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Tilsigtet anvendelse

LZ| Ketamine Enzyme Immunoassay for Beckman Coulter, Inc. er beregnet til
den kvalitative og semikvantitative bestemmelse af norketamin i human urin ved
cutoff-vaerdien pa 50 ng/ml, nar den kalibreres mod norketamin. Analysen er
designet til receptpligtig brug med et antal automatiserede kliniske kemiske
analysatorer. Den semikvantitative tilstand har til formal at gere det muligt for
laboratorier at bestemme en passende fortynding af praven til verifikation ved
hjeelp af en bekraftende metode, sdsom GC/MS eller LC/MS, eller tillade
laboratorier at etablere kvalitetskontrolprocedurer.

Prgvningen giver kun et forelgbigt analytisk resultat. En mere specifik
alternativ kemisk bekraftende metode (f.eks. gas- eller
vaeskekromatografi og massespektrometri) skal anvendes for at opna et
bekreeftet analyseresultat (1, 2). Klinisk overvejelse og professionel
vurdering skal udgves for hvert resultat af misbrugstesten, iseer nar det
farste testresultat er forelgbigt positivt.

Resumeé og forklaring af testen

Ketamin (2- [2-chlorphenyl] -2- [methylamino] -cyclohexanon) er et
lzegemiddel afledt af phencyclidin (PCP) og cyclohexamin. Mekanisk
fungerer det som en ikke-konkurrencedygtig N-methyl-D-aspartat (NMDA) -
receptorantagonist. NMDA-receptoren er involveret i sensorisk input pa det
spinalale, thalamiske, limbiske og kortikale niveau (3, 4).

Ketamin har vist sig at have en reekke gavnlige farmakologiske egenskaber.
Den betragtes primart som et bedgvelsesmiddel med en god sikkerhedsprofil
(5). Dens starste ulempe, der begraenser dets kliniske anvendelse, er
forekomsten af kritiske reaktioner eller dissociative effekter (fx
hallucinationer, levende dremme, flydende fornemmelser og delirium.) (3, 6).
For nylig er der udfart omfattende undersggelser af de antidepressive
egenskaber ved ketamin (7-9).

Den hyppige brug af ketamin kan fare til addiktion og afha@ngighed (10).
Ketamin har narkotiske virkninger svarende til phencyclidin (PCP) og
hallucinogene effekter svarende til lyserginsyrediethylamid (LSD) (11, 12).
Den rekreative anvendelse af ketamin som et rave party, fest- og natklubdrug
er steget med tiden og gger dermed offentlighedens bekymring over de
potentielle farer ved dette stof (13-15).

Ketamin gennemgar hurtig N-demethylering af levermikrosomale cytochrom
P450-enzymer CYP 3A4, CYP 2B6 og CYP 2C9 til dannelse af dets primeere
metabolit, norketamin, som er farmakologisk aktiv, og en inaktiv metabolit, 6-
hydroxynorketamin (16, 17). En lille procentdel af ueendret ketamin (2,3 %),
norketamin (1,6 %) og dehydronorketamin (16,2 %) elimineres i urinen, mens
80 % er til stede som glucuronidkonjugater af hydroxylerede metabolitter af
ketamin (18-21). Mens dehydronorketamin er til stede i hgjere niveauer og i
leengere tid end ketamin og norketamin i urinen, har dehydronorketamin en
lavere stabilitet, hvilket potentielt begraenser dets anvendelighed til pavisning
af ketaminmisbrug (22).

