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Tiltenkt bruk

LZ| Fentanyl enzymimmunalalysen for Beckman Coulter, Inc. er beregnet for
kvalitativ og semikvantitativ bestemmelse av norfentanyl i human urin ved
grenseverdien pa 5 ng/ml nér den er kalibrert mot norfentanyl Analysen er laget
for bruk med en rekke automatiserte kliniske kjemianalysatorer.

Analysen gir bare et forelgpig analyseresultat. En mer spesifikk alternativ
kjemisk metode (f.eks. gass- eller veeskekromatografi og massespektro-
metri) ma brukes for & oppna et bekreftet analyseresultat. (1, 2). Klinisk
vurdering og profesjonell vurdering bgr utgves med ethvert resultat av
medikamentmisbruk, spesielt nr det forelgpige testresultatet er positivt.

Sammendrag og forklaring av testen

Fentanyl er et viktig smertestillende opioid som brukes mye i kirurgiske
operasjoner og er et kontrollert legemiddel (3). Fentanyl forekommer oftest i
form av flekker pa huden, som "kjeerlighet pa pinne" som kan opplases i
munnen gjennom slimhinnen eller kan administreres intravengst. Det er 50-
100 ganger sterkere enn morfin (4, 5) og det er tidligere rapportert tilfeller av
fentanylmisbruk via intravengs injeksjon, inhalasjon, oral eller nese (6).
Fentany! brukes til behandling av akutt og kronisk smerte, vanligvis hos
pasienter som ikke lenger reagerer pd hgye doser mindre potente opioider som
morfin eller oksykodon. P& kjgrinng av sin styrke og brede tilgjengelighet
som et foreskrevet legemiddel, har fentanyl blitt misbrukt av helsepersonell,
smertestillende pasienter og fritids -misbrukere (7).

Pa kjaring av den korte eliminasjons-halveringstiden og omtrent 90%
metabolisme er fentanyl som er vanskelig & oppdage i urinen (8). Fentanyl
gjennomgar omfattende hepatisk biotransformasjon til metabolitter som
kommer fra hydrolyse, N-dealkylering, eller hydroksyleringsreaksjoner (9). |
en intravengs dose fentanyl skilles det ut opptil 85% ut i urinen over en 3- til
4-dagers periode med 0,4-6% eliminert som uendret fentanyl og 26-55%
eliminert som norfentanylmetabolitten (10).

Fentanylanaloger har ogsa smertestillende aktiviteter med hgy styrke. Det er
publisert en rekke rapporter med modifiserte fentanylrelaterte sammenset-
ninger misbrukt som designer-medikamenter (11-13).

Andre nylig tilgjengelige fentanylanaloger assosiert med misbruk og alvorlig
rus inkluderer butyrylfentanyl og 4-fluorobutyrylfentanyl (14-18).

Analyseprinsipp

LZI Fentanyl-analysen er et homogent enzymimmunoanalyse klar til bruk
flytende reagens. Analysen er basert pa konkurranse mellom medikamenter i
praven og legemiddel merket med enzymet glukose-6-fosfatdehydrogenase
(G6PDH) for en fast mengde antistoff i reagenset (19). Enzymaktivitet avtar
ved binding til antistoffet, og stoffkonsentrasjonen i praven males i form av
enzymaktivitet | fravaer av medikamenter i prgven ma fentanyl-merket
G6PDH-konjugat bundet til antistoff, og enzymaktiviteten inhiberes. P4 den
annen side, nar narkotika er til stede i prgven, vil antistoff binde til fritt
medikament; den ubundne fentanyl-merkede G6PDH viser deretter sin
maksimale enzymaktivitet. Aktivt enzym konverterer nikotinamidadenin-
dinukleotid (NAD) til NADH, noe som resulterer i en absorbansendring som
kan males spektrofotometrisk ved 340 nm.

