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For in vitro-diagnostisk anvandning

10016437 (3x18 mL kit)

Avsedd anviandning
DRI™ Fentanyl Enzyme Immunoassay &r avsedd for kvalitativ bedomning av Fentanyl i den
manskliga urinen.

Denna analys erbjuder bara ett preliminart analystestresultat. En mer specifik, alternativ,
kemisk metod maste anvindas for att fa ett bekréftat analysresultat. Gaskromatografi/
masspektrometri (GC/MS) och véitskekromatografi/tandemmasspektrometri ar de
rekommenderade bekréftelsemetoderna.’ Kliniska beaktanden och professionell hansyn
ska anvéndas for alla likemedel eller testresultat, speciellt vid anvéindning av preliminéra,
positiva resultat.

Sammanfattning och forklaring till testet

Fentanyl &r ett syntetiskt opioidanalgetikum som liknar morfin. Fentanyl &r 50-100 ganger
mer potent &n morfin. Det foreskrivs framst for patienter med kronisk smérta och anvénds
i allmédnhet for att hantera smérta efter operationer. Fentanyl foreskrivs som intravendst
analgetikum (Sublimaze®), som transdermala plaster (Duragesic®) och som transmukosala
tabletter (Actig®). Fentanyldosen i Duragesic &r mellan 2,5-10 mg och i Actiq 4r den mellan
0,2-1,6 mg. Halveringstiden fér Fentanyl ar 3-12 timmar.2® Fentanyl metaboliseras uteslutande
av N-dealkylering och hydroxylering.*® Mer @n 90 % av dosen elimineras som norfentanyl och
hydroxylerade metaboliter.® Mindre &n 7 % av dosen utsondras oférandrat i urinen.”®

DRI Fentanylanalys levereras i flytande form fardigberedd fér homogen enzymimmunanalys.
Analysen anvander fentanylspecifika monoklonala antikroppar som kan detektera fentanyl
utan nagon betydande korsreaktivitet med andra opiater.

Analysen baseras pé konkurrens mellan en drog som méarkts med glukos-6-fosfat-
dehydrogenas (G6PDH) samt fria drogpartiklar frén urinprovet om en bestdmd méangd
bindningsomréaden med specifika antikroppar. Vid brist pé fria drogpartiklar fran provet binds
den specifika antikroppen till den GBPDH-mérkta drogen och orsakar ddrmed en minskning i
enzymaktivitet. Det har fenomenet skapar en direkt relation mellan drogkoncentrationen i urin
och enzymaktiviteten. Aktiviteten hos enzymet bestdms spektrofotometriskt vid 340 nm genom
att méta dess férméga att omvandla nikotinamidadenindinukleotid (NAD) till NADH.

Reagenser

Antikropp/substratreagens (R1):

Innehéller musmonoklonal anti-fentanyl antikropp, glukos-6-fosfat (G6P), och
nikotinamidadenindinukleotid (NAD) i Tris-buffert med natriumacid som konserveringsmedel.

REAGENT | Enzymkonjugatreagens (R2):
Innehaller fentanylderivat markt med glukos-6-fosfat dehydrogeniserad (G6PDH) i Tris-buffert
med natriumacid som konserveringsmedel.

Ytterligare material som krévs (séljs separat):

Kitbeskrivning

1388 DRI Negative Calibrator (25 mL)

10016485 DRI Fentanyl 2 ng/mL Calibrator (10 mL)
10016484 DRI Fentanyl Low Control 1 ng/mL (25 mL)
10016486 DRI Fentanyl High Control 3 ng/mL (25 mL)

A Siakerhetsforeskrifter och varning
FARA: 1. Reagenserna &r skadliga om de sviljs.

2.Reagenserna innehéller < 0,2 % bovint serumalbumin (BSA) och < 0,5 %
lakemedelsspecifika antikroppar (mus).

3. Reagenserna som anvénds i analyskomponenterna innehaller < 0,09 % natriumazid,
som kan reagera med ledningar som innehéller bly eller koppar och bilda potentiellt
explosiva metallazider. Vid kassering av sadana reagens ska du alltid spola med
stora mangder vatten for att forhindra ansamling av azider.

H317 — Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H334 — Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

Undvik att inandas dimma eller d4nga. Nedstdnkta arbetsklader far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen. Anvand skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd. Anvénd andningsskydd vid
otillrécklig ventilation. Vid hudkontakt: Tvatta med mycket tval och vatten. VID INANDNING: Vid
andningsbesvar, flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som
underlattar andningen. Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp. Vid besvér i luftvdgarna:
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare. Nedsténkta kldder ska tvéttas innan de
anvénds igen. Dispose of contents/container to location in accordance with local/regional/
national/international regulations.

