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THC, MOR, MET, MTD, AMP,
BAR, BZD, TCA

8 DROG — namaceci prouzkova kazeta

Rychly imunochromatograficky kvalitativni test k detekci marihuany (THC), opiati (MOR),
metamfetaminu (MET), metadonu (MTD), amfetaminu (AMP), barbiturati (BAR), benzodiazepini (BZD) a
tricyklickych antidepresiv (TCA) v lidské moci.

Provedeni: 8 DROG: THC, MOR, MET, MTD, AMP, BAR, BZD, Kat. ¢islo: DOA - 184

TCA — namaceci prouzkova kazeta
Urceno pro diagnostické ucely in vitro!
Vyrabi: ACON Laboratories, Inc.,San Diego, USA
Certifikovano FDA, CE

8 DROG: THC, MOR, MET, MTD, AMP, BAR, BZD, TCA -
namaceci prouzkova kazeta je rychly imunochromatograficky test
ke spole¢né kvalitativni detekci 8 drog nebo jejich zakladnich
metabolit v lidské moc¢i s nasledujici citlivosti:

THC marihuana (11-nor-A® — THC-9-COOH) 50 ng/ml
MOR (OPI, MOP) opiaty/morfium 300 ng/ml
MET (mAMP) metamafetamin 1000 ng/ml
MTD metadon 300 ng/ml
AMP amfetamin 1000 ng/ml
BAR barbituraty 300 ng/ml
BzD (BZO) benzodiazepiny 300 ng/ml
TCA tricyklicka antidepresiva 1000 ng/ml

Provedeni testu je snadné a rychlé; vysledek se odecita vizualné
v ¢ase 3 - 8 minut. Test je urcen k profesionalnimu pouziti; neni
urcen k volnému prodeji neprofesionalim.

Test poskytuje pouze predbézné vysledky. K potvrzeni pozitivnich
vysledkii musi byt pouzity specifi¢téj$i alternativni chemické
metody, jako je mnapf. plynova chromatografie/hmotnostni
spektrometrie (GC/MC), které jsou preferovanymi konfirma¢nimi
metodami, doporucenymi instituci Substance Abuse Mental
Health Services Administration (SAMHSA). Kazdy pozitivni
vysledek vyzaduje klinické a profesionalni posouzeni, zvlasté
jedna-li se o vysledek ptedbézné pozitivni.

Ke screeningu drog vmoc¢i se nabizi Sirokd $kala testd, od
jednoduchych az po komplexni analytické postupy. Vzhledem
k jednoduchosti, rychlosti a vysoké citlivosti se imunotesty staly
nejrozsitenéj$imi vyhledavacimi testy.

PRINCIP TESTU

Test je zaloZzen na principu specifickych imunochemickych reakei
mezi protilatkami a antigeny, tak aby byly ve vzorku moci
stanoveny pouze konkrétni slouceniny. Test vyuziva soutézeni o
vazbu mezi konjugatem obsahujicim drogu znacenou koloidnim
zlatem a mezi volnou drogou, ktera mize byt pii testovani v moci
pritomna. Pokud je tato droga v mo¢i pfitomna, migruje pies
membranu a soutézi s konjugovanou drogou o vazbu na
limitovaném mnozstvi protilatky proti droze v pozici T. Pokud je
mnozstvi drogy stejné nebo vyssi nez je detekéni limit (cut-off),
zabrani vazb¢é konjugatu na protilatku. Proto pozitivni vzorky
nebudou v misté pro testovaci pozici (T) vykazovat barevnou linii,
zatimco u negativnich vzorkl se v tomto misté (T) barevna linie
objevi.