Reagenser som er levert

Antistoff/substratreagens (R1): Inneholder et mus monoklonalt anti-fentanyl
antistoff, glukose-6-fosfat (G6P), nikotinamid adenin dinukleotid (NAD),
stabilisatorer og natriumazid (0,09%) som konserveringsmiddel.
Enzymmedikament konjugatreagens (Ry): Inneholder glukose-6-
fosfatdehydrogenase (G6PDH) merket med fentanyl i buffer med natriumazid
(0,09%) som konserveringsmiddel.

Kalibratorer og kontroller*
*Kalibratorer og kontroller selges separat eller som et semi- kvantitativt sett og
inneholder negativ human urin med natriumazid som konserveringsmiddel.

Kvalitativ kalibrering REF
LZI Norfentanyl kvalitativ kalibrator C68810
NFEN Cutoff-kalibrator (5 ng/ml)

Kalibratorer og kontroller, fortsetter

Semi- kvantitativ kalibrering REF
LZI Universal negativ kalibrator C68807
LZI Norfentanyl semikvantitativt kalibratorsett
NFEN lav kalibrator (2,5 ng/ml)
NFEN cutoff-kalibrator (5 ng/ml) C68811
NFEN mellomkalibrator (10 ng/ml)
NFEN hgy kalibrator (20 ng/ml)

Kontroller REF
LZI Norfentanyl niva 1-kontroll

NFEN Niva 1-kontroll (3,75 ng/ml) cess2l
LZI Norfentanyl niva 2-kontroll
NFEN Niva 2-kontroll (6,25 ng/ml) cegs22
Andre
Kile REF
OSR flaskesett, 20 x 60 ml 63093
OSR flaskesett, 20 x 30 ml 63094

Forholdsregler og advarsler

» Denne testen er kun til In vitro-diagnostisk bruk. Skadelig ved svelging.

» Reagens inneholder natriumazid som konserveringsmiddel, noe som kan
danne eksplosive sammensetninger i metallavigpsledninger. Ved avhending
av slike reagenser eller avfall ma det alltid skylles med mye vann for &
hindre syredannelse. Se National Institute for Occupational Safety and
Health Bulletin: Eksplosive syre-farer (20).

« Ikke bruk reagensene etter utlgpsdatoene.

Klargjegring og lagring av reagenser
Reagensene er Klar for bruk. Ingen forberedelse av reagenser er ngdvendig.
Alle analysekomponenter skal kjgles ned ved 2-8 °C nar de ikke er i bruk.

Prgveinnsamling og handtering

Bruk ferske urinprgver for testen. Hvis prgven ikke kan analyseres
umiddelbart, kan den avkjgles ved 2-8 °C i opptil fire uker (19) eller ved
romtemperatur i opptil fire uker (21, 22). For lengre lagring, hold prgven
frossen ved -20 °C og la den tine fgr bruk. Studier har vist at
norfentanylpraver i urin er stabile ved -20 °C i opptil seks maneder (23).
Eksempler pé stabilitetskrav ble etablert av eksperimentelle data fra
produsenten eller basert pa referanselitteratur og bare for
temperaturer/tidsrammer som angitt i metodearket. Det er det enkelte
laboratoriums ansvar & bruke alle tilgjengelige referanser og/eller egne
studier for & bestemme spesifikke stabilitetskriterier for laboratoriet.
Pragver skal vaere ekvilibrert til romtemperatur (18-25 °C) for testing. Praver
med hgy turbiditet bgr sentrifugeres for analyse.

Forfalskning kan fare til feilaktige resultater. Dersom det er mistanke om
forfalskning av prgven, skaff en ny prgve og begge pravene sendes til et
laboratorium for testing.

Handeter alle urinprgver som om de er potensielt smittsomme.

Instrument

Kliniske kjemianalysatorer som er i stand til & opprettholde en konstant
temperatur, pipetteringsprave, blandingsreagenser, méling av
enzymbhastigheter ved 340 nm og ngyaktig tidspunkt for reaksjonen kan
brukes til & utfgre den homogene immunanalysen.

