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100107 3x 17 mL)

10015213 (3 x 17 mL Indiko Kit)
100108 (65 mL Kit)
100186 (495 mL Kit)

Kullanim Amaa

CEDIA® Eroin Metabolit (6-Asetilmorfin veya 6-AM) Test Kiti otomatik klinik kimya analizérlerindeki insan idrarinda eroin
metabolitin (6-AM) in vitro niteliksel ve yar niceliksel determinasyonu icin homojen bir enzim immiino test kitidir. Olciimler
eroin kullanimi veya asir dozun saptanmasina bir yardimai olarak kullaniir.

Test kiti sadece preliminer bir analitik test sonucu saglar. Onaylanmis analitik bir sonug elde etmek icin daha
spesifik bir alternatif kimyasal yontem kullanilmalidir. Gaz kromatografisi/kiitle spektrometrisi (GC/MS)
tercih edilen onay yontemidir.’ Klinik degerlendirme ve profesyonel yargi, dzellikle preliminer pozitif sonuglar
kullamildiginda herhangi bir ilag ktiiye kullanim test sonucuna uygulanmalidir.

Test Ozeti ve Agiklamasi

Eroin (3,6-diasetilmorfin), islenmemis opyum popi Papaver somniferum podlarinda bulunan dogal olarak olusan bir
alkaloit olan morfinin kimyasal modifikasyonu ile iiretilir.%* Eroin fazlasiyla bagimlilik yapar ve su an Program | bir maddedir
(su anda kabul edilen tibbi kullanimi yoktur). Eroin en ok kdtiiye kullanilan uyusturucu ilactir,** ve kullanimi genis capta
saglik sorunlan ile iliskilidir. Eroin intravendz veya subkiitandz enjeksiyon ile veya nazal insiiflasyon ile uygulanir? Kandaki
esterazlara hizla (9 dakikalik yari dmiir) ve ardindan karacigerdeki hidroliz ile sabah 6'ya kadar morfine metabolize edilir.

6-AMnin idrardaki varligi eroinin yasadisi kullanimi igin spesifik bir markor olarak goriiliir.*® 6-AM viicutta morfinin
asetilasyonu ile olusturulamaz; bu yiizden 6-AM'nin varligi, yasal uyusturucu analjeziklerinin veya genis miktarlarda
popi tohumlannin enjeksiyonundan kaynaklanamaz. Bu nedenle, Saglik ve insan Hizmetleri Departmani (DHHS) eroin
kétiiye kullanimi icin 6-AM icin tiim uyusturucu-pozitif idrar drneklerinin test edilmesini gerektiren opiat testi icin
revize edilmis ilkeler sunmustur.’ 6-AM'nin yari 6mrii yaklasik olarak 35 dakikadir. 6-AM'nin 6l¢iimi icin zaman, alinan eroin
miktarina bagl diyagnostik eroin kullanimidir. Yiiksek dozlarda eroin icin saptama siiresinin kullanimdan sonra 24 ile sinirl
olmasi muhtemeldir.®

CEDIA Eroin Metabolit Test Kiti benzersiz bir homojen enzim immiin test kiti sistem Gretmek icin rekombinant
DNA teknolojisi (ABD Patent No. 4708929) kullanir.® Bu test kiti, genetik olarak iki inaktif bolim olarak tasarlanmis,
bakteriyel enzim [3-galaktosidazi temel alir. Enzim Akseptdrii (EA) ve Enzim Dondrii (ED) olarak ifade edilen bu fragmanlar
spontan olarak, tam olarak aktif enzim olusturmak icin tekrar birlesir, test kiti formatinda, spektrofotometrik olarak
dlciilebilen bir renk degisikligi olusturarak, substrati ayinr.

CEDIA Eroin Metabolit Test Kiti'nde, numune, antikor baglama bélgesi iin ED'ye eslenen 6-AM ile rekabet eder. Numunede
6-AM varsa, ED-6AM aktif B-galaktosidaz olusturmaktan kurtararak, EA'ya tekrar baglanir. Numunede 6-AM yoksa, antikor,
inaktif 3-galaktosidaz fragmanlarinin tekrar birlesmesini inhibe ederek, ED-6-AM'ye eslenen analite baglanir ve olusan

aktif enzim miktarini azaltir. Olusan aktif enzim ve meydana gelen absorbans miktan, numunede mevcut 6-AM miktanyla
orantili olarak degisir.