V testovacim okénku se také nachazi pozice pro kontrolni
barevnou linii (C). Barevna linie se v tomto misté¢ musi objevit pfi
kazdém testovani vzorku, ¢imz se potvrzuje spravnost provedeni
testu a ujistuje o tom, Ze test je funkéni.
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SLOZENI SOUPRAVY

1. Oboustranna kazeta s moznosti umisténi 8 diagnostickych
prouzkti na kazdé strané. V naSem ptipad¢ je 4 prouzki
umisténo na predni strané kazety a 4 prouzky na zadni.

2. Navod k provedeni testu.

DalSi potfebny material k provedeni testu
1. Nadobky pro odbér vzorki (jsou dodavany k testim).
2. Stopky nebo hodinky.

SKLADOVANI A STABILITA

Testy skladujte pti teploté 2 — 28 °C. Jsou stabilni az do data
exspirace, uvedeného na obalu.

Nezmrazujte, protoze by doslo ke snizendi citlivosti testu.

Hygienicka a bezpecnostni upozornéni
Test je uréen pouze pro diagnostické ucely in vitro.

2. Neotevirejte ochranny obal, dokud nemate vsSe pfipraveno pro
okamzité provedeni testu.

3. Nepouzivejte testy po uplynuti exspiracni doby.

4. Vzorky moé¢i mohou obsahovat infekéni agens, proto s nimi
zachazejte jako s potencialn¢ infekénim materidlem a varujte
se kontaktu s nimi.

5. VSechny vzorky a pouzity material odloZte do pfislusného
kontejneru, jehoz obsah je urcen k likvidaci.

VZOREK

1. Moc¢ se odebira do nadobky, kterd je dodavana spolu
s testovaci kazetou. Cerstva mo¢ zpravidla nepotiebuje zadné
upravy. Pokud moc¢ obsahuje, zvlasté po rozmrazeni, veétsi
mnozstvi viditelnych precipitatd, je nutna jeji centrifugace
nebo se vzorek ponecha sedimentovat.

2. Pokud vzorek nemtlize byt testovan co nejdiive po odbéru
nebo alespon ve stejny den, miize byt skladovan pfi teploté 2
— 8 °C az 2 dny nebo se pro delsi dobu uchovava pii — 20 °C.

PROVEDENI TESTU

1. Vzorky i kazety vytemperujte na teplotu 18 — 30 °C.

2. Vyjméte kazetu zobalu a tahem uvolnéte jeji spodni dil,
ktery chrani konce testovacich prouzkd.

3. Ponofte ji do nadobky s moc¢i az po hladinu oznacenou
Sipkami. Nadobku s mo¢i uzaviete vickem a kazetu polozte
na vicko tak, aby testovaci ¢ast prouzku lezela mimo vicko.

4. Vysledek odectéte v Case 3 az § minut.
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Vysledky ziskané v case po 8. minuté nelze interpretovat. Po této
dobé se intenzita barevnych linii méni nebo se mohou objevit
dalsi nespecifické linie.

ODECTENI{ VYSLEDKU
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NEGATIVNi

POZITIVNI NEHODNOTITELNY

Negativni

Na priislusnych testovacich plochach se objevi vinové Cervené
barevné linie (pruhy) v pozicich (T), uréené pro pfislusné drogy
(blize vzorku) a stejné vinové ¢ervena barevna linie (vzdalengjsi)
pro kontrolni pozici (C). Negativni vysledek neindikuje pouze
nepiitomnost drogy ve vzorku, ale mtize také znamenat, ze hladina
drogy v moéi je niz8i neZ detek¢ni limit (cut-off).

Pozitivni

Na pfislusnych testovacich plochach se objevi 1 vinové Cervena
barevna linie (pruh) v misté pro kontrolni pozici (C). V pozici (T)
pro piislusnou drogu se linie neobjevi, coz indikuje, Ze hladina
drogy v moéi je vyssi nez detekéni linit (cut-off).

Nehodnotitelny vysledek

Na piislusnych testovacich plochach se neobjevi zadna barevna
linie (pruh), coz znamena ze vysledek testu je neplatny.