Ytelsesegenskapene som er presentert i dette pakningsvedlegget, er validert
pé& Beckman Coulter AU680.

Analyseprosedyre

Analysatorer med spesifikasjonene angitt ovenfor er egnet for & utfare
denne homogene enzymimmuno-analysen. Se de spesifikke parameterne
som brukes for hver analysator far analysen utfgres. Ytterligere vasketrinn
er ngdvendig, referanseanalysator spesifikt parameterark.

For kvalitativ analyse, bruk 5 ng/ml som cutoff-kalibrator. Grensen er
normalisert til 100. Positive prever er > 100 og er markert med en (P).
For semi-kvantitativ analyse, bruk alle fem kalibratorene inkludert den
universelle negative kalibratoren.

Rekalibrering bar utfares etter bytte av reagensflaske eller endring av
kalibratorer eller reagenspartier. To kontrollnivaer er ogsa tilgjengelige for
overvaking av kuttnivaet: 3,75 ng/ml og 6,25 ng/ml.
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Kalibrering og kvalitetskontroll

God laboratoriepraksis anbefaler bruk av minst to nivaer av kontrollprgver (en
positiv og en negativ kontroll nzer cutoff) for & sikre riktig analyseprestasjon.
Kontroller bar gjgres med hver nye kalibrering og etter spesifikke
vedlikeholds- eller feilsgkingsprosedyrer som beskrevet i instrumentets
systemhandbok. Hvert laboratorium ber etablere sin egen kontrollfrekvens.
Dersom det oppdages trender eller plutselig endring i kontrollverdien, ma alle
driftsparametere gjennomgés eller du mé kontakte din lokale Beckman
Coulter-representant for ytterligere hjelp. Laboratorier bgr overholde alle
faderale, statlige og lokale lover, samt alle retningslinjer og forskrifter.

Resultater

Merk: Et forelgpig positivt testresultat betyr ikke ngdvendigvis at en person
tok et bestemt medikament og et negativt testresultat betyr ikke ngdvendigvis
at en person ikke tok et bestemt medikament. Det er en rekke faktorer som
pavirker paliteligheten ved medikamenttester.

Kvalitativ: Cutoff-kalibratoren, som inneholder 5 ng/ml norfentanyl, brukes
som referanse for & skille en forelgpig positiv fra negative prever. En prave
med en endring i absorbans (AmAU) som er lik eller stgrre enn den som
oppnas med cutoff-kalibratoren, anses som forelgpig positiv. En prgve med en
endring i absorbans (AmAU) som er lavere enn den som oppnés med cutoff-
kalibratoren, anses som negativ.

Halvkvantitativ: Den semi- kvantitative modusen har som formal

(1) & gjare det mulig for laboratorier & bestemme en passende fortynning av
preven for verifisering ved hjelp av en bekreftende metode som GC/MS,
LC/MS eller

(2) tillate laboratorier & etablerekvalitetskontrollprosedyrer.

Nar en tilnerming av konsentrasjonen er ngdvendig, kan en kalibreringskurve
etableres med fem kalibratorer. Konsentrasjonen av norfentanyl i prgven kan
deretter estimeres fra kalibreringskurven.

Begrensninger

1. Borsyre ved 1% vekt/volum kan fare til falske negative resultater. Borsyre
anbefales ikke som konserveringsmiddel for urin.

2. Dekstrometorfan kan forarsake falske positive resultater i konsentrasjoner
som er stgrre enn 25 000 ng/ml.

3. Et forelgpig positivt resultat fra denne analysen indikerer bare
tilstedeveerelsen av norfentanyl og korrelerer ikke ngdvendigvis med
omfanget av fysiologiske og psykologiske effekter (f.eks. rus). Denne testen er
ikke ment for & kvantifisere de enkelte analyttene i pravene.

