CEDIA™ Multiniva THC-test

thermo
scientific

Fér anvéndning vid in-vitro diagnostik
Rx Only

10016433 (3 x 17 ml Indiko Kit)
100091 (kit om 3 x 17 ml)
100100 (kit om 65 ml)

1661256 (kit om 495 m)

Avsedd anvéandning
CEDIA™ THC-test &r en in-vitro diagnostisk medicinsk anordning avsedd far kvalitativ och
semikvantitativ bestdmning av cannabis (THC) i humant urin.

Testet ger endast ett preliminért analytiskt testresultat. En mer specifik alternativ kemisk metod
maéste anvéandas for att fa ett bekréftat analytiskt resultat. Gaskromatografi/masspektrometri
(GC/MS) ér den bekréiftande metod som rekommenderas.’ Kliniska dvervidganden och
yrkesméssig bedémning baér tillimpas for alla resultat fran drogmissbrukstester, sérskilt nar
preliminéra positiva resultat anvéands.

Sammanfattning och forklaring av provet

Marijuana och haschisch kommer fran hampavéaxten Cannabis sativa, som véxer i hela
varlden.2* Dessa droger innehaller minst 61 cannabispreparat (en sorts kemikalier som ar
unika fér cannabisvéxten), av vilka A*tetrahydrocannabinol (THC) &r den priméra psykoaktiva
foreningen.2* THC verkar som ett milt sedativum-hypnotikum som framkallar eufori, férhojda
sinnesférnimmelser, och i hdgre doser dven hallucinationer.>*

THC &r hogst fettlosligt och lagras darfor med latthet i fettvdvnad, dar det kan stanna kvar i
kroppen under flera dagar och till och med veckor.%*® Det omvandlas snabbt av leverenzymer
till dver 24 metaboliter, varav den priméra ar 11-nor-A%-tetrahydrocannabinol-9-karboxylsyra.?®
Cirka 70 % av en THC-dos uts6ndras via avfring och urin inom 72 timmar fran administrering.*
Koncentrationen av THC-metaboliter i urin paverkas av flera faktorer: hur ofta bruket skett
tidigare, nar urinprovet togs i forhallande till den senaste exponeringen fér THC och i vilken
hastighet lagrad cannabis frigors fran fettvdvnad.® Tunga, kroniska THC-brukare som slutar
anvénda drogen kan visa positiva urintest en manad efterét eller langre.>®

CEDIA Multinivé THC-test anvénder rekombinant-DNA-teknik (USA-patent nr 4708929) for att
producera ett unikt homogent enzymimmunanalyssystem.® Testet &r baserat pa bakterieenzymet
B-galaktosidas, som genom genteknik har omvandlats till tvé inaktiva fragment. Dessa fragment
aterférenas spontant och bildar fullt aktiva enzym som i testformatet klyver ett substrat och
genererar en fargférandring som kan métas spektrofotometriskt.

I testetkonkurrerar drogi provet med drog som forenats till ett inaktivt fragment av B-galaktosidas
om antikroppsbindningsplatser. Om drogen finns i provet binder det till antikroppen, och lamnar
fragment fran detinaktiva enzymet fria att bilda aktivt enzym. Om drogen inte finns i provet binder
antikroppen till drogen som férenats med det inaktiva fragmentet, vilket férhindrar aterforening
avinaktiva B-galaktosidasfragment och dérmed bildas inget aktivt enzym. Mangden aktivt enzym
som bildas och den resulterande absorbansférandringen &r proportionella mot mangden drog
i provet.

Reagenser

1 EA-rekonstitutionsbuffert: Innehaller 3-(N-morfolino) propansulfonsyra, buffertsalter,
0,56 pg/mL monoklonala musantikroppar mot 11-nor-AS-THC-COQH, stabiliseringsmedel
och konserveringsmedel.

1a EA-reagens: Innehéller 0,171 g/l enzymacceptor (mikrobiell), buffertsalter, rengdringsmedel
och konserveringsmedel.

