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Oratect® Il

Pribalovy letak

Rychly jednorazovy multidrogovy screening drog ve slinach.

Provedeni:  MET/MDMA/TH/CO/AM/OP/PC
Kat. ¢islo: HM11
MET/MDMA/TH/CO/AM/OP/BZ
Kat. Cislo: HM12
Baleni: kazeta
Vyrabi: Branan Medical Corporation, Irvine USA
Kéd EDMA: 1270 09 70 00

Reg.&. CE: DE/CA09/0170/IVD/2304

UCEL pouzITI

Kazeta Oratect® Il pro jednorazovy multidrogovy screening
drog ze slin je zaloZzena na lateralni pratokové
imunochromatografii a je ur€ena k jednorazovému
kvalitativnimu detekovani metamfetaminu, MDMA, THC,
kokainu, amfetaminu, opiat(, fencyklidinu a jejich metabolita
v lidskych slinach. Oratect® Il detekuje tyto drogy od
nasledujicich hrani¢nich hodnot (cut-off):

ME (MET) d-metamfetamin /MDMA/ 25 ng/ml
TH (THC) A9-tetrahydrokanabinol 40 ng/ml
CO (COC) kokain 20 ng/ml
AM (AMP) d-amfetamin 25 ng/ml
OP (OPI) morfin 10 ng/ml
PC (PCP) fencyklidin 4 ng/ml
Bz (BZ) diazepam 5 ng/ml

Pozn.: d-metamfetamin je slangové: pervitin
MDMA je slangové: extaze

Test je uréen k pouzivani trénovanym profesionaliim. Nemél by
byt pouzivan bez dohledu. Test je uren k predbéznému
stanoveni, nikoliv k diagnostickému potvrzeni.

Uuvob

Kazeta Oratect® Ill pro jednorazovy multidrogovy screening
drog ze slin, ktery poskytuje pouze predbézné vysledky.

K ziskani kvantitativnich analytickych vysledk( nebo

k potvrzeni predpokladaného pozitivniho vysledku ziskaného
testem Oratect® Il musi byt pouzity specifi¢tjsSi metody, jako
jsou napf. GC/MS nebo LC/MS.

SOUHRN A VYSVETLENI

llegalni konzumace drog pfispiva k nehodam, drazim a
nezbytnym Iékafskym oSetfenim. Vyhledavani jedincud
uzivajicich drogy je dilezitou metodou v identifikovani téch,
ktefi mohou zpUsobit poSkozeni sobé i jinym.

Oratect® Il kazeta je vyvinuta k detekci screeningu uzivani
drog ze slin. Studie metamfetaminu, MDMA, kokainu, opiat,
amfetaminu, fencyklidinu, benzodiazepind a kanabinoid(
ukazuiji, Zze je mozné, tyto drogy detekovat ze slin.

Kazeta Oratect® Il uréena pro screening drog ze slin, je ur€ena
k soubéznému odbéru slin a lateralni pratokové
imunochromatografii (pozn. oba procesy na sebe tésné
navazuji). Jakmile doputuji sliny z podlozky nasaklé slinami
v Ustech az k modré linii, okamzité putuiji sliny déle, tlaci
modrou linii pfed sebou, pfi¢emz jiz probiha detekéni
imunochromatograficka reakce).
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PRINCIP

Kazeta Oratect® Il pro screening drog ve slinach je zalozena
na kompetitivnim imunochemickém postupu, pfi kterém
derivaty drogy ukotvené na membrané soutézi s drogami, které
mohou byt pfitomny ve slinach, o limitovana vazebna mista
protilatky na barevném konjugatu protilatky znacené koloidnim
zlatem. V prabéhu testovani jsou sliny sbirany odbérovou
ploSkou testu a migruji napfi¢ membranou. Pokud ve slinach
(neni) nejsou droga(y) pfitomny vytvori se viditelné barevné
linie ve specifickych testovacich oblastech.

Pritomnost barevnych linii ve specifickych oblastech znamena
tudiz, negativni vysledek.

Pokud je (jsou) jakakoliv (jakékoliv) droga(y) pfitomna(y) ve
slinach, soutézi s imobilizovanym konjugatem drogy o
limitovana vazebna mista protilatky barevného konjugatu
znaceného koloidnim zlatem. Pokud mnozstvi pfitomné drogy
bude dostatecné, droga bude saturovat protilatky a barevny
konjugat koloidniho zlata se nebude moci navazat na derivaty
drog membrany.

