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Amaclanan Kullanim

Beckman Coulter, Inc. i¢in LZI Fentanyl Enzyme Immunoassay, norfentanile
kars1 kalibre edildiginde 5 ng/mL esik degerinde insan idrarindaki norfentanilin
kalitatif ve yari-kantitatif tayini i¢in tasarlanmustir. Tahlil ¢ok sayida otomatik
klinik kimya analiz gereci ile ¢aligmak {izere tasarlanmustir.

Tahlil yalmzca bir 6n analitik sonuc verir. Onaylamak icin daha spesifik bir
alternatif kimyasal yontem (6rnegin, gaz veya sivi kromatografisi ve kiitle
spektrometrisi) kullamilmahdir. (1, 2). Ozellikle 6n test sonucu pozitif
oldugunda, herhangi bir ila¢ kotiiye kullanim testi sonucu ile klinik
degerlendirme ve profesyonel degerlendirme yapilmahdir.

Testin Ozeti ve Ac¢iklamasi

Fentanil cerrahi operasyonlarda kullanilan 6nemli bir opioid analjezik olup
kontrol edilen bir maddedir (3). Fentanil, en sik olarak mukoza zarindan
agizda ¢oziilebilen veya intravendz olarak uygulanabilen “lolipoplar” olarak
cilde uygulanan bantlar seklinde kargimiza ¢ikmaktadir. Morfinden 50-100 kat
daha gligludur (4, 5) ve intravendz enjeksiyon, inhalasyon, oral veya nazal
uygulamalarla fentanil kétitye kullanimi daha 6nce bildirilmistir (6). Fentanil
akut ve kronik agrilarin tedavisinde, genel olarak da yiiksek dozda, morfin ya
da oksikodon gibi daha az giiclii opioidlere cevap vermeyen hastalarda
kullamlir. Etkisi ve regeteli bir ilag olarak genis satin alinabilir olmasi
nedeniyle, fentanil saglik uzmanlari, agr1 tedavisi hastalar1 ve eglence amagli
olarak kétiiye kullantlmigtir (7).

Kisa eliminasyon yarilanma siiresi ve yaklasik %90 metabolizmasi nedeniyle
fentanilin idrarda saptanmasi zordur (8). Fentanil hidroliz, N-dealkilasyon
veya hidroksilasyon reaksiyonlarinda (9) metabolitlere doniigecek sekilde
kapsamlt hepatik biyotransformasyona maruz kalir. Fentanilin intravendz
dozunda, idrarda 3 ila 4 giin arasinda bir siirede %85’e kadar

bosaltilacak olup %0,4-6’s1 degismeyen fentanil olarak ve %26-55’1
norfentanil metabolait olarak elimine edilir (10).

Fentanil analoglar1 ayrica yiiksek potensli analjezik aktivitelere sahiptir.
Tasarim ilaglar1 olarak kotiiye kullanilan modifiye fentanil ile iliskili
bilesiklerle ilgili ¢ok sayida rapor yayinlanmstir (11-13).

Kétiiye kullanim ve siddetli zehirlenme ile iligkili yakin zamanda mevcut olan
diger fentanil analoglari arasinda butiril fentanil ve 4-florobtiril fentanil
bulunmaktadir (14-18).

Tahlil Prensibi

LZI Fentanil tahlil likit reaktif olarak kullanima hazir bir homojen enzim
immuno tahlildir. Tahlil, reaktif (19) iginde sabit bir antikor miktari igin,
numunedeki ilag ile glikoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PDH) enzimi ile
etiketlenmis ilag arasindaki rekabete dayanir. Enzim aktivitesi antikor ile
baglandiktan sonra azalir ve drnekteki ilag konsantrasyonu enzim aktivitesi
cinsinden ol¢iiliir. Ornekte ilag bulunmadig1 igin fentanil etiketli GGPDH
eslenigi antikora baglanir ve enzim aktivitesi engellenir. Diger taraftan
ornekte ilag bulundugu takdirde antikor serbest olan ilaca baglanir;
baglanmamis fentanil etiketli GO6PDH bunu takiben maksimum enzim
aktivitesi gosterir. Aktif enzim, nikotinamid adenin dinlikleotidi (NAD)
NADHye doniistiirerek 340 nm’de spektrofotometrik olarak olgiilebilen bir
absorbans degisikligi ile sonuglanir.

Saglanan Reaktifler

Anitkor/Substrat Reaktifi (R;): Koruyucu olarak bir fare monoklonal anti-
fentanil antikoru, glikoz-6-fosfat (G6P), nikotinamid adenin diniikleotid (NAD),
stabilizatorler ve sodyum azid (%0,09) icerir.

