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in Vitro Diyagnostik Kullanim i¢in
Rx Only

10014665 (3 x 18 mL)
0185 (100 mL Kit)
0186 (500 mL Kit)

Kullanim Amaa
DRI™ Cannabinoid Test Kiti, insan idrarinda kanabinoidlerin (THC) niteliksel ve yari niceliksel belirlenmesinde
kullanilmak icindir.

Bu test kiti yalnizca preliminer bir analitik test sonucu vermektedir. Onaylanmus bir analitik sonug elde
etmek amaciyla daha spesifik bir alternatif kimyasal yontem kullaniimalidir. Tercih edilen onay yontemi gaz
kromatografisi/kiitle spektrometrisidir (GUMS)."? Ozellikle preliminer pozitif sonuglar kullamldiginda, tiim
madde kdtiiye kullanim test sonuglari icin klinik degerlendirme yapiimali ve profesyonel yargiya variimalidir.

Test Ozeti ve Agklamasi
YALNIZCA LABORATUVAR KULLANIMI iGiN

Haliisinojen ve diger biyolojik etkiler olusturan marihuana ve/veya hasis icerisindeki temel aktif ajanin
N°-tetrahidrokanabinol (A°-THC) oldugu genel kabul ggrmektedir. A>-THC hizli bir sekilde abzorbe edilir ve inhalasyon
veya gastrointestinal yoldan neredeyse tamamen metabolize edilir. A>-THC'nin ana metabolitleri (yani 11-nor-A°-THC-
9-karboksilik asit), maruz kalindiktan sonraki saatlerde plazma, gaita ve idrar icerisinde tespit edilebilir duruma gelir.?
Marihuana dumaninin pasif inhalasyonu, idrardaki THC konsantrasyonunun 10-40 ng/mL’ye kadar yiikselmesine
neden olabilir.** Kronik kullanicilarda, yagh dokulardaki THC birikimi atilabildiginden daha hizli gerceklegebilir. Bu da
kronik kullanicilar icin idrarda tespit siirelerinin seyrek kullananlara gére daha uzun olmasina yol acabilir.

DRITHCTest Kiti, kullanima hazir sivi reaktifler kullanan homojen bir enzim immiin testidir.® Test kiti, tirede A°-THC'nin
ana metabolitini tespit edebilen spesifik monoklonal antikor kullanir. Test, sabit bir spesifik antikor baglama bdlgesi
miktari icin, glikoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PDH) enzimiyle isaretlenen bir ilagla idrar numunesinden elde edilen
ilag arasindaki rekabete dayanir. Numuneden elde edilen ilacin yoklugunda, spesifik antikor G6PDH ile isaretlenen
ilaca baglanir ve bdylece enzim aktivitesi inhibe edilir. Bu fenomen, idrardaki ilag konsantrasyonu ile enzim aktivitesi
arasinda dogrudan bir iliski yaratir. GGPDH aktivitesi nikotinamid adenin diniikleotidi (NAD), NADH'ye doniistirme
becerisi dlciilerek spektrofotometrik olarak 340 nm'de belirlenir.

Reaktifler

Antikor/Substrat Reaktifi.

Koruyucu madde olarak sodyum azit igeren Tris tamponu icerisinde fare monoklonal anti-A°-THC antikorlar, glikoz-
6-fosfat (G6P), ve nikotinamid adenin diniikleotid (NAD) icerir.

Enzim Eslenik Reaktifi.

Koruyucu madde olarak sodyum azit iceren Tris tamponu icerisinde glikoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PDH) ile
isaretlenmis A*-THC igerir.

Gereken Ek Malzemeler (ayri olarak satilir):

Kit Agtklamasi
1664 DRI Negatif Kalibratdr, 10 mL
1388 DRI Negatif Kalibratr, 25 mL
0235 DRITHC 20 ng/mL Kalibratdr, 5 mL
1397 DRITHC 20 ng/mlL Kalibratdr, 25 mL
0042 DRITHC 50 ng/mL Kalibratdr, 5 mL
1398 DRITHC 50 ng/mL Kalibratr, 25 mL
0044 DRITHC 100 ng/mL Kalibratdr, 5 mL
1399 DRITHC 100 ng/mL Kalibratdr, 25 mL
0206 DRITHC 200 ng/mL Kalibratdr, 5 mL
1400 DRITHC 200 ng/mL Kalibratér, 25 mL

N\ bnlemler ve Uyarilar
TEHLIKE 1. Bu test sadece in vitro diyagnostik kullanim igindir. Yutma durumunda reaktifler zararlidir.