4. Et negativt resultat betyr ikke ngdvendigvis at en person ikke misbrukte
medikamenter.

5. Det m& utvises forsiktighet n&r du rapporterer resultater, siden mange
faktorer (f.eks. vaeskeinntak, endogene eller eksogene interferens) kan pavirke
urintestresultatet.

6. Forelgpige positive resultater bar bekreftes med andre bekreftende,
analytiske metoder (f.eks. kromatografi), fortrinnsvis GC/MS eller LC/MS.

7. Testen er kun beregnet pa bruk med human urin.

8. Testen er ikke for overvaking av terapeutiske legemidler.

Typiske ytelsesegenskaper

Resultatene vist nedenfor ble utfart med en enkelt Beckman Coulter AU680
automatisert kjemianalysator.

Presisjon:

Semi- kvantitativ analyse: Falgende konsentrasjoner ble bestemt med
referansekurver fra fem kalibratorer. Typiske resultater ble malt i ng/ml.

Innen kjgring (N=22) Total presisjon (N=88)
Konsentrasjon Gjen_noms sD % CV Gjen_noms sD % CV
nitt nitt
0 ng/ml 0,0 0,2 /A 0,0 0,2 1A
1,25 ng/ml 14 0,2 13,6 % 14 0,2 15,8 %
2,5 ng/ml 2,6 0,2 6,1 % 2,6 0,2 84 %
3,75 ng/ml 38 0,2 53 % 38 0,2 6,3 %
5 ng/ml 52 0,2 35% 52 0,2 4,6 %
6,25 ng/ml 6,4 0,2 3,6 % 6,4 03 49 %
7,5 ng/ml 8,0 03 33% 8,0 03 37%
8,75 ng/ml 9,2 0,2 20% 9,2 03 28%
10 ng/ml 10,2 04 38% 10,2 0,5 44 %
5 ng/ml cutoff Innen kjoring (N=22)  |Kjgring-til-kjgring (N=88)
Konsentrasjon (% av cutoff| # Prgver Resi :gter # Praver Resi:gter
0 ng/ml -100,0 % 22 22 Neg 88 88 Neg
1,25 ng/ml -75,0 % 22 22 Neg 88 88 Neg
2,5 ng/ml -50,0 % 22 22 Neg 88 88 Neg
3,75 ng/ml -25,0 % 22 22 Neg 88 88 Neg
3 Neg/ 24 Ne

5ng/ml 100,0 % 2 19 pes 88 oup 0%’
6,25 ng/ml +25,0 % 22 22 Pos 88 88 Pos
7,5 ng/ml +50,0 % 22 22 Pos 88 88 Pos
8,75 ng/ml +75,0 % 22 22 Pos 88 88 Pos
10 ng/ml +100,0 % 22 22 Pos 88 88 Pos
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Kvalitativ analyse: Fglgende konsentrasjoner ble evaluert. Typiske
kvalitative resultater (malt ved.OD, mAU) er som falger:

Innen Kjgring (N=22) Total presisjon (N=88)
Konsentrasjon Gjenpoms sD % CV Gjen_noms sD % CV
nitt nitt

0 ng/ml -111 43 1A -111 52 /A

1,25 ng/ml 12,2 32 26,9 % 12,2 38 312%
2,5 ng/ml 34,1 33 9,9 % 34,1 4,1 12,0 %
3,75 ng/ml 52,3 39 7,6 % 52,3 5,0 9,7%
5 ng/ml 71,9 32 45 % 71,9 45 6,3 %
6,25 ng/ml 92,5 34 3,6 % 92,5 4,1 4,4 %
7,5 ng/ml 115,2 4,1 3,6 % 115,2 47 41%
8,75 ng/ml 132,6 37 28% 132,6 43 32%
10 ng/ml 146,9 33 23% 146,9 4,0 2,7 %

