CEDIA™ Fensiklidin (PCP) Test Kiti
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in Vitro Diyagnostik Kullanim igin

Rx Only

100172 (317 mLKit

100173 (65 mL Kit)
1815784 (495 mLKit)

Kullanim Amaa
The CEDIA™ PCP test kiti, insan idrarinda bulunan fensiklidinin (PCP) niteliksel ve yani niceliksel belirlenmesi icin
tasarlanmig bir in vitro diyagnostik tibbi cihazdir.

Test kiti sadece preliminer bir analitik test sonucu saglar. Onaylanmis analitik bir sonug elde etmek i¢in daha
spesifik bir alternatif kimyasal yontem kullaniimalidir. Gaz kromatografisi/kiitle spektrometrisi (GC/MS)
tercih edilen onay yéntemidir." Ozellikle preliminer pozitif sonuglar kullanildiginda tiim ilag kétiiye kullanim

test sonuglari icin klinik degerlendirme y It ve profesyonel yargiya vaniimalidi

W

Test Ozeti ve Agiklamasi

Fensiklidin (PCP) en yaygin kétiiye kullamilan zihin degistirici ilalardir.2® Insanlar igin intravendz anestetik olarak
pazarlandiginda, ilag ABD'de 1967'te yasadisi olarak siniflandinlmistir PCP letarji, sedasyon, dezoryantasyon ve endiseye;
yiiksek dozlarda, haliisinasyonlara, psikozlara, ndbetlere ve komaya neden olabilir.>*

PCP lipofiliktir ve viicut tarafindan beyin ve adipoz dokuda belirgin bir siire saklanabilir.** PCP'nin yan 6mriiniin 7 ila 50 saat
oldugu tahmin edilmektedir.2*5” Metabolizma temel olarak karacigerde meydana gelir.*” PCP primer olarak degismemis
ilag ve inaktif eslenikler olarak atilir.2? ilacin tam atilimi genellikle uygulamanin 72 saati dahilinde meydana gelir;?
ancak, idrar numuneleri uygulamadan 2 hafta sonraya dek poxzitif kalabilir.” PCP'nin renal kleransi iiriner asidifikasyonla
belirgin derecede artar.2®”

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

Test kitinde, numunede bulunan ilag, 3-galaktosidazin inaktif bélimiine eslenik ilag, antikor baglama bdlgesi ile rekabet
eder. Numunede ilag varsa, inaktif enzim béliimlerini aktif enzim olusturmaktan kurtararak, antikora baglanir. Numunede
ilag yoksa, antikor, inaktif 3-galaktosidaz bélimlerinin tekrar birlesmesini inhibe ederek, inaktif bolime eslenik ilaca
baglanir ve aktif enzim olusmaz. Olusan aktif enzim ve meydana gelen absorbans degisimi, numunede mevcut ilag miktariyla
dogrudan orantilidir.

Reaktifler
1 EA Sulandirma Tamponu: Piperazin-N, N-bis [2-etansiilfonik asit], tampon tuzlari, 0,44 mg/I fare monoklonal
anti-PCP antikoru, tampon tuzlan, stabilizor ve koruyucu madde icerir.
1a EAReaktifi: 0,171 g/L enzim akseptdrii, tampon tuzu, deterjan ve koruyucu icerir.
2 ED Sulandirma Tamponu: Piperazin-N, N-bis [2-etansiilfonik asit], tampon tuzu ve koruyucu madde igerir.
2a ED Reaktifi: 12,6 yg/L enzim dondrii-PCP eslenigi, 1,67 g/L klorfenol kirmizisi-B-D-galaktopiranozid, stabilizator
ve koruyucu madde icerir.

Ek Malzemeler: Barkod Etiketleri (yalnizca Kat. No. 100172 ve 100173 icin. Kullanim talimatlan icin analizore dzel
uygulama sayfasina bagvurun.) EA/ED soliisyon dokme malzemeleri icin analizor siselerini bosaltin (Kat. No. 100173). ED calisma
soliisyonu dokme malzemeleri iin analizor siselerini bosaltin (yalnizca Kat. No. 1815784.)

