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Sadece tibbi ve diger profesyonel in vitro tani kullanim igindir

KULLANIM AMACI & OZET

Coklu-llag Tikiriik Hizli Test Kiipl, asagidaki ilaglarin insan oral sivisindaki coklu ilag ve metabolitierinin
cihazlara ihtiyag duymadan kalitatif tespiti icin kullanilan bir yanal akis kromatografik immunoljik testtir.
Asagidaki ilaglarin herhangi bir kombinasyonunun test edilmesi igin paket igerigi:

Test Kalibrator Esik deger
(ng/mL)
Amfetamin(AMP) Amfetamin 50
Kokain (COC) Benzoylecgonine Benzoilekgonin 50
Metilendioksimetamfetamin (MDMA) 3,4-Metilendioksi-Metamfetamin 50
Metamfetamin (MET) d-Metamfetamin 50
Morfin (MOP/OPI) Morfin 40

Bu test diger ilgili bilesikleri tespit edecektir, liitfen bu paket igerigindeki Analitik Ozgiillik tablosuna bakin.

Bu tahlil sadece bir 6n analitik test sonucu saglar. Dogrulanmig bir analitik sonug elde etmek igil
daha spesifik bir alternatif ki yontem . Gaz isi/kiitle sp

(GCIMS) tercih edilen dogrulayici yontemdir. Ozellikle 6n pozitif sonuglar kullanildiginda, herhan,
madde bagimhiligi ,laci test sonucu igin klinik degerlendirme ve prof | karar .

PRENSIP

Coklu-llag Tiikiirik Hizli Test Kiipl, yarigmali baglanma prensibine dayanan bir immiinolojik testtir. Tkiiriik
orneginde bulunabilecek ilaglar, spesifik antikorlarin lizerindeki baglanma bdlgeleri igin ilgili ilag konjugatlarina
kars! rekabet eder.

Test sirasinda tukuriik érnegi kilcal damar hareketiyle yukari dogru hareket eder. Bir ilag, tiikiiriik 6rneginde
esik deger konsantrasyonunun altinda mevcutsa, partikiller tizerine kaplanmis spesifik antikorunun baglanma
bolgelerini doyurmayacaktir. Antikor kapli partikiiller daha sonra immobilize ilag konjugati tarafindan
yakalanacak ve spesifik ilag seridinin test gizgisi bdlgesinde gériiniir renkli bir gizgi ortaya gikacaktir. llag
seviyesi kesme konsantrasyonunun izerindeyse test gizgisi bélgesinde renkli gizgi olusmayacaktir giinki
partikiiller lizerine kaplanmig antikorun tim baglanma bélgelerini doyuracaktir.

llag poxzitif bir tikiirik numunesi, ilag rekabeti nedeniyle seridin spesifik test cizgisi bolgesinde renkli bir gizgi
olusturmazken, ilag-negatif bir tikiriik numunesi veya esik deder konsantrasyonundan daha disuk bir ilag
konsantrasyonu igeren bir numune test ¢izgisi bolgesinde bir gizgi olusturacaktir. Proseddirel bir kontrol olarak
gorev yapmak Uzere, kontrol gizgisi bélgesinde her zaman uygun hacimde numune eklendidini ve membran
fitillemesinin gergeklestigini gésteren renkli bir gizgi goriinecektir.

ICERIK

Her test kiti test kiip(, tikirik toplayici ve prospektis igerir. Gerekli ancak
saglanmayan malzemeler: zamanlayici.

DEPOLAMA VE STABILITE

Test kitini serin ve kuru bir yerde 2-30°C arasinda saklayin. Isiktan uzak tutun. Belirtilen kosullar disinda
sicaklik ve/veya neme maruz kalmasi yanls sonuglara neden olabilir.

e Dondurmayin. Test kitini 15-30°C arasindaki sicakliklarda kullanin.

e TestKkitini %10-90 nem arasinda kullanin.

e Test kitini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin (folyo poset ve kutu tizerinde basilidir).

Not: Tim son kullanma tarihleri Yil-Ay-Giin formatinda basilmistir. 2022-06-18, 18 Haziran 2022'yi gosterir

UYARILAR, ONLEMLER VE SINIRLAMALAR

Sadece profesyonel in vitro tani kullanimi igindir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Test paneli kullanilana kadar kapali poset iginde kalmalidir.