Reaktifler
1 EA Sulandirma Tamponu: 6-Asetilmorfin igin 0,32 mg/L fare monoklonal antikoru, tampon tuzu deterjan ve
koruyucu icerir.
1a EA Reaktifi: 0,171 /L enzim akseptdrii, tampon tuzlar, deterjan ve koruyucu igerir.
2 ED Sulandirma Tamponu: Tampon tuzlan ve koruyucu igerir.
2a ED Reaktifi: 6-Asetilmorfine eslenik 16,2 pg/L enzim dondri, 1,67 g/L klorofenol kirmizi-3-D-galaktopiranosit,
stabilizor ve koruyucu icerir.

Ek Malzemeler: Alternatif Barkod Etiketleri (Kat. No'lari. 100107 ve 100108. Kullanim talimatlari igin analizore
ozel uygulama sayfasina bagvurun.) EA/ED soliisyon dokme malzemeleri icin analizér siselerini bosaltin (Kat. No. 100108).
ED soliisyon dokme malzemeleri igin analizor siselerini bosaltin (sadece Kat.No. 1000186).

Gereken Ek Malzemeler (ayri olarak satilir):

1557416 CEDIA Negatif Kalibratdr, 5 mL
1661388 CEDIA Negatif Kalibrator, 10 mL
100031 CEDIA Eroin Metabolit (6-AM) Hassasiyet (Cutoff) Kalibrator, S mL
100034 CEDIA Eroin Metabolit (6-AM) Yiiksek Kalibratorii, 5 mL
100202 MGC Select Kontrol Seti, 3 x 5 mL
I\ bnlemlerve Uyarilar

1. Butest sadece in vitro diyagnostik kullanim igindir. Yutma durumunda reaktifler zararlidir.
2. Son kullanma tarihlerinden sonra reaktifleri kullanmayin.

TEHLIKE: Toz reaktif, <%55 w/w bovin serum albiimini (BSA) ve <%1 w/w Sodyum azit icerir. Swvi reaktif, <%0,5 bovin
serumu (FBS), <%0,15 Sodyum azit ve <%0,1 ilaca dzgii antikor (Fare) icerir.

H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giiliigiine neden olabilir.

EUH032 - Asit ile temas son derece toksik bir gaz serbest birakir.

Buhar/bugu/sprey solumaktan kaginin. Kontamine olan calisma giysisi isyerinin disina glkmamalidir. Koruyucu eldivenler/
koruyucu gzliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi
halinde: Bol sabun ve suyla yikaym. SOLUNMUS$SA: Maruz kalan nefes almada zorluk gekiyorsa temiz havaya gikarin ve nefes
almasi icin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahris veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlari
yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi araym. Yeniden kullanmadan énce kontamine olan giysileri yikayin.
igindekileri/kabi, yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

Reaktif Hazirlama ve Saklama
Hitachi analizorleri icin soliisyonlarin hazirlanmasl icin asagiya bakin. Tim diger analizorler icin, analizore dzel uygulama
sayfasina bagvurun.

Kiti soliisyonlarin hazirlanmasindan hemen dnce sogutulmus depodan ¢ikarin.
Olast kontaminasyon riskini 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 SulandirmaTamponu) baglayin. Nazikge ters cevirip Sise 2a'daki tiim liyofilize malzemenin Sise 2'ye aktariimasini
saglayarak, kanistinn. Kopiik olusmamasina dikkat edin. Sise 2a’yi ve adaptorii Sise 2'den ayinin ve atin. Sise 2'nin kapagini
kapatin ve oda sicakhiginda (15-25 °C) yaklasik 5 dakika bekletin. Yeniden kanstirin. Sulandirma tarihini sise iistiindeki
etikete kaydedin.

