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Fér in vitro-diagnostisk anvéndning
Rx Only

100170 (3 x 17 mL-kit)
100171 (65 mL-kit)
1661523 (495 mL-kit)

Avsedd anvéandning
CEDIA™ Propoxyphene-analysen &r en in vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt avsedd for
kvalitativ och semikvantitativ bestdmning av propoxyfen i humanurin.

Analysen ger bara ett preliminért analystestresultat. En mer specifik, alternativ kemisk metod
maéste anvéndas for att erhélla ett bekréftat analysresultat. Gaskromatografi/masspektrometri
(GC/MS) ér den rekommenderade bekréftelsemetoden.” Andra kemiska bekriftelsemetoder
finns tillgéngliga. Kliniska dvervdaganden och professionellt omdéme ska anvéndas far alla
testresultat for missbruksdroger, sérskilt nar preliminéra positiva resultat anvénds.

Sammanfattning och forklaring av testet

Propoxyfen ar ett milt narkotiskt analgetikum som &r strukturellt beslaktat med metadon.?®
Missbrukspotentialen fér det har medlet &r jamforbart med kodein, och darfor klassas det enligt
forteckning IV i Controlled Substances Act i USA 236

Propoxyfen ger liknande effekter pa centrala nervsystemet som opioider, bland annat latt
eufori, sémnighet, buksmartor och allvarligare effekter som vanférestéllningar, stupor, koma,
konvulsioner, andningsdepression, hjérttoxicitet och lungédem nér det tas i hdgre doser &n de
rekommenderade.”®

Propoxyfen absorberas och distribueras snabbt efter oral administrering.® Det har
en halveringstid pé cirka 15 timmar (intervall, 8-24 timmar).2*’ Clearancehastigheten for
propoxyfen varierar mycket mellan olika individer, men i allménhet elimineras upp till 34 % av
en administrerad dos i urinen inom de fdrsta 20 timmarna och upp till 75 % av dosen utséndras
under en sjudagarsperiod.*

| CEDIA Propoxyphene-analysen anvands rekombinant DNA-teknik (USA-patent nr 4708929)
for att producera ett unikt homogent enzymimmunanalyssystem.® Analysen ar baserad pé
bakterieenzymet B-galaktosidas, som genom genteknik har omvandlats till tva inaktiva fragment.
Dessa fragment aterférenas spontant och bildar fullt aktiva enzym som i analysformatet klyver
ett substrat och genererar en fargférandring som kan métas spektrofotometriskt.

Vid analysen konkurrerar drog i provet med drog som konjugerats till ett inaktivt fragment av
B-galaktosidas om antikroppsbindningsplatser. Om drog finns i provet binder dettill antikropparna
och l&mnar de inaktiva enzymfragmenten fria att bilda aktivt enzym. Om drog inte finns i provet
binder antikropparna till drog som konjugerats till det inaktiva fragmentet, vilket férhindrar
aterférening av inaktiva B-galaktosidasfragment och déarmed bildas inget aktivt enzym. Mangden
aktivt enzym som bildas och den resulterande absorbansférédndringen &r proportionell mot
méngden drog i provet.

Reagens
1 EA-rekonstitutionsbuffert: Innehéller piperazin-N, N-bis [2-etansulfonsyra], 1,02 mg/L
monoklonala antikroppar frdn mus som &r reaktiva mot propoxyfen, buffertsalter,
stabiliserings- och konserveringsmedel.

1a EA-reagens: Innehéller 0,171 g/L enzymacceptor (mikrobiell), buffertsalter,
rengoringsmedel och konserveringsmedel.
2 ED-rekonstitutionsbuffert:  Innehaller  piperazin-N, N-bis  [2-etansulfonsyral,

buffertsalter och konserveringsmedel.
2a ED-reagens: Innehaller 12 pg/L enzymdonator som konjugerats till propoxyfenderivat,
1,67 g/L klorofenol rod-B-D-galaktopyranosid, stabiliserings- och konserveringsmedel.

Ytterligare material: Alternativa streckkodsetiketter. (Endast kat.nr 100170 och 100171.
Anviandningsanvisningar finns i det analysatorspecifika informationsbladet.) Tomma
analysatorflaskor for Gverféring av EA/ED-IGsning (kat.nr 100171). Tom analysatorflaska for
overforing av ED-16sning (endast kat.nr 1661523).

