Multi-Drogovy rychly test ze slin
Ptibalovy letak

VivaDiag

Multi-Drogovy rychly test ze slin je lateralni pritokova chromatografickd imunoanalyza pro kvalitativni
detekei vice Iéku a metabolitt v lidské oralni tekutiné nasledujicich Iéki/drog bez potfeby dalSich nastroju:

Test Kalibrator Hranice (ng/ml)
Amfetamin (AMP) Amfetamin 50
Benzodiazepin (BZO) Oxazepam 50
Kokain (COC) Benzoylecgonine 20
Methylenedioxymethamphetamine (MDMA) 3,4-Methylenedioxy-Metamphetamine 50
(extaze)

Methamphetamine (MET) d-Methamphetamine 50
Morfin (MOP/OPI) Morfium 40
Marihuana (THC) 11-nor-A °-THC-9 COOH 12

Tento test odhali dalsi pFibuzné slouceniny, viz tabulka analytické specifi¢nosti.

Tento test poskytuje pouze pfedbézny vysledek analytického testu. K ziskani potvrzeného analytického
vysledku musi byt pouzita specifictéjSi alternativni chemicka metoda. Plynova
chr fie/h i sp ie (GC/MS) je prefe konfirmaéni metodou. Vysledky
testu na zneuzivani drog by mély byt podrobeny klinickému posouzeni a odbornému usudku, zejména
pokud jsou pouzity predbézné pozitivni vysledky.

PRINCIP

Multi-Drogovy rychly test ze slin je zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Léky/drogy, které mohou byt
pfitomny ve vzorku slin, soutéZi s jejich pFislusnym lékovym/drogovym konjugatem o vazebna mista na jejich
specifické protilatce.

Béhem testovani migruje vzorek slin vzlinanim vzhiru. Lék/droga, pokud je pfitomen ve vzorku slin pod svou
mezni koncentraci, nenasyti vazebna mista své specifické protilatky nanesené na Easticich. Protilatkou
potazené Castice pak budou zachyceny imobilizovanym Iékovym/drogovym konjugatem a v oblasti testovaci
linie specifického Iékového prouzku se objevi viditelnd barevna linka. Barevna ¢ara se v oblasti testovaci ¢ary
nevytvori, pokud je hladina Ié¢iva nad mezni koncentraci, protoZe nasyti vSechna vazebna mista protilatky
nanesené na &asticich.

Drogové pozitivni vzorek slin nevytvari barevnou ¢aru ve specifické testovaci oblasti prouzku z divodu lékové
kompetice, zatimco Iékové negativni vzorek slin nebo vzorek obsahujici koncentraci IéCiva niZsi nez cut-off
vytvori ¢aru v oblasti testovaci linie. Jako kontrola postupu, barevna ¢ara se vzdy objevi v oblasti kontrolni Eary
indikujici, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a do$lo k nasavani membrany.

SLOZENI

KaZzda testovaci sada obsahuje testovaci kalisek, sbéra¢ slin a pfibalovy letak.
Potiebny material, ktery neni poskytovan: ¢asovac.

SKLADOVANI A STABILITA

e Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pii teploté 2-30°C. Chrarite pred svétlem.
Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo specifikované podminky muZe zpUsobit nepfesné vysledky.

e Chraiite pfed mrazem. Testovaci soupravu pouzivejte pfi teplotach mezi 15- 30°C.

« Testovaci soupravu pouzivejte pii vihkosti 10-90 %.

* Nepouzivejte testovaci sadu po uplynuti doby pouZitelnosti (vytisténé na foliovém sacku a krabici).

Poznamka: VSechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic -den . 2022-06-18 oznacuje 18. cerven

2022.

VAROVANI, BEZPECNOSTNi OPATRENI A OMEZENI

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

* Testovaci panel by mél ziistat az do poutZiti v uzavieném obalu.

* V8echny vzorky by mely byt povazovany za potencialné nebezpe¢né a mélo by se s nimi zachazet stejnym
zpusobem jako s infek&nim agens.

e Poutzitou testovaci kazetu je tieba zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.

e Multi-Drogovy rychly test ze slin poskytuje pouze predbé&zny analyticky vysledek. K ziskani potvrzeného
vysledku je tfeba pouzit specifi¢téj§i chemickou metodu. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie
(GCIMS) je preferovanou konfirmaéni metodou.

e Pro profesionalni diagnostické pouzti in vitro.

