanmilmast veya bu prospektiiste belirtilen talimatlara
uyulmamasi, performans ozelliklerini ve belirtilen veya ima edilen etiket iddialarini etkileyebilir.
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