2. Test kiti bilegenleri; <%0,09 sodyum azit, <%0,2 bovin serum albiimini (BSA) ve <%0,5 ilaca dzgii
antikor (Fare) icerir. Deri ve mukoza tabakastyla temasindan kaginin. Etkilenen bdlgeleri bol miktarda
suyla yikaymn. Goze kactiginda veya yutma durumunda derhal tibbi destek alin. Sodyum azit kursun
veya bakir tesisatla reaksiyona girerek potansiyel patlayici metal azitler olusturabilir. Bu gibi reaktifleri
imha ederken, azit birikimini engellemek icin her zaman bol miktarda suyla yikayin. Aqikta olan metal
yiizeyleri %710 sodyum hidroksitle temizleyin.

3. Son kullanma tarihlerinden sonra reaktifleri kullanmayin.

H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giiligiine neden olabilir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan calisma giysisi isyerinin disina ¢kmamalidir. Koruyucu eldivenler/
koruyucu gdzliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi
halinde: Bol sabun ve suyla yikaymn. SOLUNMUSSA: Maruz kalan nefes almada zorluk gekiyorsa temiz havaya ikarin ve nefes
almasi icin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahrig veya ddkiintii olusursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlan
yasantyorsa: ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi araym. Yeniden kullanmadan énce kontamine olan giysileri yikaym.
icindekileri/kabr, yerel/bolgesel/ulusal/uluslararast ydnetmeliklere uygun bir yere atm.

Reaktif Hazirlama ve Saklama
Reaktifler kullanima hazirdir. Reaktif hazirlamaya gerek yoktur. Tiim test kiti bilesenleri 2-8 °Cde diizgiin saklandiginda
kutunun iizerindeki etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Ornek Toplama ve isleme
idrar 6rneklerini plastik veya cam kaplarda toplayin.

0Oda sicakliginda tutulan ve laboratuvara getirildikten sonraki 7 giin’ icinde baslangig testi yapiimayan drnekler,
giivenli bir sogutma iinitesinde 4 haftaya kadar 2 ila 8°C sicaklikta saklanabilir.® Analiz Gncesinde daha uzun siire
saklanmalarni veya analiz sonrasinda numunelerin tutulmasi gerekirse idrar drnekleri -20°Cde saklanabilir®®

Zorunlu SAMHSA yénergelerine tabi olan laboratuvarlar, SAMHSAin “Kisa Siireli Soguk Saklama” ve “Uzun Siireli
Saklama” gerekliliklerini referans almalidir.”

pH araligi 3 ila 11 olan numuneler, bu test kiti ile test edilmeye uygundur.

Numune biitiinligiinii korumak igin kopiiklemeyi endiiklemeyin ve tekrarlayan dondurma ve ¢6zme islemlerinden
kaginin. Pipetle alinmig numuneleriniri kalintilardan arindinimasina calisiimalidir. Analizden dnce cok yiiksek tiirbiditeli
orneklerin santrifiije sokulmasi dnerilir. Dondurulan numunelerin analizden dnce buzu ¢ozdiiriilerek kansmalari
saglanmalidir. idrar numunesinin safliginin bozulmasi hatal test sonuglarina neden olabilir. Numune safliginin
bozuldugundan siiphelenilirse baska bir numune alin ve her iki 6rnegi de test edilmek iizere laboratuvara gonderin.

Tiim idrar 6rneklerine potansiyel olarak enfeksiyoz oldugunu kabul ederek muamele edin.

Test Prosediirii
Sabit bir sicaklik saglayan, numuneleri pipetleyen, reaktifleri karistiran ve enzimatik oranlar 340 nm'de 6lcen ve tepkime
zamanlamasini dogru bir sekilde saglayan analizorler bu test kitini calistirmak igin kullanilabilir.

Testi uygulamadan dnce kimyasal parametreler icin her analizoriin kendine 6zel uygulama talimatlarina basvurun.

Kalite Kontrol ve Kalibrasyon

iyi laboratuvar uygulamalari, uygun test kiti performansi saglamak icin kontrol 6mekleri kullanimini nermektedir.
Kalibrasyonu dogrulamak igin hassasiyet kalibratdriine yakin kontroller kullanin. Kontrol sonuglan belirlenen sabit
araliklar dahilinde olmalidir. Sonuglarin sabitlenen araliklar diginda kalmasi durumunda test sonuglan gegersizdir.
Tiim kalite kontrol kosullart yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina uygun olarak
gerceklestirilmelidir.

Niteliksel analiz

Numunelerin niteliksel analizi icin, hassasiyet seviyesi olarak 20 ng/mL veya 50 ng/mL veya 100 ng/mL 11-nor-A%-
THC-9-karboksilik asit kalibratorleri kullanin. “Pozitif“ numuneleri “negatif” numunelerden ayirt etmek icin DRI THC
Kalibratdrler hassasiyet referansi olarak kullanilir.

Yari niceliksel analiz
Yari niceliksel analiz icin tiim kalibratorleri kullanin.

Sonuglar ve Beklenen Degerler

Niteliksel sonuclar

absorbans degisim (AA) degeri, secilen hassasiyet kalibratorii ile elde edilen degere esit veya bu degerden biiyiik olan
bir numune pozitif olarak degerlendirilir. absorbans degisim (AA) degeri, secilen hassasiyet kalibratdrii ile elde edilen
degerden kiiciik olan bir numune negatif olarak degerlendirilir.