Ytterligare material som krévs (séljs separat):
CEDIA negativ kalibrator
CEDIA PPX/METD grénsvérdeskalibrator
CEDIA PPX/METD mellankalibrator
CEDIA PPX/METD hdg kalibrator
CEDIA Multi-Drug-kontrollset

A Forsiktighetsatgarder och varningar

FARA: Pulverreagens innehéller <56 % w/w bovint serumalbumin (BSA) och <2 % w/w
natriumazid. Flytande reagens innehaller <1,0 % bovint serumalbumin, <0,3 % natriumazid och
<0,1 % lakemedelsspecifika musantikroppar.

H317 — Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H334 — Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
EUH032 — Utvecklar mycket giftiga gaser vid kontakt med syra.

Undvik att inandas damm/dimma/éngor/sprej. Nedsténkta arbetsklader far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen. Anvand skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd. Anvand andningsskydd vid
otillrécklig ventilation. Vid hudkontakt: Tvétta med mycket tval och vatten. VID INANDNING: Vid
andningsbesvir, flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som
underlattar andningen. Vid hudirritation eller utslag: Sk l&karhjalp. Vid besvar i luftvégarna:
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare. Nedstankta kldder ska tvdttas innan
de anvénds igen. Innehallet/behallaren ldmnas till avfallsanléggning i enlighet med lokala/
regionala/nationella/internationella bestdmmelser.

Beredning och forvaring av reagens

Information om hur Isningarna bereds fér Hitachi-analysatorer finns nedan. Information om alla
Gvriga analysatorer finns i det analysatorspecifika informationsbladet. Ta ut kitet ur kylskapet
(2-8 °C) precis innan du bereder Isningarna.

Bered ldsningarna i féljande ordning for att minimera risken for kontaminering.

R2-enzymdonatorldsning: Anslut flaska 2a (ED-reagens) till flaska 2 (ED-rekonstitutionsbuffert)
med en av de medfdljande adaptrarna. Blanda genom att forsiktigt vénda upp och ned, samtidigt
som du kontrollerar att allt frystorkat material fran flaska 2a dverfors till flaska 2. Undvik
skumbildning. Ta loss flaska 2a och adaptern fran flaska 2 och kassera. Forslut flaska 2 och |at sta
ungefdr 5 minuter i rumstemperatur (15-25 °C). Blanda igen. Anteckna rekonstitutionsdatumet
pa flaskans etikett.

R1-enzymacceptorldsning: Anslut flaska 1a (EA-reagens) till flaska 1 (EA-rekonstitutionsbuffert)
med en av de medfdljande adaptrarna. Blanda genom att forsiktigt vénda upp och ned, samtidigt
som du kontrollerar att allt frystorkat material fran flaska 1a dverfors till flaska 1. Undvik
skumbildning. Ta loss flaska 1a och adaptern fran flaska 1 och kassera. Forslut flaska 1 och lat sta
ungefdr 5 minuter i rumstemperatur (15-25 °C). Blanda igen. Anteckna rekonstitutionsdatumet
pa flaskans etikett.

Katalognr 100171 — Hitachi-analysator 717, 911, 912 eller 914: Overfor de rekonstituerade
reagensen i de motsvarande tomma 100 mL R1- och R2-flaskorna som medfdljer kitet.
Hitachi 917/Modular analytics P-system: Anvind de rekonstituerade reagensen utan
flaskdverforing. Kassera de tomma 100 mL-flaskorna.

Katalognr 1661523 — Hitachi 747-analysator/Modular analytics D-system: Anvénd den
medféljande tratten for att dverfora en del av R2-16sningen till den lampligt mérkta, tomma
R2-16sningsflaskan som medfdljer.

ANMARKNING 1: Komponenterna i detta kit &r avsedda att anvandas som en integrerad enhet.
Blanda inte komponenter fran olika partier.

ANMARKNING 2: Undvik korskontaminering av reagens genom att matcha ratt reagenslock
med rétt reagensflaska. R2-losningen ska ha gulorange férg. En morkrdd eller lilardd farg
indikerar att reagenset har kontaminerats och maste kasseras.