* Je mozné, Ze technické nebo procedurdlni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku slin, mohou
zpusobit chybné vysledky.

e Poztivni vysledek ukazuje na pfitomnost léku/drogy nebo jeho metabolit, ale neindikuje uroveri
intoxikace, zpusob podani nebo koncentraci.

e Negativni vysledek nemusi nutné znamenat nepfitomnost drog/léku. Negativni vysledky Ize ziskat, je-li
lécivo pfitomno, ale pod mezni hodnotou testu.

e Test neroZiSuje mez zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.

e Pozitivni vysledek mizZe byt ziskan z uréitych potravin nebo potravinovych dopliikd.

SKLADOV VZOR

Vzorky slin mohou byt pfed analyzou skladovany pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pfi del$im skladovani mohou
byt vzorky zmraZeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pfed testovanim rozmrazit a promichat.

ODBER VZORKU A ZKUSEBNI POSTUP

Testovany subjekt by nemél jist, pit ani koufit alespor 10 minut pfed testem. Chlazené testy a vzorky
slin by mély byt pred anim vy Pt any na pokoj teplotu.

DBER A PRIPRAVA VZORKU

Oralni tekutina by méla byt odebirdana pomoci sbérace dodavaného se soupravou. Postupujte podie
podrobného ,ZkuSebniho postupu“ niZe. Pfi tomto testu by nemélo byt pouZito Zadné jiné sbérné
zarizeni. Lze pouZit peroralni tekutinu odebranou kdykoli béhem dne.

1. Vyjméte sbéraé slin (sbérnou houbu) a kaliek z féliového sacku. Uvolnéte Usta a vlozte sbérnou houbu do
ust. Spustte ¢asovac. Sbérna houba musi byt po celou dobu sbéru vodorovna. KrouZivym pohybem
jemné otfete obé tvafe 5-10krat, dasné 5-10kréat a povrch jazyka 5—10krét, aktivné otfete vnitfek Ust,
horni ¢ast jazyka a mezi tvafi a dasni, dokud se nezobrazi indikator objemu s ¢ervenym "ok" (obvykle
asi 4-5 minut). Lehkeé pritlaceni houbicky mez jazyk a zuby pomutze houbé absorbovat sliny.

Dulezité: Odbérovy tampon nekouseijte, necucejte ani nezvykeijte. Je dileZité, aby byla sbérna houba béhem
odbéru drzena vodorovné, jinak nebude shromazdéno dostate¢né mnoZzstvi slin, ackoli indikator
z8ervena. Béhem odbéru ustni tekutiny uvolnéte Usta, otfete jazyk a zkontrolujte.

Upozornéni: Po odebrani vzorku provedte test maximéiné do 7 minut, i kdyZ se indikator objemu jesté
nezménil.

ZKUSEBNI POSTUP

1. Vyjméte kaliSek z uzavieného sacku a polozte jej svisle na Cisty, rovny povrch. Jemné a pomalu zasuiite
sbéra¢ slin kaliSku tak, aby pfezka na horni strané sbérace slin byla zarovnana s tchytem kalisku,
zatlaCte a zaklapnéte na misto.

2. Postavte kaliSek vzpfimené na rovny povrch a spustte ¢asovac. Zajistéte, aby kaliSek zUstal po dobu testu
ve svislé poloze.

3. Testovaci zafizeni pracuje na vysledcich testu.
4. Odstrarite odlepovaci $titek.

5. Odectéte vysledky testd na drogy po 5-10 minutach.

POZNAMKY

1. Kneplatnym vysledkim maZe dojit, pokud prouzky nenasaknou nebo je Ustni tekutina pfili$ hustéd nebo
viskozni, aby stékala nebo ustni tekutina ma tendenci tvofit vzduchové bubliny, které sedi na dné
prouzku a brani prouzku stékat.