Enzim-ilac Eslenik Reaktifi (Ro): Koruyucu olarak sodyum azide (%0,09) sahip
fentanil ile etiketlenmis glukoz-6-fosfat dehidrojenez igerir.

Kalibratorler ve Kontroller*

*Kalibratorler ve Kontroller ayri ayri veya yari kantitatif bir set olarak
satilmakta olup koruyucu olarak sodyum azide sahip negatif insan idrar
icermektedir.

Kalitatif Kalibrasyon REF
LZI Norfentanil Kalitatif Kalibratér C68810
NFEN Hassasiyet Kalibratéri (5 ng/mL)

Kalibratorler ve Kontroller, devanm

Yarn Kantitatif Kalibrasyon REF
LZI Evrensel Negatif Kalibrator C68807
LZI Norfentanil Yar1 Kantitatif Kalibrator Seti
NFEN Diisiik Kalibrator (2,5 ng/mL)
NFEN Hassasiyet Kalibratori (5 ng/mL) C68811
NFEN Orta Kalibrator (10 ng/mL)
NFEN Yiiksek Kalibrator (20 ng/mL)
Kontroller REF
LZI Nor‘fentan!l Seviye 1 antrol C68821
NFEN Seviye 1 Kontrolii (3,75 ng/mL)
LZI Norfentanil Seviye 2 Kontrol
NFEN Seviye 2 Kontrolii (6,25 ng/mL) cegs22
Digerleri
WEDGE REF
OSR Sise kiti, 20 x 60 mL 63093
OSR Sise kiti, 20 x 30 mL 63094

Onlemler ve Uyan

* Bu test yalnizca in vitro tani kullanimi i¢indir. Yutuldugu takdirde
zararhdir.

* Reaktife koruyucu olarak sodyum azid bulunmaktadir, bu da metal
bosaltma hatlarinda patlayici bilesikler meydana getirebilir. Bu tiir
reaktifleri veya atiklar: elden ¢ikarwken azid olusumunu engellemek icin
her zaman yiiksek miktarda su ile yikaymn. Ulusal Mesleki Giivenlik ve
Saghk Enstitiisti 'niin biiltenine bakin: Patlayici Azid Tehlikeleri (20).

* Reaktifleri son kullanma tarihleri gegtikten sonra kullanmayin.

Reaktif Hazirlama ve Depolama

Reaktifler kullanima hazirdir. Herhangi bir reaktif hazirlanmasina gerek
yoktur. Tim tahlil bilesenleri kullanimda degilken 2-8 °C’de buzdolabinda
saklanmalidir.

Ornek Toplama ve Muamelesi

Test icin taze idrar 6rnekleri kullanin. Ornek derhal analiz edilemedigi
takdirde dort haftaya kadar 2-8 °C’de buzdolabinda bekleyebilir (19) veya dort
haftaya kadar oda sicakliginda bekletilebilir (21, 22). Daha uzun sireli
depolamalar igin 6rnegi -20 °C’de donmus halde saklayin ve kullanimdan
once ¢ozlin. Arastirmalar idrardaki norfentanil 6rneklerinin alt1 aya kadar -

20 °C’de stabil oldugunu gostermistir (23).

Ornek stabilite iddialari, iiretici tarafindan deneysel verilerle veya referans
literatiire dayanilarak ve sadece yontem sayfasinda belirtilen sicakliklar /
zaman gergeveleri i¢in olusturulmustur. Spesifik stabilite kriterlerini
belirlemek i¢in mevcut tiim referanslari ve/veya kendi arastirmalarini
kullanmak laboratuvarin sorumlulugundadir.

Ornekler test igin oda sicakligma (18-25 °C) getirilmelidir. Yiiksek bulanikliga
sahip numuneler, analizden énce santrifiij edilmelidir.

Saflagtirma hatal sonuglara neden olabilir. Ornekte saflagtirma oldugu siiphesi
varsa bir drnek daha alin ve her iki 6rnegi de test igin laboratuvara gonderin.
Tiim idrar érneklerini olasi enfeksiyon yapici olarak muamele edin.

Alet

Bu homojen immiin testi gergeklestirmek icin sabit bir sicaklig
koruyabilen, numuneyi pipetleyebilen, reaktifleri karigtirabilen, 340 nm’de
enzim hizlarini 6lgebilen ve reaksiyonu dogru bir sekilde zamanlayabilen
klinik kimya analizorleri kullanilabilir.

Bu prospektiiste sunulan performans 6zellikleri Beckman Coulter
AU680’de dogrulanmistir.