2 ED-rekonstitutionshuffert: Innehaller MOPS [3-(N-morfolino)
buffertsalter, stabiliseringsmedel och konserveringsmedel.

2a ED-reagens: Innehaller 12,42 pg/l enzymdonator (mikrobiell) konjugerad med
11-nor-A%-THC-COOH, 1,67 g/! klorofenol rod-B-D-galaktopyranosid, stabiliseringsmedel
och konserveringsmedel.

propansulfonsyra,

Extra material: Alternativa streckkodsetiketter (endast katalognr. 100091 och 100100. Se
analysatorspecifikt tillimpningsblad for bruksanvisning). Tom analysatorflaska fér verhalining
av EA/ED-ldsning (katalognr. 100100). Tom analysatorflaska fér éverhalining av ED-I6sning
(endast katalog. nr. 1661256).

Extra material som krévs (séljs separat):
CEDIA Negativ kalibrator
CEDIA THC-kalibratorer 25, 50, 75 och 100
THC 25 kontrollset, 50 kontrollset och 100 kontrollset
De kalibratorer och kontrollset som krévs beror pa vid vilken brytpunkt testet utférs. Se
Kvalitetskontroll och kalibrering for ytterligare uppgifter.

& Forsiktighetsanvisningar och varningar

FARA: Pulverreagens innehéller <56 % w/w bovint serumalbumin (BSA) och <2 % w/w
natriumazid. Flytande reagens innehéller <1,0 % bovint serum, <0,3 % natriumazid och <0,1 %
ldkemedelsspecifika antikroppar (mus).

H317 — Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H334 — Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
EUH032 — Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

Undvik att inandas damm/dimma/angor/sprej. Nedstankta arbetskldder far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen. Anvénd skyddshandskar/dgonskydd/ansiktsskydd. Anvand andningsskydd vid
otillracklig ventilation. Vid hudkontakt: Tvatta 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: Sok lakarhjalp. Vid besvér i luftvdgarna:
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Iékare. Nedsténkta klader ska tvdttas innan de
anvands igen. Dispose of contents/container to location in accordance with local/regional/
national/international regulations.

Reagenserna innehaller natriumazid. Undvik kontakt med hud och slemhinnor. Spola berérda
omraden med stora méngder vatten. Uppsdk omedelbart lékare vid kontakt med Ggon eller
om produkten fortérts. Natriumazid kan reagera med bly- eller kopparrdr och bilda potentiellt
explosiva metallazider. Vid kassering av sddan reagens spolas alltid med stora mangder vatten
sd attinte azid ansamlas. Rengdr exponerade metallytor med 10 % natriumhydroxid.

Forberedelse och forvaring av reagens

Se nedan fér forberedelse av lgsningar for Hitachi- analysatorer. For alla andra analysatorer
hénvisas till analysatorspecifikt tillimpningsblad. Ta ur kitet fran kyld férvaring (2-8 °C) alldeles
innan lésningarna ska férberedas. Férbered Igsningarna i foljande ordning sé att eventuell
kontamination minimeras.

R2 Enzymdonorlédsning: Anslut flaska 2a (ED-reagens) till flaska 2 (ED-rekonstitutionsbuffert)
med hjalp av en av de bifogade adaptrarna. Blanda genom att forsiktigt vdnda upp och ned,
och se till att allt frystorkat material frén flaska 2a fors over till flaska 2. Undvik skumbildning. Ta
loss flaska 2a och adaptern fran flaska 2 och kassera. Forslut flaska 2 och |4t sté ca 5 minuter
i rumstemperatur (15-25 °C). Blanda igen. Anteckna rekonstitutionsdatum pa flasketiketten.

R1 Enzymacceptorlisning: Anslut flaska 1a (EA-reagens) till flaska 1 (EA-rekonstitutionsbuffert)
med hjalp av en av de bifogade adaptrarna. Blanda genom att forsiktigt vdnda upp och ned,
och se till att allt frystorkat material fran flaska 1a fors over till flaska 1. Undvik skumbildning. Ta
loss flaska 1a och adaptern fran flaska 1 och kassera. Forslut flaska 1 och |4t sté ca 5 minuter
i rumstemperatur (15-25 °C). Blanda igen. Anteckna rekonstitutionsdatum pa flasketiketten.