2. Pokud se zda, Ze prouzky neteCou, jemné poklepeijte kaliskem a pohybuite kaliSkem nékolikrat tama zpét
po rovném ¢istém povrchu. PomUzZe zahdjit kapilarni akci, a tim zahdjit test.
3. Indikator po 5 minutach nezEervenal. Néktefi darci mohou mit sucho v Ustech z divodu nervozity.

Otacejte tedy tamponem krouZivymi pohyby a stirejte kazdou oblast ustni dutiny, dokud se neaktivuje
indikator nasyceni.
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Pozitivni Negativni Neplatny

Pozil
lék/drogu znamena pozitivni vysledek. To znamena, Ze koncentrace Ié¢iva/drogy ve vzorku prekraéuje uréenou
mez pro toto konkrétni léCivo.

i: Barevna ¢ara v oblasti kontrolni ¢ary (C), ale zadna ¢ara v oblasti testovaci ¢ary (T) pro konkrétni

Negativni: Barevna &ara v oblasti kontrolni ¢ary (C) a barevna ¢éra v oblasti testovaci ¢ary (T) pro konkrétni
lék znamenaiji negativni vysledek. To znamena, Ze koncentrace Ié&iva/drogy ve vzorku je pod uréenou mezni
hodnotou pro toto konkrétni lé¢ivo/drogu.

Poznamka : Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se muze lisit, ale mél by byt povaZovén za negativni, kdykoli
se objevi byt jen slabé barevna ¢ara.

Neplatny: Kontrolni fadek se nezobrazuje. Nedostatecny objem vzorku nebo nespravné proceduraini techniky
jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s pouzitim
nového testovaciho panelu. Pokud problém pretrvava, okamZité prestarite $arzi pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.

KONTROLA KVALITY

Sougasti testu jsou interni proceduraini kontroly. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je interni
proceduralni kontrola. Tato proceduralni kontrolni ¢ara indikuje, Ze do$lo k dostate¢nému pratoku a funkéni
integrita testovaciho zafizeni byla zachovana . Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto sadou; doporucuje
se vSak testovat poztivni a negativni kontroly jako spravny laboratorni postup pro potvrzeni testovaciho
postupu a ovéfeni spravného provedeni testu.

VYKON

1. Pfesnost

Klinicka Gcinnost  Drug rapid testsbyla specifikovana pomoci vzorkl slin, pro které byla stanovena
koncentrace léciva. VSechny rychlé testy na drogy ukazaly dobry vykon. Nasledujici tabulka uvadi souhrn
vysledku studie. Hodnoty byly zaokrouhleny:

rame ‘ Citlivost Specifiénost PPV* NPV
AMP 50 >99 >99 >99 >99
BZO 50 >99 >99 >99 >99
CocC 20 >99 >99 >99 >99
MDMA 50 >99 >99 >99 >99
MET 50 >99 >99 >99 >99
MOP 40 >99 >99 >99 >99
THC 12 >83 >99 >99 >96
2. Analyticka citlivost
Koncentrace N AMP BZO coc MDMA MET MOP THC
(Cut-off) potet T T T T+ [ - [+ -1+ -1+ -1+ -]+
0% Cut-off 30 30/ 0 30| 0 ]3] 03] 0 (30 ]3f0(f3]O0
-50% Cut-off 30 30/ 0 [30] 0 ]3] 03] 03[0 ]3f0(f3]O0
-25% Cut-off 30 30| 0 |30[0 ]2 |1 |25[5 |28] 2 [30] 0 |28]{2
Cut-off 30 18 | 12 | 14 6 (12|18 (14 | 16 | 13 | 17 | 10 | 20 | 10 | 20
+25% Cut-off 30 2 | 28| 4 [26] 2 28 | 4 26 | 3 [27 |5 |25 9 21
+50% Cut-off 30 0 |30 ]| 0]3]o0o]|3]o0 30/ 0 3 )0 |30/ 0 30

Do poolu moci bez é€iva/drogy byly pfidany Iéky na koncentrace + 50 % cut-off a + 25 % cut-off. Vysledky jsou
shrnuty nize.