Reagensforberedning och forvaring

Reagenserna &r forberedda for anvéndning; ingen ytterligare forberedelse kravs. Reagenserna
ska forvaras i kylskap. Alla analyskomponenter, ppnade eller o8ppnade, &r hallbara till och
med det utgangsdatum som anges pa respektive etikett. Anvand inte reagenserna efter att de
har passerat utgangsdatum.

Provtagning och hantering
Samla in urinprover i plast- eller glasbehallare. Var noga med att bevara den kemiska integriteten
for urinprovet fran provtagningstillféllet till analystillfallet.

Prover som férvaras i rumstemperatur som inte genomgar ett initialt test inom sju dagar fran
ankomsten till laboratoriet ska placeras i sakra kylskap. Fentanyl &r stabilt vid 2-8 °C och vid
-20 °C i upp till 12 veckor.® "

Laboratorier som foljer SAMHSA obligatoriska riktlinjer ska félja kraven i SAMHSA ”Short-Term
Refrigerated Storage” (kyld korttidsférvaring) och “Long-Term Storage” (kyld langtidsforvaring).™

Skydda provets integritet genom att undvika skumbildning och upprepad nedfrysning och
upptining. En anstrangning ska géras att halla pipetterade prover fria fran grov smuts. Vi
rekommenderar att prover med kraftig turbiditet centrifugeras fore analys. Frysta prover ska
tinas och blandas fore analys. Odnskade tillsatser i urinprovet kan ge felaktiga resultat. Om
odnskade tillsatser i urinprovet missténks ska ytterligare ett prov tas, och bada proverna ska
vidarebefordras till laboratoriet for testning. Hantera alla urinprover som potentiellt smittforande.

Analysprocedur

Kliniska kemiska analysinstrument kan halla en konstant temperatur, pipettera prover, blanda
reagenser, mita enzymatiska satser pa 340 nm och exakt tidsbestdmning av reaktionen kan
anvéndas for att utféra denna immunanalys. Se tillampningsspecifika instruktioner, fér varje
analysverktyg for kemiparametrar innan du utféra analysen.

Kvalitetskontroll och kalibrering

Goda labororatorierutiner rekommenderar anvéndning av kontrollprover for att sékerstélla
korrekt analysfunktion. Se till att kontrollresultaten ligger inom de faststéllda intervallerna, enligt
vad som anges i labbprocedurerna och -riktlinjerna. Om resultaten faller utanfér de etablerade
omradena blir analysresultaten ogiltiga. Alla krav pa kvalitetskontroll ska féljas i enlighet med
lokala, regionala och/eller nationella foreskrifter och myndighetskrav.

Resultat och forvantade véarden

Kalibratorn p& 2,0 ng/mL anvénds som ett referensvérde for att sérskilja “positiva” prover
frén "negativa”. Ett prov som utséndrar en fréndring i absorberade varden (AA) som &r lika
stort eller stérre @n det som erhdlls med grénsvardeskalibratorn betraktas som positivt. Ett
prov som utsondrar en @ndring i absorberingsvérde (AA) som &r ldgre dn det som erhdlls med
gransvardeskalibratorn betraktas som negativt.

Begransningar
1. Ett positivt resultat frén denna analys indikerar bara férekomsten av fentanyl och
korrelererar inte nddvéndigtvis med omfattningen av fysiologiska och psykologiska
effekter.
2. Det &r mgjligt att andra substanser och/eller faktorer (t.ex.: tekniskt eller proceduriellt)
som &r andra &n de som undersékt i den specifika studien kan stéra testet och orsaka
felaktiga resultat.

Specifika funktionsegenskaper
Typiska funktionsresultat finns i analysverktyget Beckman Coulter Olympus AU680 och visas
nedan. Resultaten som erhalls i ditt laboratorium kan variera fran dessa.