Gereken Ek Malzemeler (ayri satilr):
CEDIA Negatif Kalibrator Kalibratorii
CEDIA Goklu Madde Kalibratorii, Primer Hassasiyet
CEDIA Coklu Madde Kalibratorii, Sekonder Hassasiyet veya Istege Bagh Hassasiyet
CEDIA Coklu Madde Ara Uriin Kalibratorii
CEDIA Goklu Maddeli Yiiksek Kalibrator
CEDIA Coklu Madde Kontrol Seti

Aﬁnlemler ve Uyanlar

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

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 birakr.

Buhar/bugu/sprey solumaktan kaginin. Kontamine olan ¢alisma giysisi isyerinin disina gkmamalidir. Koruyucu eldivenler/
koruyucu gozliik/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 ekiyorsa temiz havaya ¢ikarin ve nefes
almasi icin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahris veya dokiintii olugursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlari
yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINi veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan énce kontamine olan giysileri yikaym.
icindekileri/kabr, yerel/bélgesel/ulusal/uluslararas diizenlemelere uygun bir yere atin.

Reaktif Hazirlama ve Saklama

Hitachi analizdrlerine yonelik ¢ozeltilerin hazirhg icin, asagiya bakin. Tim diger analizdrler icin, analizore zel uygulama
sayfasina basvurun. Soguk reaktifleri ve tamponlan kullanarak asagidaki soliisyonlari hazirlayin. Kiti soliisyonlarin
hazirlanmasindan hemen dnce sogutulmus depodan ¢ikarin.

Olast kontaminasyonu minimuma indirmek icin soliisyonlan asagidaki sirada hazirlayin.

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

R1 Enzim akseptor soliisyonu: Uriinle birlikte verilen adaptérlerden birini kullanarak Sise Ta’yr (EA Reaktifi) Sise 1%
(EA Sulandirma Tamponu) baglayin. Nazikge ters cevirip Sise Ta'daki tiim liyofilize malzemenin Sise 1%e aktariimasini
saglayarak, kanistirn. Kgpiik olusmamasina dikkat edin. Sise 1a’y1 ve adaptorii Sise 1'den ayirin ve atin. Sise 1'in kapagint kapatin ve
(15-25°C) yaklastk 5 dakika bekletin. Yeniden kanistirin. Sulandirma tarihini sise tstiindeki etikete kaydedin.

Katalog No. 100173 - Hitachi 717, 911, 912 veya 914 analizor: Sulandirilan reaktifleri kit ile saglanan karsilik
gelen bos R1 ve R2 100 mL siselerine aktarin. Hitachi 917/Modiiler analitik P sistemi: Sulandinlan reaktifleri siseleri
aktarmaksizin kullanin. Bog 100 mL siseleri atin.

Katalog No. 1815784 - Hitachi 747 analizér/Modiiler analitik D sistemi: R2 Soliisyonunun bir kismini saglanan uygun
sekilde etiketli bog R2 Soliisyonu sisesine aktarmak igin saglanan huniyi kullanin.

NOT 1: Bu kit icinde verilen bilegenler tek bir birim halinde kullanilmak iizere tasarlanmigtir. Farkli lotlardan bilegenleri
kanstirmayn.

NOT 2: Asil reaktif sisesine farkli reaktif kapaklarini 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 ve R2 Soliisyonlarinin, test kiti uy dan 6nce analizoriin reaktif blmesindeki sicakiginda olmasi gerekir.
Daha ayrintili bilgi icin analizore ozel uygulama sayfasina basvurun.

NOT 4: Sulandinilan EA reaktifi stabilitesini saglamak icin, parlak isiga 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: Analizérde veya 2-8 °C sicaklikta sogutulmus olarak 60 giin.

Numune Toplama ve Calisma

idrar numunelerini temiz cam veya plastik kaplarda toplayin. Test etmeden énce yiiksek tiirbiditeli rnekleri santrifiije
sokun. idrar numunesinin safliginin bozulmas! test sonuclarina etki edebilir; safligin bozulmasindan siiphelenilirse, test
icin baska bir numune elde edin. Tim insan idrar numuneleri, enfeksiyon potansiyeline sahip olduklan kabul edilerek
calisiimali ve atilmalidir.