Analyseprincip

LZI-ketaminenzymimmun analysen er en flydende reagens homogent
enzymimmuno analyse, der er Klar til brug. Analysen er baseret pé en
sammenligning af et leegemiddel i praven og et legemiddel meerket med
enzymet glucose-6-phosphatdehydrogenase (G6PDH) om en fast maengde
antistof i reagenset (23). Det medikamentmarkede G6PDH-konjugat kan
spores til en kommercielt tilgeengelig ketaminstandard og betegnes som
ketaminmaerket G6PDH-konjugat. Enzymaktivitet falder ved binding til
antistoffet, og norketaminkoncentrationen i preven males ved hjIp af
enzymaktivitet. Ved fraveer af ketamin og/eller norketamin i prgven er
ketaminmaerket G6PDH-konjugat bundet til antistof, og enzymaktiviteten
inhiberes. P& den anden side, nar ketamin og/eller norketamin er til stede i
praven, ville antistof binde sig til frit ketamin og/eller norketamin; den ikke
bundne ketamin-markede G6PDH udviser derefter sin maksimale
enzymaktivitet. Aktivt enzym omdanner nicotinamidadenindinukleotid (NAD)
til NADH, hvilket resulterer i en absorbansandring, der kan méles
spektrofotometrisk ved 340 nm.

Medfglgende reagenser

Antistof/substratreagens (R;): Indeholder et fra mus monoklonalt anti-ketamin
antistof, glucose-6-phosphat (G6P), nicotinamid adenin dinucleotid (NAD),
stabilisatorer og natriumazid (0,09 %) som konserveringsmiddel.
Enzymmedicinsk konjugatreagens (R,): Indeholder ketaminmazerket glucose-6-
phosphatdehydrogenase (G6PDH) i buffer med natriumazid (0,09 %) som
konserveringsmiddel.
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Kalibratorer og kontroller*
*Kalibratorer og kontroller selges separat eller som et semikvantitativt set
og indeholder negativ human urin med natriumazid som konserveringsmiddel.

Kuvalitativ kalibrering REF
LZI Norketamin Kvalitativ Kalibrator

NKET Cutoff-Kalibrator (50 ng/ml) 68804
Semikvantitativ kalibrering REF
LZ1 Universal Negativ Kalibrator C68807
LZI Norketamin Semikvantitative Kalibratorseet

NKET Lav kalibrator (25 ng/ml)

NKET Cutoff-kalibrator (50 ng/ml) C68803

NKET Mellemliggende kalibrator nr. 1 (100 ng/ml)

NKET Mellemliggende kalibrator nr. 2 (250 ng/ml)

NKET Hgj kalibrator (500 ng/ml)
Kontroller REF
LZI Norketamin Niveau 1 Kontrol

NKET Niveau 1Control (37,5 ng/ml) C68805
LZ1 Norketamin Niveau 2 Kontrol

NKET Niveau 2 kontrol (62,5 ng/ml) C68806

Andre

Kile REF
OSR flaskesat, 20 x 60 ml 63093
OSR flaskesat, 20 x 30 ml 63094

Forholdsregler og advarsler

» Denne test er kun beregnet til in vitro-diagnostisk brug. Farlig ved
indtagelse.

» Reagens indeholder natriumazid som konserveringsmiddel, som kan danne
eksplosive forbindelser i metalaflabsledninger. Ved bortskaffelse af
sadanne reagenser eller affald skal der altid skylles efter med et stort
volumen vand for at forhindre ophobning af azid. Se National Institute for
Occupational Safety and Health Bulletin: Eksplosive azidfarer (24).

 Brug ikke reagenser efter deres udlgbsdatoer.

Reagens klarggring og opbevaring
Reagenserne er Kklar til brug. Ingen reagensforberedelse er pakraevet. Alle
analysekomponenter skal opbevares nedkglet ved 2-8 °C, ndr de ikke er i brug.

Prgveindsamling og -handtering

Brug friske urinpraver til testen. Hvis prgven ikke kan analyseres med det
samme, kan den nedkgles ved 2-8 °C i syv dage. VVed leengere opbevaring skal
praven opbevares frossen ved -20 °C og derefter optges inden brug (22).
Forfalskning kan forarsage fejlagtige resultater. Skaf, hvis der er mistanke om
forfalskning, en ny prave og send begge praver til et laboratorium for at blive
testet.

Handtér alle urinprgver, som om de potentielt er smitsomme.