Tum numuneler potansiyel olarak tehlikeli kabul edilmeli ve bulasici bir etkenle ayni sekilde ele alinmalidir.

Kullanilmis test kaseti yerel yonetmeliklere gore atilimalidir.

Goklu-ilag Ttikiiriik Hizli Test Kiipti yalnizca bir 6n analitik sonug saglar. Dogrulanmis bir sonug elde

etmek igin daha spesifik bir kimyasal yontem kullaniimalidir. Gaz kromatografisi/kiitle spektrometresi

(GC/MS) tercih edilen dogrulayici yéntemdir.

e Teknik veya prosediirel hatalarin yani sira tiikiiriik 6rnegindeki diger karigan maddelerin hatali sonuglara
neden olmasi mimkuinddr.

* Pozitif bir sonug ilacin veya metabolitlerinin varligini gosterir ancak zehirlenme seviyesini, uygulama
yolunu veya agiz sivisindaki konsantrasyonu géstermez.
Negatif bir sonug tiikiirigiin uyusturucu igermedigini géstermeyebilir. Uyusturucu mevcut oldugunda ancak
testin kesme seviyesinin altinda oldugunda negatif sonuglar elde edilebilir.

e Test, madde bagimlihgi ilaglar ile bazi ilaglar arasinda ayrim yapmaz.

Belirli gidalardan veya gida takviyelerinden pozitif sonug alinabilir.

NUMUNENIN DEPOLANMASI

Tukirtk numuneleri tahlilden énce 48 saate kadar 2-8°C'de saklanabilir. Uzun siireli saklama igin numuneler
dondurulabilir ve -20°C'nin altinda saklanabilir. Dondurulmus numuneler testten énce ¢oziimeli ve
karigtirimalidir.

N NE TOPLAMA VE TEST PROSEDURU

Teste tabi tutulan kisi testten en az 10 dakika once bir sey yememeli, icmemeli veya sigara
igmemelidir. Sogutulmus testler ve tiikiiriilk numuneleri testten 6nce oda sicakhigina (15-30°C)
getirilmelidir. Tikirik testi i¢in donér, numune alimindan en az 15 dakika 6nce agzina yiyecek,
igecek, sakiz veya tiitiin Griinleri dahil higbir sey almamahdir.

Numune Toplama

Tikurik, kit ile birlikte verilen toplayici kullanilarak toplanmalidir. Asagidaki ayrintili “Test prosediriini”
izleyin. Bu testte baska higbir toplama cihazi kullanilmamalidir. Giiniin herhangi bir saatinde toplanan agiz
sivisi kullanilabilir.

1. Tukdrk toplayicyr (toplama stingeri) ve Tukurik Kipti Testini folyo posetten gikarin. Agzinizi gevsetin
ve toplama stingerini agziniza yerlestirin. Zamanlayiciy! baslatin. Toplama siingeri, toplama islemi
boyunca yatay olmalidir. Dairesel hareketlerle her iki yanag: 5-10 kez, dis etlerini 5-10 kez ve dilin
ylizeyini 5-10 kez nazikge siiriin, hacim gostergesi Kirmizi “tamam” ile tamamen kapanana kadar
(genellikle yaklasik 4-5 dakika) agzin igini, dilin GUstliinii ve yanak ile dis eti arasini aktif olarak stiriin.
Siingeri dil ve disler arasina hafifce bastirmak silingerin tikirigi emmesine yardimei olacaktir.
Doygunluga ulastiginda stingerde sertlesmis alan kalmamalidir.

Onemli: Toplama gubugunu isirmayin, emmeyin veya gignemeyin. Toplama sirasinda toplama stingerinin
yatay olarak tutulmasi gok énemlidir, aksi takdirde gésterge kirmiziya donmesine ragmen yetersiz tiikiirik
toplanacaktir. Tl n toplanmasi sirasinda, dili siirerken agzinizi gevsetin ve kontrol edin, ¢linki bu oral
sivinin toplanmasina yardimci olacaktir

Litfen not ediniz: Numune alindiktan sonra, hacim géstergesi heniiz degismemis olsa bile testi en fazla 7
dakika iginde gergeklestirin.