ANMARKNING 3: Losningarna R1 och R2 maste ha samma temperatur som analysatorns
forvaringsfack for reagens innan analysen genomférs. Ytterligare information finns i det
analysatorspecifika informationsbladet.

ANMARKNING 4: Sékerstll det rekonstituerade EA-reagensets stabilitet genom att skydda det
mot langvarig kontinuerlig exponering for starkt ljus.

Forvara reagens i 2-8 °C. FAR EJ FRYSAS. Se utgangsdatum pa kartongens eller flaskans
etiketter fér information om stabilitet for odppnade komponenter.

R1-losning: 60 dagar kyld i analysator eller i 2-8 °C.

R2-l6sning: 60 dagar kyld i analysator eller i 2-8 °C.

Insamling och hantering av prover

Samla in urinprover i rena glas- eller plastbehallare. Centrifugera prover med hdg turbiditet fore
testning. Behandla humanurin som potentiellt smittférande material. Erhéll ett annat prov for
testning om du misstanker att provet har manipulerats. Manipulering av urinprover kan paverka
testresultatet.

De féreskrivande riktlinjerna for federala likemedelstestprogram péa arbetsplatsen; slutliga
riktlinjer: meddelande rekommenderar att prover som inte genomgar ett initialt test inom sju
dagar fran ankomsten till laboratoriet ska placeras i sékra kylskap.?

Analysprocedur

Kemiska analysinstrument som kan hélla en konstant temperatur, pipettera prover, blanda
reagens, mita enzymatiska hastigheter och tidsberékna reaktionen exakt kan anvéndas for att
utféra denna analys. Informationsblad med specifika instrumentparametrar kan erhallas fran
Microgenics, en del av Thermo Fisher Scientific.

Ytterligare streckkodsetiketter for semikvantitativ bestdmning medféljer endast 17 mL- och
65 mL-kiten. Anvénd dem genom att técka Gver etiketten pa varje flaska med rétt etikett.



Kvalitetskontroll och kalibrering™
For kvalitativ analys av prover anvénder du PPX/METD gransvérdeskalibrator for att analysera
resultaten. Narmare information finns i det analysatorspecifika informationsbladet.

For semikvantitativ analys av prover anvénder du den negativa kalibratorn och PPX/METD
grénsvardeskalibrator, mellankalibrator och hdg kalibrator for att analysera resultaten. N&rmare
information finns i det analysatorspecifika informationsbladet.

Enligt god laboratoriepraxis bér kontroller testas varje dag som patientprover testas och
varje gang som kalibrering utfdrs. Vi rekommenderar att kontroller pa tva nivaer kérs, den ena
25 % ovanfor gransvérdet och den andra 25 % nedanfor grénsvérdet. Kalibrera om testet om
reagensen dndras eller om kontrollresultaten ligger utanfor de faststéllda grénserna. Varje
laboratorium bor faststélla korrigerande &tgérder som ska vidtas om vardena hamnar utanfor
grénserna. Basera bedémningen av kvalitetskontrollen pa vérdena som erhalls for kontrollerna,
vilka bér hamna inom angivna grénser. Om nagra trender eller plotsliga féréandringar av vardena
upptécks ska samtliga anvdndningsparametrar granskas. Kontakta den tekniska supporten fér
att fa ytterligare hjélp. Alla krav pé kvalitetskontroll ska fdljas i enlighet med lokala, regionala
och/eller nationella foreskrifter eller myndighetskrav.

Resultat och forvantade véarden

Kvalitativa resultat

PPX/METD grénsvardeskalibrator, som innehaller 300 ng/mL propoxyfen, anvéinds som referens
for att skilja mellan positiva och negativa prover. Prover som producerar ett responsvéarde som
ar lika med eller hogre &n responsvardet for kalibratorn betraktas som positiva. Prover som
producerar ett responsvarde som &r ldgre an vérdet for kalibratorn betraktas som negativa.
Ytterligare information finns i det analysatorspecifika informationsbladet.

