3-CMC Rapid Test Dip Card
(Drogtest for urin)
Bipacksedel

Novir

Ett snabbtest fér kvalitativ detektion av 3-klorometakatinon i ménsklig urin. Fo6r
hélsovardsprofessionella, inklusive yrkesverksamma pavardplatser. Immunoassay endast
for invitro-diagnostisk anvédndning. Inte avsett f6r medicinsk diagnostisk anvéndning.

[AVSETT BRUK]

3-CMC Snabbtest (Urin) ar en snabb kromatografisk immunoassay for detektering av 3-
Klorometakatinon i urin vid en gransvardeskoncentration pa 1500 ng/ml. Testet kommer att
detektera andra relaterade foreningar, vanligen se tabellen for analytisk specificitet i denna
bipacksedel.

Denna analys ger endast ett kvalitativt, preliminart analytiskt testresultat. En mer specifik
alternativ kemisk metod maste anvéndas for att fa ett bekraftat analytiskt resultat. Gas
kromatografi/masspektrometri (GC/MS) ar den foredragna bekraftelsemetoden. Klinisk
Overvagning och professionell bedémning bor tilldmpas pa alla narkotikabrukstester, sarskilt
nar preliminéra positiva resultat anvands.

[SAMMANFATTNING]

3-Klorometakatinon (3-CMC), ar ett syntetisk stimulansmedel tillhérande katinongruppen. 3-
CMC ar en isomerisk form av lakemedlet "klorometakatinon", dar 2-klorometakatinon (2-
CMC) och 4-klorometakatinon (4-CMC) &r de andra tva positionella isomererna. Med tanke
pa dess farmakologiska profil verkar 3-CMC presentera en mattlig risk for rekreationellt bruk,
fysiologisk beroende och éverdosering.

3-CMC Snabbtest (Urin) ar ett snabbt urin-screeningtest som kan utféras utan anvandning
av instrument. Testet anvander antikroppen for att selektivt detektera férhojda nivaer av 3-
Klorometakatinon i urin. 3-CMC Snabbtest (Urin) ger ett positivt resultat nar 3
Klorometakatinon i urin éverstiger gréansvardet.

[PRINCIP]

3-CMC Snabbtest (Urin) ar en immunoassay baserad pa principen om konkurrenskraftig
bindning. Lakemedel som kan vara narvarande i urinprovet tavlar mot Iakemedelskonjugatet
om bindningsplatser pa antikroppen.

Under testning migrerar ett urinprov uppat genom kapillar tryck. Om 3-Klorometakatinon
finns i urinprovet men i en koncentration under gransvardet, kommer inte bindningsplatserna
for antikroppen i testet att mattas. De antikroppskladda partiklarna kommer da att fangas av
immobiliserad 3-Klorometakatinon-protein-konjugat och en synlig fargad linje kommer att
visas i testlinjens region. Den fargade linjen kommer inte att bildas i testlinjens region om 3-
Klorometkatinin-nivan Overstiger gransvardet, eftersom den kommer att matta alla
bindningsplatser for anti-3-Klorometakatinon-antikroppen.

Ett narkotikapositivt urinprov kommer inte att generera en fargad linje i testlinjens region pa
grund av lakemedelskonkurrens, medan ett narkotikanegativt urinprov eller ett prov som
innehaller en lakemedelskoncentration lagre an gransvardet kommer att generera en linje i
testlinjens region. For att fungera som en procedurkontroll kommer alltid en fargad linje att
visas i kontrollinjens region som indikerar att ratt volym av prov har tillsatts och att
membranvatning har intraffat.

[REAGENS]

Testet innehaller musmonoklonal anti-3-Klorometakatinon-antikroppskopplade partiklar och
3-Klorometakatinon-protein-konjugat. En getantikropp anvands i kontrollinjesystemet.