Z tohoto divodu nepfitomnost barevné linie v testovaci oblasti
znamena pravdépodobnost pozitivniho vysledku.
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Kontrolni pruh v kontrolni oblasti (C) znamena, ze test byl
proveden odpovidajicim zplisobem. Tato kontrolni linie se musi
zobrazit vzdy bez ohledu na to, zda jde o drogu nebo jeji
metabolit.

UCHOVANI A STABILITA

Kazeta Oratect® Il pro jednorazovy screening drog ze slin, by
méla byt skladovana pfi (15 -30°). Neotvirejte kazetu dfive,
dokud nemate vSe pfipraveno k provedeni zkousky.
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BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

e Kazeta Oratect® Il pro jednorazovy screening drog ve
slinach je ur¢ena k pfedbéznému stanoveni, nikoliv
k pouziti v ramci diagnostického postupu.

e Testovaci kazeta by méla zlstat v uzavieném obalu, az do
doby tésné pred testovanim.

e Znehodnotte takovou kazetu, kterd méla natrzeny nebo
naruseny obal.

¢ Nepouzivejte testy po uplynuti exspirac¢ni doby vyznacené
na krabici.

e Zachazejte se vSemi vzorky slin, jako s potencialné
infek&nimi. Mély by byt dodrzovany doporucené postupy
pro zachazeni s biologickym odpadem.

DODAVANE MATERIALY

Kazda souprava kazet Oratect® Il pro multidrogovy screening

obsahuje:

e Pribalovy letak.

e Prehled s doporu¢enym postupem.

e 25 testovacich kazet. Kazda kazeta sestava z plastového
drzaku a odnimatelného vi¢ka. Kazety jsou baleny
jednotlivé ve féliich obsahujicich vysousedlo.

e Plastova lahvi¢ka obsahujici pufr pro potvrzeni testu.

DALSI POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
e Hodinky
e Plastova pinzeta

ODBEB A PRIPRAVA VZORKU

DULEZITE UPOZORNENI: bylo by vhodné, aby testovany
jedinec byl instruovany, ze nema 10 minut pfed provedenim
testu jist, pit, koufit nebo zvykat tabakové vyrobky, pokud to Ize
zajistit.

REAGENCIE

Testovaci kazeta Oratect® Il obsahuje dva membranové
prouzky a odbérovou plosku (na sliny). Kazdy z prouzku
sestava z membrany s konjugatem koloidniho zlata, ploSky pro
vzorek slin a absorbent.

Membrany: ME/TH/CO testovaci prouzek: bilkovinné konjugaty
metamfetaminu, TH a kokainu jsou ukotveny ve specifické
oblasti membrany zndmé jako ,testovaci linie®.

AM/OP/PC testovaci prouzek: bilkovinné konjugaty
amfetaminu, morfinu a fencyklidinu nebo benzodiazepint jsou
ukotveny v testovaci oblasti membrany.

Ploska s konjugatem koloidniho zlata:

PloSka s konjugatem koloidniho zlata pro ME/TH/CO
testovaciho prouzku obsahuje anti-metamfetaminové, anti-THC
a anti-kokainové protilatky potazené konjugatem koloidniho
zlata na vlaknité podlozce. PloSka s konjugatem koloidniho
zlata pro AM/OP/PC nebo AM/OP/BZ testovaciho prouzku
obsahuje anti-amfetaminové, anti-morfinové a
antifencyklidinové nebo antibenzodiazepinové protilatky
znacené koloidnim zlatem.

Odbérova ploSka: Odbérova ploska je z absorbujiciho
materialu.
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PRACOVNI POSTUP

1. Vyjméte testovaci kazetu z obalu.

2. Peclivé odstrante modré vicko, drzte pfi tom druhou stranu
testu a lehce tahnéte.

3. Tim se ozfejmi odbérova ploska.

4. Presvédcte se, Ze je modra linie v kazdém testovacim
okénku.

5. Pfi odbéru slin musi byt dodrzen vhodny postup. Poucte
vySetfovaného, Zze ma drzet kazetu za zaoblenou ¢ast (nad
testovacim okénkem).

6. Jakmile viozite kazetu do Ust, je tfeba drzet hlavu rovné.

e Otevrete Usta a vytfete krouzivym pohybem sliznici tvare
asi dvacetkrat.

o Stéle drzte hlavu rovné a nyni vytiete protéjsSi oblast tvare
kruhovitym pohybem asi dvacetkrat.

