LZI Ketamine Enzyme Immunoassay

For Beckman Coulter, Inc.
C68802 (100/37,5 mL Ry/R; sats)

2-8°C

Lin-Zhi International, Inc.

LIN-:} H,

Endast for anvandning med in vitro-diagnostik

Endast for forséljning utanfér USA (OUS)

Avsedd anvandning

LZ| Ketamine Enzyme Immunoassay for Beckman Coulter, Inc. &r avsedd for
kvalitativ och semi-kvantitativ faststallning av norketamin i ménsklig urin vid
grénsvérdet 50 ng/mL vid kalibrering mot norketamin. Provet &r utformat for
forskrivningsanvandning med ett flertal automatiska klinska kemiska
analysinstrument. Det semikvantitativa laget &r avsett att gora det mojligt for
laboratorier att faststélla en 1dmplig utspadning av provet for kontroll med en
bekraftande metod, t.ex. GC/MS eller LC/MS, eller tillata laboratorier att
faststélla kvalitetskontrollprocedurer.

Provet ger endast ett preliminért analysresultat. En mer specifik
alternativ kemisk bekraftande metod (t.ex. gas- eller vatskekromatografi
och masspektrometri) maste anvandas for att erhdlla ett bekréaftat
analysresultat (1, 2). Kliniskt 6vervégande och professionellt omdéme bér
utévas med alla resultat fran drog- och missbrukstest, sarskilt nar det
prelimindra testresultatet &r ett preliminéart positivt resultat.

Sammanfattning och forklaring av test

Ketamin (2-[2-klorofenyl]-2-[metylamino]-cyklohexanon) &r ett lakemedel
som harror fran fencyclidin (PCP) och cyklohexamin. Mekanistiskt fungerar
det som en icke-kompetetiv N-metyl-D-aspartat (NMDA)-receptorantagonist.
NMDA-receptorn ar involverad i sensorisk input pa spinal, talamisk, limbisk
och kortikal niva (3, 4).

Ketamin har visat sig ha ett antal valgérande farmakologiska egenskaper. Det
anses i forsta hand vara ett anestesimedel med en god sékerhetsprofil (5). Den
stora nackdelen, som begrénsar dess kliniska anvandning, ar forekomsten av
reaktioner eller dissociativa effekter (t.ex. hallucinationer, verklighetstrogna
drommar, flytande fornimmelser och delirium) (3, 6). Nyligen har omfattande
forskning genomforts om ketaminens antidepressiva egenskaper (7-9).

Om ketamin anvénds ofta kan det leda till tillvénjning och beroende (10).
Ketamin har narkotiska effekter som liknar fencyklidin (PCP) och
hallucinogeniska effekter som liknar LSD (11, 12). Rekreationsanvandningen
av ketamin som rave-, party- och nattklubbsdrog har 6kat med tiden, vilket har
oOkat allménhetens oro 6ver de potentiella riskerna med detta lakemedel
(13-15).

Ketamin genomgar snabb N-demetylering genom levermikrosomal cytokrom
P450-enzymer CYP 3A4, CYP 2B6 och CYP 2C9 for att bilda sin priméra
metabolit, norketamin, som &r farmakologiskt aktiv och en inaktiv metabolit,
6-hydroxinorketamin (16, 17). En liten andel oférandrad ketamin (2,3 %),
norketamin (1,6 %) och dehydronorketamin (16,2 %) elimineras i urin, medan
80 % &r narvarande som glukuronidkonjugat av hydroxylerade metaboliter av
ketamin (18-21). Medan dehydronorketamin férekommer pa hogre nivaer och
under en langre tid an ketamin och norketamin i urin, har dehydronorketamin
en lagre stabilitet, vilket potentiellt begransar dess anvandbarhet vid
identifiering av ketaminmissbruk (22).