3. Analyticka specifi¢nost

[Slougenina [con.ngimL [slougenina [con.ng/mL
AMPHETAMINE
d-Amphetamine 50 d-MDA 50
d,l-Amphetamine 100 Tyramine 10,000
r-Amphetamine 1,000
BENZODIAZEPINES
Oxazepam 10 Nitrazepam 3,300
Alprazolam 4,000 Nordiazepam 60
Chlordiazepoxide 1,600 Temazepam 5
Clobazam 150 Triazolam >>100,000
Diazepam 18 Estazolam 50
Flurazepam >>100,000 Desalkyflurazepam 200
Lorazepam 1,300 Flunitrazepam >100,000
Midazolam 16,000
COCAINE
Benzoylecgonine 50 | Ecgonine | 16,000
Cocaine 58 | Ecgonine methyl ester | 72,500
METHYLENEDIOXYMETHAMPHETAMINE




3,4-Methylenedioxymethamphetamine (MDMA) 50
3,4-Methylenedioxyamphetamine (MDA) 6,250
3,4-Methylenedioxyethylamphetamine (MDEA) 20
d-Methamphetamine 1,125
L-Methamphetamine 2,000
METHAMPHETAMINE

d-Methamphetamine 50 d,l-Methamphetamine 60
d,l-Ephedrine 20,000 I-Methamphetamine 2,500
1R, 2S, |-Ephedrine >>100,000 R(-)-Amphetamine >>100,000
3,4—Methylenedioxymethamphetamine (MDMA) 100
3,4-Methylenedioxyamphetamine (MDA) 30,000
3,4-Methylenedioxyethylamphetamine (MDEA) 400
MORPHINE

Morphine 40 Heroin 80
6-Acetylmorphine 50 Hydrocodone 1300
Codeine 25 Hydromorphone 400
Dihydrocodeine 40 Oxycodone 80,000
Ethyl morphine 40 Morphine-3-B-D-glucuronide 200
MARIJUANA

11-nor-A° -THC-9 COOH [ 12 [ a°=THC [ 3,200
Cannabinol [ >100000 | A°-THC [ 2,000

KRIZOVA REAKTIVITA

Byla provedena studie s cilem urcit kiiZzovou reaktivitu se slou¢eninami bud ve slinach bez drog nebo ve slinach
poztivnich na amfetamin , oxazepam , Benzoylecgonine3,4-methylendioxy nfetamin , d-meta nin,
morfin, marihuanu. Nasledujici slou¢eniny nevykazuji Zadné interference pfi testovani s timto testem a
koncentraci 100 ug/ml.

NEZKRIZENA REAKTIVITA

Acetofenetidin kortizon Isoxsuprin d-pseudoefedrin
N-acetylprokainamid |-Kotinin ketoprofen chinidin

Kyselina acetylsalicylovaKreatinin Labetalol Chinin

Aminopyrin Deoxykortikosteron Loperamid Kyselina salicylova
Amoxicilin Dextromethorfan meprobaméat Serotonin
Ampicilin Diclofenac Methoxyfenamin Sulfametazin
Kyselina |-askorbova  Diflunisal methylfenidat Sulindac
Apomorfin Digoxin Kyselina nalidixova tetracyklin
aspartam Difenhydramin naproxen tetrahydrokortison,
Atropin Ethyl-p-aminobenzoéat Niacinamid 3-acetat

Kyselina benzinova p -estradiol nifedipin Tetrahydrokortison
Kyselina benzoova Estron-3-sulfat Norethindron tetrahydrozolin
Bilirubin Erythromycin Noskapin Thiamin

d,I -Bromfeniramin fenoprofen d,| -oktopamin Thioridazin

Kofein furosemid Kyselina $tavelova d,l -tyrosin
Cannabidiol Kyselina gentisova Kyselina oxolinova tolbutamid
Chloralhydrat Hemoglobin Oxymetazolin triamteren
chloramfenikol Hydralazin Papaverin trifluoperazin
Chlorthiazid hydrochlorothiazid Penicilin-G trimethoprim

d,! -chlorfeniramin Hydrokortison Perfenazin d,! -tryptofan
Chlorpromazin kyselina o-hydroxyhippurova Fenelzin Kyselina mocova
Cholesterol 3-Hydroxytyramin Prednison verapamil

Klonidin d,| -isoproterenol d,! -propanolol Zomepirac
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