Katalognr. 100100 - Hitachi-analysator 717, 911, 912 eller 914: Overfor de rekonstituerade
reagenserna till motsvarande tom 100 ml flaska R1 eller R2 som levererats med kitet. Hitachi-
analysator 917/modulért analytiskt P-system: Anvand de rekonstituerade reagenserna utan
dverforing till flaska.

Katalognr. 1661256 - Hitachi-analysator 747/modulért analytiskt D-system: Anvénd medfdljande
tratt for att féra dver en del av R2-16sningen till limpligen mérkt tom flaska for R2-16sning som
medféljer.

ANMARKNING 1: De komponenter som levereras i detta kit &r avsedda att anvindas som en
odelad enhet. Blanda inte komponenter fran olika partier.

ANMARKNING 2: Undvik korskontamination av reagenser genom att matcha reagenslocken
med ratt reagensflaska. R2-16sningen ska vara orangegul till fargen. En morkrdd eller purpurrdd
farg visar att reagensen har kontaminerats och den maste dérfor kasseras.

ANMARKNING 3: R1- och R2-lésningarna maste halla samma temperatur som analysatorns
forvaringsfack for reagens innan testet utférs. Se analysatorspecifikt tilldmpningsblad for
ytterligare upplysningar.

ANMARKNING 4: For att sikerstilla EA-rekonstituerad reagens stabilitet ska den skyddas frén
utdragen, kontinuerlig exponering for starkt ljus.

Forvara reagenser vid 2-8 °C. FAR EJ FRYSAS. Fir o6ppnade komponenters stabilitet hdnvisas
till Iadans eller flaskans etikett fér uppgifter om utgangsdatum.

R1-lésning: 60 dagar kyld i analysator eller vid 2-8 °C.
R2-lésning: 60 dagar kyld i analysator eller vid 2-8 °C.

Insamling och hantering av preparat

Samla in urinprov i rena behéllare av glas eller plast. Centrifugera preparat med hdg turbiditet
fore testning. Behandla humant urin som potentiellt infektidst material. Ta ett nytt prov for
testning om utspadning av provet misstéanks.Utspadning av urinprov kan paverka testresultatet.

| The Mandatory Guidelines for Federal Workplace Drug Testing Programs; Final Guidelines;
Notice rekommenderas det att preparat som inte genomgar ett forsta test inom 7 dagar fran
ankomst till laboratoriet placeras i sdkra kylenheter.”

Testforfarande

Kemiska analysatorer som kan upprétthalla en konstant temperatur, pipettera prover, blanda
reagenser, mata enzymatiska hastigheter och tidsherékna reaktionen exakt, kan anvéndas
for att gora detta test. Tillampningsblad med specifika instrumentparametrar finns att fa fran
Microgenics, en del av Thermo Fisher Scientific.

Extra streckkodsetiketter for semikvantitativ bestdmning medfdljer endast kiten om 17 ml och
65 ml. Anvénds for att klistra 6ver varje flasketikett med rétt etikett.



Kvalitetskontroll och kalibrering®

Kvalitativ analys

Fér kvalitativ analys av prover anvénds CEDIA THC-kalibrator 25, 50 eller 100 ng/ml (beroende
pa vald brytpunkt) for att analysera resultat. For Hitachi-analysatorer placeras den valda
brytpunktskalibratorn i Idmpligt standardldge som anvéndaren valt. For in ST ABS som noll och
K-faktorn som 1000 i kalibreringsmonitorn/kalibreringsmonitorn/arbetsuppgiftsfonstret. For alla
andra analysatorer hanvisas till analysatorspecifikt tilldmpningsblad.