Provtagningsprincip

LZI Ketamine Enzyme Immunoassay &r ett homogent enzym-immunprov i
form av en vitskereagent som &r firdig att anvandas. Provet baseras pa
konkurrens mellan lakemedlet i provet och ldkemedlet mérkt med enzymet
glukos-6-fosfatdehydrogenas (G6PDH) for en fast méngd antikropp i
reagensen (23). Det lakemedelsmarkta GBPDH-konjugatet kan sparas till en
kommersiellt tillganglig ketaminstandard och kallas for ketaminmarkt
G6PDH-konjugat. Enzymaktiviteten minskar vid bindning till antikroppen och
norketaminkoncentrationen i provet méts i form av enzymaktivitet. | avsaknad
av ketamin och/eller norketamin i provet binds ketaminmérkt G6PDH-
konjugat till antikroppen och enzymaktiviteten hdmmas. A andra sidan skulle
antikroppen binda till fri ketamin och/eller norketamin nar ketamin och/eller
norketamin forekommer i provet. Den obundna ketaminméarkta G6PDH
uppvisar sedan sin maximala enzymaktivitet. Aktivt enzym omvandlar
nikotinamid-adenin-dinukleotid (NAD) till NADH, vilket resulterar i en
absorbansférandring som kan métas spektrofotometriskt vid 340 nm.

Tillhandahallna reagenter

Antikropp/substratreagent (R;): Innehaller en monoklonal anti-ketaminantikropp
fran mus, glukos-6-fosfat (G6P), nikotinamid-adenin-dinukleotid (NAD),
stabilisatorer och natriumazid (0,09 %) som konserveringsmedel.
Enzym-lakemedelskonjugatreagent (R,): Innehaller ketaminmarkt glukos-6-
fosfatdehydrogenas (G6PDH) i buffert med natriumazid (0,09 %) som
konserveringsmedel.

lavh

Kalibratorer och kontroller*

*Kalibratorer och kontroller sdljs separat eller som en semikvantitativ sats
och innehaller negativ mansklig urin med natriumazid som
konserveringsmedel.

Kuvalitativ kalibrering REF
LZI Norketamine Qualitative Calibrator C68804

NKET Cutoff Calibrator (50 ng/mL)
Semi-kvantitativ kalibrering REF
LZ1 Universal Negative Calibrator C68807
LZI Norketamine Semi-Quantitative Calibrator Set

NKET Low Calibrator (25 ng/mL)

NKET Cutoff Calibrator (50 ng/mL) C68803

NKET Intermediate #1 Calibrator (100 ng/mL)

NKET Intermediate #2 Calibrator (250 ng/mL)

NKET High Calibrator (500 ng/mL)
Kontroller REF
LZI Norketamine Level 1 Control

NKET Level 1 Control (37,5 ng/mL) C68805
LZI Norketamine Level 2 Control

NKET Level 2 Control (62,5 ng/mL) C68806

REF

Kil REF
OSR-flasksats, 20 x 60 ml 63093
OSR-flasksats, 20 x 30 ml 63094

Forsiktighetsatgarder och varningar

+ Detta test &r endast avsett for in vitro-diagnostik. Farligt vid fortéring.

+ Reagenten innehaller natriumazid som konserveringsmedel, vilket kan
bilda explosiva foreningar i dréneringsror av metall. Vid kassering av
sadana reagenter eller avfall ska du alltid spola med stora mangder vatten
for att forhindra att azid skapas. Se bulletinen frn National Institute for
Occupational Safety and Health: Fara for explosiv azid (24).

+ Anvand inte reagenterna efter deras utgangsdatum.

Forberedning och forvaring av reagenter
Reagenterna ar redo att anvéndas. Ingen reagensberedning kravs. Alla
provkomponenter bor forvaras i kylskap vid 2-8 °C nar de inte anvands.

Inhdmtning och hantering av prov

Anvénd farska urinprov for testet. Om provet inte kan analyseras omedelbart
kan det kylas ned vid 2-8 °C i sju dagar. For langre forvaring ska provet frysas
vid -20 °C och darefter tinas fore anvandning (22).

Utspadning kan orsaka felaktiga resultat. Om man misstanker att provet har
spétts ut, bor man ta ett nytt prov och béda proven vidarebefordras till ett
laboratorium for testning.

Hantera alla urinprov som om de &r potentiellt infektidsa.