Yari niceliksel sonuglar
Numunelerdeki madde konsantrasyonunun kaba bir tahmini, tiim kalibratorlerle bir dl¢tim egrisi alistirarak ve 6l¢im
egrisindeki numuneleri niceliksellestirerek elde edilebilir.

Kisitlamalar

1. Bu testten alinan poxzitif bir sonug, yalnizca THC metabolitlerinin varligini belirtir; fizyolojik ve psikolojik
etkilerin kapsami ile orantili degildir.

2. Bu test kiti ile elde edilen pozitif sonug GC veya GC/MS gibi bir diger immiinolojik olmayan yontem ile
onaylanmalidir.

3. Test sadece insan idrari ile kullanim icin tasarlanmigtir.

4. Yukandabelirtiimeyen diger maddelerin ve/veya faktorlerin (6rn. teknige veya prosediire bagli hatalar) testi
etkilemesi ve hatali sonuglara neden olmasi miimkiindiir.



Genel Performans Ozellikleri Tablo 2. Listelenen konsantrasyonlarda negatif sonug iireten yapisal olarak iliskili ve iliskisiz bilegikler. *
Hitachi 717 analizorii iizerinde elde edilen tipik performans veri sonuclan asagida gosterilmistir.” Laboratuvarinizda

elde edilen sonuclar bu verilerden farkli olabilir. Bilesik Test Konsantrasyonu (ng/mL)
. Asetaminofen 1.000.000
Hassasiyet o
Negatif, 20 ng/ml, 50 ng/ml, 100 ng/ml ve 200 ng/ml kalibratorleri Hitachi 717 analizori ile test edilmigtir. Asagidaki Asetilsalisilik asit 1.000.000
sonuglar elde edilmistir: Amobarbital 1.000.000
Konsantrasyon (ng/ml 11-09-THC-COOH) Amfetamin 1.000,000
- Benzoilekgonin 1.000,000
Cahsma I¢i Negatif 20 50 100 200
Kafein 100.000
rtal 2 24 2 2
Ortalama B 6 ® 0 # Kanabidiyol 10,000
KV %si 08 08 11 16 10 Kokain 200.000
n 12 n” 2 2 L Kodein 1.000.000
Dekstrometorfan 1.000.000
f\::::nalar Negatif 2 50 100 200 Meperidin 1.000.000
Metadon 1.000.000
Ortalama 232 2143 264 308 377 Metamfetamin 1.000.000
KV %'si 0,7 1.2 15 17 13 Morfin 200.000
n 12 12 12 12 12 d-11-Nor-A°*-THC-COOH 100
Duyarlilik Oksazepam 500.000
Negatif idrar kalibratoriinden %95 giivenle ayirt edilebilen en diisiik THC analiti konsantrasyonu olarak tanimlanan Fensiklidin 1.000.000
duyarliik, 10 ng/mLdir. Fenobarbital 1.000.000
Dogruluk Propoksifen 1.000.000
Bes yiiz doksan iki klinik idrar 6rnegi toplanarak bu test kiti, ticari EIA test kiti ve bir GC/MS teknidi ile kanabinoid Sekobarbital 1.000.000

icin test edilmigtir. GC/MS igin 15 ng/mL hassasiyet kullanilmistir. 50 ng/mL hassasiyet kalibratérii kullanildiginda
DRI Cannabinoid Test Kiti, GC/MS teknidi ile %100 korelasyon gdstermistir. Altt GC/MS pozitif numune, 100 ng/mL
hassasiyet kalibratorii kullanildiinda test kiti tarafindan negatif sinirinda nicelendirilmistir. Aynica, test kiti ticari bir
EIA test kiti ile iyi korelasyon gdstermistir.

*Yukanda listelenmeyen diger maddelerin ve/veya faktdrlerin testi etkilemesi ve hatali sonuglara neden olmasi miimkiindiir
(6r. teknik veya prosediire bagh).

Spesifisite

Muhtelif THCmetabolitleri ve potansiyel olarak girisim yapan maddeler capraz reaktivite icin test edilmistir. Asagidaki
tablo, 50 ng/mL hassasiyet kalibratorii kullanildiginda her bir potansiyel reaktant icin elde edilen konsantrasyonlan
ozetlemektedir.

Tablo 1. Asadidaki tabloda listelenen bilesikler, yaklasik olarak hassasiyet kalibratdriine esdeder bir sonug vermistir.

Bilesik Test Konsantrasyonu (ng/mL)
11-Hydroxy-A*-THC 200
/-11-Nor-A®-THC-COOH 100
/-11-Nor-A°-THC-COOH 50
8-B-Hydroxy-A°-THC 200
8-B-11-diHydroxy-A°-THC 200
N-THC 100
Kanabinol 1.000
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