Kvalitativ analyse: Fglgende konsentrasjoner ble evaluert. Typiske
kvalitative resultater (malt ved.OD, mAU) er som falger:

5 ng/ml cutoff Innen Kjgring (N=22) Kjgring-til-kjering (N=88)
. EIA EIA
Konsentrasjon (% av cutoff| # Praver Resultater # Prover Resultater
0 ng/ml 0% 22 22 Neg 88 88 Neg
1,25 ng/ml 25% 22 22 Neg 88 88 Neg
2,5 ng/ml 50 % 22 22 Neg 88 88 Neg
3,75 ng/ml 75 % 22 22 Neg 88 88 Neg
20 Ne 62 N
5ng/ml 100 % 22 2 Posg/ 88 2% Pogsl
6,25 ng/ml 125 % 22 22 Pos 88 88 Pos
7,5 ng/ml 150 % 22 22 Pos 88 88 Pos
8,75 ng/ml 175 % 22 22 Pos 88 88 Pos
10 ng/ml 200 % 22 22 Pos 88 88 Pos

Ngyaktighet: Hundre og en (101) uendrede Kkliniske urinpraver ble testet

med LZI Fentanyl Enzyme Immunoassay og bekreftet av LC/MS. Prgver

med en norfentanylkonsentrasjon stgrre enn 5 ng/ml av LC/MS er definert
som positive, og prever med norfentanylkonsentrasjoner under 5 ng/ml av
LC/MS er definert som negative i tabellen nedenfor. Praver i nerheten av
cutoff er definert som + 50% av cutoff-verdien. Korrelasjonsresultatene er
oppsummert som fglger:

Semi- kvantitativ ngyaktighetsstudie:

5 ng/ml Ne <50 % av |Nar cutoff|Neer cutoff Hay pos %

Cutoff 9 cutoff neg pos YP Samsvar
Positiv 0 1* 6** 8 41 100,0 %
Negativ 21 19 5 0 0 86,5 %

Falgende tabell oppsummerer resultatet for de uoverensstemmende
prgvene:

Norfentanyl
5 ng/mi LoMS LC/MS LZ1 EIA LZI EIA
cutoff (ng/ml) (ng/ml)
38* 15 Neg 6,1 Pos
44** 3,0 Neg 6,0 Pos
46** 33 Neg 9,6 Pos
47** 35 Neg 14,0 Pos
48** 38 Neg 18,5 Pos
50** 4,2 Neg 9,6 Pos
52** 4,6 Neg 15,7 Pos
Kvalitativ ngyaktighetsstudie:
5 ng/ml Neg <50 % av |Neer cutoff|Neer cutoff Hoy pos %
Cutoff cutoff neg pos Samsvar
Positiv 0 1* 6** 8 41 100,0 %
Negativ 21 19 5 0 0 86,5 %

Foalgende tabell oppsummerer resultatet for de uoverensstemmende
prevene:

Norfentanyl Cutoff-
50[‘]% ?;' LCIMS LCIMS '-(i]' AEU')A verdi | LZIEIA
(ng/ml) (mAU)
38* 15 Neg 76,7 68,5 Pos
44%% 30 Neg 82,2 64,1 Pos
46** 33 Neg 121,9 68,5 Pos
47%% 35 Neg 1514 64,0 Pos
48** 38 Neg 1924 64,0 Pos
50%* 42 Neg 1158 63,1 Pos
52%% 4,6 Neg 162,2 68,5 Pos

Spesifisitet: Ulike potensielt interfererende stoffer ble testet for
kryssreaktivitet med analysen. Testsammensetninger ble tilsatt den
medikamentrie urinkalibratormatrisen i forskjellige konsentrasjoner og
evaluert mot cutoff-kalibratoren.