R1 Enzim Akseptdr Soliisyonu: Uriinle birlikte verilen adaptérlerden birini kullanarak Sise 1a'yr (EA Reaktifi)
Sise 1'e (EA Sulandirma Tamponu) baglayin. Nazikge ters cevirip Sise 1adaki tiim liyofilize malzemenin sise 1'e aktanimasini
saglayarak, kanigtinn. Kopiik olusmamasina dikkat edin. Sise 1a'yi ve adaptorii Sise 1'den ayirin ve atin. Sise 1in kapagini
kapatin ve oda sicakhiginda (15-25 °C) yaklasik 5 dakika bekletin. Yeniden kanistirin. Sulandirma tarihini sise iistiindeki
etikete kaydedin.

Kat.No. 100108-Hitachi 717, 911, 912 veya 914 analizorii: Sulandinlan reaktifleri kit ile saglanan karsilik
gelen bog R1 ve R2 100 mL sigelerine aktarin. Hitachi 917/Modiiler analitik P sistemi: Sulandinlan reaktifleri siseleri
aktarmaksizin kullanin. Bog 100 mL siseleri atin.

Kat. No. 100186-Hitachi 747 Analizor/Modiiler analitik D sistemi: R2 soliisyonunun bir kismini saglanan uygun
sekilde etiketli bos R2 soliisyonu sisesine aktarmak icin saglanan huniyi kullanin.

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

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 analizoriin reaktif bolmesindeki saklama sicakliginda
olmasi gerekir. Daha ayrintili bilgi igin analizére ozel sayfaya bagvurun.

NOT 4: Sulandinlan EA soliisyonu stabilitesini saglamak icin, parlak isiga uzun siire kesintisiz maruziyetten koruyun.

Reaktifleri 2-8 °C sicaklikta saklayn. 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 Hazirlama
idrar drneklerini plastik veya cam kaplarda toplaym. Toplandigi zamandan test edildigi zamana dek idrar numunesinin
kimyasal biitiinligiini korumak icin 6zen gdsterilmelidir.

0Oda sicakliginda tutulan ve laboratuvara getirildikten sonraki 7 giin" icinde baslangic testi yapilmayan drnekler, giivenli
bir sogutma iinitesinde 2 ila 8°C sicaklikta iki ay saklanabilir."? Analiz Gncesinde daha uzun siire saklanmalani veya analiz
sonrasinda numunelerin tutulmasi gerekirse idrar drnekleri -20°Cde saklanabilir.'> "

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

Numune biitiinliigiini korumak icin kopiiklemeyi endiiklemeyin ve tekrarlayan dondurma ve ¢ozme islemlerinden kaginin.
Pipetle alinmis numunelerin iri kalintilardan anindinlmasina calisiimalidir. Analizden once cok yiiksek tiirbiditeli 6rneklerin
santrifiije sokulmasi énerilir. Dondurulan numunelerin analizden 6nce buzu ¢zdiiriilerek kanismalan saglanmalidir. idrar
numunesinin safliginin bozulmasi hatali test sonuglarina neden olabilir. Numune safliginin bozuldugundan siiphelenilirse
baska bir numune alin ve her iki 6rnegi de test edilmek iizere laboratuvara gonderin.

Tiim idrar 6

p iyel olarak enfeksiyoz oldugunu kabul ederek muamele edin.

Test Kiti 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 sayfalari Thermo Fisher Scientificin parcasi olarak, Microgenics'ten bulunabilir.



Kalite Kontrol ve Kalibrasyon™

Niteliksel analiz

Numunelerin analizi icin, CEDIA Eroin Metabolit (6-AM) Hassasiyet Kalibratdrii kullanin. Tim diger analizorler icin, analizore
ozel uygulama sayfasina bakin.