Tahlil Prosediiri

Yukarida belirtilen spesifikasyonlara sahip analizorler bu homojen enzim
immuno tahlilini yapmak i¢in uygundur. Tahlili yapmadan 6nce her analizér
ile ilgili kullanilan spesifik parametrelere kullanin. Ek yikama adimlarinin
takibi gereklidir, analizor spesifik parametre belgesine bagvurun. Kalitatif
analiz i¢in esik kalibratorii olarak 5 ng/mL’i kullanin. Hassasiyet 100°e
normalize edilir. Pozitif 6rnekler 100’den fazladir ve bir (P) ile isaretlenmistir.
Yari kantitatif analiz igin evrensel negatif kalibrator dahil olmak tizere tiim
bes kalibratorii de kullanin.

Reaktif sisesi degistirildikten sonra veya kalibratorler ya da reaktif lotunda bir
degisiklik yapildiktan sonra yeniden kalibrasyon yapilmalidir. Hassasiyet
seviyesini izlemek icin iki kontrol seviyesi de mevcuttur: 3,75 ng/mL ve 6,25
ng/mL.

Kalibrasyon ve Kalite Kontrolu

Iyi laboratuvar pratikleri uygun tahlil performansinin saglanmasi i¢in en
azindan iki seviye kontrol drneginin kullanilmasini gerektirmektedir (esik
noktasinin yaninda bir pozitif ve bir de negatif kontrol). Kontroller
kalibrasyon yeniden yapildiginda ve arag sistem kilavuzunda anlatildig1 {izere
spesifik bakim ya da sorun giderme iglemleri gergeklestirildiginde
yaptlmalidir. Her laboratuvar kendi kontrol sikligini belirlemelidir. Kontrol
degerinde herhangi bir trend ya da ani degisimler gozlendigi takdirde tim
isletme parametrelerini inceleyin veya daha fazla yardim i¢in yerel Beckman
Coulter Temsilcinizle iletisime gegin. Laboratuvarlar tiim federal, eyalet ve
yerel yasalar ile kilavuzlar ve diizenlemelere uymalidir.

Sonuglar

Not: On pozitif test sonucu, bir kisinin belirli bir ilac1 aldig1 anlamina gelmez
ve negatif bir test sonucu, bir kisinin belirli bir ilac1 almadig1 anlamima
gelmez. Ilag testlerinin giivenilirligini belirleyen birden gok faktdr
bulunmaktadir.

Kalitatif: 5 ng / mL norfentanil iceren esik kalibratorii, bir 6n pozitifligi
negatif 6rneklerden ayirmak igin referans olarak kullanilir. Emilimde (AmAU)
esik kalibratorii ile elde edilen ile esit ya da bundan daha biiyiik bir degisiklik
igeren bir drnek on pozitif olarak degerlendirilir. Emilimde (AmAU) esik
kalibratorii ile elde edilene gore daha diisiik bir emilim degisimine sahip bir
ornek negatif olarak kabul edilir.

Yar1 Kantitatif: Su amaglara yonelik yar kantitatif mod:

(1) laboratuvarlarin onaylama i¢in GC/MS, LC/MS bir yontemi kullanarak
drnegin uygun bir bigimde seyreltilmesini belirlemesini saglama veya

(2) laboratuvarlarin kalite kontrol prosedirleri olusturmasina izin verme.
Konsantrasyonunun yaklasik degerinin bulunmasi gerekli oldugu takdirde bes
kalibratorle bir kalibrasyon egrisi olusturulabilir. Ornekteki norfentanil
konsantrasyonu bunu takiben kalibrasyon egrisinden saptanabilir.

Simirlamalar

1. %1 Lik Borik Asit hatali negatif sonuglara yol acabilir. Borik Asit idrar
icin tavsiye edilen bir koruyucu degildir.

2. 25.000 ng/mL’den daha biiyiik konsantrasyonlarda dekstrometorfan hatall
pozitif sonuglara yol acabilir.

3. Bu testin bir on pozitif sonucunun olmast yalnizca norfentanilin variigini
gosterir ve fizyolojik ve psikolojik etkilerin (Ornegin, zehirlenme) kapsami ile
mutlaka iligkili degildir. Bu test, numunelerdeki ayri ayri analitleri 6l¢mek
icin tasarlanmanmgtir.

4. Negatif bir sonug bir kisinin ila¢ kullanmadigi anlamina gelmez.

5. Cok sayida faktor (Orn. sivi alumi, endojen veya eksojen etkilesimler) idrar
testi sonucunu etkileyebileceginden, sonuglari bildirirken dikkatli
olunmalidir.

6. Tercihen GC/MS veya LC/MS gibi onaylayici, analitik yontemler (Grn.
kromatografi) kullanilarak én olumlu sonuglar teyit edilmelidir.

