CEDIA™ Barbitiirat Test Kiti
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in Vitro Diyagnostik Kullanim igin

Rx Only

10017365 (3 x 17 ml Indiko Kit)
100084 (317 mL Kit)
100093 (65 m Kit)
161213 (495 m Kit)

Kullanim Amaa
CEDIA™ Barbitiirat Test Kiti, insan idrarinda bulunan barbitiiratlarin niteliksel ve yari niceliksel analizi igin tasarlanmig
bir in vitro diyagnostik tibbi cihazdir.

Test kiti sadece preliminer bir analitik test sonucu saglar. Onaylanmis analitik bir sonug elde etmek icin daha
spesifik bir alternatif kimyasal yontem kullaniimalidir. Gaz k grafisi/kiitle spek isi (GC/MS) tercih
edilen onay yéntemidir. Ozellikle preliminer pozitif sonuglar kullanildiginda tiim ilag kétiiye kullanim test

sonuglari icin klinik degerlendirme yapilmali ve profesyonel yargiya vaniimalidi

Test Ozeti ve Agtklamasi

Barbitiiratlar sedatif/hipnotik olarak bilinen genis CNS-depresan ilaglar siniflandirmasina aittir.>* Bir kétiiye kullanim
maddesi olarak kullamildiginda, barbitiiratlar genellikle agizdan hap bigiminde alinir, ancak aliskanliga sahip kullanicilar ve
bagimhilarin bilesikleri erittigi ve hipodermik olarak enjekte ettikleri bilinmektedir.2**

Sivi ¢oziilebilirlik derecesine bagh olarak, barbitiiratlar genel olarak kisa, orta veya uzun davranigta bulunan seklinde karakterize ediir.>
Yari omiirleri 20 ila 120 saat araligindadir.* Barbitiiratlar bir kismi temel olarak aktif ve inaktif metabolit ve digerleri temel olarak
degismemis ilag olarak idrarda atiimak iizere, karaciger tarafindan cesitli sekillerde metabolize edilir.* Alinan spesifik barbitiirata
bagl olarak, idrar, uygulamadan yaklasik olarak 30 saat veya birkag hafta sonra pozitif test verebilir.

CEDIA Barbitiirat Test Kiti, benzersiz bir homojen enzim immiin test sistemi saglamak iizere rekombinant DNA teknolojisini
(ABD Patent No. 4708929) kullanir.” Bu test, genetik olarak iki inaktif bdlime tasarlanmig olan bakteriyel enzim
B-galaktosidaza dayanir. Bu bolimler spontan olarak, tam olarak etkin enzim olusturmak icin tekrar birlesir, test kiti
formatinda, spektrofotometrik olarak dlgilebilen bir renk degisikligi olusturarak, substrati ayinr.

Test kitinde, numunede bulunan ilag B-galactosidazin inaktif bir bolimiine eslenik ilag ile antikorun baglanma bolgesi icin
rekabet eder. Numunede ilag varsa, inaktif enzim bolimlerini aktif enzim olusturmaktan kurtararak, antikora baglanir.
Numunede ilag yoksa, antikor, inaktif enzim béliimlerinin tekrar birlesmesini inhibe ederek, inaktif bdlime eglenik ilaca
baglanir ve aktif enzim olusmaz. Olugan aktif enzim ve meydana gelen absorbans degisimi miktari, numunede bulunan
ilacin miktaniyla orantilidir.

Reaktifler
1 EA Sulandirma Tamponu: Piperazin-N, N-bis [2-etansiilfonik asit], barbitiiratlara karsi 2,2 pg/ml fare
monoklonal antikoru, tampon tuzlan, stabilizator ve koruyucu madde icerir.
1a EA Reaktifi: 0,171 g/L Enzim akseptdrii, tampon tuzlari, deterjan ve koruyucu madde igerir.
2 ED Sulandirma Tamponu: Piperazin-N, N-bis [2-etansiilfonik asit]; tampon tuzlari ve koruyucu madde igerir.
2a ED Reaktifi: Bir barbitiirat tiirevine eslenik 17,1 pg/L enzim donéri, 1,67 g/L klorfenol kirmizisi-3-D-
galaktopiranosid, stabilizator ve koruyucu madde igerir.

Ek Malzemeler:

Alternatif Barkod Etiketleri (yalnizca Kat. No. 100084 ve 100093. Kullanim talimatlan icin analizore 6zel uygulama sayfasina
basvurun). EA/ED soliisyon ddkme malzemeleri iin analizor siselerini bosaltin (Kat. No. 100093). ED soliisyon dékme
malzemeleri icin analizor siselerini bogaltin (yalnizca Kat. No. 1661213).