Instrument

Kliniska kemiska analysinstrument som kan bibehdlla en konstant
temperatur, pipettera prov, blanda reagenser, mata enzymfrekvenser vid 340
nm och tidsmata reaktionen korrekt kan anvandas for att utfora denna
homogena immunanalys.

Prestandaegenskaper som presenteras i den har bipacksedeln har validerats
pé ett Beckman Coulter AU480 automatiskt kliniskt analysinstrument.

Provtagningsprocedur

Analysinstrument med de specifikationer som anges ovan ar lampliga for att
utfora denna homogena enzymimmunanalys. Se de specifika parametrar
som anvands for varje analysinstrument innan analysen utfors.

For kvalitativ analys anvénder du 50 ng/ml som grénskalibrator.
Griansvardet ar normaliserat till 100. Positiva prover ar > 100 och flaggas
med ett (P).

For semikvantitativ analys anvander du alla sex kalibratorer, inklusive den
universella negativa kalibratorn. Omkalibrering bor utforas efter byte av
reagensflaska, eller byte av kalibratorer eller reagensparti. Det finns tva
nivaer av kontroller for dvervakning av varje gransniva. Anvand 37,5
ng/ml- och 62,5 ng/ml-kontrollerna for gransvardet 50 ng/ml.



Kalibrering och kvalitetskontroll

God laboratoriesed rekommenderar att minst tva nivéer av kontrollprover
anvénds (en positiv och en negativ kontroll néra gransvérdet) for att
sékerstalla korrekt analysprestanda. Kontroller ska kéras for varje ny
kalibrering och efter specifika underhalls- eller felsékningsprocedurer enligt
anvisningarna i instrumentets systemhandbok. Varje laboratorium bor
faststélla sin egen kontrollfrekvens. Om trender eller plétsliga forandringar i
kontrollvéardet observeras bor du lasa igenom alla driftsparametrar eller
kontakta din lokala Beckman Coulters-representant for ytterligare hjélp.
Laboratorier ska folja alla federala, statliga och lokala lagar samt alla riktlinjer
och bestdmmelser.

Resultat

Obs! Ett positivt testresultat innebdr inte nddvandigtvis att en person tagit en
viss drog och ett negativt testresultat innebdr inte nddvandigtvis att en person
inte tagit en viss drog. Det finns ett flertal faktorer som paverkar
tillforlitligheten av drogtest.

Kvalitativt: Gransvardeskalibratorn, som innehaller 50 ng/ml norketamin,
anvands som referens for att skilja positiva fran negativa prover. Ett prov med
en forandring i absorbans (AmAU) som &r lika med eller stdrre &n det som
erholls med gransvérdeskalibratorn anses vara positivt. Ett prov med en
forandring i absorbans (AmAU) som &r lagre &n det som erhdlls med
gransvardeskalibratorn anses vara negativt.

Semi-kvantitativt: Det semikvantitativa laget &r avsett att

(1) gora det mojligt for laboratorier att faststélla en lamplig utspadning av provet
for kontroll med en bekraftande metod, t.ex. GC/MS eller LC/MS, eller (2)
tillata laboratorier att faststalla kvalitetskontrollprocedurer. Nér en uppskattning
av koncentrationen krévs kan en kalibreringskurva faststéllas med sex
kalibratorer. Koncentrationen av norketamin i provet kan sedan beréknas fran
kalibreringskurvan.

Begransningar

1. Ett preliminart positivt resultat fran denna analys indikerar endast
forekomsten av norketamin. Testet ar inte avsett for kvantifiering av den
hér enskilda analyten i prover.

2. Ett preliminart positivt resultat innebar inte nédvandigtvis drogmissbruk.

3. Ett negativt resultat innebar inte nédvandigtvis att en person inte tagit
olagliga droger.

4. Forsiktighet bor iakttas nar man rapporterar resultat eftersom flera faktorer
(t.ex. vatskeintag, endogena eller exogena interferanter) kan paverka
urinprovets resultat.

5. Preliminara positiva resultat maste bekraftas med andra bekraftande
analysmetoder (t.ex. kromatografi), foretrédesvis GC/MS eller LC/MS.