7. Test yalnizca insan idrari ile kullanilmak iizere tasarlanmigtr.

8. Test, terapotik ilag izleme igin degildir.
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Tipik Performans Karakteristikleri

Asagida gosterilen sonuglar otomatiklestirilmis tekli bir Beckman Coulter
AU680 kimya analiz gereci ile alinmistir.

Hassasiyet:

Yarn kantitatif analiz: Asagidaki konsantrasyonlar 5 kalibratérden alinan
referans egrileriyle belirlenmistir. Tipik sonuglar ng/mL cinsinden
Olglilmiistiir.

Calisma lci (N=22) Toplam Hassasiyet (N=88)

Konsantrasyon Ortalama Standart % cV |Ortalama Standart % CV

Sapma Sapma

0 ng/mL 00 02 | Mevaut | 4o 02 | Meveut
degil degil

1,25 ng/mL 14 0,2 %13,6 14 0,2 %15,8
2,5 ng/mL 2,6 0,2 %6,1 2,6 0,2 %8,4
3,75 ng/mL 38 0,2 %5,3 38 0,2 %6,3
5ng/mL 5,2 0,2 %3,5 5,2 0,2 %4,6
6,25 ng/mL 6,4 0,2 %3,6 6,4 0,3 %4,9
7,5 ng/mL 8,0 0,3 %3,3 8,0 0,3 %3,7
8,75 ng/mL 9,2 0,2 %2,0 9,2 0,3 %2,8
10 ng/mL 10,2 0,4 %3,8 10,2 05 %4,4

5 ng/mL Esik Cahsma igi (N=22) Cal‘smag\i‘zs(é;‘hsmaya

Konsantrasyon H\?Eszaésgiet Ornek Says1 | EIA Sonucu |Ornek Sayis1| EIA Sonucu

0 ng/mL ~%100,0 2 22 Neg 88 88 Neg
1,25 ng/mL -%75,0 22 22 Neg 88 88 Neg
2,5 ng/mL -%50,0 22 22 Neg 88 88 Neg
3,75 ng/mL %25,0 2 22 Neg 88 88 Neg
3 Neg/ 24 Neg/
5ng/mL %100,0 22 19 Poz 88 64 Poz
6,25 ng/mL +%25,0 22 22 Poz 88 88 Poz
7,5 ng/mL +%50,0 22 22 Poz 88 88 Poz
8,75 ng/mL +%75,0 22 22 Poz 88 88 Poz
10 ng/mL %100,0 22 22 Poz 88 88 Poz

Kalitatif analiz: Asagidaki konsantrasyonlar incelenmistir. Tipik kalitatif
sonuglar (AOD, mAU olarak dl¢iilmiistiir) asagidaki gibidir:

Cal ici (N=22) Toplam Hassasiyet (N=88)

Konsantrasyon Ortalama Standart %cv |ortalama Standart % CV
Sapma Sapma

0 ng/mL 11 43 'V"ii‘gft 11 5.2 'V"ii‘{gcﬂ”t
1,25 ng/mL 12,2 3,2 %26,9 12,2 3,8 %31,2
2,5 ng/mL 34,1 3,3 %9,9 34,1 4,1 %12,0
3,75 ng/mL 52,3 3,9 %7,6 52,3 5,0 %9,7
5ng/mL 71,9 3,2 %4,5 71,9 4,5 %6,3
6,25 ng/mL 92,5 34 %3,6 92,5 4,1 %4,4
7,5 ng/mL 115,2 4,1 %3,6 115,2 4,7 %4,1
8,75 ng/mL 132,6 3,7 %2,8 132,6 43 %3,2
10 ng/mL 146,9 3,3 %2,3 146,9 4,0 %2,7

Kalitatif analiz: Asagidaki konsantrasyonlar incelenmistir. Tipik kalitatif
sonuclar (AOD, mAU olarak dl¢iilmiistir) asagidaki gibidir:

5 ng/mL Hassasiyet Cahlisma f¢i (N=22) Cahsma?Na:s%?hsmaya
Konsantrasyon H\?Eszzselgiet Ornek Sayis1 | EIA Sonucu |Ornek Sayis1 | EIA Sonucu

0 ng/mL %0 22 22 Neg 88 88 Neg
1,25 ng/mL %25 22 22 Neg 88 88 Neg
2,5 ng/mL %50 22 22 Neg 88 88 Neg
3,75 ng/mL %75 22 22 Neg 88 88 Neg
20 Neg/ 62 Neg/
5ng/mL %100 22 2Poz 88 26 Poz
6,25 ng/mL %125 22 22 Poz 88 88 Poz
7,5 ng/mL %150 22 22 Poz 88 88 Poz
8,75 ng/mL %175 22 22 Poz 88 88 Poz
10 ng/mL %200 22 22 Poz 88 88 Poz