Gereken Ek Malzemeler (ayri olarak satilir):
CEDIA Negatif Kalibrator
CEDIA Goklu Madde Kalibratrii, Primer Hassasiyet veya Primer Klinik Hassasiyet, 300 ng/mL
CEDIA Coklu Madde Kalibratorii, Sekonder Hassasiyet veya Istege Bagh Hassasiyet, 200 ng/mL
CEDIA Coklu Madde Ara Uriin Kalibratorii
CEDIA Goklu Maddeli Yiiksek Kalibrator
300 ng/mL Hassasiyet igin: Coklu Madde Kontrol Seti veya Coklu Madde Klinik Kontrol Seti
200 ng/ml Hassasiyet igin: Ozel Kontrol Seti veya Coklu Madde istege Bagli Kontrol Seti

A Onlemler ve Uyanilar
TEHLIKE: Toz reaktif, <%56 w/w bovin serum albiimini (BSA) ve <%2 w/w sodyum azit icerir. Sivi reaktif, <%71,0 bovin
serumu, <%0,3 sodyum azit ve <%0, laca zgii antikor (Fare) igerir.

H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giicliigiine neden olabilir.
EUH032 - Asit ile temas son derece toksik bir gaz serbest birakir.

Buhar/bugu/sprey solumaktan kaginin. Kontamine olan calisma giysisi isyerinin disina gikmamalidir. Koruyucu eldivenler/
koruyucu gazliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi
halinde: Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUSSA: Maruz kalan nefes almada giicliik cekiyorsa temiz havaya ¢ikarin ve nefes
almasl icin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahrig veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlan
yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan &nce kontamine olan giysileri yikayin.
igindekileri/kabi, yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

Reaktif Hazirlama ve Saklama
Kiti soliisyonlarin hazirlanmasindan hemen 6nce sogutulmus depodan gikarin.

Olast kontaminasyonu minimuma indirmek icin soliisyonlan asagidaki sirada hazirlayin:

R2 Enzim donér soliisyonu: Uriinle birlikte verilen adaptérlerden birini kullanarak Sise 2a’y1 (ED Reaktifi) Sise 2'ye
(ED Sulandirma Tamponu) baglayin. Nazikge ters cevirip Sise 2adaki tiim liyofilize malzemenin Sise 2'ye aktanimasini
saglayarak, kanistirin. Kopiik olusmamasina dikkat edin. Sise 2a’y1 ve adaptdrii Sise 2'den ayinin ve atin. Sise 2'nin kapagini
kapatin ve oda sicakhiginda (15-25 °C) yaklagik 5 dakika bekletin. Yeniden kanstirin. Sulandirma tarihini sise Gistindeki
etikete kaydedin.

R1 Enzim akseptor soliisyonu: Uriinle birlikte verilen adaptrlerden birini kullanarak Sise 1a'yi (EA Reaktifi) Sise 1%
(EA Sulandirma Tamponu) baglayin. Nazikge ters cevirip Sise 1a‘daki tiim liyofilize malzemenin Sige 1% aktariimasini
saglayarak, karistirin. Kopiik olusmamasina dikkat edin. Sise 1a’yi ve adaptorii Sise 1den ayirin ve atin. Sise 1in kapagini
kapatin ve oda sicakhiginda (15-25 °C) yaklagik 5 dakika bekletin. Yeniden kanstirin. Sulandirma tarihini sise Gistindeki
etikete kaydedin.

NOT 1: Bu kit icinde verilen bilesenler tek bir birim halinde kullanilmak iizere tasarlanmigtir. Farkli lotlardan bilesenleri
kanigtirmayn.

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 gerektigi anlamina gelir.

NOT 3: R1 ve R2 Soliisyonlarinin, test gerceklestirilmeden dnce analizériin reaktif bolmesi saklama sicakliginda olmasi
gerekir. Daha ayrintili bilgi icin analizore 6zel uygulama sayfasina bagvurun.

NOT 4: Sulandinlan EA soliisyonu stabilitesini saglamak icin, parlak isida 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 60 giin.
R2 Soliisyonu: Analizorde veya 2-8 °C sicaklikta sogutulmus olarak 60 giin.

Numune Toplama ve Calisma
idrar drneklerini plastik veya cam kaplarda toplayin.