P,
Fr

Fentanyl n=240 Inomkdrning Total kdrning

Cal/Culs | Medelvdrde | g CV % sD V%
(mA/min)

1 ng/mL 462 29 0,63 3,6 0,78

2 ng/mL 476 25 0,53 35 0,74

3ng/mL 497 2,6 0,52 32 0,65




Stérning

Endogena och exogena substanser har testats for eventuell inblandning i DRI Fentanyl
Assay. Ingen stdrning observerades i urinprover innehéllande sammansattningar upp till

Korsreaktivitet med strukturellt besléktade eller obesléktade opiatfdreningar testades vid de

koncentrationer som ar angivna nedan

koncentrationerna som listas nedan. Urinprov med pH-nivaer fran 4 till 9 har ocksa studerats Strukturellt besléktade eller UL n Korsreaktivitet
avseende mdjliga stérningar. obesléktade opiatforeningar knn(z:;':t;'o“ S (%)
Sammansittning Kon((:;/:f;ion 6-acetylmorfin 50 000 Neg <0,004
Acetaminofen 10 3,4 metylendioxipyrovaleron 100 000 Neg <0,002
Aceton 500 7-hydroximitragynin 50 000 Neg <0,004
Acetylsalicylsyra 10 AH 7921 10 000 Pos 0,02
Askorbinsyra 150 Buprenorfin 100 000 Neg <0,002
Koffein 10 Buprenorfin-glukuronid 50 000 Neg <0,004
Kreatinin 400 Kodein 100 000 Neg <0,002
Etanol 1000 Dextrometorfan 200 000 Neg <0,001
Galaktos 5 Dihydrokodein 200 000 Neg <0,001
Glucose 1000 EDDP 50 000 Neg <0,004
Hemoglobin 150 Heroin 50 000 Neg <0,004
Humant serumalbumin 200 Hydrokodon 100 000 Neg <0,002
Ibuprofen 10 Hydromorfon 100 000 Neg <0,002
Oxalsyra 50 Levorfanol 20 000 Neg <0,01
Riboflavin 3 Meperidin 100 000 Neg <0,002
Sodiumklorid 400 Metadon 150 000 Neg <0,001
Urea 1000 Mitragynin 100 000 Neg <0,002
oH 49 Morfin 200 000 Neg <0,001
. Morfin-3-glukuronid 500 000 Neg <0,001
ggfscr’eﬁaclz'::/liteten for fentanyl, dess metaboliter och analoger utvdrderades genom att kdnda Naloxon 25000 Neg <0,008
méngder av varje analyt tillsattes i drogfritt urin. Resultatet visas i tabellen nedan: Naltrexon 25 000 Neg <0,008
Fentanyl och dess metaboliter kon-tl:-:tt::tion Pos/neg KorsrTOa/ak)tivitet NO'::::E::[:M 15;]0%0;)0 z:g <EEE:
(ng/mL) g <0,
Fentanyl 2 Pos 100 Normeperidin 50 000 Neg <0,004
Despropionylfentanyl 100 Neg <2 Normorfin 100000 Neg <0,002
Norfentanyl 10 000 Pos 0,02 Oxikodon 200 000 Neg <0,001
Fentanylanaloger Oximorfon 500 000 Neg <0,001
Acetylfentanyl 2 Pos 100 Tapentadol 50 000 Neg <0,004
Akrylfentanyl 9 Pos 100 Tapentadol-0-beta-D-glukuronid 50 000 Neg <0,004
Alfentanil 10000 Neg <0,02 Tebain 100 000 Neg <0,002
Benzylfentanyl 4 Pos 50 Tilidin 50 000 Neg <0,004
B-hydroxythiofentanyl 10 Pos 20 Tramadol 100 000 Neg <0,002
Butyrylfentanyl 1 Pos 200 Tramadol N-desmetyl 100 000 Neg <0,002
Karfentanil 6 Pos 333 Tramadol 0-desmetyl 100 000 Neg <0,002
cis-3-metylfentanyl 150 Pos 13 u-47700 100 000 Pos 0,002
Furanylfentanyl 5 Pos 40 W-15 100 000 Neg <0,002
Isobutyrylfentanyl 2 Pos 100 W-18 100 000 Neg <0,002
meta-fluorobutyrylfentanyl 3 Pos 66,7
Norcarfentanil 20 000 Pos 0,01
Ocfentanil 16 Pos 12,5
para-fluorobutyrylfentanyl 2 Pos 100
para-fluorofentanyl 2 Pos 100
para-metoxibutyrylfentanyl 500 Pos 04
Remifentanil 2500 Pos 0,08
Sufentanil 300 Pos 0,67
Tiofentanyl 16 Pos 12,5
trans-3-metylfentanyl 3 Pos 66,7
Valerylfentanyl 2 Pos 100