Ornek Test
2. Tikirik Kipini kapali posetten gikarin ve temiz, diiz bir yiizeye dik olarak yerlestirin. Tukurik

toplayiciyi, t k toplayicinin tstlindeki toka tiikiriik kiipliniin mandali ile hizalanacak sekilde yavasca
ve nazikge tiikiirlik kiipiiniin igine yerlestirin, dibe dogru bastirin ve yerine oturtun.

3. Test kiiptinii diiz bir yiizeye dik olarak koyun ve zamanlayiciyi baglatin. Test stresi boyunca kiptin dik
durdugundan emin olun.

4. Denek kiipn tizerindeki etikete tarih atin ve bag harflerini ekleyin.
5. Soyulabilir etiketi ¢ikarin.
6. Uyusturucu testlerinin sonuglarini 5-10 dakikada okuyun

Notlar ve Sorun giderme

1. Akamayacak kadar kalin veya yogunsa ve agiz sivisi seridin dibine oturup seridin akmasini engelleyen
hava kabarciklari olusturma egilimindeyse gegersiz sonuglar ortaya ¢ikabilir.

2. Seritler akmiyor gibi goriiniiyorsa, kiipli masaya veya tezgah ylizeyine hafifge vurun ve kiipii diiz, temiz
bir ylizey Uzerinde kapiller hareketin baslamasina izin vererek testi baslatacak sekilde birkag kez ileri
geri hareket ettirin.

3. Gosterge 5 dakika sonra kirmiziya dénmemis. Bazi dondrlerin agzi kuru olabilir. Sinirler buna katkida
bulunabilir. Doygunluk géstergesi etkinlesene kadar agiz boslugunun her bir alanini siirerken gubugu
dairesel hareketlerle dondiiriin
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Pozitif Negatif Gegersiz

Pozitif: Belirli bir ilag igin kontrol gizgisi bélgesinde (C) renkli bir ¢izgi oimasi ancak test ¢izgisi bolgesinde (T)
Gizgi olmamasi pozitif sonug anlamina gelir. Bu, numunedeki ilag konsantrasyonunun s6z konusu spesifik ilag
igin belirlenen sinir degeri astigini gosterir.

Negatif: Belirli bir ilag igin kontrol gizgisi bolgesinde (C) renkli bir ¢izgi ve test gizgisi bolgesinde (T) renkli bir
cizgi negatif bir sonucu gdsterir. Bu, numunedeki ilag konsantrasyonunun sz konusu spesifik ilag igin
belirlenen kesme seviyesinin altinda oldugunu gésterir.

Not: test bélgesindeki (T) renk tonu degisebilir, ancak soluk renkli bir gizgi bile oldugunda negatif olarak kabul

edilmelidir.

Gecersiz: Kontrol gizgisi goriinmiyor. Yetersiz numune hacmi veya yanlis prosedir teknikleri, kontrol gizgisi
hatasinin en olasi nedenleridir. Prosediirii gozden gegirin ve yeni bir test paneli kullanarak testi tekrarlayin.
Sorun devam ederse, partiyi kullanmayi derhal birakin ve yerel distriblitériniizle iletisime gegin.

KALITE KONTROL

Ic prosediir kontrolleri teste dahil edilmistir. Kontrol bélgesinde (C) gériinen renkli bir ¢izgi dahili prosediir
kontroliidiir. Bu prosediirel kontrol gizgisi yeterli akisin gergeklestigini ve test cihazinin islevsel bitinliginin
korundugunu gésterir. Kontrol standartlari bu kitle birlikte verilmez; ancak test prosediiriinii dogrulamak ve
uygun test performansini teyit etmek igin iyi bir laboratuvar uygulamasi olarak pozitif ve negatif kontrollerin
test edilmesi onerilir.