Yani niceliksel analiz

Numunelerin yari niceliksel analizi icin, sonuglan analiz etmek amaciyla CEDIA Negatif Kalibratorii ve CEDIA Eroin Metaboliti
Yiiksek Hassasiyet (Cutoff) Kalibratorii kullanin. Tim diger analizorler icin, analizore 6zel uygulama sayfasina bakin. Reaktifler
degistirildiyse veya kontrol sonuglari tesis edilen sinirlarin digindaysa testi yeniden kalibre edin.

iyi laboratuvar uygulamas hastalardan alinan numunelerin test edildigi her giin ve bir kalibrasyonun gerceklestirildigi
her an kontrol edilmesini dnerir. Pozitif kontrol ve negatif kontrol olmak iizere iki kontroliin yiiriittilmesi dnerilir.
Kontroller icin elde edilen degerler iizerindeki kalite kontrol taban degerlendirmeleri belirtilen sinirlar dahilinde
olmalidir. Degerlerde herhangi bir egilim veya ani kayma saptanirsa, tim igletim parametrelerini inceleyin. Daha
fazla yardim icin Miisteri Teknik Destegi ile iletisim kurun. Tiim Kalite kontrol kosullan yerel, eyalet ve/veya federal
yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Sonuglar ve Beklenen Degerler

Niteliksel sonuglar

CEDIA Eroin Metabolit (6-AM) Hassasiyet kalibratdrii (10 ng/mL) pozitif ve negatif numuneler arasinda ayristirma
yaparken referans olarak kullanilir. Hassasiyet kalibratdriiniin yanit degerine egit veya ondan biiyiik olan bir yanit degeri
iireten numuneler pozitif degerlendirilir. Hassasiyet kalibratdriiniin yanit degerinden kiigiik olan bir yanit degeri iireten
numuneler negatif degerlendirilir. Daha ayrintili bilgi icin analizdre 6zel uygulama sayfasina bagvurun.

Yari niceliksel sonuglar

CEDIA DAU Negatif Kalibratdrler igin kullanilan CEDIA Eroin Metaboliti (6-AM) Hassasiyet (Cutoff) Kalibratorii, bagil
6-Asetilmorfin konsantrasyonunu dlgmek icin kullanilabilir. Daha ayrintili bilgi icin 6zel analizor uygulama sayfasina basvurun.
idrar test sonucu etkileyebileceginden sivi alimi gibi pek cok faktér ve biyolojik faktorler olabileceginden, konsantrasyon
sonuclar bildirilirken dikkatli olunmalidir.

Kisitlamalar
1. Poxzitif bir test sonucu 6-AM varligini gdsterir; intoksikasyonu gdstermez veya 6l¢mez.
2. Diger maddelerin ve/veya faktdrlerin (6rn. teknige veya prosediire bagli hatalar) testi etkilemesi ve hatali sonuglara
neden olmasi miimkindir.

Spesifik Performans Ozellikleri
Hitachi 717 analizorii iizerinde elde edilen tipik performans sonuclan asagida gosterilmistir.” Laboratuvarinizda elde
edilen sonuglar bu verilerden farkl olabilir.

Hassasiyet
Paketlenmis reaktifler, kalibratorler ve kontroller kullanilarak dlciilen hassasiyet ¢alismalar NCCLS tarafindan modifiye edilen
replikasyon deneyinin ardindan asagidaki Hitachi 717 ile mA/dak sonuglarini verir (10 giin icin giinde iki kere 6 tekrar).

Hitachi 717 Niteliksel

Calisma ici Hassasiyet Toplam Hassasiyet

;:s:glsr;:ty ;ﬂ::fr;aknalibratﬁrﬁ p Ortajlan:a +5D | %KV (katsayi (s(:;:\a(:::as;);oa) % KV (katsay1
(mA/i dakr) ’| varyasyonu) (mA/dak) varyasyonu)
Diisiik Kontrol (7,5 ng/mL) 437452 12 437164 15
Hassasiyet 467 +5,5 12 467 +8,0 17
Yiiksek Kontrol (12,5 ng/mL) 494455 11 494483 17

Hitachi 717 Yan Niceliksel

Calisma ici Hassasiyet Toplam Hassasiyet

:,:s'lgls:';tt’ ;mltlo:fn)aknalibratﬁrii ) °'fajan:a . (s(:::::: aip ;Da [
(mA/dakr) '| varyasyonu) (mAVdak) varyasyonu)
Diisiik Kontrol (7,5 ng/mL) 76041 532 7,6+ 0,49 6,41
Hassasiyet 9,9+0,42 4,27 9,9+0,53 532
Yiiksek Kontrol (12,5 ng/mL) 12,0+0,43 3,55 12,0 40,54 4,49