Federal [syerinde Madde Testi Programlart icin Zorunlu lkeler, Son likeler, Bildirim, Laboratuvara ulasmasindan sonraki 7 giin
icerisinde ilk testten gegirilmeyen drneklerin giivenli sogutma birimlerine yerlestirilmelerini onerir.’

Test Kiti Prosediirii

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

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

Kalite Kontrol ve Kalibrasyon™
Kalite kontroldi icin, Coklu Madde Kontrol Setini kullanin. Kontrol araliklari ve sinirlari, ayri ayni laboratuvar ve iilkeye 6zgii
gerekliliklere gore uyarlanmalidir. Elde edilen degerler ortaya koyulan sinirlar dahilinde olmalidir.

Niteliksel analiz
25 ng/mL fensiklidin iceren segilen hassasiyet (cutoff) kalibratorii pozitif ve negatif numuneler arasinda ayristirma
yaparken referans olarak kullanilir. Analizore 6zel uygulama sayfasina bakin.

Yari niceliksel analiz
Sonuglar analiz etmek icin Negatif, Ara Uriin ve Yiiksek Kalibratorile birlikte Coklu Madde Kalibratoriinii (Primer veya Sekonder)
kullanin. Analizére dzel uygulama sayfasina bakin.

Iyi laboratuvar uygulamasi, hastadan alinan numunelerin test edildigi her bir giin ve kalibrasyonun gerceklestirildigi
her zaman kontrollerin yapilmasini dnerir. Biri hassasiyetin %25 iizerinde, digeri %25 altinda olan iki kontrol diizeyiyle
calisilmasi dnerilir. Reaktifler degistirildiyse veya kontrol sonuglari tesis edilen sinirlarin disindaysa testi yeniden kalibre
edin. Degerler sinirlarin diginda olursa, her bir laboratuvar alinacak diizeltici nlemleri ortaya koymalidir. Kontroller icin
elde edilen degerler iizerindeki kalite kontrol taban degerlendirmeleri belirtilen sinirlar dahilinde olmalidir. Degerlerde
herhangi bir egilim veya ani kayma saptanirsa, tiim isletim parametrelerini inceleyin. Daha fazla yardim icin Miisteri
Teknik Destegi ile iletisim kurun. Tiim kalite kontrolii kosullart yerel, eyalet ve/veya federal yénetmeliklere ve akreditasyon
kosullarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Sonuclar ve Beklenen Degerler

Niteliksel sonuglar

Coklu Madde Primer veya Sekonder Hassasiyet (Cutoff) Kalibratdrii (her ikisi 25 ng/mL PCP icerir), pozitif ve negatif
numunelerin ayirt edilmesi igin referans olarak kullanilmaktadir. Hassasiyet (cutoff) kalibratdriiniin yanit degerine esit
veya ondan biiyiik olan bir yanit degeri veren numuneler pozitif kabul edilir. Hassasiyet (Cutoff) kalibratoriiniin yanit
degerinden kiiciik olan bir yanit degeri iireten numuneler negatif degerlendirilir. Daha ayrintili bilgi icin analizére dzel
uygulama sayfasina basvurun.

Yari niceliksel sonuglar
Negatif, Ara Uriin ve Yiiksek Kalibratorle beraber Coklu Madde Primer veya Sekonder Hassasiyet (Cutoff) Kalibratorii, bagil PCP
konsantrasyonunun tahmin edilmesi icin kullanilabilir. Daha ayrintili bilgi icin 6zel analizor uygulama sayfasina basvurun.

Sivialimi ve dider biyolojik faktorler ibi cesitli pek cok faktdr idrar testi sonucu etkileyebileceginden, konsantrasyon sonuglarini
bildirirken dikkatli olunmalidr.