Instrument

Kliniske kemiske analysatorer, der er i stand til at opretholde en konstant
temperatur, pipetteringsprgve, blandingsreagenser, maling af
enzymhastigheder ved 340 nm og timing af reaktionen ngjagtigt kan bruges
til at udfere denne homogene immunanalyse.

Ydeevneegenskaber praesenteret i denne indstiksseddel er valideret med
Beckman Coulter AU480 automatiserede kliniske analysator.

Analyseprocedure

Analysatorer med ovenstaende specifikationer er egnede til at udfare denne
homogene enzymimmun analyse. Se de specifikke parametre, der anvendes
til hver analysator, fgr analysen udfares.

Til kvalitativ analyse skal der bruges 50 ng/ml som cutoff-kalibrator. Cutoff
er normaliseret til 100. Positive praver er > 100 og markeres med et (P).

Til semikvantitativ analyse skal alle seks kalibratorer anvendes inklusive
den universelle negative kalibrator. Genkalibrering skal udfares efter
udskiftning af reagensglas eller en &ndring i kalibratorer eller reagensbatch.
To kontrolniveauer er tilgaengelige til overvagning af hvert cutoff-niveau.
Brug 37,5 ng/ml og 62,5 ng/ml kontroller til 50 ng/ml cutoff-niveau.




Kalibrering og kvalitetskontrol

God laboratoriepraksis anbefaler brug af mindst to niveauer af kontrolpraver
(en positiv og en negativ kontrol ner cutoff) for at sikre en korrekt
analysepreestation. Kontroller skal keres med hver nye kalibrering og efter
specifikke vedligeholdelses- eller fejlfindingsprocedurer som beskrevet i
instrumentets systemhandbog. Hvert laboratorium skal etablere sin egen
kontrolfrekvens. Hvis der observeres tendenser eller pludselig endring i
kontrolveerdien, skal alle driftsparametre gennemgas eller den lokale Beckman
Coulter-repreesentant kontaktes for yderligere hjalp. Laboratorier skal
overholde alle fgderale, statslige og lokale love samt alle retningslinjer og
regulativer.

Resultater

Bemeerk: Et positivt testresultat betyder ikke ngdvendigvis, at en person tog
et bestemt leegemiddel, og et negativt testresultat betyder ikke ngdvendigvis,
at en person ikke tog et specifikt leegemiddel. Der er en raekke faktorer, der
pavirker pélideligheden af legemiddeltest.

Kvalitativ: Cutoff-kalibratoren, der indeholder 50 ng/ml norketamin, bruges
som reference til at skelne positive fra negative praver. En prgve med en
@ndring i absorbans (AmAU), der er lig med eller stgrre end den, der opnas
med cutoff-kalibratoren, betragtes som positiv. En prave med en endring i
absorbans (AmAU), der er lavere end den, der opnas med cutoff-kalibratoren,
betragtes som negativ.

Semikvantitativ: Den semikvantitative tilstand har til formal at

(1) gare det muligt for laboratorier at bestemme en passende fortynding af
praven til verifikation ved hjeelp af en bekreeftende metode, sdisom GC/MS,
LC/MS eller (2) tillade laboratorier at etablere kvalitetskontrolprocedurer. Nar
en tilneermelse af koncentrationen er pakravet, kan der oprettes en
kalibreringskurve med seks kalibratorer. Koncentrationen af norketamin i praven
kan derefter estimeres ud fra kalibreringskurven.

Begraensninger

1. Et forelgbigt positivt resultat fra denne analyse indikerer kun
tilstedeveerelsen af norketamin. Testen er ikke beregnet til kvantificering af
denne enkelt analyt i praver.

2. Etforelgbigt positivt resultat indikerer ikke ngdvendigvis stofmisbrug.

3. Et negativt resultat betyder ikke ngdvendigvis, at en person ikke tog ulovlige
stoffer.

4. Der skal udvises forsigtighed, nar resultater rapporteres, da mange faktorer
(f.eks. vaeskeindtag, endogene eller eksogene interferanter) kan pavirke
urintestresultatet.