Hassasiyet: Yiiz bir (101) degistirilmemis klinik idrar 6rnegi, LZI Fentanyl
Enzyme Immunoassay ile test edilmis ve LC / MS ile dogrulanmistir.
LC/MS sonucunda saptanmis 5 ng/mL’den daha fazla norfentanil
konsantrasyonuna sahip érnekler pozitif ve LC/MS sonucunda saptanmis 5
ng/mL’den daha az norfentanil konsantrasyonlara sahip drnekler negatif
olarak asagidaki tabloda verilmistir. Hassasiyet yakimindaki 6rnekler esik
degerinin £%50 civarindaki degerler olarak saptanmistir. Korelasyon
sonuglari asagidaki sekilde 6zetlenmistir:



Yari Kantitatif Hassasiyet Arastirmasi:

Esik . . . o
e | Neo | acterinin | GRLT | ninda| | Por | onaylama
<%50’si
Pozitif 0 1* 6** 8 41 %100,0
Negatif 21 19 5 0 0 %86,5
Asagidaki tablo uyumsuz &rnekler ile ilgili sonucu dzetlemektedir:
Norfentanil
5 %gsllrl?l_ LC/MS LC/MS (Lé'mfl'_/;‘ LZIEIA
(ng/mL)
38* 15 Neg 6,1 Poz
44** 3,0 Neg 6,0 Poz
46** 33 Neg 9,6 Poz
47** 35 Neg 14,0 Poz
48** 38 Neg 18,5 Poz
50** 42 Neg 9,6 Poz
52** 4,6 Neg 157 Poz
Kalitatif Hassasiyet Arastirmast:
5 ng/mL Esik | peikNeg | EsikPoz | Yiksek %
Esik Neg degerinin Yakininda | Yakininda Poz Onaylama
<%350’si
Pozitif 0 1* 6** 8 41 %100,0
Negatif 21 19 5 0 0 %86,5
Asagidaki tablo uyumsuz ornekler ile ilgili sonucu dzetlemektedir:
Norfentanil Esik
5 ng/mt- LCIMS ems | LAEA | pegeri | LziEIA
st (ng/mL) (mAU) (mAU)
38* 15 Neg 76,7 68,5 Poz
44** 3,0 Neg 82,2 64,1 Poz
46** 33 Neg 1219 68,5 Poz
47** 35 Neg 1514 64,0 Poz
48** 3.8 Neg 192,4 64,0 Poz
50** 42 Neg 115,8 63,1 Poz
52** 4,6 Neg 162,2 68,5 Poz

Ozgiillik: Tahlil ile capraz reaktivite agisindan potansiyel olarak miidahale
eden ¢esitli maddeler test edilmistir. Test bilesikleri, ¢esitli
konsantrasyonlarda ilagsiz idrar kalibrator matrisine eklenmis ve esik
kalibratoriine karst degerlendirilmistir.
Asagidaki tablo, esik kalibratoriiniinkine (pozitif olarak) yaklasik olarak
esdeger bir yanit veren her test bilesiginin konsantrasyonunu veya esik
kalibratoriiniin yanitinin altinda bir yanit veren (negatif olarak) test edilen
bilesigin maksimum konsantrasyonunu listelemektedir. Hassasiyet degerinin
altinda sonuglarla yiiksek konsantrasyonda test edilen bilesikler Tespit
Edilmedi (ND) olarak listelenmistir.

Fentanil ve Metabolitler:

Test Edilen
Bilesik Konsantrasyon | 0 Gapraz Sonug
(ng/mL) Reaktivite
Fentanil 32 %156,25 Pozitif
Norfentanil 5 %100,0 Pozitif
Yapisal Olarak iliskili Bilesikler:
o Test Edilen % Capraz
Bilesik Konsantrasyon R ee(l;kt?vit o Sonug
(ng/mL)