Folgende tabell viser konsentrasjonen av hver testsammensetning som ga en
respons som tilsvarer omtrent den til cutoff-kalibratoren (som positiv) eller
den maksimale konsentrasjonen av den testede sammensetningen som ga en
respons under responsen til cutoff-kalibratoren (som negativ).
Sammensetninger testet i hgy konsentrasjon med resultater under
grenseverdien ble oppfart som Ikke pavist (ND).



Fentanyl og metabolitter:

Testet %
Sammensetning konsentrasjon | Krysningsreakti Resultat
(ng/ml) vitety
Fentanyl 3,2 156,25 % Positiv
Norfentanyl 5 100,0 % Positiv
Strukturelt relaterte sammensetninger:
Konsentrasjon %
Sammensetning testet Krysningsreak Resultat
(ng/ml) tivitet

4-Fluoro-isobutyryl Fentanyl 35 14,29 % Pos
9-HydroxyRisperidon 100 000 0,01 % Neg
Acetyl fentanyl 7 71,43 % Pos
Acetyl norfentanyl 100 5,00 % Pos
Akrylfenatnyl 35 142,86 % Pos
Alfentanil 100 000 0,01 % Neg
Butyryl fentanyl 35 142,86 % Pos
Butyryl norfentanyl 35 14,29 % Pos
Carfentanil oksolat 100 000 0,01 % Neg
Cis-d, | 3-Metylfentanyl 8,5 58,82 % Pos
Cyclopropyl norfentanyl 20 25,00 % Pos
Despropionylfentanyl (4-ANPP) 100 000 0,01 % Neg
Furanyl fentanyl 6 81,97 % Pos
Furanyl norfentanyl 180 2,718 % Pos
(+)-B-Hydroksytiofentanyl 5 100,00 % Po
Isobutyryl fentanyl 20 25,00 % Pos
Isobutyryl norfentanyl 400 125% Pos
Labetalol hydroklorid 100 000 0,01 % Neg
Metoksyacetyl fentanyl 3,5 142,86 % Pos
MT-45 100 000 0,01 % Neg
N-benzyl uranyl norfentanyl 12 41,67 % Pos
N-benzyl para-fluoro norfentanyl 42 119,05 % Pos
Norcarfentanil oksalat 100 000 0,01 % Neg
Ocfentanil 3,5 142,86 % Pos
Para-fluorobutyrl fentanyl (P-FBF) 55 90,91 % Pos
para-Fluorofentanyl 3,1 163,93 % Pos
Remifentanil 100 000 0,01 % Neg
Rispendon 100 000 0,01 % Neg
Sufentanil 100 000 0,01 % Neg
Tienyl fentanyl 3,5 142,86 % Pos
Tiofentanyl 3,2 156,25 % Pos
Trans-d, | 3-metylfentanyl 6 83,33 % Pos
Trazodon 100 000 0,01 % Neg
U-47700 100 000 0,01 % Neg
Valeryl fentanyl 95 5,26 % Pos
®-1-Hydroxy fentanyl 320 1,56 % Pos

Strukturelt urelaterte sammensetninger:

Tilsatt [ ]

Tilsatt Norfentanyl-konsentrasjon

Sammensetnin 3,75 ng/ml | 6,25 ng/ml
‘ (ng/mi) 0 ng/ml kontgoll kontgoll
(1S,2S)-(+)Pseudoefedrin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
6-acetylmorfin 10 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Paracetamol 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Acetylsalisylsyre 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Amitriptylin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Amlodipinbesylat 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Amoxicillin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Atorvastatin 20 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Benzoylekgonin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Buprenorfin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Bupropion 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Koffein 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Karbamazepin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Cetirizine 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Klorfeniramin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Klorpromazin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Clomipramin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Kodein 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
d-Amfetamin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Desipramin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Dekstrometorfan 40 000 Pos Pos Pos
Difenhydramin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
d-Metamfetamin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Duloksetin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Fluoksetin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Fluphenazine 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Gabapentin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Hydrokodon 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Hydromorfon 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Ibuprofen 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Imipramin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Lisinopril 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Loratadin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
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Strukturelt urelaterte sammensetninger, fortsetter:

Tilsatt [] Tilsatt Norfentanyl -konsentrasjon
Sammensetning 3,75 ng/ml | 6,25 ng/ml
(ng/ml) 0 ng/ml kontroll kontroll

Losartan 10 000 Ikke oppdaget Neg Pos
I-Tyroksin 10 000 Ikke oppdaget Neg Pos
MDA (3,4-
metyle(n dioksyamfetamin) 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
MDEA 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
MDMA (3 4-
metylendioksy- 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
metamfetamin)
Meperidine 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Metformin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Metadon 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Metoprolol 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Morfin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Nikotin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Nortriptylin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Omeprazol 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Oxazepam 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Oksykodon 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Oxymorfon 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Fencyclidin (PCP) 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Fenobarbital 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Quetiapine 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Ranitidin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Salbutamol (Albuterol) 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Sertralin 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
THC-COOH
(11-Nor-Delta-9-THC-9- 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
karboksylsyre)
Tramadol 100 000 Ikke oppdaget Neg Pos
Zolpidem 10 000 Ikke oppdaget Neg Pos

Det er mulig at andre stoffer og/eller faktorer som ikke er oppfart ovenfor kan

forstyrre testen og forarsake falske positive resultater.
Den felgende strukturelt urelaterte forbindelsen som viste interferens ved +

25% av cutoff-konsentrasjonene ble deretter tilsatt i samlet negativ human
urin ved + 50% av cutoff-konsentrasjonene (2,5 ng/ml og 7,5 ng/ml) for

analysen. Forstyrrelser ble fortsatt observert med dekstrometorfan.

Resultatene er oppsummert i falgende tabell:

Sammensetnin Tilsatt [ ] Tilsatt Norfentanyl-konsentrasjon
9 (ng/ml) 0 ng/ml 2,5 ng/ml 7,5 ng/ml
Dekstrometorfan 40 000 Pos Pos Pos

Undersgkelse av endogen og konserverende sammensatt interferens:
Falgende endogene forbindelser ble tilsatt i samlet negativ human urin og
de to kontrollnivéene av (3,75 ng/ml og 6,25 ng/ml) for analysen. Den
forsterkede lgsningen ble evaluert mot cutoff-kalibrator.
Interferens ble observert med borsyre. Ingen andre store forstyrrelser med

disse forbindelsene ved fysiologisk relevante konsentrasjoner da alle

piggprever ga korrekte korresponderende forelgpige positive/negative
resultater mot grenseverdien p& 5 ng/ml. Resultatene er oppsummert i

falgende tabell:

Tilsatt [] Tilsatt Norfentanyl-konsentrasjon
Endogent stoff (mg/dL) 0 ng/ml 3,75 ng/ml | 6,25 ng/ml
kontroll kontroll

Aceton 1000 Neg Neg Pos
Askorbinsyre 1500 Neg Neg Pos
Bilirubin 2 Neg Neg Pos
Borsyre 1000 Neg Neg Neg
Kalsiumklorid (CaCl2) 300 Neg Neg Pos
Sitronsyre (pH 3) 800 Neg Neg Neg
Kreatinin 500 Neg Neg Pos
Etanol 1000 Neg Neg Pos
Galaktose 10 Neg Neg Pos
y-Globulin 500 Neg Neg Pos
Glukose 3000 Neg Neg Pos
Hemoglobin 300 Neg Neg Pos
B-hydroksysmgarsyre 100 Neg Neg Pos
Humant serumalbumin 500 Neg Neg Pos
Oksalsyre 100 Neg Neg Pos
Kaliumklorid 6000 Neg Neg Neg
Riboflavin 75 Neg Neg Pos
Urea 6000 Neg Neg Pos
Urinsyre 10 Neg Neg Pos
Natriumazid 1000 Neg Neg Pos
Natriumklorid 6000 Neg Neg Pos




Undersgkelse av endogen og konserverende sammensatt interferens,
fortsetter:

De fglgende endogene forbindelser som viste interferens ved + 25% av cutoff-
konsentrasjonene ble deretter tilsatt negativ urin og ved + 50% av cutoff-
konsentrasjonene (2,5 ng/ml og 7,5 ng/ml) for analysen.