Test byl proveden nespravné nebo kazeta je nefunkéni. Opakujte
test snovou testovaci kazetou a v piipadé problémt kontaktujte
dodavatele.

Poznamka:

Velmi jemna barevna linie v testovaci pozici znamend, Ze mnozstvi
drogy je blizké detekcnimu limitu (cut-off). Tyto vzorky a vSechny
porzitivni vzorky je treba potvrdit jinou alternativni, specifickou
metodou
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VYSLEDKY TESTU

8 DROG: THC, MOR, MET, MTD, AMP, BAR, BZD, TCA —
namaceci prouzkova kazeta je test s tiimembranovou kazetou a
identifikuje pfitomnost jedné nebo vice drog (nebo jejich
metabolitl) v lidské mo¢i v uvedenych detekénich koncentracich.
Pfesna koncentrace drog stanovena byt nemuize. Test je urcen
k rozliSeni negativnich vysledkd od vysledki ptedbézné
pozitivnich. Pozitivni vysledky musi byt potvrzeny jinou metodou,
napf. metodou GC/MS.

KONTROLA JAKOSTI

1. Kontrolni pozice (C) obsahuji vnitini reagen¢ni slozky a
jsou uréeny ke kontrole postupu provedeni. Barevna linie
ujiStuje o spravnosti provedeni testu a o neposkozené funkci
testu.

2. Kvalidaci reagencii a kujisténi o spolehlivosti testu se
muize pouzit vhodny kontrolni material.

3. Kontrolni material neni soucasti testu, ale je bézné
komercné dostupny. Podle spravné laboratorni praxe je
doporucovano v laboratornich  podminkach zpracovat
kontrolni material soubéZné s kazdou sérii analyzovanych
vzorkli moci.

4.  Kontrolni materidl se zpracovava stejnym postupem jako
vzorek moci.

OMEZEN{ POUZITELNOSTI

1. Test je uréen pouze k detekci navykovych drog nebo jejich
metabolitl v lidské moci.

2. Piestoze se jedna o velmi pfesny test, mohou se objevit
falesné vysledky (podobné jako u jinych testli), hlavné
v zavislosti na ptitomnosti interferujicich latek v moci.

3. Test je uren ke kvalitativnimu screeningu drog v moci.
Neurcéuje miru intoxikace.

4. Nekteré dalsi faktory a latky neuvedené v seznamu (viz dale)
mohou ovlivnit imunochemickou reakci a tim i vysledek
testu.

CHARAKTERISTIKY METODY

Piesnost

Pfesnost byla sledovana ve dvou pracovnich cyklech s 25 vzorky
moci, které byly pfipraveny v 50 % koncentracich drog pod
detekénim limitem cut-off a s 50 % koncentraci drog nad
detekénim limitem cut-off.

A. Koncentrace drog v 50 % koncentraci pod hranici cut-off.

Droga ng/ml | No Cyklus 1. Cyklus 2.
+ | +/- - + | +- -
THC | 25 50 0 0 |[25] 0 | 0 |25
MOR | 150 50 0 0 |[25] 0 | 0 |25
MET | 500 50 0 0 |[25] 0 | 0 |25
MTD | 150 50 0 0 |[25] 0 | O |25
BAR | 150 50 0 0 |25] 0 ]| 0 |25
BZD | 150 50 0 0 |[25] 0 | 0 |25
AMP | 500 50 0 0 |[25] 0 | 0 |25
TCA | 1000 | 50 0 0 |25] 0 ]| 0 |25
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A. Koncentrace drog v 50 % koncentraci nad hranici cut-off.