6. Testet ar endast avsett for anvandning med urin fran manniska.

7. Detta test ska inte anvandas for 1akemedelsovervakning.

Typiska prestandaegenskaper

Resultaten som visas nedan har utforts med en automatisk Beckman Coulter
AU480 kemisk analysator.

Precision:

Semi-kvantitativ analys: Foljande koncentrationer bestamdes med
referenskurvor fran fem kalibratorer. Typiska resultat (ng/ml) &r féljande:

- Inom kérning Korning till kérning
50 ng/mL Grénsvéarde (N =22) (N = 88)
0,
Norketamin r;:l\\//ér Antal EIA- Antal EIA-
Koncentration g de prov resultat prov 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/
0,

50 ng/mL 100 % 22 19 Pos 88 73 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
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Kvalitativ analys: Foljande koncentrationer utvérderades. Typiska
kvalitativa resultat (uppmétta av AOD, mAU) &r som foljer:

50 ng/mL Gréansvarde Ino(r,z l:<02r2n)|ng Korm?'g t__llég)ornmg
Norketamin % av Antal EIA- Antal EIA-
koncentration | grénsvarde prov resultat prov 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/
50 ng/mL 100 % 22 21 pes 88 80 pes
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

Noggrannhet: Hundraelva (111) oférandrade kliniska urinprover och
poolade urinprover med tillsats av norketamin testades med LZ| Ketamine
Enzyme Immunoassay och bekraftades med LC/MS. Prover med en
kombinerad norketamin- och ketaminkoncentration som &r storre &n eller
lika med 50 ng/ml av LC/MS definieras som positiva, och prover med en
kombinerad norketamin- och ketaminkoncentration under 50 ng/ml av
LC/MS definieras som negativa i tabellen nedan. Prover som ligger néra
gransvérdet definieras som + 50 % av gransvardet. Korrelationsresultaten
sammanfattas enligt foljande:

Semi-kvantitativ noggrannhetsstudie:

0,
50 ng/mL <50% Néra Néra i
Grénsvar Nel av ransvar ransva Hogt %
9 gransvar g g Pos Enighet
de det de Neg rde Pos
Positiv 0 2* 2%* 6 62 100,0 %
Negativ 20 4 15 0 0 90,7 %

Foljande tabell sammanfattar resultaten for de semi-kvantitativa motstridiga
proven:

Totalt Pos/ AU480 EIA Pos/
Prov NKET KET NKET + Ne Semi- Ne
" LC/MS | LCIMS KET resula | Kvantitative | 5D
(ng/mL) g/mL) LC/MS t Resultat t
(ng/mL) (ng/mL)
24* 17,0 0,0 17,0 - 2279 +
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 noggrannhetsstudie:
0,
50 ng/mL <50% Nara Néara i
i av PR R Hogt %
Gransvar Neg - gransvar | gransva ;
gransvar Pos Enighet
de det de Neg rde Pos
Positiv 0 2* 2%* 6 62 100,0 %
Negativ 20 4 15 0 0 90,7 %
Foljande tabell sammanfattar resultaten for de kvalitativa motstridiga
proven:
Totalt
prov | NKET | KET | nKETe | EE AR | e
LC/MS | LCIMS KET 4 9
# resulta Resultat resulta
(ng/mL) (ng/mL) LC/MS
t (mAU) t
(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 +

Kalibreringsgransmedelvérde = 69,3 mAU

* Skillnaden mellan negativ och <50 % grénsvérdeskoncentration (0,1 — 24,9 ng/mL)

** Skillnaden mellan 50 % of av gransvardet och gransvardeskoncentrationen (25 —
49,9 ng/mL)




Analytisk aterhamtning: For att demonstrera aterhamtningen for

provspadning och kvalitetskontroll av hela analysintervallet spaddes en
drogfri urinpool med tillsats av norketamin vid 500 ng/ml seriellt ut. Varje

Strukturellt orelaterade foreningar, forts.:

Tillsatt norketaminkoncentration

prov kordes i 10 replikat och medelvérdet anvandes for att faststélla den Korsreaktant Tillsatt ] 37,5 ng/mL | 62,5 ng/mL
procentuella terhamtningen jamfort med det férvantade malvardet. (ng/mL) | Ong/mb | = o neroll kontroll
Mal Faststallt Faststallt Medelviirde Lisinopril 100 000 ND Neg Pos
Koncentration Koncentrationsintervall |koncentrationsmedelvarde %% Aterstallning Losartarj 100 000 ND Neg Pos
(ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) Loratadin 100 000 ND Neg Pos
500 500,3 - 523,8 512,8 102,6 % MDA (3.4-
450 4703-489,6 4798 106,6 % metyle(nedioxyamfetamin) 100000 | ND Neg Pos
400 404,6 — 446,4 4245 106,1 % MDEA 100 000 ND Neg Pos
350 356,8 - 372,5 364,8 104,2 % MDMA (3,4- 100 000 ND Ne Pos
300 290,8 - 3184 305,1 101,7 % metylenedioxymetamfetamin) 9
250 243,8 — 254,0 2478 99,1 % Meperidin 100 000 ND Pos Pos
200 197,0 —204,8 2013 100,6 % Metformin 100 000 ND Neg Pos
150 152,0 - 167,5 159,5 106,3 % Metoprolol 100 000 ND Neg Pos
100 89,7-923 91,0 91,0 % Metadon 100 000 ND Neg Pos
50 47,4-53,7 51,4 102,8 % d-Metamfetamin 100 000 ND Neg Pos
25 22,8 -21,0 25,0 99,8 % Morfin 100 000 ND Neg Pos
7.5 73-101 8,6 114,8 % Nalmefen 100 000 ND Neg Pos
0 -13-24 06 Ej tillg. Nikotin 100 000 ND Neg Pos
Specificitet: Olika potentiellt interfererande substanser testades for Norfentanyl 10000 | <050 % Neg Pos
korsreaktivitet med analysen. Testforeningar tillsattes till en drogfri urinpool CNJort”ptyl'I” igg ggg sg meg EOS
till olika koncentrationer och utvarderades med analysens kalibreringskurva i O;naez’:e?;r?’\ 100 000 ND N:g Pg:
béde kvalitativa och semi-kvantitativa lagen. Oxykodon 100 000 ND Neg Pos
| foljande tabell anges koncentrationen av varje testférening som gav ett svar Oxymorfon 100 000 ND Neg Pos
som ungefar motsvarade den hos den gréansvérdeskalibratorn (som positivt) Fenobarbital 100 000 ND Neg Pos
eller den maximala koncentrationen av den testade foreningen som gav ett Prometazin 15000 | <0,33 % Pos Pos
svar under responsen hos gransvardeskalibratorn (som negativt). Féreningar (1S,2S)-(+)Pseudoefedrin 100 000 ND Neg Pos
som testades vid hég koncentration (100 000 ng/ml) med resultat under Quetiapin 50000 | <0,10 % Neg Pos
gransvardet angavs som ej detekterade (ND). Foéreningar som testades under Ranitidin 100 000 ND Neg Pos
den hdga koncentrationen (100 000 ng/ml) som gav ett resultat under Salbutamol (Albuterol) 100 000 ND Neg Pos
gransvirdet, gavs ett "< %”-varde. Sertralin 100 000 ND Neg Pos
Ketamin och metaboliter: I;g(;gy?slg)(ll'NO"A'Q'THC'Q' 100 000 ND Neg Pos
Korsreaktant Koncentration % korsreaktivitet I-Tyroxin 100 000 ND Neg Pos
_ (ng/mL) Tramadol 100 000 ND Neg Pos
Norketamin 50 100,00 % Zolpidem 10000 | <0,50 % Neg Pos
Ketamin _ 55 90,91 % Det &r mojligt att andra &mnen och/eller faktorer som inte anges ovan kan stora testet
Dehydronorketamin 2000 2,50 % och orsaka falska positiva resultat.
Hydronorketamin — 100000 ND Féljande foreningar som uppvisade interferens vid 25 % av
Strukturellt relaterade foreningar: gransvérdeskoncentrationerna tillsattes sedan till negativ urin och vid +50
Korsreaktant Koncentration % korsreaktivitet % av grénsvérdeskoncent_rat_io_nerna (25 ng/ml och 75 ng/ml) for analysen.
(ng/mL) Resultaten sammanfattas i féljande tabeller.
Deskloroketamin 1600 3,18 % Till Tillsatt norketaminkoncentration
Metoxetamin 100000 0,05 % Korsreaktant illsatt [ ]
Fencyklidin 100 000 0,05 % (ng/mL) |Ong/mL | 25ng/mL | 75ng/mL
N . . Desipramin 100 000 ND Neg Pos
Strukturellt orelaterade féreningar: . . . mipramin 60000 | <0.08 % Neg Pos
Tillsatt [] Tillsatt norketaminkoncentration Meperidin 100 000 ND Neg Pos
Korsreaktant 0 na/mL 37,5 ng/mL | 62,5 ng/mL Quetiapin 50 000 <0.10 % Neg Pos
(ng/mL) 9 kontroll kontroll 5 -