Kisitlamalar
1. Poxzitif bir test sonucu yalnizca fensiklidinin varligini gosterir; intoksikasyonu gdstermez veya dlgmez.
2. Listelenmemis diger maddeler ve/veya faktdrler testle etkilesime girebilir ve yanlis sonuglar meydana getirebilir
(6rn., teknik ve prosediir hatalari).

Spesifik Performans Ozellikleri
Hitachi sistemi kullanilarak belirlenen veriler asagida verilmistir."" Ayri ayn laboratuvarlarda elde edilen sonuglar farklilik
gosterebilir.

Hassasiyet
Hassasiyet calismasi, degistirilmis bir NCCLS replikasyon deneyinde kalibratdr ve kontroller kullanilarak belirlenmistir
(21 giin boyunca giinde bir kez 6 tekrar).

Niteliksel (mAU/dak):
Calismaici Giin arasi
0
Numune Ortalama SD (standart | %KV (katsayr Ortalama SD (standart | %KV (katsay
sapma) varyasyonu) sapma) varyasyonu)
-%25 Kontrol 281,1 20 0,7 2811 4,2 15
Hassasiyet (Cutoff) | 5, ; 23 07 3,0 48 15
Kalibratorii
+%25 Kontrol 3704 2,1 0,6 3704 51 14
Dogruluk

iki yiiz kirk dokuz klinik numune ve analit eklenen 20 numune (negatif idrara 25 ng/mL hassasiyetin +%25; dahilinde analit
eklenen fensiklidin), referans olarak gecerli CEDIA PCP"yi kullanan Hitachi 717 analizdriinde modifiye CEDIA PCP test kiti ile
test edilmistir. Sonuglar su sekilde olmustur:

Modifiye
edilmis
CEDIA PCP
+ -

Gegerli 126 4

CEDIA PCP

0 139

* GC/MS (gaz ikl

isi) ile test edilmistir ve asagidaki sonuglar elde edilmistir.

Spesifisite
Asagidaki ana bilesik ve metabolitler, CEDIA PCP test kitiyle test edildiklerinde, asagida bulunan yiizdesel
capraz reaktivite sonuglarni vermistir:

e Test Konsantrasyonu %Capraz
LT S (ng/mL) Reaktivite
Fensiklidin (PCP) 25 100
4-Fenil-4-piperidinosikloheksanol (4-0H-PCP) 5.000 0,4

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

Bilesik (ng/mL) Bilesik (ng/mL)
Asetaminofen 500.000 Fluoksetin 500.000
Asetilsalisilik asit 500.000 ibuprofen 500.000
Amoksisilin 100.000 Levotiroksin 500.000
Amfetamin 100.000 Metadon 100.000
Benzoilekgonin 100.000 Metamfetamin 100.000
Kaptopril 500.000 Morfin 100.000
Klordiazepoksid 100.000 Nifedipin 500.000
Simetidin 500.000 Fenobarbital 100.000
Kodein 100.000 Propoksifen 100.000
Dekstrometorfan 500.000 Ranitidin 500.000
Diazepam 100.000 Salisililrik asit 100.000
Digoksin 100.000 Sekobarhital 100.000
Difenidramin 500.000 11-nor-A*-THC-COOH 9.330
Enalapril 500.000 Verapamil 500.000
Duyarlilik

Niteliksel uygulamada saptama siniri (LOD) 1,05 ng/mL{dir.
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10. Izlenebilirlige dair veriler Thermo Fisher Scientifice bagli Microgenics Corporation dosyalarindadr.

11. Thermo Fisher Scientific'e bagl Microgenics Corporation dosyalarinda kayith bilgiler.

Sozliik:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary
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Microgenics Corporation B-R-A-H-M-S GmbH

46500 Kato Road C E Neuendorfstrasse 25
Fremont, CA 94538 USA 16761 Hennigsdorf, Germany
ABD Miisteri

ve Teknik Destek:

1-800-232-3342

Qj_] Prospektiis giincellemeleri icin:
www.thermofisher.com/diagnostics

Diger iilkeler:
Liitfen yerel Thermo Fisher Scientific temsilcinize basvurun.
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