Dogruluk
Toplam 206 idrar numunesi, referans olarak GC/MS kullanan Hitachi 717 analizoriinde CEDIA Eroin Metabolit (6-AM)
Test Kitiyle test edilmistir. Sonuglar su sekilde olmustur:

Hitachi

CEDIA
6-AM Test Kiti

+ -

GOMS(gaz | ey | g

kiitle

spektrometrisi) 0 46

*Numune, GC/MS (gaz i/kiitl isi) ile 10,7, ng/mL 6-Asetilmorfin icermigtir.

Spesifisite
Asagidaki ana bilegikler, metabolitler ve yapisal olarak ilgili bilesikler, CEDIA Eroin Metabolit (6-AM) Test Kiti ile test
edildiginde, hassasiyet (cutoff) kalibratorii karsisinda negatif sonuglar vermistir (10 ng/mL):

Bilesik Test Konsantrasyonu (ng/mL)
Kodein 500.000
Dekstrometorfan 100.000
Dihidrokodein 500.000
Eroin HCI 80
Hidrokodein 300.000
Hidromorfon 10.000
imipramin 200.000
Levorfanol 10.000
Meperidin 800.000
Morfin 9.000
Morfin 3-Glukuronid 600.000
Morfin 6-Glukuronid 600.000
Nalorfin 7.000
Nalokson 300.000
Naltrekson 300.000
Norkodein 600.000
Nomorfin 30.000
Oksikodon 400.000
Oksimorfon 80.000

Yapisal olarak ilgisiz bilesikler CEDIA Eroin Metaboliti (6-AM) Test Kiti tarafindan test edilmis ve asagida listelenen
konsantrasyonlarda test edildiginde negatif bir yanit vermistir.

Bilesik K"“(‘:;/':L‘)y°“ Bilesik K""(;“;/:"“Ls)‘”"
10, 11 Dihidrokarbamazepin 85.000 Haloperidol 100.000
11-nor-A°-THC-COOH 10.000 Hidroksizin 500.000
Asetaminofen 500.000 ibuprofen 500.000
Asetilsalisilik Asit 500.000 Levotiroksin 50.000
Amitriptilin 500.000 Metadon 500.000
Amoksisilin 500.000 Metamfetamin 500.000
Benzotropin Metan Siilfonat 500.000 Nifedipin 500.000
Benzoilekgonin 100.000 Nordiazepam 100.000
Bromfeniramin 75.000 Oksazepam 250.000
Kafein 500.000 Perfenazin 150.000
Kaptopril 500.000 Fensiklidin 30.000
Klordiazepoksit 100.000 Fenobarbital 500.000
Klorpromazin 10.000 Prosiklidin 800.000
Simetidin 500.000 Propoksifen 100.000
Desipramin 500.000 Protriptilin 200.000
Diazepam 100.000 Ranitidin 500.000
Digoksin 100.000 Salisilirik Asit 500.000
Difenidramin 50.000 Sekobarbital 500.000
Doksepin HCl 100.000 Triprolidin 50.000
Enalapril 500.000 Verapamil 500.000
Fluoksetin 500.000




Girisim

CEDIA Eroin Metabolit (6-AM) test kiti ile test edildiginde idrarda normal endojendz konsantrasyonlara eklenen asagidaki

Idelerden girisim gdzleml istir:

Madde Konsantrasyon Madde Konsantrasyon
Aseton <1,09/dL Hemoglobin <0,3 mg/dL
Askorbik asit <15g/dL insan serumu albiimini <059/dL
Kreatinin <059/dL Oksalik asit <0,1g/dL
Etanol <1,09/dL Riboflavin <7,5mg/dL
Galaktoz <10mg/dL Sodyum Klorit <6,09/dL
y-globulin <0,59/dL idrar <2,09/dL
Glikoz <10g/dL
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