Vytfete odbérovou ploSkou dvacetkrat vnitfni stranu tvare.

e Stale drzte hlavu rovné a odbérovou ploSkou vytfete povrch
jazyka krouzivym pohybem asi dvacetkrat a potom asi
dvacetkrat pod jazykem obr. C a obr. D.

Nezvykejte, nekousejte odbérovou ploSku.

Vytrete odbérovou ploSkou dvacetkrat povrch jazyka.

Vytrete odbérovou ploSkou dvacetkrat spodni ¢ast jazyka.

7. Umistéte odbérovou plosku pod jazyk a nechte darce slin
drzet kazetu jeho rukou. Pockejte, dokud sliny nedoputuji
k modré linii.

8. Pokud se neobjevi pohyb modré linie sledovany
rizovofialovym pritokem pratok do 30 vtefin, opakujte
postup bodu 4 a 5 dokud pratok neobjevi k modré linii.

9. Pruatok (posun) modré linie vzhiru znamena, Ze mnozstvi
slin bylo dostacujici.

10. Pokud se objevi pohyb modré linie v obou testovacich
okéncich, vyjméte kazetu co nejdfive z Ust.

11. Poznamka: pratok modrého zbarveni v testovacim okénku
by se mélo zacit objevovat do 5 minut. Pokud se pratok
vzorku neobjevil do 5 minut, nehodnotte kazetu a opakujte
vySe popsany postup bodu 4 - 7 s novou kazetou.

12. Vratte vicko na kazetu, poloZte ji na vodorovny povrch a
odectéte vysledek v 5. minuté od vyjmuti kazety z ust.
Neodecitejte vysledek po 7. minuté.
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INTERPRETACE VYSLEDKU (viz vyobrazeni nize)

NEGATIVNI: V kazdém testovacim okénku by se méla utvofit
jedna linie v kontrolni oblasti (C) a jedna u specifické zkratky
napf. AM, OP, CO v testovaci oblasti. Viz obr. E.

Barevny pruh v testovaci oblasti mize byt tmavsi nebo
svétlejSi, nez je kontrolni.

Sila linie nema zadny vyznam a znamena to negativni
vysledek.

Odecitejte kazdou testovaci linii nezavisle. Nesrovnavejte
intenzitu jedné linie s druhou.

Na obr. E je vzorek slin negativni pro amfetamin, opiaty a
kokain, n protoze jsou viditelné linie v oblastech pro AM, OP a
CO.
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Obr. E.

PREDBEZNE POZITIVNI: Pokud je zfetelna linie v kontrolni
oblasti (C) a neobjevi se linie v testovaci oblasti, vysledek je
pfedb&zné pozitivni pro tuto pfisluSnou drogu. Na obr. F je
vzorek slin pfedbézné pozitivni pro fencyklidin, metamfetamin
a THC, protoze v testovaci oblasti neni zadna viditelna linie.
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Obr. F.

NEHODNOTITELNY: Pokud se neobjevi zadn4 linie v kontrolni
oblasti (C), test je nehodnotitelny, bez ohledu na to vysledky

v testovaci oblasti. Pokud je test nehodnotitelny, zkontrolujte
postup a vzorky. Opakuijte test s novou kazetou. Na obr. G je
test nehodnotitelny, protoze se nevytvorila Zzadna linie

v kontrolnich oblastech.
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DULEZITE UPOZORNENI: Odegitejte kazdy test jednotlivé.
Neporovnavejte intenzitu jedné linie s druhou. Pokud se objevi
i slaba linie pro specificky test, je tfeba vzorek povaZzovat za
negativni. Testovaci kazeta Oratect® Il pro screening drog ve
slinach poskytuje kvalitativni vysledky na pfitomnost drog

v koncentracich od ur€itych hodnot cut-off. K potvrzeni
pfedbézné pozitivniho vysledku se musi pouzit specifictéjsi
kvantitativni metody (GC/MS nebo LC/MS).

03

ODBER VZORKU A JEHO UCHOVANI PRO POTVRZENI

e Z kazety s jakymkoliv pozitivnim vysledkem musi byt
vyjmuta odbérova ploska a zaslana ke konfirmacnimu
potvrzeni.

e QOdstrarite modré vicko a vyjméte opatrné odbérovou
plosku tak, aby se nepoSkodila nebo nenastipla.
Ulozte odbérovou plosku do pfilozené lahvicky.

e Lahvi¢ku uzavrete vickem a poSlete k potvrzeni do
laboratofe (vzorek Ize takto uchovavat pfi 15-30°C a
testovat nejpozdéji 2 tydny od odbéru).

e Nasleduje standardni fetézec vySetifovacich postupu.