[FORSIKTIGHETSATGARDER]
* Endast fér medicinskt och annat professionellt in vitro-diagnostiskt bruk.
¢ Anvand inte efter utgangsdatumet.
* Testet ska forvaras i den forseglade pasen tills det anvands.
« Alla prover ska betraktas som potentiellt farliga och hanteras pa samma satt som en
smittsam agent.
* Det anvanda testet ska kasseras enligt lokala foreskrifter.
[FORVARING OCH STABILITET]
Forvara som forpackat i den férseglade pasen antingen vid rumstemperatur eller kylskap (2-
30°C). Testet & stabilt till utgangsdatum som &r tryckt pa forpackningen. FRYS INTE.
Anvand inte efter utgangsdatumet
[PROVTAGNING OCH FORBEREDELSE AV PROV]
Urinanalys
Urinprovet maste samlas in i en ren och torr behallare. Urin som samlats in nér som helst pa
dagen kan anvéndas. Urinprover som uppvisar synliga fallningar ska centrifugeras, filtreras
eller tillatas séatta sig for att fa en klar supernatant for testning.
Provférvaring
Urinprover kan forvaras vid 2-8°C i upp till 48 timmar fore analys. For langvarig forvaring kan
proverna frysas och férvaras under -20°C. Frysta prover ska tinas och blandas innan
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testning.
[MATERIAL]
Tillhandahallna material
e Teststicka (dip-card) e Bipacksedel/IFU
Material som krévs men inte tillhandahalls
* Provtagningsbehallare e Timer

[ANVISNINGAR FOR ANVANDNING]
Lat testet, urinprovet och/eller kontroller narumstemperatur (15-30°C) innan testning.

1. Ta ut teststickan fran den forseglade pasen. Skriv donatorns namn eller ID pa

teststickan pa den angivna platsen.

Samla urin i en ren behallare.

Ta bort locket, med pilarna pekande nedat, doppa teststickan i urinprovet.

Om volymen av urinprovet Overstiger provfonstret, sank ner teststickan i urinprovet i

minst 1 sekund. Satt pa locket och placera teststickan pa en plan yta.

5.  Om volymen av urinprovet &r lagre an provfonstret, doppa kortet i urinprovet i minst 20
sekunder. Ta upp teststickan och placera det pa en plan yta. Alternativt kan teststickan
forbli i provet under hela testprocessen.

6. Las drogtestresultaten efter 5 minuter. Tolka inte resultatet efter 10 minuter.
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[TOLKNING AV RESULTAT]

(Se illustrationen ovan)

NEGATIVT:* Tva linjer visas. En fargad linje ska vara i kontrollinjeregionen (C), och en

annan synlig firgad linje ska vara i testlinjeregionen (T). Detta negativa resultat

indikerar att 3-Klorometakatinon (3-CMC)-koncentrationen ar under detektionsnivan. *OBS:

Fargens nyans i testlinjeregionen (T) kan variera, men den bor betraktas som negativ dven

om det finns en svagt fargad linje.

POSITIVT: En fargad linje visas i kontrollinjeregionen (C). Ingen linje visas i

testlinjeregionen (T). Detta positiva resultat indikerar att 3-Klorometakatinon (3-CMC)-

koncentrationen verstiger detektionsnivan.

OGILTIGT: Kontrollinjen misslyckas med att visas. Otillracklig provvolym eller felaktiga

procedurtekniker ar de mest troliga orsakerna till kontrollinjens misslyckande. Granska

proceduren och upprepa provtagningen med ett nytt test. Om problemet kvarstar, sluta
anvanda batchen omedelbart och kontakta din lokala distributor.

[KVALITETSKONTROLL]

En procedurkontroll ingar i testet. En fargad linje som visas i kontrollinjeregionen (C)

betraktas som en intern positiv procedurkontroll. Det bekraftar tillracklig provvolym och

adekvat fuktvatskning av membranet.

Kontrollstandarder medféljer inte detta kit; det rekommenderas dock att positiva och

negativa kontroller testas som god laboratoriepraxis for att bekrafta testproceduren och

verifiera korrekt testprestanda.

[BEGRANSNINGAR]

1. 3-CMC Rapid Test Dip Card (Urin) ger endast ett kvalitativt, preliminart analytiskt
resultat. En sekundér analytisk metod maste anvandas for att erhalla ett bekraftat
resultat. Gaskromatografi/masspektrometri (GC/MS) ar den  foredragna
bekraftelsemetoden. "

2. Det ar mojligt att tekniska eller procedurméassiga fel, liksom andra stérande &mnen i
urinprovet, kan ge felaktiga resultat.