- rometazin 15 000 <0,33 % Neg Pos
6-acetylmorfin 100 000 ND Neg Pos Carbamazepin 10000 | <050% |  Neg Pos
Acetaminofen 100 000 ND Neg Pos !

Acetylsalicylsyra 100 000 ND Neg Pos Studie av interferens fran endogena och konserverande foreningar:
Amitriptylin 50000 | <010% | Neg Pos Olika potentiellt interfererande endogena och konserverande dmnen testades
Amlodipin-besylat 100000 | ND Neg Pos med avseende pé interferens med analysen. Testféreningama delades upp i
Amoxicillin 100 000 ND Neg Pos tre delar vardera och antingen limnades utan tillsats eller tillsatta till en
i;n:\faeg::i': 188 888 mg msg Egz norketaminkoncentration pa antingen 37,5 eller 62,5 ng/ml (de negativa
Benzoylecgonin 100 000 ND Neg Pos respek_tlve positiva kc_mtrolIkonceptra}tlongrna). Dessa prover utvarderades
Buprenorfin 50000 | <0.10 % Neg Pos sedan i semikvantitativa och kvallta_tlva lagen. Endast den konserverande
Bupropion 100 000 ND Neg Pos borsyran (1 % wi/v) befanns orsaka interferens med analysen.

Koffein - 100 000 ND Neg Pos Endogen eller konserverande Tillsatt [ ] Tillsatt norketaminkoncentration
Carbamazepin 10000 | <0,50 % Neg Pos Amne (mg/dL) 0 ng/mL 37,5ng/mL | 62,5 ng/mL
Carbamazepin-10,11-epoxid 10 000 <0,50 % Neg Pos kontroll kontroll
Cetirizin 100 000 ND Neg Pos Aceton 1000 Neg Neg Pos
Klorfeniramin 100 000 ND Neg Pos Askorbinsyra 1500 Neg Neg Pos
Klorpromazin 10000 | <0,50 % Neg Pos Bilirubin 2 Neg Neg Pos
Clomipramin 100 000 ND Neg Pos Borsyra 1000 Neg Neg Neg
Kodein 100 000 ND Neg Pos é_alcmmklong'(CaCIZ) 300 meg meg Eos
Desipramin 100 000 ND Pos Pos Klrtégtri];?r:a (PH3) 288 Nzg Ngg Pg:
+)- - -10-

E\E/)drl&)l/:—:a(rjé?rﬁ;gegl)?n 10000 | <0,50 % Neg Pos Etanol 1000 Neg Neg Pos
Difenhydramin 100 000 ND Neg Pos Galaktos 10 Neg Neg Pos
Duloxetin 100 000 ND Neg Pos y-globulin 500 Neg Neg Pas
Fentanyl (citrat) 10000 | <0,50 % Neg Pos Glukos _ 3000 Neg Neg Pos
Fluoxetin 100 000 ND Neg Pos Hemoglobin _ 300 Neg Neg Pos
Flufenazin 100000 | ND Neg Pos B-hydroxismorsyra__ 100 Neg Neg Pos
Gabapentin 100 000 ND Neg Pos Humant serumalbumin 500 Neg Neg Pos
Hydrokodon 100000 | ND Neg Pos Oxalsyra__ 100 Neg Neg Pos
Hydromorfon 100000 | ND Neg Pos Kaliumklorid 3000 Neg Neg Pos
Ibuprofen 100 000 ND Neg Pos Riboflavin 7.5 Neg Neg Pos
Imipramin 60000 | <0,08 % Pos Pos Natriumazid 1000 Neg Neg Pos