Korsreaktivitet med strukturellt obesléktade foreningar testades vid de koncentrationer som

ar angivna nedan

—— e q Korsreaktivitet
Strukturellt relaterade foreningar koncentration Pos/neg (%)
(ng/mL)
7-aminoklonazepam 200 000 Neg <0,001
7-aminonitrazepam 200 000 Neg <0,001
9-hydroxyrisperidon 10 000 Pos 0,02
Acetaminofen 500 000 Neg <0,001
Acetylsalicylsyra 500 000 Neg <0,001
Alprazolam 200 000 Neg <0,001
Amitryptilin 25000 Neg <0,008
Amoxicillin 100 000 Neg <0,002
Amfetamin 1000 000 Neg <0,001
Aripiprazol 500 Neg <0,4
Benazepril 200 000 Neg <0,001
Benzoylecgonin 1000 000 Neg <0,001
Bisprolol 200 000 Neg <0,001
Bromazepam 200 000 Neg <0,001
Buspiron 100 000 Neg <0,002
Koffein 100 000 Neg <0,002
Karbamazepin 500 000 Neg <0,001
Cetirizin 50 000 Neg <0,004
Klorazepam 200 000 Neg <0,001
Kloradiazepoxid 200 000 Neg <0,001
Klorpromazin 100 000 Neg <0,002
Cimetidin 500 000 Neg <0,001
Klobazam 200 000 Neg <0,001
Klomipramin 25000 Neg <0,008
Klonazepam 200000 Neg <0,001
Dehydroaripiprazol 500 Neg <0,4
Delorazepam 200 000 Neg <0,001
Desipramin 50 000 Neg <0,004
Desmetylen-paroxetin 100 000 Neg <0,002
Diazepam 200 000 Neg <0,001
Difenhydramin 10 000 Neg <0,02
Bifenylmetoxiéttiksyra 100 000 Neg <0,002
Doxepin 50 000 Neg <0,004
Doxilamin 100 000 Neg <0,002
Efedrin 250 000 Neg <0,001
Fexofenadin 50 000 Neg <0,004
Flunitrazepam 200 000 Neg <0,001
Fluoxetin 100 000 Neg <0,002
Flufenazin 25000 Neg <0,008
Flurazepam 200 000 Neg <0,001
Gabapentin 100 000 Neg <0,002
Hydroxizin 25000 Neg <0,008
Ibuprofen 500 000 Neg <0,001
Imipramin 40 000 Neg <0,005
Labetalol 100 000 Neg <0,002
Loratidin 50 000 Neg <0,004
Lorazepam 200 000 Neg <0,001
Lormetazepam 200 000 Neg <0,001
Maprotilin 500 000 Neg <0,001
Medazepam 200 000 Neg <0,001
Melperon 15625 Pos 0,013

Tabell (forts.)

— IS . Korsreaktivitet
Strukturellt relaterade foreningar koncentration Pos/neg (%)
(ng/mL)

Meta-klorofenylpiperazin 100 000 Neg <0,002
Metylfenidat 100 000 Neg <0,002
Metoprolol 200 000 Neg <0,001
Metronidazole 200 000 Neg <0,001
Mirtazapin 100 000 Neg <0,002
Nalbufin 500 000 Neg <0,001
Naproxen 25000 Neg <0,008
Nitrazepam 200 000 Neg <0,001
Nordifenhydramin 100 000 Neg <0,002
Norfenfluramin 10000 Neg <0,02
Nortriptylin 100 000 Neg <0,002
Oxazepam 100 000 Neg <0,002
Paroxetinmaleat 100 000 Neg <0,002
Fencyklidin 15000 Neg <0,013
Fenobarbital 500 000 Neg <0,001
Pipamperon 15625 Pos 0,013
Prazepam 200 000 Neg <0,001
Pregabalin 100 000 Neg <0,002
Prometazin 50 000 Neg <0,004
Propoxyfen 15000 Neg <0,013
Quetiapin 100 000 Neg <0,002
Ranitidin 200 000 Neg <0,001
Risperidon 5000 Pos 0,04
Ritalinsyra 100 000 Neg <0,002
Ropinirol 50 000 Neg <0,004
Sekobarbital 500 000 Neg <0,001
Talwin (pentazocin) 10000 Neg <0,02
Temazepam 200 000 Neg <0,001
Trazodon 10 000 Neg <0,02
Triazolam 200 000 Neg <0,001
Verapamil 10000 Neg <0,02
Zolpidem 100 000 Neg <0,002
Zolpidem fenyl-4-karboxylsyra 100 000 Neg <0,002

Exakthet

Sammanlagt 170 kliniska prover testades i DRI Fentanyl Assay i kvalitativa undersékningar och
resultaten jamférdes med LC-MS/MS-metoden.

DRI Fentanyl Assay

LC-MS/MS
+ 12 0
64

* LC-MS/MS-vérden i omradet 2,0 till 2,4 ng/mL.
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