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Kullanim Amaa
CEDIA™ LSD Test Kiti insan idrarinda liserjik asit ve dietilamid (LSD) niteliksel ve yari niceliksel deneyi icin tasarlanmig in
vitro diyagnostik tibbi cihazdir.

Test kiti sadece preliminer bir analitik test sonucu saglar. Onayli analitik sonug elde etmek icin daha
spesifik alternatif kimyasal yontem kullanilmasi gerekir. Gaz kromatografisi/kiitle spektrometrisi (G(/MS) tercih
edilen onay yéntemidir." Ozellikle preliminer pozitif sonuglar kullamildiginda tiim ilag kotiiye kullanim test
sonuglari icin klinik degerlendirme yapilmali ve profesyonel yargiya variimalidir.

Test Ozeti ve Agiklamasi
Liserjik asit dietilamid (LSD) dogal bir mantar Claviceps purpurea iriinii olan bir bilesen, alkaloid liserjik asitin sentetik
bir tiirevidir.® LSD bilinen en potent haliisinojenik maddelerden birisidir.>*

Giiglii NS uyariai etkinlige sahiptir ve LSD intoksikasyonu uyarici ilag yiiksek dozundan veya psikozdan ayirt etmek oldukga
giictiir¢ intoksikasyon genellikle 6-12 saat siirer ve doza baglidir.** Kullanicilar, zaman algi kayb, gérsel illiizyonlar ve ses
yanilsamalari ve bozulmalar gibi algisal degisimler yasar.**

LSD hidroksilasyon ve konjugasyon ile cogunlukla karaciger tarafindan metabolize edilerek®** aktif olmayan metabolitlere
neden olurlar: N-demetil-LSD, hidroksi-LSD, 2-okso-LSD ve 2-okso-3-OH-LSD.’ idrar, kullanilan test kitinin hassasiyetine
bagh olarak 200-400 pg sindirildikten sonraki 24 ila 120 saat boyunca LSD icin pozitif olarak tespit edilmistir>*

CEDIA LSD Test Kiti, benzersiz bir homojen enzim immiin test kiti sistemi saglamak iizere rekombinant DNA teknolojisini
(ABD Patent No. 4708929) kullanir® Bu test, genetik olarak iki inaktif bdlime tasarlanmis olan bakteriyel enzim
fB-galaktosidaza dayanir. Bu fragmanlar spontan olarak, tam olarak aktif enzim olusturmak icin tekrar birlesir, test kiti
formatinda, spektrofotometrik olarak dlciilebilen bir renk degisikligi olusturarak, substrati ayinr.

Test kitinde, numunede bulunan ilag 3-galaktosidazin inaktif bir bolimiine eslenik ila ile antikorun baglama bdlgesi
icin rekabet eder. Numunede ilag varsa, inaktif enzim boliimlerini aktif enzim olusturmaktan kurtararak, antikora
baglanir. Numunede ilag yoksa, antikor, inaktif B-galaktosidaz bolimlerinin tekrar birlesmesini inhibe ederek, inaktif
bdliime elenik ilaca baglanir ve aktif enzim olusmaz. Olusan aktif enzim ve meydana gelen absorbans degisimi miktan,
numunede bulunan ilacin miktariyla orantilidir.

Reaktifler

1 Antikor Reaktifi: Piperazin-N, N-bis [2-etansiilfonik asit], LSD'lere kargi reaktif 0,05 mg/L monoklonal
antikoru, tampon tuzlan, stabilizator ve koruyucu madde icerir.

2 ED Sulandirma Tamponu: Piperazin-N, N-bis [2-etansiilfonik asit]; tampon tuzlan ve koruyucu madde icerir.

2a ED Reaktifi: LSD tiirevine eslenik 3,3 pg/L Enzim dondrii, 2,78 g/L klorofenol kirmizi-B-D galaktopiranosid,
stabilizor ve koruyucu icerir.

3 EA Sulandirma Tamponu: Piperazin-N, N-bis [2-etansiilfonik asit]; tampon tuzlan, stabilizor ve koruyucu
madde icerir.

3a EAReaktifi: 0,725 g/L Enzim akseptdrii, tampon tuzlan, deterjan, bulk maddesi ve koruyucu icerir.