4-Floro-izobdtiril Fentanil 35 %14,29 Poz
9-HidroksiRisperidon 100.000 %0,01 Neg
Asetil Fentanil 7 %71,43 Poz
Asetil Norfentanil 100 %5,00 Poz
Akril Fentanil 35 %142,86 Poz
Alfentanil 100.000 %0,01 Neg
Butiril Fentanil 35 %142,86 Poz
Butiril Norfentanil 35 %14,29 Poz
Karfentanil Oksalat 100.000 %0,01 Neg
Cis-d, | 3-Metilfentanil 8,5 %)58,82 Poz
Siklopropil Norfentanil 20 %?25,00 Poz
Despropionilfentanil (4-ANPP) 100.000 %0,01 Neg
Furanil Fentanil 6 %381,97 Poz
Furanil Norfentanil 180 %2,78 Poz
(z)-B-Hidroksitiyofentanil 5 %100,00 Po
izobutiril Fentanil 20 %25,00 Poz
izobutiril Norfentanil 400 %1,25 Poz
Labetalol Hidrokloriir 100.000 %0,01 Neg
Metoksiasetil Fentanil 35 %142,86 Poz
MT-45 100.000 90,01 Neg
N-benzil Furanil Norfentanil 12 %41,67 Poz
N-benzil para-floro Norfentanil 42 %119,05 Poz
Norkarfentanil Oksalat 100.000 %0,01 Neg
Qkfentanil 35 %142,86 Poz
Para-floroizobutiril Fentanil (P-FBF) 55 %90,91 Poz
para-Florofentanil 31 %163,93 Poz
Remifentanil 100.000 %0,01 Neg
Risperidon 100.000 %0,01 Neg
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Yapisal Olarak iliskili Bilesikler, devam:

Test Edilen % Capraz
Bilesik Konsantrasyon Reaktivite Sonug
(ng/mL)

Sufentanil 100.000 %0,01 Neg
Tienil Fentanil 3,5 %142,86 Poz
Tiofentanil 3,2 %156,25 Poz
Trans-d, | 3-Metilfentanil 6 %83,33 Poz
Trazodon 100.000 %0,01 Neg
U-47700 100.000 90,01 Neg
Valeril Fentanil 95 %5,26 Poz
w-1-Hidroksi Fentanil 320 %1,56 Poz

Yapisal Olarak ilgili Olmayan Bilesikler:

Spikelanmis Norfentanil
o . Spikelanmus [ ] Konsantrasyonu
Bilesik (ng/mL) 3,75 ng/mL | 6,25 ng/mL
0 ng/mL Kontrol Kontrol
(1S,2S)-(+)Psddoefedrin 100.000 ND Neg Poz
6-Asetilmorfin 10.000 ND Neg Poz
Asetaminofen 100.000 ND Neg Poz
Asetilsalisilik Asit 100.000 ND Neg Poz
Amitriptilin 100.000 ND Neg Poz
Amlodipin Besilat 100.000 ND Neg Poz
Amoksilin 100.000 ND Neg Poz
Atorvastatin 20.000 ND Neg Poz
Benzoilekgonin 100.000 ND Neg Poz
Buprenorfin 100.000 ND Neg Poz
Bupropion 100.000 ND Neg Poz
Kafein 100.000 ND Neg Poz
Karbamazepin 100.000 ND Neg Poz
Setirizin 100.000 ND Neg Poz
Klorfeniramin 100.000 ND Neg Poz
Klorpromazin 100.000 ND Neg Poz
Klomipramin 100.000 ND Neg Poz
Kodein 100.000 ND Neg Poz
d-Amfetamin 100.000 ND Neg Poz
Desipramin 100.000 ND Neg Poz
Dekstrometorfan 40.000 Poz Poz Poz
Difenhidramin 100.000 ND Neg Poz
d-Metamfetamin 100.000 ND Neg Poz
Duloksetin 100.000 ND Neg Poz
Fluoksetin 100.000 ND Neg Poz
Flufenazin 100.000 ND Neg Poz
Gabapentin 100.000 ND Neg Poz
Hidrokodon 100.000 ND Neg Poz
Hidromorfon 100.000 ND Neg Poz
ibuprofen 100.000 ND Neg Poz
imipramin 100.000 ND Neg Poz
Lizinopril 100.000 ND Neg Poz
Loratadin 100.000 ND Neg Poz
Lozartan 10.000 ND Neg Poz
I-Tiroksin 10.000 ND Neg Poz
MDA (3,4-
metiler(ldioksiamfetamin) 100.000 ND Neg Poz
MDEA 100.000 ND Neg Poz
MDMA (34-
metilendioksi- 100.000 ND Neg Poz
metamfetamin)
Meperidin 100.000 ND Neg Poz
Metformin 100.000 ND Neg Poz
Metadon 100.000 ND Neg Poz
Metoprolol 100.000 ND Neg Poz
Morfin 100.000 ND Neg Poz
Nikotin 100.000 ND Neg Poz
Nortriptilin 100.000 ND Neg Poz
Omeprazol 100.000 ND Neg Poz
Oksazepam 100.000 ND Neg Poz
Oksikodon 100.000 ND Neg Poz
Oksimorfon 100.000 ND Neg Poz
Fenisiklidin (PCP) 100.000 ND Neg Poz
Fenobarbital 100.000 ND Neg Poz
Ketiapin 100.000 ND Neg Poz
Ranitidin 100.000 ND Neg Poz
Salbutamol (Albuterol) 100.000 ND Neg Poz
Sertralin 100.000 ND Neg Poz
THC-COOH
(11-Nor-Delta-9-THC-9- 100.000 ND Neg Poz
karboksilik asit)
Tramadol 100.000 ND Neg Poz
Zolpidem 10.000 ND Neg Poz

Yukarida listelenmeyen diger maddelerin ve / veya faktorlerin testi etkilemesi ve yanlis
pozitif sonuglara neden olmast miimkiindiir.