Interferens ble fortsatt observert med borsyre ved 1% vekt/volum. Resultatene
er oppsummert i falgende tabell:

Tilsatt [ ] Tilsatt Norfentanyl-konsentrasjon
Endogent stoff (mg/dL) 0 ng/ml 2,5 ng/ml 7,5 ng/ml
Borsyre 1000 Neg Neg Neg
Sitronsyre (pH 3) 800 Neg Neg Pos
Kaliumklorid 6000 Neg Neg Pos

Undersgkelse av pH-interferens: Negativ urin og urin tilsatt analyt til de to
kontrollnivaene av (3,75 ng/ml og 6,25 ng/ml) ble justert til falgende pH-
nivaer og testet ved analysen. De pH-justerte lgsningene ble evaluert mot
cutoff-kalibratoren.

Ingen starre forstyrrelser med disse pH-nivaene ble observert ettersom alle
pH-justerte nivaer ga korrekte svar tilsvarende forelgpige positive/negative
resultater mot grenseverdien pa 5 ng/ml. Resultatene er oppsummert i
falgende tabell:

Tilsatt Norfentanyl-konsentrasjon
H 3,75 ng/ml 6,25 ng/ml
P 0 ng/ml kontgoll kontrgoll
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

Spesiell tyngdekraft: Prgver med en spesifikk tyngdekraft fra 1,003 til 1,028
bledelt i tre porsjoner hver og enten venstre pigget eller ytterligere pigget til
en endelig norfentanylkonsentrasjon pa enten 3,75 ng/ml eller 6,25 ng/ml
(henholdsvis de negative og positive kontrollkonsentrasjonene) Disse prgvene
ble deretter evaluert i kvalitativ og semikvantitativ modus. Ingen forstyrrelser
ble observert.

Reagens med apent hetteglass og kalibrator/kontrollstabilitet:
Sanntidsdata for reagenser og kalibrator/kontrollstabilitetsstudier med apent
hetteglass ved kald temperatur (2-8 °C) er utfgrt frem til dag 736. Resultater
fra pne hetteglass-studier indikerer at nedbrytning er minimal frem til dag
736, og, basert pd sanntidsdata, antyder en stabilitet pa apent hetteglass pa
opptil 24 maneder. Reagenser og kalibratorer/kontroller med apent hetteglass
skal oppbevares ved 2-8 °C for maksimal holdbarhet.

Kalibrator/kontrollstabilitet med lukket hetteglass: Sanntidsdata for
kalibrator/kontrollstabilitetsstudier med lukket hetteglass ved kald temperatur
(2-8 °C) er utfart frem til dag 736. Resultater fra studier med lukket hetteglass
indikerer at nedbrytning er minimal ved kald temperatur (2-8 °C) opp til dag
736 sammenlignet med dag 1. Kalibratorer/kontroller med lukket hetteglass
skal oppbevares ved 2-8 °C for maksimal holdbarhet.
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Siden Beckman Coulter ikke produserer reagenset eller utfarer
kvalitetskontroll eller andre tester pé individuelle partier, kan Beckman
Coulter ikke veere ansvarlig for kvaliteten pd innhentede data som er
fordrsaket av reagensens ytelse, eventuell variasjon mellom reagenspartiene
eller protokollendringer av produsenten.

Registrerte varemerker tilhgrer deres respektive eiere.
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Gi beskjed til Beckman Coulter Clinical Support Center dersom dette
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