Gereken Ek Malzemeler (ayri olarak satilir):
CEDIA LSD Hassasiyet Kalibratorii
CEDIA Negatif Kalibratdr Kalibratorii
CEDIA LSD Hassasiyet Kalibratorii
CEDIALSD Ara Uriin Kalibratorii
CEDIA LSD Yiiksek Kalibrator
MGC Select DAU Control Set (MGC idrarda Segili Madde Kontrolii Testi)

Aﬁnlemler ve Uyarilar

TEHLIKE: Toz reaktif <%56 a/a bovin serum albiimini (BSA) ve <%2 a/a sodyum azit icerir. Sivi reaktif <%1,0 bovin serum,
<9%0,3 sodyum azit ve <%0, 1 ilaca 6zgii antikor (Fare) icerir.

H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giiligiine neden olabilir.
EUH032 - Asitlerle temasinda ok toksik gaz gikarir.

Toz/bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin. Kontamine olan calisma giysisi isyerinin disina glkmamalidir. 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 gikarin ve nefes

Reaktif Hazirlama ve Saklama
Hitachi analizorlerine yonelik cozeltilerin hazirhdi icin, asagiya bakin. Tim diger analizorler icin, analizore dzel uygulama
sayfasina bagvurun.

Kiti soliisyonlarin hazirlanmasindan hemen énce sogutulmus depodan ¢ikarin.
Olast kontaminasyon riskini minimuma indirmek icin soliisyonlan asagidaki sirada hazirlaymn.
R1 Antikor soliisyonu: Kullanima hazirdir, hazirlik gerektirmez.

R2 Enzim donér soliisyonu: Uriinle birlikte verilen adaptrlerden birini kullanarak Sise 2a’y1 (ED Reaktifi) Sise 2'ye
(ED Sulandirma Tamponu) baglayin. Nazikge ters evirip Sise 2a'daki tiim liyofilize malzemenin Sise 2'ye aktariimasini
saglayarak, karistinin. Kopiik olusmamasina dikkat edin. Sise 2a’yi ve adaptorii Sise 2'den ayirin ve atin. Sise 2'nin kapagini
kapatin ve oda sicakliginda (15-25 °C) yaklasik 5 dakika bekletin. Yeniden karistirin. Sulandirma tarihini sise Gistiindeki
etikete kaydedin.

R3 Enzim akseptor soliisyonu: Uriinle birlikte verilen adaptérlerden birini kullanarak Sise 3a'yi (EA Reaktifi) Sise 3'e
(EA Sulandirma Tamponu) baglayin. Nazikge ters cevirip Sise 3'teki tiim liyofilize malzemenin sise 3a’ya aktariimasini
saglayarak, karistirin. Kopiik olusmamasina dikkat edin. Sise 3a’yi ve adaptorii Sise 3den ayirin ve atin. Sise 3'lin kapagini
kapatin ve oda sicakliginda (15-25 °C) yaklasik 5 dakika bekletin. Yeniden karistirin. Sulandirma tarihini sise Gistiindeki
etikete kaydedin.

NOT 1: Bu kit icinde verilen bilesenler tek bir birim halinde kullaniimak iizere tasarlanmistir. Farkli lotlardan bilegenleri
kanigtirmayin.

NOT 2: Asil reaktif sisesine farkli reaktif tapalarini takarak reaktiflerin capraz kontaminasyonuna yol agmaktan kaginin.
R2 Soliisyonunun rengi, sari-turuncu olmalidir. Rengin koyu kirmizi veya mor olmasi reaktifin kontamine oldugu ve
atilmasi gerektidi anlamina gelir.

NOT 3:R1, R2 ve R3 Soliisyonlarinin, test kiti uygulanmadan once analizoriin reaktif bolmesi saklama sicakliginda olmasi
gerekir. 0da sicakhigina (15-25 °C) gelen soliisyonlar kullanilmadan dnce reaktif bolmesi sicakligina sogutulmalidir.

NOT 4: Sulandinlan EA reaktifi stabilitesini saglamak icin, 1s1ga uzun siire kesintisiz maruziyetten koruyun.

Reaktifleri 2-8 °C sicaklikta saklayin. DONDURMAYIN. Acilmamis bilesenlerin stabilitesini saglamak icin kutu veya sise
etiketleri iizerinde belirtilen son kullanma tarihine bakin.

R1 Soliisyonu: Analizorde veya 2-8 °C sicaklikta sogutulmus olarak 90 giin.
R2 Soliisyonu: Analizorde veya 2-8 °C sicaklikta sogutulmus olarak 90 giin.
R3 Soliisyonu: Analizorde veya 2-8 °C sicaklikta sogutulmus olarak 90 giin.

Ornek Toplama ve Calisma
[drar drneklerini plastik veya cam kaplarda toplayin.

Ornekler oda sicakhiginda 4 haftaya kadar saklanabilir.’ Analiz 6ncesinde daha uzun siire saklanmalari veya analiz sonrasinda
numunelerin tutulmasi gerekirse idrar Grekleri -20°Cde saklanabilir.”