Oda sicakhginda tutulan ve laboratuvara getirildikten sonraki 7 giin® iginde baslangic testi yapilmayan drnekler, giivenli bir
sogutma iinitesinde 7 giine kadar 2 ila 8°C sicaklikta saklanabilir. Analiz oncesinde daha uzun siire saklanmalar veya analiz
sonrasinda numunelerin tutulmasi gerekirse idrar Grnekleri -20°Cde saklanabilir.®

Zorunlu SAMHSA yGnergelerine tabi olan lab
gerekliliklerini referans almalidir.”

lar, SAMHSA'nin, Kisa Siireli Soguk Saklama“ ve,,Uzun Siireli Saklama”

Numune biitiinligiinii korumak icin kopiiklemeyi endiiklemeyin ve tekrarlayan dondurma ve ¢6zme islemlerinden kaginin.
Pipetle alinmig numunelerin iri kalintilardan arindinimasina calisimalidir. Analizden dnce ¢ok yiiksek tiirbiditeli reklerin
santrifiije sokulmasi gnerilir. Dondurulan numunelerin analizden 6nce buzu ¢dzdilriilerek kansmalan saglanmalidir. idrar
numunesinin safliginin bozulmasi hatali test sonuglarina neden olabilir. Numune safliginin bozuldugundan siiphelenilirse
baska bir numune alin ve her iki 5megi de test edilmek iizere laboratuvara gonderin.

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

Test Prosediirii

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

ilave barkod etiketleri yari niceliksel belirleme icin yalniza 17 mL ve 65 mLlik kitlerle beraber verilmektedir. Kullanmakicin,
her bir siseyi dogru etiketle etiketleyin.

Kalite Kontrol ve Kalibrasyon™

Niteliksel analiz

Niteliksel numune analizinde sonuglarin analizi icin Coklu Madde Kalibratdri, Primer Hassasiyet, Primer Klinik Hassasiyet,
Sekonder Hassasiyeti veya Istede Bagli kullanin (seilen hassasiyete bagli olarak). Analizére 6zel uygulama sayfasina bakin.

Yari niceliksel analiz

Yan niceliksel numune analizinde sonuglarin analiz edilmesi icin CEDIA Negatif Kalibrator ve Coklu Madde Ara Uriin ve
Yiiksek Kalibratorleriyle beraber CEDIA Coklu Madde Kalibratdrii, Primer Hassasiyet, Primer Klinik Hassasiyet, Sekonder
Hassasiyet veya Istege Bagli Hassasiyetleri kullanin. Analizére 6zel uygulama sayfasina bakin.



Reaktifler degistirildiyse veya kontrol sonuclan tesis edilen sinirlarin digindaysa testi yeniden kalibre edin. Her bir
laboratuvar kendi kontrol frekansini ortaya koymalidur. Iyi laboratuvar uygulamasi, hastadan alinan numunelerin test
edildigi her bir giin ve kalibrasyonun gerceklestirildigi her zaman kontrollerin yapilmasini énerir. ki kontrol seviyesinin
calistinimasi dnerilir; birisi secilen hassasiyetin %25'i izerindedir ve digeri secilen hassasiyetin %25 altindadir. Kalite
kontrolii icin CEDIA Coklu Madde Kontrol Seti veya Coklu Madde Klinik Kontrol Setini, (300 hassasiyet) veya Ozel
Kontrol Seti veya Coklu Madde stege Bagli Kontrol Setini, (200 hassasiyet) secin. Reaktifler degistirildiyse veya kontrol
sonuglan tesis edilen sinirlarin disindaysa testi yeniden kalibre edin. Her bir laboratuvar kendi kontrol frekansini ortaya
koymalidir. Kontroller icin elde edilen degerler belirtilen sinirlar dahilinde olmalidir. Degerlerde herhangi bir egilim
veya ani kayma saptanirsa, tiim igletim parametrelerini inceleyin veya daha fazla yardim igin Thermo Fisher Scientific
Miisteri Teknik Destegi ile iletisim kurun. Tim kalite kontrolii kosullar yerel, eyalet ve/veya federal yénetmeliklere ve
akreditasyon kosullarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Sonuglar ve Beklenen Degerler

Niteliksel sonuglar

CEDIA Coklu Madde Kalibratorii, Primer Hassasiyetler, Primer Klinik Hassasiyetler, Sekonder Hassasiyetler
veya Istege Bagl Hassasiyetler, (segilen hassasiyete bagli olarak), pozitif ve negatif numunelerin ayirt edilmesi igin
referans olarak kullanilmaktadir. Kalibratdriin yanit degerine esit veya ondan bilyiik olan bir yanit degeri iireten
numuneler pozitif degerlendirilir. Kalibratoriin yanit degerinden kiiiik olan bir yanit degeri iireten numuneler negatif
degerlendirilir. Daha ayrintil bilgi icin analizore dzel uygulama sayfasina basvurun.

Yari niceliksel sonuglar

Negatif ve Coklu Madde Ara Uriin ve Yiiksek Kalibratorlerle beraber kullanilan CEDIA Coklu Madde Kalibratdril, Primer
Hassasiyetler, Primer Klinik Hassasiyetler, Sekonder Hassasiyetler veya Istege Bagl Hassasiyetler, bagil barbitiirat
konsantrasyonunun tahmin edilmesi icin kullanilabilir. Daha ayrintili bilgi iin 6zel analizor uygulama sayfasina bagvurun.