Semikvantitativ analys

For semikvantitativ analys anvédnds THC-kalibrator 50 ng/ml tillsammans med den negativa
kalibratorn och kalibratorerna 25, 75 och 100. For Hitachi-analysatorer placeras de valda
kalibratorerna i ldmpligt standardldge som anvéndaren valt. For alla andra analysatorer hdnvisas
till analysatorspecifikt tilldmpningsblad. Omkalibrera testet om reagenserna &ndrats eller om
kontrollresultaten &r utanfor faststéllda granser.

Enligt god laboratoriepraxis bor kontroller kdras varje dag patientprover testas och varje gang
kalibrering gérs. Det rekommenderas att tva nivaer av kontroller kdrs, en 25 % dver vald brytpunkt
ochden andra 25 % under vald brytpunkt. Basera bedomningen av kvalitetskontrollen pa erhélina
varden for kontrollerna, vilka ska falla inom angivna grénser. Om nagon trend eller pldtsliga
skiftningar i varden upptécks ska alla driftparametrar ses dver. Alla kvalitetskontrollkrav ska
utforas i enlighet med lokala, regionala och/eller nationella féreskrifter eller ackrediteringskrav.

Resultat och forvantade varden

Kvalitativa resultat

CEDIA THC-kalibrator 25, 50 eller 100 ng/ml anvdnds som referens vid sérskiljandet mellan
positiva och negativa prover. Prover som ger ett svarsvérde lika med eller stérre @n kalibratorns
svarsvédrde betraktas som positiva. Prover som ger ett svarsvérde mindre &n kalibratorns
svarsvérde betraktas som negativa. Se analysatorspecifikt tillampningsblad for ytterligare
upplysningar.

Semikvantitativa resultat

CEDIA THC-kalibrator 50 anvénd tillsammans med den negativa kalibratorn och &terstdende
THC-kalibratorer kan anvéndas for uppskattning av relativa THC-koncentrationer. Se
analysatorspecifikt tillampningsblad for detaljerade upplysningar.

Forsiktighet maste iakttas nar koncentrationsresultat rapporteras eftersom det finns manga
andra faktorer som kan paverka resultat fér urintest som t.ex. vétskeintag och andra biologiska
faktorer.

Begransningar
1. Ett positivt testresultat visar forekomst av cannabis; det varken visar eller méater
intoxikation.
2. Andra @mnen och/eller faktorer som inte ar listade kan stora testet och orsaka felaktiga
resultat (t.ex. tekniska eller procedurméssiga fel).

Specifika prestandaegenskaper
Typiska prestandauppgifter erhalina fran Hitachi-analysator 717 visas nedan.’ De resultat som
erhalls i ditt laboratorium kan avvika fran dessa uppgifter.

Precision

Studier 6ver uppmaétt precision, med fardiga reagenser, kalibratorer och kontroller gav
féljande resultat i mA/min med en Hitachi-analysator 717 nér riktlinjer for NCCLS-modifierat
replikationsexperiment anvéndes.

Brytpunkt 100 ng/ml Precision inom kérning Total precision
ng/ml 75 100 125 75 100 125
n 120 120 120 120 120 120
X 3931 505,5 624,7 3931 505,5 624,7
(ss'an')'da'd“""ike'“ 420 6,45 605 | 1447 | 1667 | 1799
9 jati -

| 1| v | e | ] s |

Exakthet

Sexhundratrettiosju urinprov testades med CEDIA THC-test pa Hitachi-analysator 717 med hjélp
av en kommersiellt tillgénglig metod for EIA (enzymimmunanalys) som referens. Resultaten
blev féljande:

A. Brytpunkt 25 ng/ml B. Brytpunkt 50 ng/ml C. Brytpunkt 100 ng/ml|

CEDIA CEDIA CEDIA
+ - n : . _
+ 163 4% EA + 159 0 . 103 ”
Brytpunkt R %% 469 punkt 1 477 Brytpunkt i 18 514

*  Proverna testades med GC/MS och fanns innehalla 4-13 ng/ml 11-nor-A°-THC COOH.
Proverna testades med GC/MS och fanns innehalla mindre &n 3 ng/ml 11-nor-A*THC COOH.
t Proverna testades med GC/MS och fanns innehélla 28 ng/ml 11-nor-A *-THC COOH.

t Proverna testades med GC/MS och fanns innehélla 40-104 ng/ml 11-nor-A°-THC COOH.