KONTROLA KVALITY

Kazeta Oratect® Il multidrogovy screening drog ve slinach je
opatfen kontrolni linii (C) ke zjiSténi zda test patficné funguje.
Pfitomnost barevnych linii ovéfuje ze:

e Mnozstvi pouzitého vzorku bylo dostate¢né.

¢ Pratok slin byl dostate¢ny.

e Pokud se kontrolni linie neobjevi, kazetu znehodnotte.

OMEZENI POSTUPU

e Test je ur€en pouze pro lidskeé sliny.

e Pozitivni vysledek znamena pouze pravdépodobnou
pfitomnost drog/metabolitd a neni méfitkem intoxikace.

e Technické chyby nebo chybny postup, urcité potraviny
nebo Iéky mohou byt pfi€inou interference a faleSnych
vysledka.

CHARAKTERISTIKY VALIDACE TESTU

Presnost

Pro kazdy drogovy test byl artificialni roztok slin obohacen
drogovymi standardy o riznych koncentracich (0%, 50%,
200% a 300%).

Pro kazdou z rliznych koncentraci bylo provedeno celkem po
20 testech, aby byla validovana vykonnost testu. Souhrnny
ptrehled vysledk test( kazety uréené pro drogovy screening
Oratect® Ill je uveden nize.

Drogovy | Pocet testll K|lo|n c
test nal 0 | % | 50| % | 200 | % | 300 | %
koncentraci - + - + - + N +
MET 20 20| 0 |20 ]| O 0 20| 0 |20
MDMA 20 20/ 0]20]| 0 0 20| 0 |20
THC 20 201 0|20 ]| 0 1 19| 0 |20
cocC 20 20 0 |20 ]| O 0 20| 0 |20
AMP 20 201 0|20 ]| 0 0 20| 0 |20
OPI 20 20 0 |20 ]| O 0 20| 0 |20
PCP 20 20/ 0]J20]| 0 0 20| 0 |20
BzZD 20 20/ 0 |20 ] O 0 20| 0 |20
Specificita