3avh




Studie av interferens fran endogena och konserverande féreningar, forts.:

Endogen eller konserverande Tillsatt [ ] Tillsatt no3r7k;t2;"|/:rr:lljonggn5trnagt;omnl_
Amne (mg/dL) 0 ng/mL kontroll kontroll
Natriumklorid 3000 Neg Neg Pos
Natriumfluorid 1000 Neg Neg Pos
Natriumfosfat 300 Neg Neg Pos
Urea 6000 Neg Neg Pos
Urinsyra 10 Neg Neg Pos

Foljande férening som uppvisade interferens vid +25 % av

gransvardeskoncentrationerna tillsattes sedan till negativ urin och vid +50 %

av grénsvardeskoncentrationerna (25 ng/ml och 75 ng/ml) for analysen.

Interferens observerades fortfarande med borsyra. Resultaten sammanfattas i

foljande tabeller.

Endogen eller konserverande Tillsatt [ ] Tillsatt norketaminkoncentration
Amne (mg/dL) |0 ng/mL | 25 ng/mL 75 ng/mL
Borsyra 1000 Neg Neg Neg

Studie av pH-interferens: pH 3 till pH 11 testades for interferens med

analysen. Varje pH-niva delades upp i tre delar vardera och antingen lamnades

utan tillsats tillsattes till en norketaminkoncentration pa antingen 37,5 ng/ml
eller 62,5 ng/ml (de negativa respektive positiva kontrollkoncentrationerna).

Dessa prover utvérderades sedan i semikvantitativa och kvalitativa lagen.
Ingen pH-interferens observerades.

H Tillsatt norketaminkoncentration
P 0 ng/mL 37,5 ng/mL kontroll  [62,5 ng/mL Kkontroll
pH3 Neg Neg Pos
pH 4 Neg Neg Pos
pHS Neg Neg Pos
pH 6 Neg Neg Pos
pH 7 Neg Neg Pos
pH 8 Neg Neg Pos
pH9 Neg Neg Pos
pH 10 Neg Neg Pos
pH 11 Neg Neg Pos

Specifik vikt: Prov med specifik vikt mellan 1,000 och 1,025 delades upp i

tre delar vardera och antingen Idmnades utan tillsats eller tillsatta till en
norketaminkoncentration pé antingen 37,5 eller 62,5 ng/ml (de negativa

respektive positiva kontrollkoncentrationerna). Dessa prover utvarderades

sedan i semikvantitativa och kvalitativa lagen. Ingen interferens observerades.

I, Tillsatt norketaminkoncentration
Specifik vikt
0 ng/mL 37,5 ng/mL kontroll 62,5 ng/mL kontroll
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
Anvanda symboler
Auktoriserad .
LOT
E representant Partinummer
A | sioogisar -
a7 Biologiska risker Tillverkare
Ry,
C € CE-mérke REAGENT n Antikropp/Substrat
reagent
Folj R, Enzym-
DE] anvéndningsinstruk drogkonjugatreage
tionerna nt
CONTENTS Innehall Referensnummer
COO Ursprungsland Sakerhetsdatablad
Tillverkningsdatu "
m Temperaturgrénser
GTIN Globalt Sista
artikelnummer anvandningsdatum
Medicinsk enhet
IvD for In Vitro-
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Ytterligare information
Mer information om AU 8-serien och DxC AU Systems finns i respektive
systemhandbok.

Eftersom Beckman Coulter inte tillverkar reagenten eller utfor
kvalitetskontroll eller andra tester pa enskilda partier, kan Beckman Coulter
inte ansvara for kvaliteten pa de data som erhalls och som orsakas av
reagentens prestanda, eventuella variationer mellan mangder av reagent eller
protokollandringar av tillverkaren.

Registrerade varumérken tillhor respektive agare.

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.

For anvandningsinstruktioner (inklusive dverséttningar) besok
https://www.lin-zhi.com/bci_applications/
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