3. Adulteranter, som blekmedel och/eller aluminium, i urinprover kan ge felaktiga resultat
oavsett den analytiska metoden som anvénds. Om manipulation misstanks, bor testet
upprepas med ett annat urinprov.

4. Ett positivt resultat indikerar narvaro av lakemedlet eller dess metaboliter men indikerar
inte nivan av anvandning, administrationsvég eller koncentration i urinen.

5. Ett negativt resultat indikerar inte nédvandigtvis drogfri urin. Negativa resultat kan
erhallas nar drogen ar narvarande men under testets gransvérde.

6. Testet skiljer inte mellan narkotikamissbruk och vissa mediciner.

[FORVANTADE VARDEN]

Detta negativa resultat indikerar att koncentrationen av 3-Klorometakatinon &r under den

detekterbara nivan om 1500 ng/ml. Ett positivt resultat innebar att koncentrationen av 3-

Klorometakatinon &r 6ver nivan om 1500 ng/ml. 3-CMC Snabbtest har en kanslighet pa

1500 ng/ml.

[PRESTANDAEGENSKAPER]

Tillforlitlighet

En sida-vid-sida jamférelse utférdes med 3-CMC Snabbtest (Urin) och GC/MS vid ett

gransvarde pa 1500 ng/ml. Testning utférdes pa 150 kliniska prover som tidigare samlats in

fran personer som narvarade for drogtestning. Féljande resultat sammanstalldes:

Metod GC/Ms
o - Resultat
3.CMC Raid Resultat Positivt Negativt
- api —
Test Dip Card Positivt 25 2 27
Negativt 1 122 123
Resultat 26 124 150
5 =
% OverensGs(t;'wgmlse med 96.2% 98.4% 98.0%

Analytisk specificitet
Ett drogfritt urinprov blandades med 3-Klorometakatinon vid féljande koncentrationer: 0

ng/ml, 750 ng/ml, 1125 ng/ml, 1500 ng/ml, 1875 ng/ml, 2250 ng/ml och 4500 ng/ml.
Resultatet  visar  >99%  noggrannhet med 50% &6ver och 50% under
gransvardeskoncentrationen. Data sammanfattas nedan:

3-Klorometakatinon (3- Resultat
CMC)-koncentration | % av gransvardet n - "
(ng/mL) Negativt Positivt

0 0 30 30 0

750 -50% 30 30 0

1125 -25% 30 26 4

1500 Cut-off 30 14 16

1875 +25% 30 5 25

2250 +50% 30 0 30

4500 3X 30 0 30

Analytisk specificitet
Fdljande tabell listar substanser som positivt detekteras i urin av 3-CMC Snabbtest (Urin)
efter 5 minuter.

Substans Koncentration Substans Koncentration
(ng/mL) (ng/mL)
3-Klorometakatinon 1,500 Mefedron 200
MDPV >100,000 Katinon >100,000
Metkatinon 1,000
Precision

En studie genomférdes vid tre kliniker med otrdnade provtagare med tre olika batcher av
produkten for att pavisa precision, mellan precision och provtagarprecision. En identisk
panel med kodade prover som innehaller, enligt GC/MS, inget 3-Klorometakatinon, 25% 3-
Klorometakatinon dver och under grénsvardet och 50% 3-Klorometakatinon éver och under
gransvardet 1500ng/ml tillhandahdlls till varje plats. Foljande resultat sammanstalldes:

3-Klorometakatinon (3- n per Klinik A Klinik B Klinik C
CMC)-koncentration S?t e

(ng/mL) - * - + - *

0 10 10 0 10 0 10 0

750 10 10 0 10 0 10 0

1125 10 8 2 9 1 9 1

1875 10 1 9 1 9 2 8
2250 10 0 10 0 10 0 10

Effekt av urinspecifik gravitet

Femton urinprover med normal, hég och lag specifikt gravitetsomrade spaddes med 750
ng/ml och 2250 ng/ml av 3-Klorometakatinon. 3-CMC Snabbtest (Urin) testades i dubblett
med de femton rena och tillsatta urinproverna. Resultaten visar att olika omraden av urinens
densitet inte paverkar testresultaten.

