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REF Beskrivelse Antall
C68810 LZ1 Norfentanyl kvalitativ kalibrator
NFEN Cutoff kalibrator (5 ng/ml) 1x5ml
C68811 LZ1 Norfentanyl semikvantitativ kalibratorsett
NFEN La Kalibrator (2,5 ng/ml) 1x15ml
NFEN Cutoff-kalibrator (5 ng/ml) 1x15ml
NFEN Mellomkalibrator (10 ng/ml) 1x15ml
NFEN Hgy kalibrator (20 ng/ml) 1x15ml

Tiltenkt bruk

LZI Norfentanyl kvalitativ kalibrator og LZ1 Norfentanyl semi-kvantitativ kalibratorsett er til bruk som kalibratorer i kvalitativ og
semikvantitativ kalibrering av LZI Fentanyl enzymimmunoanalyse for Beckman Coulter, Inc. (Ref # C68809) pa et antall automatiserte
kliniske kjemianalysatorer (1).

Beskrivelse av kalibratorene

LZ1 Norfentanyl-kalibratorene er humane urinbaserte vaesker og klare til bruk. Den universelle negative kalibratoren (2) er en
behandlet medikamentfri human urinmatrise som inneholder buffere, stabilisatorer og mindre enn 0,1% natriumazid. Kalibratorene blir
fremstilt ved & peke kjente konsentrasjoner av norfentanyl i Universal Negative Calibrator.

*Faktiske konsentrasjoner av disse kalibratorene bekreftes av GC/MS eller LC/MS. Verdier er kun gitt som retningslinjer, og laboratorier bar bestemme
omréadene basert pa eget testsystem og toleranse (3).

Forholdsregler og advarsler

e  LZI Norfentanyl kalibratorer er kun til In vitro-diagnostisk bruk. Skadelig ved svelging.

e  Kalibratorene inneholder natriumazid som kan reagere med bly- eller kobberrar for & danne potensielt eksplosiv metallsyre. Nar
du avhender slike vaesker ma du alltid skylle med mye vann for & forhindre aziddannelse (4).

o  Kalibratorene er fremstilt av usteril human urin. De er ikke testet av lisensierte reagenser for tilstedeveerelse av antistoffer mot
humane immunsviktvirus, hepatittantigener og/eller anti-hepatitt-antistoffer. De bgr handteres som potensielt smittsomme. Bruk
alltid god laboratoriepraksis for & unnga hudkontakt eller svelging.

e |kke bruk kalibratorene etter utlgpsdatoene.

Klargjering og lagring

Kalibratorene er klare til bruk. Ingen rekonstituering er ngdvendig. Merk hetten far den tas av for & identifisere den sammenlignet med

originalflasken. Kalibratorene skal oppbevares nedkjglt ved 2-8 °C nér de ikke er i bruk.

Stabilitet

Nar de oppbevares nedkjglt ved 2-8 °C er kalibratorene stabile enten med apnet eller lukket hette, til utlgpsdatoen som er trykt pa
hetteglasset. Oppbevar kalibratorer med tett hette nar de ikke er i bruk. Kalibratorlgsningen som er dispensert i pravekoppene og
etterlatt i en klinisk analysator skal kastes etter bruk.

Prosedyre og resultater

For kvalitativ kalibrering, bruk 5 ng/ml som cutoff-kalibrator. For semi-kvantitativ kalibrering, bruk alle fem kalibratorene inkludert
den universelle negative kalibratoren. Omkalibrering bar utfgres etter bytte av reagensflaske, endring av kalibratorer eller reagensparti
og etter at instrumentvedlikehold er utfart. For tolkning av resultatene, se riktig LZ1 Fentanyl-enzymimmunoanalyse for Beckman
Coulter, Inc.(Ref # C68809) pakningsvedlegg (1) .

Begrensninger
LZI Norfentanyl-kalibratorene er til bruk sammen med LZI Fentanyl-enzymimmunoanalysen for Beckman Coulter, Inc. (ref. C68809)
for kun & oppdage norfentanyl i urin hos mennesker.
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Tilleggsinformasjon
Registrerte varemerker tilhgrer deres respektive eiere.

Skade pa forsendelse
Gi beskjed til Beckman Coulter Clinical Support Center dersom dette produktet er skadet ved ankomst.
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| Tillegg, slettinger eller endringer er angitt med en endringslinje i margen.
Merk: Forfalskning av reagenser, bruk av instrumenter uten passende kapabiliteter eller annen manglende overholdelse av
instruksjonene som beskrevet i denne merkingen, kan pavirke ytelseskarakteristikkene og de angitte eller underforstatte
etikettkravene.
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