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Endast for in vitro-diagnostik

REF Beskrivning Kvantitet
C68828  [controL] -]  LZI Hydrocodone 300 Nivé 1 Kontroll
HYD 300 Nival Kontroll (225 ng/mL) 1x5mL
C68829 LZI Hydrocodone 300 Niva 2 Kontroll
HYD 300 Niva 2 Kontroll(375 ng/mL) 1x5mL

Avsedd anvandning

LZI Hydrocodone 300 Niva 1 Kontroll och LZI Hydrocodone 300 Niva 2 Kontroll ar avsedda for anvandning som sammansatta
kvalitetskontrollmaterial for att Gvervaka precisionen hos LZI Hydrocodone Enzyme Immunoassay for Beckman Coulter, Inc. (Ref.nr
C68823) i ett flertal automatiska kliniska kemiska analysinstrument (1).

Beskrivning av kontrollerna

LZI-hydrokodon 300-kontrollerna ar vétskor baserade pa urin fran manniska och &r redo att anvandas. Substansen &r en bearbetad
drogfri urinmatris, som innehaller buffertar, stabilisatorer och mindre &n 0,1 % natriumazid. Kontrollerna framstalls genom att man
anrikar kdnda koncentrationer av hydrokodon i den drogfria matrisen.

*De faktiska koncentrationerna av dessa kalibratorer bekraftas av GC/MS eller LC/MS. Vardena ges endast som riktlinjer och laboratorier bor faststalla
intervallen baserat pa deras egna testsystem och tolerans (2).

Forsiktighetsatgarder och varningar

e  LZI-hydrokdon 300-kontrollerna &r endast avsedda for in vitro-diagnostik. Farligt vid fortaring.

e Kontrollerna innehdller natriumazid, som kan reagera med bly- eller kopparrdr och bilda potentiellt explosiv metallazid. Vid
kassering av sadana vatskor ska du alltid spola med stora mangder vatten for att forhindra att azid skapas (3).

e  Kontrollerna &r framstéllda av icke-steril urin fran manniska. De testas inte med licensierade reagenser for forekomst av
antikroppar mot humana immunbristvirus, hepatit-antigener och/eller anti-hepatitantikroppar. De ska hanteras som potentiellt
infektidsa. Anvand alltid goda laboratorierutiner for att undvika hudkontakt eller fortéaring.

e Anvand inte kontrollerna efter deras utgangsdatum.

. For USA: Enligt federal lag far den har enheten endast séljas till eller pa bestallning av en lakare.

Forberedning och férvaring
Kontrollerna &r redo att anvandas. Ingen rekonstruktion behdvs. Mark locket fore borttagning for att identifiera det med
originalflaskan. Kontrollerna bor forvaras i kylskap vid 2—-8 °C nar de inte anvands.

Stabilitet

Nar kontrollerna forvaras i kylskap vid 2-8 °C ar de stabila, bade med Gppen och odppnad forpackning, till det utgangsdatum som
anges pa flaskans etikett. Forvara kontrollerna tatt forslutna nar de inte anvands. Kontrolldsning som dispenseras i provkopparna och
som lamnas kvar pa en klinisk analysator ska kasseras efter anvandning.

Procedur och resultat

Bada kontrollnivaerna (225 ng/ml och 375 ng/ml) bor kdras dagligen for att sakerstélla korrekt provanalysprestanda. Kor ockséa
kontrollerna med varje ny kalibrering och efter att specifika underhélls- eller felsokningsprocedurer har utforts. For tolkning av
resultat, se motsvarande LZI Hydrocodone Enzyme Immunoassay for Beckman Coulter, Inc. (Ref# C68823) bipacksedel (1).
Begrénsningar

LZI Hydrocodone 300-kontrollerna ar avsedd for anvandning pa ett antal LZ1 Hydrocodone Enzyme Immunoassays for Beckman
Coulter, Inc. (Ref# C68823) for att identifiera hydrokodon i urin fran manniska. Kvalitetskontrollmaterial ska anvandas i enlighet med
lokala, statliga och/eller federala bestdammelser och ackrediteringskrav.
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Ytterligare information

Registrerade varumarken tillhor respektive &gare.
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Leveransskada
Meddela ditt Beckman Coulters kliniska supportcenter om den mottagna produkten &r skadad.
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| Tillagg, borttagningar eller &ndringar visas med en dndringsmarkering i marginalen.

Obs! Férvanskning av reagenser, anvandning av instrument utan lampliga funktioner eller annan underlatenhet att folja
instruktionerna i den har markningen kan paverka prestandaegenskaperna och angivna eller underforstadda etikettkrav.
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