Effekt av Urin-pH
pH i en portionerad negativ urinpool justerades till ett pH-omrade pa 5 till 9i 1 pH-enhet steg
och spaddes med 3-Klorometakatinon till 750 ng/ml och 2250 ng/ml. Det tillsatta, pH-
justerade urinen testades med 3-CMC Snabbtest (Urin) i dubblett. Resultaten visar att
varierande pH-intervall inte paverkar testets prestanda.

Korsreaktivitet
En studie genomfordes for att bestdmma testets korsreaktivitet med substanser i antingen
drogfri urin eller 3-Klorometakatinon-positiv urin. Féljande féreningar visar ingen
korsreaktivitet nar de testas med 3-CMC Snabbtest (Urin) vid en koncentration av 100 pg/ml.
Ej korsreaktiva substanser

| 4-Acetamidofenol | | Kreatinin | | Loperamid | | B-Fenetylamin |

| Acetofenetidin | | Deoxikortikosteron | | Maprotilin | | Fenylpropanolamin |

| N-Acetylprocainamid | | Dextrometorfan | | Meperidin | | Prednison |

| Acetylsalicylsyra | | Diazepam | | Meprobamat | | D,L-Propranolol |

| Aminopyrin | | Diklofenak | | Metadon | | D-Propoxifen |

| Amitriptylin | | Diflunisal | | Metoxifenamin | | D-Pseudoefedrin |

| Amobarbital | | Digoxin | | (+) 3,4- | Kinidin |

Metylendioxiamfetamin |
| Amoxicillin | | Difenhydramin | | (+)3,4- | Kinin |
Metylendioximetamfetamin |

| Ampicillin | | Doxylamin | | Nalidixinsyra | | Ranitidin |

| L-Askorbinsyra | | Ekgoninhydroklorid | | Nalorfin | | Salicylsyra |

| D,L-Amfetamin | | Ekgoninmetylester | | Naloxon | | Sekobarbital |

| Apomorfin | | (-)-y-Efedrin | | Naltrexon | | Serotonin |

| Aspartam | | Erytromycin | | Naproxen | | (5-Hydroxytyramin) |

| Atropin | | B-Estradiol | | Niacinamid | | Sulfametazin |

| Benzilic acid | | Estron-3-sulfat | | Nifedipin | | Sulindak |

| Bensoesyra | | Etyl-p-aminobensoat | | Noretindron | | Temazepam |

| Bensoylecgonin | | Fenoprofen | | D-Norpropoxifen | | Tetracyklin |

| Benzfetamin | | Furosemid | | Noskapin | | Tetrahydrokortison 3-
acetat |

| Bilirubin | | Gentisinsyra | | D,L-Oktopamin | | Tetrahydrokortison 3-(B-
D-glukuronid) |

| (+)-Bromfeniramin | | Hemoglobin | | Oxalsyra | | Tetrahydrozolin |

| Koffein | | Hydralazin | | Oxazepam | | Tiamin |

| Cannabidiol | | Hydroklortiazid | | Oxolinsyra | | Tioridazin |

| Kloralhydrat | | Hydrokortison | | Oxymetazolin | | D,L-Tyrosin |

| Kloramfenikol | | O-Hydroxihippursyra | | Papaverin | | Tolbutamid |

| Klordiazepoxid | | p-Hydroxi- | | Penicillin-G | | Triamteren |

| Klorotiazid | | metamfetamin | | Pentazocin | | B-Fenetylamin |



| ()-Klorfeniramin | | 3-Hydroxityramin | | Pentobarbital | | Fenylpropanolamin |

| Klorpromazin | | Ibuprofen | | Loperamid | | Trifluperazin |
| Klorokin | | Imipramin | | Maprotilin | | Trimetoprim |
| Kolesterol | | Iproniazid | | Perfenazin | | Trimipramin |
| Klomipramin | | (+) Isoprenalin | | Fensykklidin | | Tryptamin |
| Klonidin | | Isoxsuprin | | Fenelzin | | D,L-Tryptofan |
| Kokainhydroklorid | | Ketamin | | Fenobarbital | | Tyramin |
| Kortison | | Ketoprofen | | Fentermin | | Urinsyra |
| (-) Kotinin | | Labetalol | | L-Fenylefrin | | Verapamil |
| Zomepirac |
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