* Proverna testades med GC/MS och fanns innehalla 44-51 ng/ml 11-nor-A*-THC COOH.

*
*

Specificitet
Nar fdljande moderforeningar och metaboliter testades med CEDIA THC-test gav de fdljande
resultat for korsreaktivitet:

Forening % korsreaktivitet
11-nor-A%-THC-COOH 100
11-nor-A%-THC-COOH 106,3
A°-THC 10,7
11-0H-A%-THC 56,8
8R-0H-A°-THC 43
88, 11-di-OH-A®-THC 6,4
11-nor-A*-THC-COOH-Glukuronid 43,3
Cannabis 55
Cannabidiol <01

Strukturellt orelaterade féreningar testades med CEDIA THC-test med brytpunkt 50 ng/ml, och
gav ett negativt svar nér de testades vid koncentrationerna nedan.

Brytpunkt 25 ng/ml Precision inom kdrning Total precision

ng/ml 20 25 30 20 25 30
n 120 120 120 120 120 120
X 3733 456,14 556,0 3733 456,1 556,0
(ss“’n')'da’d“"‘"ke'se 3,07 467 4,36 1361 15,20 16,97
% variations-

koefficient (CV) 09 1.0 08 36 33 31
Brytpunkt 50 ng/ml Precision inom korning Total precision

ng/ml 40 50 60 40 50 60
n 120 120 120 120 120 120
X 391,2 479,5 584,8 391,2 479,5 584,8
(ss‘an')'"a'd“""'ke'se 3,20 4,95 5,18 14,41 1642 | 17,73
% variations-

koefficient (CV) 08 1,0 09 37 34 30

Forening ng/ml Forening ng/ml
Paracetamol 500 000 Levotyroxin 50 000
Acetylsalicylsyra 500 000 Metadon 500 000
Amoxicillin 100 000 Metamfetamin 500 000
Amfetamin 500 000 Morfin 100 000
Bensoylekgonin 500 000 Nifedipin 500 000
Captopril 500 000 Fencyklidin 500 000
Klordiazepoxid 100 000 Fenobarbital 500 000
Cimetidin 500 000 Propoxyfen 500 000
Kodein 500 000 Ranitidin 500 000
Diazepam 500 000 Salicylursyra 500 000
Digoxin 100 000 Sekobarbital 500 000
Enalapril 500 000 Tolmetin 500 000
Fluoxetin 500 000 Verapamil 500 000
Ibuprofen 500 000

Obs! En metabolit fran anti-HIV-lakemedlet Sustiva (tidigare kallat DMP 266) kan orsaka felaktigt positiva resultat i

CEDIA THC-testet.




Inga interferenser observerades fran féljande d&mnen, som lagts till de normala endogena
koncentrationerna funna i urin, nér de testades med CEDIA THC-test:

Amne Koncentration | Amne Koncentration
Aceton <1,0 g/dl Hemoglobin <0,3 g/dl
Askorbinsyra <1,5¢9/dl Humant serumalbumin <1,0 g/dl
Kreatinin <0,5g/dl Oxalsyra <0,1 g/dl
Etanol <1,0g/dl Riboflavin <7,5mg/dl
Galaktos <10 mg/dl Natriumklorid <6,0 g/dl
v-globulin <1,0g/dl Urea <6,0 g/dl
Glukos <3,0g/dl
Sensitivitet

For den kvalitativa tillampningen var detektionsgrénsen (LOD) <3,75 ng/ml, <7,5 ng/ml och
<15,0 ng/ml for brytpunktsprotokoll 25 ng/ml, 50 ng/ml respektive 100 ng/ml.
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