5. Forelgbige positive resultater skal bekraftes ved hjeelp af andre bekreeftende,
analytiske metoder (fx kromatografi), fortrinsvis GC/MS eller LC/MS.

6. Testen er kun beregnet til brug med human urin.

7. Denne test bar ikke bruges til terapeutisk leegemiddelovervagning.

Typiske ydeevneegenskaber
Resultaterne vist nedenfor blev udfart med en enkelt Beckman Coulter AU480
automatiseret kemisk analysator.

Preecision:
Semikvantitativ analyse: De fglgende koncentrationer blev bestemt med
referencekurver fra fem kalibratorer. Typiske resultater (ng/ml) er som falger:

50 ng/ml cutoff '“CEEN”:fOZrZ; un R‘(’p‘ 2083)“”
Norketamin % af cutoff Antal EIA Antal EIA

Koncentration prover resultat prover resultat
0 ng/ml 0% 22 22 neg. 88 88 neg.
12,5 ng/ml 25% 22 22 neg. 88 88 neg.
25 ng/ml 50 % 22 22 neg. 88 88 neg.
37,5 ng/ml 75 % 22 22 neg. 88 88 neg.
3 neg./ 15 neg./

50 ng/ml 100 % 22 19 pgs. 88 7 pogs_
62,5 ng/ml 125 % 22 22 pos. 88 88 pos.
75 ng/ml 150 % 22 22 pos. 88 88 pos.
87,5 ng/ml 175 % 22 22 pos. 88 88 pos.
100 ng/ml 200 % 22 22 pos. 88 88 pos.
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Kvalitativ analyse: De fglgende koncentrationer blev evalueret. Typiske
kvalitative resultater (mélt med AOD, mAU) er som fglger:

Inden for run Run-to-Run
50 ng/ml cutoff (N=22) (N = 88)

Norketamin 6 af cutoff Antal EIA Antal EIA
koncentration ° praver resultat prover resultat
0 ng/ml 0% 22 22 neg. 88 88 neg.
12,5 ng/ml 25% 22 22 neg. 88 88 neg.
25 ng/ml 50 % 22 22 neg. 88 88 neg.
37,5 ng/ml 75 % 22 22 neg. 88 88 neg.
1 neg./ 8 neg./

0

50 ng/ml 100 % 22 21 pos. 88 80 pos.
62,5 ng/ml 125 % 22 22 pos. 88 88 pos.
75 ng/ml 150 % 22 22 pos. 88 88 pos.
87,5 ng/ml 175 % 22 22 pos. 88 88 pos.
100 ng/ml 200 % 22 22 pos. 88 88 pos.

Ngjagtighed: Hundrede elleve (111) usendrede Kliniske urinprgver og
samlede urinprgver tilsat norketamin blev testet med LZI Ketamine Enzym
Immunoassay og bekreftet med LC/MS. Prgver med en kombineret
norketamin- og ketaminkoncentration starre end eller lig med 50 ng/ml ved
LC/MS defineres som positive, og praver med en kombineret norketamin-
og ketaminkoncentration under 50 ng/ml ved LC/MS defineres som
negative i nedenstaende tabel. Prgver i neerheden af cutoff defineres som +
50 % af cutoff-veerdien. Korrelationsresultaterne opsummeres som falger:

Semikvantitativ ngjagtighedsundersggelse:

Neer Neer %
o :
50 ng/ml Neg. <50 % af cutoff cutoff Hgj Overens
cutoff cutoff pos. stemmel
neg. pos. se
Positiv 0 2* 2** 6 62 100,0 %
Negativ 20 4 15 0 0 90,7 %
Den falgende tabel opsummerer resultaterne for de semikvantitative
uoverensstemmende praver:
1 alt AU480 EIA
Prove NKET KET NKET + E‘;S'/ Semikvantita i‘%s'/
b LC/MS | LCIMS KET s tiv sy
(ng/ml) (g/ml) LC/MS esf a Resultat es;’ a
(ng/ml) (ng/ml)
24* 17,0 0,0 17,0 - 227,9 +
26* 19,6 0,0 19,6 - 228,2 +
31** 14,3 12,8 27,1 - 133,2 +
34** 0,0 32,3 32,3 - 58,3 +
Kvalitativ ngjagtighedsundersggelse:
Neer Neer . %
0,
50 ng/ml Neg. <50 % af cutoff cutoff Hoj Overensste
cutoff cutoff pos.
neg. pos. mmelse
Positiv 0 2* 2** 6 62 100,0 %
Negativ 20 4 15 0 0 90,7 %
Den falgende tabel opsummerer resultaterne for de kvalitative
uoverensstemmende praver:
1 alt
Prove NKET KET NKET + Pos./ AKL:/ tﬁﬂ;m Pos./
# LC/MS LC/MS KET Neg. Resultat Neg.
(ng/ml) (ng/ml) LC/MS resultat resultat
(mAU)
(ng/ml)
24* 17,0 0,0 17,0 - 308,2 +
26* 19,6 0,0 19,6 - 312,1 +
31** 14,3 12,8 27,1 - 190,8 +
34** 0,0 32,3 32,3 - 90,9 +

Kalibrering cutoff gennemsnit= 69,3 mAU

* Uoverensstemmelse mellem negativ og <50 % cutoff-koncentration (0,1 — 24,9
ng/ml)

** Uoverensstemmelse mellem 50 % af cutoff og cutoff-koncentration (25 — 49,9
ng/ml)




Analytisk genopretning: For at demonstrere genopretning med henblik pa
pravefortynding og kvalitetskontrol af hele analyseomrédet blev en

Strukturelt ikke besleegtede forbindelser, fortsat:

Tilsat norketamin-koncentration

leegemiddelfri urinpulje tilsat norketamin ved 500 ng/ml seriefortyndet. Hver Krydsreaktant Tilsat[] o na/mi | 375 ng/ml | 62,5 ng/ml
prave blev kert i 10 replikater, og gennemsnittet blev brugt til at bestemme (ng/ml) ng/mt | kontrol kontrol
procentvis genopretning sammenlignet med den forventede malveerdi. Lisinopril 100.000 ND Neg. Pos.
Malsztning Bestemt Bestemt J—— Losartan 100.000 ND Neg. Pos.
Koncentration Koncentrationsomrade |koncentrationsgennemsnit Loratadin 100.000 ND Neg. Pos.
% Gendannelse
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) MDA (3,4_— ) 100.000 ND Neg Pos
500 494,5 — 523,6 506,9 101,4 % metylenedioxyamfetamin) ) ' )
450 470,1 - 492,2 480,8 106,8 % MDEA 100.000 ND Neg. Pos.
400 436,7 — 469,2 449,7 1124 % MDMA (3,4-
350 380,8 — 399,0 390.8 111.7 % metylenedioxymetamfetamin) 100.000 ND Neg. Pos.
300 318,1 3454 330,3 110,1 % Meperidin 100.000 ND Pos. Pos.
250 240,5 - 256,8 2474 99,0 % Metformin 100.000 ND Neg. Pos.
200 206,9 —212,7 210,1 105,0 % Metoprolol 100.000 ND Neg. Pos.
150 157,0 - 162,0 159,9 106,6 % Metadon 100.000 ND Neg. Pos.
100 96,4 —102,0 98,3 98,3 % d-Metamfetamin 100.000 ND Neg. Pos.
50 47,3 -54,3 48,9 97,8 % Morfin 100.000 ND Neg. Pos.
75 64-91 8,2 108,9 % Nalmefen 100.000 ND Neg. Pos.
0 04-39 2,2 N/A Nikotin 100.000 ND Neg. Pos.
P . . . 0,
Specificitet: Forskellige potentielt interfererende stoffer blev testet for Norfe_ntanyl 10000 | <0.50% Neg. Pos.
L . . . . Nortriptylin 100.000 ND Neg. Pos.
krydsreaktivitet med analysen. Testforbindelser blev tilsat en leegemiddelfri-