Kesme konsantrasyonlariin +%25'inde etkilesim gosteren asagidaki yapisal

olarak ilgisiz bilesik daha sonra test igin esik konsantrasyonlarinin +%50'sinde

(2,5 ng / mL ve 7,5 ng / mL) havuzlanmis negatif insan idrarina eklenmistir.
Dekstrometorfan ile etkilesim gozlemlenmistir. Sonuglar asagidaki tabloda
Ozetlenmistir:

Spikelanm Spikelanmis Norfentanil
Bilesik 5[] Konsantrasyonu
(ng/mL) [ Ong/mL [ 25ng/mL [ 7,5ng/mL
Dekstrometorfan 40.000 Poz | Poz | Poz

Endojen ve Koruyucu Bilesik Etkilesim Arastirmasi:

Asagidaki endojen bilesikler havuzdaki negatif insan idrarina ve tahlil i¢in iki
kontrol seviyesine (3,75 ng/mL and 6,25 ng/mL) spikelanmustir. Spikelanmis
¢ozelti esik kalibratoriine kars: test edilmistir.

Borik Asit ile etkilesim gozlemlenmistir. Tiim spikelanmis numuneler, 5 ng /
mL’lik esik degerine kars1 dogru karsilik gelen 6n pozitif / negatif sonuglar
verdiginden, fizyolojik olarak ilgili konsantrasyonlarda bu bilesiklerle baska
higbir 6nemli etkilesim yoktur. Sonuglar asagidaki tabloda 6zetlenmistir:

Spikelanmis Norfentanil

Acik Flakon Reaktif ve Kalibrator / Kontrol Stabilitesi: Soguk
Sicaklikta (2-8 °C) acik sise reaktif ve kalibrator / kontrol stabilitesi
aragtirmalar1 i¢in ger¢ek zamanli veriler 736. giine kadar
gergeklestirilmistir. Agik sise aragtirmalarindan elde edilen sonuglar
bozulmanin 736. giine kadar minimum seviyesinde oldugunu
gostermektedir ve gergek zamanli veriler temel alindiginda 24 aya kadar
acik sise stabilitesi olacagim ongérmektedir. Agik sise reaktifleri ve
kalibratorler/kontroller maksimum raf émrii igin 2-8 °C sicakliginda
saklanmalidir.

Kapal Sise Kalibratorii/Kontrol Stabilitesi: Soguk Sicaklikta (2-8 °C)
kapali sise kalibratorii / kontrol stabilitesi arastirmalari i¢in gergek zamanl
veriler 736. gune kadar gergeklestirilmistir. Kapali sise aragtirmalarindan
elde edilen sonuglar bozulmanin Soguk Sicaklikta (2-8°C) Giin 1’e kiyasla
736. giine kadar minimum seviyede oldugunu belirtmektedir. Kapal1 sise
kalibratorleri/kontrolleri maksimum raf émrii icin 2-8 °C’de saklanmalidir.

Kullanmilan Semboller

_ Spikelanms | | Konsantrasyonu m Yetkili Temsilci LoT Lot Numarast
Endojen Madde
(mg/dL) 0 na/mL 3,75 ng/mL | 6,25 ng/mL
9 Kontrol Kontrol = . I .
Aseton 1000 Neg Neg Poz a7 Bly0|0]Ik Riskler Imalatg1
Askorbik Asit 1500 Neg Neg Poz \*-'
Bilirubin 2 Neg Neg Poz .
—— : . R;, Antikor/
Borik Asit 1000 Neg Neg Neg C € CE Isareti 1, Ar
Kalsiyum Klorir (CaCl2) 300 Neg Neg Poz REAGENT [ 1] | Reakif Substrat
Sitrik Asit (pH 3) 800 Neg Neg Neg Kullanim o
Kreatinin 500 Neg Neg Poz . R,, Enzim-Ilag
Etanol 1000 Neg Neg Poz [E Ea"mat'a”“a S Konjugat Reaktifi
Galaktoz 10 Neg Neg Poz agvarun
y-Globulin 500 Neg Neg Poz - i .
Glukoz 3000 Neg Neg Poz CONTENTS Igindekiler Referans Numarasi
Hemoglobin 300 Neg Neg Poz . Guvenlik Bilgi
B-hidroksibiitirik Asit 100 Neg Neg Poz COO Mengei Ulke Eormu g
insan Serumu Albumin 500 Neg Neg Poz
Oksalik Asit 100 Neg Neg Poz .
Potasyum Kloriir 6000 Neg Neg Neg Imalat Tarihi Sicaklik Sinirlart
Riboflavin 75 Neg Neg Poz
Ure 6000 Neg Neg Poz Global Ticari
Urik Asit 10 Neg Neg Poz GTIN >looal ficarl T.K. Test Kit Numarast
Sodyum Azid 1000 Neg Neg Poz Uriin Numarast
Sodyum Kloriir 6000 Neg Neg Poz o In Vitro Tani igin g Son Kullanma
Endojen ve Koruyucu Bilesik Etkilesim Arastirmasi, devam: tibbi cihaz Tarihi
Esik konsantrasyonlarinin +%25'inde etkilesim gosteren asagidaki endojen .
bilesikler daha sonra negatif idrara ve test i¢in hassasiyet konsantrasyonlarinin Ek Bl|gl