PERFORMANS

1. Analitik Hassasiyet
llag igermeyen bir idrar havuzuna +%50 esik deger ve +%25 esik deder konsantrasyonlarina kadar ilag

eklenmistir. Sonuglar asagida 6zetlenmistir

Tlag sonucu N AMP CTOC MDA MET MOP
(Esik deger - + - + - + - + - +
arallg 1) i}
% O Esik-deger 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
% -50 Esik-deger 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
% -25 Esik-deger 30 30 0 25 5 25 5 28 2 28 2
Sk-deger 30 8 12 1 6 i 6 3 17 6 i
% +25 Esik-deger| 30 2 28 4 26 4 26 3 27 5 25
% +50 Esik-deger| 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
2. Analitik Ozgiinliik
Bilesenler Kons.ng/mL | Bilegenler [ Con.ng/mL
AMFETAMIN
d-Amfetamin 50 d-MDA 50
d,I-Amfetamin 100 Tiramin 10,000
r-Amfetamin 1,000
KOKAIN
Benzoilekgonin [ 50 | Ekgonin [ 16,000
KOKAIN | 60 | Ekgonin metil ester | 72,500
Metilendioksimetamfetamin
3,4-Metilendioksimetamfetamin (MDMA) 50
3,4- Metilendioksimetamfetamin (MDA) 10,000
3,4- Metilendioksimetamfetamin (MDEA) 25
Metamfetamin 1,000
METAMFETAMIN
d-Metamfetamin 50 d,l-Metamfetamin 60
d,|-Efedrin 20,000 |-Metamfetamin 2,500
1R, 2S, |-Efedrin >100,000 R(-)-Amphetamine >100,000
3,4-Metilendioksimetamfetamin (MDMA) 100
3,4- Metilendioksimetamfetamin (MDA) 30,000
3,4- Metilendioksimetamfetamin (MDEA) 400
MORFIN
Morfin 40 Eroin 80
6-Asetiimorfin 48 Hidrokodon 1280
Kodein 24 Hidromorfon 400
Dihidrokodein 40 Oksidoton 80,000
Etil morfin 40 Morfin-3-B-D-glukuronid 200

ETKILESIM

Testin ilagsiz tdl ikteki veya Amfetamin, Benzoilekgonin, 3,4-Metilendioksi-Metamfetamin, d-Metamfetamin,
Morfin pozitif tiikiirikteki bilesiklerle etkilesimini belilemek igin bir ¢alisma yapilmistir. Asagidaki bilesikler
Coklu-ilag Tiikiiriik Hizli ile 100 pg/mL konsantrasyonda test edildiginde herhangi bir girisim géstermez.

ETKILESIMSiz
Asetofenetidin Kortizon Isoxsuprine d-Pseudoefedrin
N-Asetilprokainamid I-Kotinin Ketoprofen Kinidin
Asetilsalisilik asit Kreatinin Labetalol Kinin
Aminopirin Deoksikortikosteron Loperamid Salisilik asit
Amoksisilin Dekstrometorfan Meprobamat Serotonin
Ampisilin Diklofenak Metoksifenamin Stilfametazin
I-Askorbik asit Diflunisal Metilfenidat Sulindac
Apomorfin Digoksin Nalidiksik asit Tetrasiklin
Aspartam Diphenhydramine Naproksen Tetrahidrokortizon,
Atropin Etil-p-aminobenzoat Niasinamid 3-Asetat
Benzilic asit B-Estradiol Nifedipin Tetrahidrokortizon
Benzoik asit Estron-3-silfat Norethindrone Tetrahidrozolin
Bilirubin Eritromisin Noscapine Tiamin
d,|-Bromfeniramin Fenoprofen d,|-Oktopamin Thioridazine
Kafein Furosemid Oksalik asit d,|-Tirozin
Kannabidiol Gentisik asit Oksolinik asit Tolbutamid
Kloral hidrat Hemoglobin Oksimetazolin Triamterene



Kloramfenikol Hidralazin Papaverin Trifluoperazin

Klorotiyazid Hidroklorotiyazid Penisilin-G Trimetoprim
d,I-Klorfeniramin Hidrokortizon Perfenazin d,|-Triptofan
Klorpromazin o-Hidroksihipprik asit Fenelzin Urik asit
Kolesterol 3-Hidroksitiramin Prednizon Verapamil
Klonidin d,l-izoproterenol d,|-Propanolol Zomepirac
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