Studie specificity pro kazdy jednotlivy drogovy test byla
vyhodnocena metodou pfidavku komponent blizkych
chemickou strukturou k artificialnimu roztoku slin. Vysledky
byly vyjadfeny jako mnozstvi latky v ng/ml, které vytvofilo
pozitivni vysledek.
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Drogovy test Pfiblizna Pfiblizné % Interference
koncentrace zkfizené Arteficialni vzorek slin byl obohacen nasledujicimi
(ng/ml) reaktivity komponentami v koncentraci 10 ug/ml (10 000 ng/ml) a nebyla
MET/MDMA pfi tom nalezena zkfizena reaktivita.
desimipramin 10 000 0,25%
d,l-efedrin 1000 2.5% acetaminophen dextrometorfan
litna sll acetoctové kyseliny | diazepam
(+/-) Metamfetamin 30 83% aceton diklofenak sodna sl
MDMA 25 100% kyselina acetylsalicylova 4-dimetylaminoantipyrin
MDEA 300 8,3% 6-acetylkodein difenylhydramin
p-hydroxymetamfetamin 1000 2,5% 6-acetylmorfin dopamin
metoxyfenamin 2500 1% Albumin doxepin hydrochlorid
(+/-) efedrin 5000 0,5% Alprazolam doxylamin
fenylefrin 7000 0,4% Amitryptylin ekgonin (vyjimka COC test)
trimetobenzamid 4000 0,6% Amobarbital ekgonin metylester
AMP Amoxapin (-) efedrin (+R, 2R-(-))-
d-amfetamin 25 100% pseudoefedrin
d, l-amfetamin 40 62,5% Amoxicillin (+/-) efedrin (vyjimka MET test)
MDA 40 62,5% d-amfetamin 1R, 2S (-)-efedrin (vyjimka
MDEA 100 25% MET test)
d, I-p-chloramfetamin 200 12,5% d,I-amfetamin 1S, 2R (+)-efedrin
fentermin 100 25% alfa-amylaza (-) epinrfrin
B-fenylenetylamin 8000 0,3% anhydroekgonin HCI R-(-) epinefrin
tyramin 8000 0,3% (vyjimka MOR test)
COoC anhydroekgonin metylester erytromycin
Kokain 20 100% (vyjimka MOR test)
Benzoylecgonin 18 110% apomorfin estazolam
Ekgonin 5000 0,4% I-askorbova kyselina etanol
OPI aspartam etyliden-1, 5, dimetyl,-1-3-3-di
Morfin 10 100% atropin fenylpyrolidinova sul
Kodein 10 100% perchloratu
6-acetylmorfin 12 83% benzokain etynylestradiol-3 metylester
6-acetylkodein 20 50% benzoylegonnin hydrat 1,5 dimetyl-1,3,3difenyl-2-
morfin-3-beta-D- 25 40% (vyjimka COC test) etyliden
glukuronid bilirubin flunitrazepam
etylmorfin 60 17% bromazepam flurazepam
heroin 15 67% (+/-) bromfineramin furosemid
hydromorfon 70 14% bupropoin kyselina gentisova
hydrokodon 60 17% buprenorfin sodna sul GHB
THC buprenorfin hydrochlorid glukéza
A 9-THC 40 100% bultalbital gluk6zo-6-
A 8-THC 100 40% fosfatdehydrogenaza
11-nor-A 8 THC-9COOH 10 400% kofein hydratovana dvojsodna stil
11-hydroxy-A-9THC 400 10% kanabinol (vyjimka THC test) | gluk6zo-6-fosfatu
Kannabinol 80 50% kanabidiol guajakolglyceryleter
Kannabidinol > 10000 <0,4% chlordiazepoxid hemoglobin
PCP chlorochin heroin (vyjimka MOR test)
| Fencyklidin 4 100% | (+) chlorfeniramin kyselina hippurova
chlorpromazine hydrochlorotiazid
chloramfetamin (d, I-p-) hydrocodon (vyjimka MOR
hydrochlorid test)
(vyjimka AMP test) hydromorfon (vyjimka MOR
test)
clobazam 11-OH, D-9-
tetrahydrokanabinol
clomipramin (vyjimka THC test)
clomipramin 11-OH, D-9-
tetrahydokanabhinol9-
clonazepam COOH (vyjimka THC test)
clorazepam kyselina 5, OH indol octova
clorazepat hydroxytyramin
kokain (vyjimka COC test) ibuprofen
kodein (vyjimka MOR test) imipramin
(-) kotinin ketaminhydrochlorid
keratin I-laktatdehydrogenaza
kreatinin lidokain
cyklobenzaprin lorazepam
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delorazepam lormetazepam
desipramin (+/-) MDMA (vyjimka
AMP,MET

desmetyldiazepam testy

dextran

(+/-) MDA (vyjimka AMP test)

meperidin

feniramin

(+/-) metadon

fenobarbital

(+) metamfetamin (vyjimka
test na MET)

fenothiazin

(+/-) metamfetamin (vyjimka
test na MET)

fentermin (vyjimka AMP test)

metoxyamfetamin (vyjimka
test na MET)

fenylefrin (vyjimka MET test)

2-metylamin-propiofenone
HCI

B-fenyletylamin (vyj.AMP)

metylfenidat

(+/-)-fenylpropanolaminHCI

morfin (vyjimka test na
MOR)

prazepam

morfin-3-beta-D-glukuronid prokain
(vyjimka MOR test)
nalidixinova kyselina prometazin

naloxon d-propoxyfen

(+) naproxen protryptylin
niacinamid d-pseudoefedrin HCI
S(-)-nikotin chinidin

kyselina nikotinova ranitidin

nitrazepam riboflavin

(-)-11-nor-9-karboxy-A9-
THC

kyselina salicylova

(vyjimka test na THC) sekobarbital
d, | norefedrin hydrochlorid serotonin
noretindron chlorid sodny
d-nopropoxyfen vinan sodny
nortryptilin-hydrochlorid sulfametazin
kyselina Stavelova sulindak
oxazepam temazepam
kyselina oxonilikova tetracyklin

oxykodon (vyjimka MOR
test)

A-8-tetrahydrokanabinol

papaverin (vyjimkaTHC test)
penicilin G (benzylpenicilin) A-9-tetrahydrokanabinol
pentazocin (vyjimka THC test)
pentobarbital thiamin

perfenazin thioridazin
fencyklidin (vyjimka PCP) triamcinolon
triazolam trifluperazin
trimetobenzamid (vyjimka verapamil

MET test)

trimepramin maleat zomepirac
trypsin-chymotrypsin inhibitor

tryptamin

d, | tryptofan

tyramin (vyjimka AMP test)

d, | tyrosin

kyselina mocova
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