’ . . . Omeprazol 100.000 ND Neg. Pos.
urinpulje til forskellige koncentrationer og vurderet med analysens Oxazepam 100.000 ND Neg Pos
kalibreringskurve i bgde kvalitativ og semikvantitativ tlls_tand. Oxycodon 100.000 ND Neg. Pos.
Den fglgende tabel viser koncentrationen af hver testforbindelse, der gav et Oxycodon 100.000 ND Neg. Pos.
svar, der er omtrent svarende til den i cutoff-kalibratoren (som positiv) eller Phenobarbital 100.000 ND Neg. Pos.
den maksimale koncentration af den testede forbindelse, der gav et svar under Prometazin 15.000 <0,33% Pos. Pos.
cutoff-kalibratorens respons (som negativ). Forbindelser testet ved hgj (1S,2S)-(+)Pseudoefedrin 100.000 ND Neg. Pos.
koncentration (100.000 ng/ml) der gav et resultat under cutoff-vaerdien, blev Quetiapin 50.000 | <0,10 % Neg. Pos.
angivet som ikke pavist (Not Detected (ND)). Forbindelser testet under den Ranitidin 100.000 ND Neg. Pos.
hgje koncentration (100.000 ng/ml), der gav et resultat under cutoff-veerdien, Salbutamol (Albuterol) 100.000 ND Neg. Pos.
fik en "< %"-verdi. Sertralin 100.000 ND Neg. Pos.