Droga ng/ml | No Cyklus 1. Cyklus 2.
+ | +/- - + | +/- -
THC | 75 50 | 25| 0 | 0 |25] 0] 0
MOR | 450 50 |25 0] 0 |25] 0] 0
MET [ 1500 | 50 |25 0 | 0 |[25] 0 | O
MTD | 450 50 | 25| 0 | 0 |25] 0] 0O
BAR | 450 50 | 25| 0 | 0 |25] 0] 0
BZD | 450 50 | 25| 0 | 0 |25][ 0] 0
AMP | 1500 | 50 | 25| 0 | O | 25| 0 | O
TCA |1000| 50 | 25| 0 | O |25 0 | O

Specificita

Na moznost zkfizenych reaktivit byly testovany latky podobné
drogam. Roztok kazdé testované latky byl pfipraven pomoci

normalni lidské mo¢i, prosté drog. Nasledujici latky poskytovaly

pii uvedenych koncentracich pozitivni reakei.

THC a podobné latky ng/mi
11-Nor-A8-THC-9-COOH 50
11-Hydroxy-A9-THC 2500
A-9-THC 10000
A-8-THC 7500
Kanabinol 10000
Kanabidiol 100000

Morfin a podobné litky ng/mi

Kodein 300
Etylmorfium 300
Hydromorfon 400
Metamfetamin a podobné ldatkya ng/ml
d-Metamfetamin 1000
d-Amfetamin 50000
Chloroquin 50000
(+/-)-Efedrin 50000
I-Metamfetamin (1-Deoxyefedrin) 25000

4,4 Metylendioxymetamfetamin 2000

Prokain 10000
beta-Fenyletylamin 50000
Ranitidin 50000
Amfetamin_a podobné latky ng/ml
d-Amfetamin 1000
I-Amfetamin 10000
3,4-Metylendioxyamfetamin 5000
Metadonu podobné litky ng/ml
2-Etyliden-1,5-dimetyl-3,3-difenylpyrolidin 50000
Metadol 1000

Barbiturdty a podobné latky ng/ml
Allobarbital 1500
Alfenal 400
Amobarbital 1500
Aprobarbital 400
Barbital 400
Butabarbital 400
Butalbital 3000
Butetal 400
Pentobarbital 400
Fenobarbital 400
Benzodiazepiny a podobné latky ng/ml
Oxazepam 300
Alprazolam 150
Bromazepam 800
Chlordiazepoxid 300
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Klobazam 200
Klanazepam 25000
Klorazepam 100
Delorazepam 6000
Diazepam 150
Estazolam 300
Flunitrazepam 1000
Flurazepam 300
Lorazepam 1500
Lormetazepam 1000
Medazepam 2000
Nitrozepam 1000
Nordiazepam 100
Prazepam 1000
Temazepam 150
Triazolam 1500
Tricyklickd antidepresiva ng/ml
Amitriptylin 1000
Klomipramin 5000
Cyklobenzaprin 8000
Cyproheptadin 50000
Desipramin 800
Doxepin 5000
Imipramin 1000
Norklomipramin 2500
Nordoxepin 500
Norptriptylin 1000
Promazin 12500
Protriptylin 2000
Trimipramin 3000

Latky, které nevykazovaly pfi koncentracich do 100 pg/ml
zktiZené reaktivity.

Acetaminofen, aceton, albumin, amitryptylin, l-amfetamin?,
ampicilin, aspartam, aspirin, atropin, benzokain, bilirubin, kofein,
chlorquin, (1/-)-chlorfeniramin, kreatin, 4-dimetylaminoantipyrin,
dopamin, erytromycin, etanol, furosemid, guajakol glyceryl ether,
hemoglobin, imipramin, (+/-)-isoproterenol, lidokain, d-
metamfetamin!,  |-metamfetamin®,  metylendioxyamfetamin?,
methylendioxymetamfetamin!,  N-metylefedrin,  (+)-naproxen,
penicilin G, feniramin, fenothiazin, I-fenylefedrin, quinidin,
sulindak, tyramin, vitamin C.

! tyto slouGeniny reagovaly pouze na amfetamin
2 tyto slougeniny reagovaly pouze na metamfetamin
Uplny seznam testovanych latek je mozné dodat na pozadani.
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