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

Kisitlamalar
1. Pozitif bir test sonucu barbitiirat varligini gosterir; intoksikasyonu gdstermez veya 6lgmez.
2. Listelenmemis diger maddeler ve/veya faktdrler testle etkilesime girebilir ve yanlis sonuglar meydana getirebilir
(6rn., teknik ve prosediir hatalar)

Spesifik Performans Ozellikleri
Hitachi 717 analizorde elde edilen genel performans verileri asagida gosterilmistir.® Laboratuvarinizda elde edilen sonuglar
bu verilerden farkli olabilir.

Hassasiyet

Paketlenmis reaktifler ve kalibratdrler kullanilarak dlgiilen hassasiyet calismalan, NCCLS tarafindan degistirilen replikasyon
deney ilkeleri takip edilerek Hitachi 717 analizorii ile asagidaki mA/dak cinsinden sonuglari vermistir (giinde 2 ¢alisma,
n=6/calisma, 10 giin boyunca).

Galisma ici Hassasiyet

ng/mL 200 225 300 375
n 120 120 120 120
X 353,6 368,0 403,1 4354
SD 54 4] 35 49
KV (katsayi varyasyonu) 1,5% 1,1% 0,9% 1,1%

Toplam Hassasiyet

ng/mL 200 225 300 375

n 120 120 120 120

X 353,6 368,0 403,1 4354

SD 10,6 10,8 10,8 12,0

KV (katsayi varyasyonu) 3,0% 2,9% 2,7% 2,8%
Dogruluk

Barbitiiratlar icin ticari EIA yontemi referans olarak kullanilarak Hitachi 717 iizerinde CEDIA Barbitiirat test kiti ile alti yiiz
dokuz numune test edilmistir. Sonuglar su sekilde olmustur:

A. 200 ng/mL Kesme B. 300 ng/mL Kesme
CEDIA CEDIA
+ - + -
+ [ 1M 0 + | 103 0
EIA EIA
- 1™ 497 - 5 501

* Numuneler GC/MS ile test edilmistir ve 152 ng/mL fenobarbital igerdigi tespit edilmistir.
+ Numuneler GC/MS ile test edilmistir ve 471-1.578 ng/mL fenobarbital icerdigi tespit edilmistir.

Spesifisite
Asagidaki ana bilesik ve metabolitler, CEDIA Barbitiirat test kitiyle, 200 ng/mL hassasiyet protokoliine gore, test
edildiklerinde, asagida bulunan yiizdesel capraz reaktivite sonuglarini vermistir:

Bilesik Test Konsantrasyonu (ng/mL) %Capraz Reaktivite
Sekobarbital 200 100
Amobarbital 207 109
Aprobarbital 195 80
Barbital 1.000 18
Butabarbital 198 78
Butalbital 213 92
Siklopentobarbital 190 15
Pentobarbital 270 66
Fenobarhital 195 83
Talbutal 130 160

Yapisal olarak ilgisiz bilesikler CEDIA Barbitiirat test kiti, 200 ng/mL hassasiyet protokoliiyle 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 50.000
Amoksisilin 100.000 Metadon 500.000
Amfetamin 500.000 Metamfetamin 500.000
Benzoilekgonin 500.000 Nifedipin 500.000
Kaptopril 500.000 Fensiklidin 500.000
Klordiazepoksid 100.000 Propoksifen 500.000
Simetidin 500.000 Ranitidin 500.000
Diazepam 500.000 Salisililrik asit 500.000
Digoksin 100.000 11-nor-A*-THC-COOH 10.000
Enalapril 500.000 Verapamil 500.000
Fluoksetin 500.000

CEDIA Barbitiirat test kiti ile test edildiginde idrarda bulunan normal endojen konsantrasyonlara eklenen asagidaki
maddelerden girisim gozlemlenmemistir:

Madde Konsantrasyon Madde Konsantrasyon
Aseton <1,09/dL Hemoglobin <0,3¢g/dL
Askorbik asit <1,59/dL insan serumu albiimini <0,5g/dL
Kreatinin <0,5g/dL Oksalik asit <0,1g/dL
Etanol <1,0g/dL Riboflavin <7,5mg/dL
Galaktoz <10 mg/dL Sodyum Klorit <6,0g/dL
y-globulin <0,5¢/dL idrar <2,0g/dL
Glikoz <159/dL
Duyarlilik

Niteliksel uygulamada, 200 ng/mL ve 300 ng/mL hassasiyet protokolleri icin saptama siniri (LOD) sirasiyla 13,7 ng/mL ve
15,2 ng/mLdir.
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