) ) THC-COOH (11-Nor-A-9-THC-9-
Ketamin og metabolitter: Carg)xcy?sre)( 0r-A-9-THC-9- 1 100,000 ND Neg. Pos.
- S >
Krydsreaktant Koncentration % I-Thyroxin 100.000 ND Neg. Pos.
i (ng/ml) Krydsreaktivitet Tramadol 100.000 ND Neg. Pos.
Norketamin 50 100,00 % Zolpidem 10.000 | <0,50 % Neg. Pos.
Ketamin _ 25 200,00 % Det er muligt, at andre stoffer og/eller faktorer, der ikke er anfart ovenfor, kan
Dehydronorketamin 2.000 2,50 % forstyrre testen og forrsage falske positive resultater.
Hydronorketamin - 100.000 ND De fglgende forbindelser, som udviste interferens ved +25 % af cutoff-
Strukturelt beslegtede forbindelser: koncentrationer, blev derefter tilsat negativ urin og ved +50 % af cutoff-
Koncentration % koncentrationer (25 ng/ml og 75 ng/ml) til analysen. Resultaterne er
Krydsreaktant (ng/ml) Krydsreaktivitet opsummeret i fglgende tabel:
Deschloroketamin 1.600 3,13 % - - - -
Methoxetamin 700,000 0105%‘; Krydsreaktant Tilsat [ ] Tilsat norketamin-koncentration
Phencyclidin 100.000 0,05 % (ng/ml) | Ong/ml | 25ng/ml | 75ng/ml
K K K Desipramin 100.000 ND Neg. Pos.
Strukturelt ikke beslaegtede forbindelser: Imipramin 60.000 | <0,08 % Neg. Pos.
: Tilsat norketamin-koncentration Meperidin 100.000 ND Neg. Pos.
Tilsat [ ]
Krydsreaktant o0 ng/mi | 375 ng/ml | 62,5 ng/ml Quetiapin 50.000 | <0,10 % Neg. Pos.
(ng/ml) 9 kontrol kontrol P - 15.000 p N
6-Acetylmorphin 100.000 ND Neg Pos rometazin . <0,33 % eg. Pos.
. = = Karb i 10.000 % Neg. Pos.
Acetaminofen 100.000 ND Neg. Pos. arbamazepin <0,50 % g 0S
Acetylsalicylsyre 100.000 ND Neg. Pos. Endogen undersggelse af interferens med konserveringsmidler:
Amitriptylin 50.000 | <0,10% Neg. Pos. Forskellige potentielt interfererende endogene og konserverende stoffer
Amlodipin Besylate 100.000 ND Neg. Pos. blev testet for interferens med analysen. Testforbindelser blev delt i tre
Amoxicillin 100.000 ND Neg. Pos. portioner hver og efterlod enten ikke tilsat eller tilsat til en
d-amfetamin 100000 | ND Neg. Pos. norketaminkoncentration pa enten 37,5 eller 62,5 ng/ml (henholdsvis de
g‘tor"aslta;'” . 188'888 Eg Eeg' Eos' negative og positive kontrolkoncentrationer). Disse praver blev derefter
Bzzsrgz;p%?:m 50000 010 % Ngg' sz' evalueret i semikvantitativ og kvalitativ tilstand. Kun konserveringsmidlet
. s 0 . . 0 - - o .
Bupropion 100,000 ND Neg. oy borsyre (1 % wi/v) viste sig at forarsage interferens med analysen.
Koffein 100.000 ND Neg. Pos. Endogent eller Tilsat Tilsat norketamin-koncentration
Karbamazepin 10.000 | <0,50 % Neg. Pos. konserveringsmiddel (rlnsid{)] ong/ml | 37:5ng/ml | 62,5 ng/ml
Karbamazepin-10,11-epoxid 10.000 <0:50 % Neg. Pos. Stof g o kontrol kontrol
Cetirizin 100.000 ND Neg. Pos. Acetone 1000 Neg. Neg. Pos.
Chlorphenamin 100.000 ND Neg. Pos. A_slgorkt:_msyre 1500 Neg. Neg. Pos.
Chlorpromazin 10.000 <0,50 % Neg. Pos. g' Irubin 10200 meg. meg. EOS'
Klomipramin 100.000 ND Neg. Pos. OTSyre __ €g. €g. €9.
- Kalciumklorid (CaCl2) 300 Neg. Neg. Pos.
Kodein 100.000 ND Neg. Pos. Citronsyre (pH 3) 800 N N 5
Desipramin 100.000 ND Pos. Pos. K Ot.s)./ € 500 Neg. Neg. Pos.
(+)-10,11-Dihydro-10- 10000 | <050% | Ne Pos Fanol 1000 Neg Neg Pos
Hydroxycarbamazepin : <000 g : t‘?"lf €g. €g. 0S.
Diphenhydramin 100.000 ND Neg. Pos. Gala tos_e 10 Neg. Neg. Pos.
Duloxetin 100.000 ND Neg. Pos. v-IGLobulm 500 Neg. Neg. Pos.
Fentanyl (citrat) 10.000 <0,50 % Neg. Pos. S u osel bi 3500(? meg. meg. EOS'
Fluoxetin 100.000 ND Neg. Pos. &moglonin €g. €g. 0s.
- B-hydroxysmarsyre 100 Neg. Neg. Pos.
Flufenazin 100.000 ND Neg. Pos. 0 " Tbumi 500 N N P
Gabapentin 100.000 ND Neg. Pos. O“”I‘a” Serumatbumin =00 Neg' Neg' Pos'
Hydrokodon 100.000 ND Neg. Pos. Kxf_ sy'fl - 2000 Neg' Neg' P°5'
Hydromorphon 100.000 ND Neg. Pos. Rf'ib'uf:n on 75 Neg. Neg. POS'
Ibuprofen 100.000 ND Neg. Pos. N;tzuz’;;‘i 5 1050 N:g' N:g' sz'
Imipramin 60.000 <0,08 % Pos. Pos. g g -
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Endogen undersggelse af interferens med konserveringsmidler, fortsat:

Endogent eller

Tilsat norketamin-koncentration

konserveringsmiddel Tllsa/tdl[] 0 na/ml 37,5ng/ml | 62,5 ng/ml
Stof (mg/dr) ng/m kontrol kontrol
Natriumklorid 3000 Neg. Neg. Pos.
Natriumfluorid 1000 Neg. Neg. Pos.
Natriumfosfat 300 Neg. Neg. Pos.
Urinstof 6000 Neg. Neg. Pos.
Urinsyre 10 Neg. Neg. Pos.