Semikvantitativa resultat

N&ar PPX/METD grédnsvardeskalibratorer anvédnds tillsammans med negativ kalibrator,
PPX/METD mellankalibrator och hdg kalibrator kan de anvdandas for att uppskatta den
relativa koncentrationen av propoxyfen. Detaljerad information finns i det analysatorspecifika
informationsbladet.

Forsiktighet ska iakttas vid rapportering av resultat for koncentration eftersom det finns
manga andra faktorer som kan péverka ett urintestresultat, till exempel vétskeintag och andra
biologiska faktorer.

Begransningar
1. Ett positivt testresultat indikerar férekomst av propoxyfen. Det indikerar eller méter inte
intoxikation.
2. Andra substanser och/eller faktorer som inte har angetts kan interferera med testet och
orsaka felaktiga resultat (t.ex. tekniska fel eller procedurfel).

Specifika prestandaegenskaper
Typiska prestandaresultat erhélina med Hitachi 717-analysatorn visas nedan." De resultat som
erhallits i ditt laboratorium kan skilja sig fran dessa data.

Precision

Studier av uppmatt precision, dar paketerade reagens och kalibratorer anvandes, gav
foljande resultat i mA/min med en Hitachi 717-analysator nér riktlinjerna for NCCLS-modifierat
replikationsexperiment anvandes.

Precision inom kdrning Total precision
ng/mL 225 300 375 225 300 375
n 120 120 120 120 120 120
X 236,7 278,6 3123 236,7 278,6 3123
SD 26 30 33 938 10,9 12,2
CVi% 11 11 11 41 39 39
Noggrannhet

Sjuhundrafyrtioatta urinprover analyserades med CEDIA Propoxyphene-analysen pé Hitachi
717-analysatorn med en kommersiellt tillgénglig enzymimmunanalysmetod fér propoxyfen som
referens. Resultaten var féljande:

CEDIA
¥ -
+{ 1151 0
EIA
- 1* | 622

* Elva prover testade negativt med enzymimmunanalysen och positivt med CEDIA. Vid test med GC/MS lag resultaten mellan
3221031 ng/mL for propoxyfen eller norpropoxyfen.

Specificitet
Den framsta propoxyfenmetaboliten, norpropoxyfen, befanns ge 84,8 % korsreaktivitet vid
analysen.

Féljande ej relaterade foreningar testades med CEDIA Propoxyphene-analysen och gav negativ
respons nar de testades i de koncentrationer som anges nedan:

Forening ng/mL Forening ng/mL
Acetaminofen 500 000 Levotyroxin (T4) 50 000
Acetylsalicylsyra 500 000 Metadon 500 000
Amoxicillin 100 000 Metamfetamin 500 000
Amfetamin 500 000 Morfin 100 000
Benzoylecgonin 500 000 Nifedipin 500 000
Kaptopril 500 000 Fencyklidin 500 000
Klordiazepoxid 100 000 Fenobarbital 500 000
Cimetidin 500 000 Ranitidin 500 000
Kodein 500 000 Sekobarbital 500 000
Diazepam 500 000 Salicylurinsyra 500 000
Digoxin 100 000 Tolmetin 500 000
Enalapril 500 000 11-nor-A°-THC-COOH 10 000
Fluoxetin 500 000 Verapamil 500 000
Ibuprofen 500 000

Ingen interferens observerades fran féljande substanser nér de tillsattes till de normala
endogena koncentrationerna observerade i urin vid test med CEDIA Propoxyphene-analysen:

Substans Koncentration | Substans Koncentration
Aceton <1,0 g/dL Hemoglobin <0,3 g/dL
Askorbinsyra <15¢/dL Humant serumalbumin <05 g/dL
Kreatinin <04 g/dL Oxalsyra <0,1g/dL
Etanol <1,0g/dL Riboflavin <7,5mg/dL
Galaktos <10 mg/dL Natriumklorid <6,0 g/dL
Y-globulin <0,5g/dL Urea <5,0g/dL
Glukos <3,0g/dL

Sensitivitet

Fér den kvalitativa tillampningen var detektionsgransen (LOD, Limit of Detection) 10,7 ng/mL.
For den semikvantitativa tilldmpningen var detektionsgransen 10,7 ng/mL.
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