LZI Norketamine Calibrators Endast for in vitro-diagnostik I-IN-IHI
Fér Beckman Coulter, Inc. ey
/l[ 2-8°C
Lin-Zhi International, Inc. Endast for forsaljning utanfér USA (OUS)
REF Beskrivning Kvantitet

C68804 LZ1 Norketamine Qualitative Calibrator

NKET Cutoff Calibrator (50 ng/mL) 1x5mL
C68803 LZ1 Norketamine Semi-Quantitative Calibrator Set

NKET Low Calibrator (25 ng/mL) 1x5mL

NKET Cutoff Calibrator (50 ng/mL) 1x5mL

NKET Intermediate #1 Calibrator (100 ng/mL) 1x5mL

NKET Intermediate #2 Calibrator (250 ng/mL) 1x5mL

NKET High Calibrator (500 ng/mL) 1x5mL

Avsedd anvandning

LZ1 Norketamine Qualitative Calibrator och LZI Norketamine Semi-Quantitative Calibrator Set &r avsedda fér anvdndning som
kalibratorer vid kvalitativ och semikvantitativ kalibrering av LZ1 Ketamine Enzyme Immunoassay for Beckman Coulter, Inc. (Ref#
C68802) i ett flertal automatiska kliniska kemiska analysinstrument (1).

Beskrivning av kalibratorerna

LZI-norketaminkalibratorerna ar vatskor baserade pa urin fran manniska och ar redo att anvandas. LZI Universal Negative Calibrator
(2) & en bearbetad drogfri urinmatris, som innehaller buffertar, stabilisatorer och mindre an 0,1 % natriumazid. Kalibratorerna
framstélls genom att man anrikar kdnda koncentrationer av norketamin i LZ| Universal Negative Calibrator.

*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 (3).

Forsiktighetsatgarder och varningar

e LZI-norketaminkalibratorerna &r endast avsedda for in vitro-diagnostik. Farligt vid fortéring.

e  Kalibratorerna innehaller natriumazid, som kan reagera med bly- eller kopparrér och bilda potentiellt explosiv metallazid. Vid
kassering av sadana vatskor ska du alltid spola med stora mangder vatten for att forhindra att azid skapas (4).

e Kalibratorerna ar framstallda av icke-steril urin frdn 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
infektiosa. Anvand alltid goda laboratorierutiner for att undvika hudkontakt eller fortaring.

e Anvand inte kalibratorerna efter deras utgangsdatum.

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

Stabilitet

Nar kalibratorerna forvaras i kylskap vid 2-8 °C ar de stabila, bade med 6ppen och odppnad forpackning, till det utgangsdatum som
anges pa flaskans etikett. Forvara kalibratorer tatt forslutna nar de inte anvands. Kalibreringslosning som dispenseras i provkopparna
och som lamnas kvar pa en klinisk analysator ska kasseras efter anvandning.

Procedur och resultat

For kvalitativ kalibrering anvander du 50 ng/ml som grénskalibrator. For semikvantitativ kalibrering anvénder du alla sex kalibratorer,
inklusive den universella negativa kalibratorn. Omkalibrering bor utforas efter byte av reagensflaska, byte av kalibratorer eller
reagensparti och efter att underhall av instrumentet har utforts. For tolkning av resultat, se motsvarande LZI Ketamine Enzyme
Immunoassay for Beckman Coulter, Inc. (Ref# C68802) bipacksedel (1).

Begrénsningar

LZI Norketamine Calibrators ar endast avsedda for LZI Ketamine Enzyme Immunoassay for Beckman Coulter, Inc. (Ref# C68802) for
att identifiera norketamin i urin fran méanniska.
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Ytterligare information
Registrerade varumarken tillhor respektive &gare.

Tillverkare

Leveransskada
Meddela ditt Beckman Coulters kliniska supportcenter om den mottagna produkten &r skadad.
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| Tilldgg, borttagningar eller &ndringar visas med en &ndringsmarkering 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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