Den falgende forbindelse, som udviste interferens ved +25 % af cutoff-
koncentrationer, blev derefter tilsat negativ urin og ved +50 % af cutoff-

koncentrationer (25 ng/ml og 75 ng/ml) til analysen. Interferens blev stadig

observeret med borsyre. Resultaterne er opsummeret i falgende tabel:

Endogent eller Tilsat norketamin-koncentration

konserveringsmiddel Tilsat [ ]

Stof

(mg/dl) 0ng/ml | 25ng/ml 75 ng/ml

Borsyre 1000 Neg. Neg.

Neg.

pH Interferensundersggelse: pH 3 til pH 11 blev testet for interferens med

analysen. Hvert pH-niveau blev delt i tre portioner hver og enten efterladt ikke

tilsat eller tilsat til en norketamin-koncentration pa enten 37,5 ng/ml eller
62,5 ng/ml (henholdsvis de negative og positive kontrolkoncentrationer).

Disse prgver blev derefter evalueret i semikvantitativ og kvalitativ tilstand.

Ingen pH-interferens blev observeret.

H Tilsat norketamin-koncentration
P 0 ng/ml 37,5 ng/ml kontrol 62,5 ng/ml kontrol
pH 3 Neg. Neg. Pos.
pH 4 Neg. Neg. Pos.
pH5 Neg. Neg. Pos.
pH 6 Neg. Neg. Pos.
pH7 Neg. Neg. Pos.
pH 8 Neg. Neg. Pos.
pH9 Neg. Neg. Pos.
pH 10 Neg. Neg. Pos.
pH 11 Neg. Neg. Pos.

Specifik massefylde: Praver med en specifik massefylde fra 1,000 til 1,025

blev delt i tre portioner hver og blev efterladt ikke tilsat eller tilsat til en
norketamin-koncentration pa enten 37,5 eller 62,5 ng/ml (henholdsvis de
negative og positive kontrolkoncentrationer). Disse praver blev derefter
evalueret i semikvantitativ og kvalitativ tilstand. Ingen interferens blev

observeret.

GTIN

handelsnummer

Specifik Tilsat norketamin-koncentration
massefylde 0 ng/ml 37,5 ng/ml kontrol 62,5 ng/ml kontrol
1,0030 Neg. Neg. Pos.
1,0050 Neg. Neg. Pos.
1,0080 Neg. Neg. Pos.
1,0100 Neg. Neg. Pos.
1,0150 Neg. Neg. Pos.
1,0180 Neg. Neg. Pos.
1,0200 Neg. Neg. Pos.
1,0220 Neg. Neg. Pos.
1,0250 Neg. Neg. Pos.
Anvendte symboler
Autoriseret -
m repreesentant Batchnummer
ﬁ..x iologiske risici d
\a? Biologiske risici Producent
Ry,
C € CE-merkning REAGENT [ 1] | Antistof/substratreag
ens
Se brugsanvisningen R, Enzymmedicinsk
[:E] far brug konjugatreagens
CONTENTS | | Indhold Referencenummer
COO Oprindelsesland Sikkerhedsdatablad
&I Fremstillingsdato /}[ Temperaturgraenser
Globalt g Sidste

anvendelsesdato

IVD

In Vitro Diagnostisk
medicinsk udstyr
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Yderligere oplysninger
For mere detaljeret information om AU 8-serien og DXC AU-systemer
henvises til den relevante systemmanual.

Da Beckman Coulter ikke fremstiller reagenset eller udfarer kvalitetskontrol
eller andre tests pa individuelle partier, kan Beckman Coulter ikke vaere
ansvarlig for kvaliteten af de opnaede data, der er forérsaget af reagensens
udfarelse, enhver variation mellem partier af reagens eller &ndringer i
producentens protokol.

Registrerede varemarker tilhgrer deres respektive ejere.

Forsendelsesskader
Giv dit Beckman Coulter Clinical Support Center besked, hvis dette produkt
er modtaget i beskadiget stand.
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