+%50'sinde (2,5 ng / mL ve 7,5 ng / mL) spikelanmistir.
Etkilesim halen Borik Asit ile %1 a/h’de gozlenmistir. Sonuglar asagidaki
tabloda 6zetlenmistir:

Spikelanm Spikelanmus Norfentanil
Endojen Madde 5[] Konsantrasyonu
(mg/dL) 0 ng/mL 25ng/mL | 7,5ng/mL
Borik Asit 1000 Neg Neg Neg
Sitrik Asit (pH 3) 800 Neg Neg Poz
Potasyum Klorir 6000 Neg Neg Poz

pH Etkilesim Arastirmasi: Negatif idrar ve analit ile iki kontrol seviyesine
(3,75 ng/mL ve 6,25 ng/mL) spikelanmus idrar asagidaki pH degerlerine
ayarlanmis ve tahlil tarafindan test edilmistir. pH degerlerine ayarlanmis
¢ozeltiler esik kalibratoriine karsi test edilmistir.

Tim pH ayarlt seviyeler, 5 ng/ mL’lik esik degerine kars1 dogru karsilik

gelen On pozitif / negatif sonuglar verdiginden, bu pH seviyelerinde 6nemli bir

etkilesim gozlenmemistir. Sonuglar asagidaki tabloda 6zetlenmistir:

Spikelanmis Norfentanil Konsantrasyonu
pH 3,75 ng/mL 6,25 ng/mL
0 ng/mL. Kongrol Kon?rol
pH3 Neg Neg Poz
pH 4 Neg Neg Poz
pH 5 Neg Neg Poz
pH 6 Neg Neg Poz
pH7 Neg Neg Poz
pH 8 Neg Neg Poz
pH9 Neg Neg Poz
pH 10 Neg Neg Poz
pH 11 Neg Neg Poz

Ozgiil Agirhk: Ozgiil agirhg 1,003 ile 1,028 arasinda degisen rneklerin her
biri U¢ parcaya boliinmiis ve ya spikelanmamis halde ya da 3,75 ng/mL veya
6,25 ng/mL o6lgiisiinde nihai bir norfentanil konsantrasyonuna spikelanmis

(negatif ve pozitif kontrol konsantrasyonlar1). Bu 6rnekler daha sonra kalitatif

ve yar1 kantitatif yontemlerde analiz edilmistir. Herhangi bir etkilesim
gozlenmemistir.
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AU 8 serileri ve DXC AU Sistemleri ile ilgili daha fazla bilgi icin ilgili sistem
kilavuzuna bagvurun.

Beckman Coulter reaktifi iiretmediginden ya da kalite kontrol veya diger
testleri ayr1 lotlar izerinde yapmadigindan, Beckman Coulter reaktif
performansindan, reaktif lotlar1 arasindaki herhangi bir varyasyondan veya
Ureticiden kaynaklanan protokol degisikliklerinden kaynaklanan, elde edilen
verilerin kalitesinden sorumlu tutulamaz.

Tescilli ticari markalar, ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.

Nakliye Hasar1
Bu iiriin hasarl1 bicimde teslim alindig1 takdirde Litfen Beckman Coulter
Klinik Destek Merkezi ile iletisime gecin.
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| Eklemeler, silmeler veya degisiklikler kenar boslugunda bir degisiklik ¢ubugu
ile gosterilir.

Kullanim talimatlari igin (¢eviriler dahil olmak iizere) liitfen suray1 ziyaret
edin: https://www.lin-zhi.com/bci_applications/
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