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

Numune biitiinliigiini korumak iin kopiiklemeyi endiiklemeyin ve tekrarlayan dondurma ve ¢ozme islemlerinden kaginin.
Pipetle alinmis numunelerin iri kalintilardan arindinlmasina calisiimalidir. Analizden once cok yiiksek tiirbiditeli drneklerin
santrifiije sokulmasi dnerilir. Dondurul lerin analizden dnce buzu cozdiiriilerek kansmalari saglanmalidir. idrar
numunelerinin safliginin bozulmasi hatali test sonucuna neden olabilir. Numune saflig
baska bir numune alin ve her iki Grnegi de test edilmek iizere laboratuvara gonderin.
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oldugunu kabul ederek muamele edin.

Test Kiti Prosediirii

Sabit bir sicaklik, pipetleme numuneleri, reaktifleri kanstirma, enzimatik oranlar ve tepkime zamanlamasini dogru
bir sekilde sadlayan kimya analizorleri bu test kitini calistirmak icin kullanilabilir. Spesifik cihaz parametrelerine sahip
uygulama sayfalan Thermo Fisher Scientificin pargasi olarak, Microgenics'ten bulunabilir.

Kalite Kontrol ve Kalibrasyon™
Niteliksel analiz

almast icin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahris veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlari
yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan 6nce kontamine olan giysileri yikayin.
icindekileri/kabr, yerel/bélgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

N

! | analizi icin, sonuclari analiz etmek amaciyla CEDIA LSD Hassasiyet Kalibratorii kullanin. Analizére ozel
uygulama sayfasina bakn.



Yani niceliksel analiz
Numunelerin yari niceliksel analizi igin, sonuclari analiz etmek amaciyla Negatif Kalibrator ve LSD Hassasiyet, Ara Uriin ve
Yiiksek Kalibratorler kullanin. Analizore 6zel uygulama sayfasina bakin.

iyi laboratuvar uygulamasi hasta numunelerinin test edildigi her giin ve bir kalibrasyonun gerceklestirdigi her an kontrol

Spesifisite
Asagidaki ana bilesik ve metabolitler, CEDIA LSD test kitiyle test edildiklerinde, asagida bulunan yiizdesel ¢apraz reaktivite
sonuglarini vermistir:

edilmesini onerir. Biri hassasiyetin %40 iizerinde, digeri %40 altinda olan ik kontrol diizeyiyle ¢
Kontroller icin elde edilen degerler izerindeki kalite kontrol taban degerlendirmeleri belirtilen sinirlar dahilinde olmalidir.
Degerlerde herhangi bir egilim veya ani kayma saptanirsa, tiim isletim parametrelerini inceleyin. Daha fazla yardim ve
uygun kontrol malzemesine dair oneriler icin Miisteri Teknik Destedi ile iletisim kurun. Tiim kalite kontrolii kosullan yerel,
eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Sonuglar ve Beklenen Degerler

Niteliksel sonuglar

0,5 ng/mL d-LSD iceren CEDIA LSD Hassasiyet Kalibratdrii poxzitif ve negatif numuneler arasinda aynstirma yaparken
referans olarak kullanilir. Kalibratdriin yanit degerine esit veya ondan biiyiik olan bir yanit degeri iireten numuneler
pozitif degerlendirilir. Kalibratoriin degerinden kiicilk olan bir yanit degeri Gireten numuneler negatif degerlendirilir.
Daha ayrintili bilgi icin analizdre 6zel uygulama sayfasina bagvurun.

Niteliksel prosediir uygulandiginda, CEDIA LSD Test Kiti yalnizca, pozitif (0,5 ng/mL) ve negatif numuneleri ayirt etmek
icin kullanilir. Pozitif bir numunede tespit edilen ilacin miktari hesaplanamaz.

Yari niceliksel sonuglar
CEDIA Negatif ve LSD Ara Uriin ve Yiiksek Kalibratorler icin kullanilan CEDIA LSD Hassasiyet Kalibratorii bagil d-LSD
konsantrasyonlarini 8lgmek icin kullanilabilir.

Sivi- alimi ve diger biyolojik faktorler gibi cesitli pek cok faktor idrar testi sonucu etkileyebileceginden, konsantrasyon
sonuclarini bildirirken dikkatli olunmalidir.

Yari niceliksel prosediir uygulandiginda, CEDIA LSD Test Kiti sonuglari yalnizca, test edilen ilacin yaklasik kiimiilatif
konsantrasyonlarini verir.

