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REF Kuvaus Maara
C68830 LZ1 Hydrokodoni 300 Kvalitatiivinen Kalibraattori
HYD 300 Raja-arvon Kalibraattori (300 ng/mL) 1x5ml
C68831 LZ1 Hydrokodoni 300 Semikvantitatiivinen Kalibraattorisetti
HYD 300 Matala Kalibraattori (150 ng/mL) 1x15mL
HYD 300 Raja-arvon Kalibraattori (300 ng/mL) 1x15mL
HYD 300 Keskitason Kalibraattori (500 ng/mL) 1x15mL
HYD 300 Korkea Kalibraattori (800 ng/mL) 1x15mL
Kayttotarkoitus

LZI Hydrokodoni 300 Kvalitatiivinen Kalibraattori ja LZI Hydrokodoni 300 Semikvantitatiivinen Kalibraattorisetti on tarkoitettu
kaytettdvéksi kalibraattoreina LZI:n Beckman Coulter Inc.:lle (Ref# C68823) tuottaman Hydrokodonientsyymi-Immunoméarityksen
kvalitatiivisessa ja semikvantitatiivisessa kalibroinnissa useilla automatisoiduilla kliinisen kemian analysaattoreilla (1).

Kalibraattorien kuvaus

LZI Hydrokodoni 300 Kalibraattorit ovat ihmisvirtsapohjaisia nesteitd, ja ne ovat k&yttévalmiit. LZI:n Universaali Negatiivinen
Kalibraattori (2) on prosessoitu l&dkeaineeton ihmisen virtsamatriisi, joka sisaltdd puskureita, stabilisaattoreita ja alle 0,1 %
natriumatsidia. Kalibraattorit on valmisteltu lisédmalla tunnetut pitoisuudet hydrokodonia LZ1:n Universaaliin Negatiivisen
Kalibraattoriin.

*Naiden kalibraattorien todelliset pitoisuudet on vahvistetettu kaasukromatografi-massaspektrometrilla (GC-MS) tai nestekromatografi-

massaspektrometrilla (LC-MS). Annetut arvot ovat ainoastaan suuntaa-antavia, ja laboratorioiden tulee maarittaa vaihteluvalit omien
testijarjestelmiensé ja toleranssiensa perusteella (3).

Varotoimet ja varoitus

. LZ1 Hydrokodoni 300 Kalibraattorit on tarkoitettu ainoastaan in vitro-diagnostiseen kayttoon. Haitallista nieltyna.

e Kalibraattorit sisaltavat natriumatsidia, joka voi reagoida lyijy- tai kupariputkien kanssa ja muodostaa mahdollisesti rajahtavan
metalliatsidin. Kun tallaisia nesteita havitetdan, on aina huuhdeltava suurilla vesimaarilla atsidin kertymisen estamiseksi (4).

o Kalibraattorit on valmistettu epéasteriilistd ihmisen virtsasta. Hl-viruksen vasta-aineiden, hepatiittiantigeenien ja/tai
hepatiittivasta-aineiden esiintymistéa niissa ei ole testattu lisensoiduilla reagensseilla. Niité tulee kasitella mahdollisesti
tartuntavaarallisina. Noudata aina hyvia laboratoriokaytantdja ihokosketuksen tai nielemisen valttamiseksi.

o  Ala kayta kalibraattoreita niiden viimeisen kayttopaivan jalkeen.

. USA:ssa: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain la8kéreille tai 1a&kariin maarayksesté.

Valmistelu ja séilytys
Kalibraattorit ovat kayttdvalmiita. Niille ei tarvitse tehdd mitddn. Merkitse korkki ennen sen poistamista niin, ettd sen voi tunnistaa ja
yhdist&a alkuperdiseen pulloon. Kalibraattorit tulee sdilyttad jadkaapissa 2—8 °C:n ldampétilassa, kun niité ei kéyteta.

Stabiliteetti

Kun kalibraattoreita séilytetdén jddkaapissa 2—8 °C:n ldampdtilassa, ne ovat stabiileja sekd avattuina ja korkki uudelleen suljettuina etté
avaamattomina pullon etikettiin painettuun viimeisen kayttopéivaan asti. Séilyt4 kalibraattoreita korkki tiukasti kiinni, kun niit4 ei
kaytetd. Naytekuppeihin annosteltu ja kliiniseen analysaattoriin jaanyt kalibraattoriliuos on havitettdva kayton jélkeen.

Toimenpide ja tulokset

Kvalitatiivisessa kalibraatiossa tulee kdyttdd 300 ng/mL raja-arvokalibraattorina. Kéyt4 semikvantitatiivisessa kalibroinnissa kaikkia
viitt kalibraattoria, mukaan lukien universaali negatiivinen kalibraattori. Uudelleenkalibrointi tulee suorittaa reagenssipullon
vaihtamisen tai kalibraattorien tai reagenssierén vaihtumisen sek& instrumentin kunnossapidon jalkeen. Tulosten tulkitsemiseksi katso
asiaankuuluvan LZI Hydrokodonientsyymi-immunomadrityksen Beckman Coulter, Inc.:lle . (Ref# C68823) pakkausseloste (1).

Rajoitukset
LZI Hydrokodoni 300 Kalibraattorit on tarkoitettu kéytettavéksi LZI Hydrokodonientsyymi-immunomaaritys Beckman Counter,
Inc.:lle (Ref# C68823) kanssa havaitsemaan hydrokodonia ainoastaan ihmisvirtsasta.
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Lisatietoja
Rekisterdidyt tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Kuljetusvauriot
limoita Beckman Coulterin kliiniseen tukikeskukseen, jos tuote vastaanotetaan vaurioituneena.

Lahteet

1. LZI Hydrocodone Enzyme Immunoassay for Beckman Coulter, Inc. (Ref# C68823) package insert.

2. LZI Universal Negative Calibrator for Beckman Coulter, Inc. (Ref# C68807) package insert.

3. Guidance for Industry, Abbreviated 510(k) Submissions for In Vitro Diagnostic Calibrators. U.S. Department of Health and
Human Services. FDA, Document issued on February 22, 1999.

4. Sodium Azide. National Institute for Occupational Safety (NIOSH). Pocket Guide to Chemical Hazards. Third Printing,

September 2007. Awvailable online at: https://www.cdc.gov/niosh/npg/default.html

| Lisaykset, poistot tai muutokset ilmaistaan vaihtopalkilla marginaalissa.
Huomautus: Reagenssien laimentaminen, ominaisuuksiltaan vaaréanlaisten instrumenttien kayttaminen tai muu naissa
merkinndissa mainittujen ohjeiden noudattamatta jattaminen voi vaikuttaa suorituskykyominaisuuksiin seka merkinndissa
esitettyihin tai niissa viitattuihin vaittamiin.
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