LZI:n norketamiinikontrollit [IvD] Vain in vitro -diagnostiseen kayttoén ”N'IHI
Valmistettu Beckman Coulter, Inc.:lle Loy
X 2-8°C
Lin-Zhi International, Inc. Myyntiin vain Y hdysvaltojen ulkopuolella (OUS)
REF Kuvaus Maara
C68805 [contRoL] - |  LZI:n norketamiinitason 1 kontrolli
NKET-tason 1 kontrolli (37,5 ng/ml) 1x5ml
C68806 LZI:n norketamiinitason 2 kontrolli
NKET-tason 2 kontrolli (62,5 ng/ml) 1x5ml
Kayttotarkoitus

LZI:n norketamiinitason 1 kontrolli ja LZI:n norketamiinitason 2 kontrolli on tarkoitettu kéytettaviksi validoituna kontrolliaineena
LZ1:n Beckman Coulter, Inc.:lle valmistaman ketamiinin entsyymi-immunomadrityksen (viitenro C68802) laadun ja tarkkuuden
valvontaan useilla automaattisilla kliinisen kemian analysaattoreilla (1).

Kontrollien kuvaus

LZ1:n norketamiinikontrollit ovat ihmisen virtsaan perustuvia nesteité ja heti kéyttévalmiita. Padaineosa on prosessoitu 1aak keeton

ihmisen virtsamatriisi, joka sisaltad puskureita, stabilisaattoreita ja alle 0,1 % natriumatsidia. Kontrollit on valmistetettu lisdamalla

tunnettuja pitoisuuksia norketamiinia ladkkeettomaén matriisiin.

*Naiden kontrollien todelliset pitoisuudet on vahvistettu kaasukromatografi-massaspektrometrilla (GC-MS) tai nestekromatografi-massaspektrometrilla

(LC-MS). Arvot on tarkoitettu vain ohjeellisiksi, ja laboratorioiden tulee maarittda alueet oman testausjarjestelménsa ja toleranssinsa perusteella (2).

Varotoimet ja varoitus

e  LZI:n norketamiinikontrollit on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiseen kayttéon. Haitallista nieltyna.

o  Kontrollit sisdltavat natriumatsidia, joka voi reagoida lyijy- tai kupariputkien kanssa ja muodostaa mahdollisesti rajahtavan
metalliatsidin. Kun tallaisia nesteitd havitetdan, on aina huuhdeltava suurilla vesimaarilla atsidin kertymisen estamiseksi (3).

o  Kontrollit on valmistettu epasteriilisté ihmisen virtsasta. Hl-viruksen vasta-aineiden, hepatiittiantigeenien ja/tai hepatiittivasta-
aineiden esiintymisté niissé ei ole testattu lisensoiduilla reagensseilla. Niita tulee kasitell& mahdollisesti tartuntavaarallisina.
Noudata aina hyvia laboratoriokaytantdja ihokosketuksen tai nielemisen valttamiseksi.

o Ala kayta kontrolleja niiden viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Valmistelu ja sailytys

Kontrollit toimitetaan kayttovalmiina. Niille ei tarvitse tehdd mitaan. Merkitse korkki ennen sen poistamista niin, ettd sen voi tunnistaa
ja yhdistaa alkuperaiseen pulloon. Kontrollit tulee sdilyttad jadkaapissa 2—8 °C:n lampétilassa, kun niitd ei kéyteta.

Stabiliteetti

Kun kontrolleja séilytetaan jadkaapissa 2—8 °C:n lampétilassa, ne ovat stabiileja seké avattuina ja korkki uudelleen suljettuina etta
avaamattomina pullon etikettiin painettuun viimeisen kayttopéivaan asti Silyta kontrolleja korkki tiukasti kiinni, kun niitd ei kdytetd.
Néaytekuppeihin annosteltu ja kliiniseen analysaattoriin janyt kontrolliliuos on havitettdva kayton jalkeen

Toimenpide ja tulokset

Molemmat kontrollitasot (37,5 ng/ml ja 62,5 ng/ml) tulee suorittaa péivittdin médrityksen oikean suorituskyvyn varmistamiseksi.
Suorita kontrollit liséksi jokaisen uuden kalibroinnin yhteydessé seka erityisten kunnossapito- tai vianmaaritystoimien jélkeen. Katso
ohjeita tulosten tulkitsemiseen LZ1:n Beckman Coulter, Inc.:lle valmistaman ketamiinin entsyymi-immunomaérityksen (viitenro
C68802) asianmukaisesta pakkausselosteesta (1).

Rajoitukset

LZI:n norketamiinikontrollit on tarkoitettu k&ytettaviksi vain LZIl:n Beckman Coulter, Inc.:lle valmistaman ketamiinin entsyymi-
immunomaérityksen (viitenro C68802) kanssa norketamiinin havaitsemiseksi ihmisen virtsasta. Laadunvalvontaan tarkoitettuja
kontrolliaineita tulee ké&yttaa paikallisten ja kansallisten méardysten seké akkreditointivaatimusten mukaisesti.

Kaytetyt symbolit

Valtuutettu edustaja
o’ S Maailmanlaajuinen -
(sl% Biologiset riskit GTIN tuotenumero (GTIN) Viitenumero
] . In vitro -diagnostinen Kayttoturvallisuustied
( E CE-merkki VD laakinnéllinen laite ote
Dj] Katso kéyttdohjeet LOT Erdnumero /ﬂ/ Lampoatilarajat
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Lisatietoja
Rekister6idyt tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

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

Lahteet

1. LZI Ketamine Enzyme Immunoassay for Beckman Coulter, Inc. (Ref# C68802) package insert.

2. Guidance for Industry and FDA Staff, Assayed and Unassayed Quality Control Material. U.S. Department of Health and Human
Services. FDA, Document issued on June 7, 2007.

3. Sodium Azide. National Institute for Occupational Safety (NIOSH) Pocket Guide to Chemical Hazards Third Printing,
September 2007. Available online at: https://www.cdc.gov/niosh/npg/default.html.

| Lisdykset, poistot tai muutokset ilmaistaan vaihtopalkilla marginaalissa.
Huomautus: Reagenssien laimentaminen, ominaisuuksiltaan vadrénlaisten instrumenttien kayttdminen tai muu néissé
merkinndissé mainittujen ohjeiden noudattamatta jattdminen voi vaikuttaa suorituskykyominaisuuksiin sek& merkinngissa
esitettyihin tai niissa viitattuihin vaittamiin.

N Valmistaja: E Valtuutettu edustaja EU:ssa:
Lin-Zhi International, Inc. CEpartner4U
2945 Oakmead Village Court Esdoornlaan 13
Santa Clara, CA 95051 3951 DB Maarn
USA The Netherlands
Puh.: (408) 970-8811 www.cepartner4u.eu

Faksi: (408) 970-9030
www.lin-zhi.com
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