Kisitlamalar
1. Pozitif bir test sonucu d-LSD varligini gdsterir; intoksikasyonu gdstermez veya dl¢mez.
2. Listelenmemis diger maddeler ve/veya faktorler testle etkilesime girebilir ve yanlis sonuglar meydana getirebilir
(6rn, teknik ve prosediir hatalari).

Spesifik Performans Ozellikleri
Hitachi 911 analizorii iizerinde elde edilen tipik performans sonulari asagida gdsterilmistir.” Laboratuvarinizda elde edilen
sonuglar bu verilerden farkli olabilir.

Hassasiyet
Ambalajli reaktif ve kalibratdrler kullanilarak dlciilen hassasiyet calismalan, NCCLS tarafindan modifiye edilen replikasyon
deneyi kullanan Hitachi 911 ile asagidaki mA/dak cinsinden sonuglan verir.

Galisma igi Hassasiyet Toplam Hassasiyet
ng/mL 03 05 0,7 03 0,5 0,7
n 120 120 120 120 120 120
X (mA/dak) 172 188 202 172 188 202
SD (mA/dak) 2,25 2,38 291 731 743 830
Kv% 13 13 15 43 40 41

Dogruluk
Referans olarak piyasada mevcut radyoimmiino test kiti yontemini kullanan Hitachi 911 analizériinde CEDIA LSD Test Kitiyle
i yiiz on Gi¢ idrar numunesi analiz edilmistir. Sonuglar su sekilde olmustur:
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* Numuneler GC/MS ile test edilmistir. Sonuglar 0,06-0,70 ng/mL LSD arasindadir.
* Numuneler GC/MS ile test edilmigtir. Sonuglar 0,05-0,11 ng/mL LSD arasindadir.

Bilesik Test Konsantrasyonu (ng/mL) %Capraz Reaktivite
ligil onerilir.
d-LSD 0,5 100,00

Alfa ergokriptin 500.000 0,0
Dihidroergotamin 125.000 0,0
Ekgonin 100.000 0,0
Ekgonin metil ester 100.000 0,0
Ergonovin 10.000 0,0
Ergotamin 100.000 0,0
Iso-LSD 2500 0,0
Liserjik asit 100.000 0,0
Lisergol 5.000 0,0
Metisergid maleat 50.000 0,0
Psilosibin 10.000 0,0
Psilosin 10.000 0,0
Serotonin 1.000.000 0,0
Triptofan 100.000 0,0

Yapisal olarak ilgisiz bilesikler CEDIA LSD test kitiyle test edilmis ve asagida listelenen konsantrasyonlarda test edildiginde
negatif bir yanit vermistir.

Bilesik ng/mL Bilesik ng/mL
Asetaminofen 500.000 ibuprofen 500.000
Asetilsalisilik asit 500.000 Levotiroksin (T4) 50.000
Amoksisilin 100.000 Metamfetamin 200.000
Amfetamin 500.000 Morfin 100.000
Benzoilekgonin 500.000 Nifedipin 500.000
Kaptopril 500.000 Fensiklidin 500.000
Klordiazepoksid 100.000 Fenobarbital 500.000
Simetidin 500.000 Ranitidin 500.000
Kodein 500.000 Salisiliirik asit 500.000
Diazepam 500.000 Sekobarhital 500.000
Digoksin 100.000 Tolmetin 500.000
Enalapril 500.000 11-nor-A°-THC-COOH 10.000
Fentanil 40 Verapamil 500.000
Fluoksetin 400.000




CEDIA LSD Test Kiti ile test edildiginde idrarda normal endojendz konsantrasyonlara eklenen asagidaki maddelerden girigim

gozlemlenmemistir:

Madde Konsantrasyon Madde Konsantrasyon
Aseton <1,09/dL Hemoglobin <03 g/dL
Askorbik asit <1,5¢/dL insan serum albiimini <0,5g/dL
Kreatinin <0,5¢9/dL Oksalik asit <0,1¢g/dL
Etanol <1,09/dL Riboflavin <7,5mg/dL
Galaktoz <10 mg/dL Sodyum klorit <6,0g/dL
y-globulin <0,5¢/dL drar <6,0g/dL
Glikoz <1,5¢/dL

Bir Avrupa ekspektorani olan ambroksol %0,02'lik bir capraz reaktivite seviyesine sahiptir ve bu nedenle bu test kitiyle
yanlis pozitif sonuglara neden olabilir.

Duyarlilik

Niteliksel uygulamada saptama s (LOD) 0,07 ng/mldir. Yan Niceliksel uygulamada nicelendirme sinin (LOQ)

0,11 ng/mLdir.
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