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Test pro simultanni kvalitativni detekci jakékoliv kombinace drog: Amfetaminy,
Kokain, Metamfetamin, Morfin a Marihuana.
Rychly screeningovy test pro detekei vice drog a jejich metaboliti v lidské mo¢i.

In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouziti.

ZAMYSLENE POUZITI
ulti med DrugControl Test je specificky sestavena kombinace riznych testii na bazi imunochromatografie s laterarnim tokem pro detekci nize uvedenych drog
v lidské moci (ostatni cut-off koncentrace odpovidajici doporu¢eni SAMHSA a NIDA je mozno obdrzet na vyzadani):

Test Kalibrator (g;/t;rg
Amfetamin (AMP 1000) d-Amfetamin 1000
Kokain (COC 300) Benzoylecgonin 300
Marihuana (THC 50) 11-nor-A9-THC-9 COOH 50
Metamfetamin (MET 1000) d-Metamfetamin 1000
Morfin (MOR 300) Mothin 300

Tyto testy poskytuji pouze pfedbézny, orientacni vysledek. Pro ovéfeni / potvrzeni je tfeba pouzit specifi¢téjsi laboratotni metodu. Doporu¢enou
konfirmaéni metodou je plynova chromatografie / hmotova spektrometrie (GC/MS). Vysledek testu je tfeba interpretovat s ohledem na klinické
podminky a profesni zkuSenost, zejména jedna-li se o pozitivni vysledek.
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Reprodukce se muize lisit o origindlu!

PRINCIP

V pribéhu testu migruje vzorek moc¢i chromatografickou membranou kapilarnimi silami. Pokud je v moci pfitomna droga v koncentraci nizsi nez cut-off,
nezaplni vazebna mista na znacené specifické protilatce. Protilatka pak reaguje s konjugatem droga-protein, navazaném na prouzku v misté, oznaceném T (test)
a vytvoii zde viditeln¢ zbarvenou linii. Je-li droga pfitomna ve vzorku v koncentraci vyssi nez cut-off, nevznikne barvena linie v oblast testu T, protoze droga
zaplnila v§echna vazebna mista na znac¢ené protilatce a projde membranou beze zmény.

Vzorek pozitivni na drogy negeneruje barevnou linku v testovaci oblasti (soutéz o obsazeni vazebnych mist), zatim co vzorek negativni na pfitomnost drog
vytvoii barevnou linku, protoze nedochazi k soutézi o vazebna mista.

Pro kontrolu spravné funkce testu musi se v oblasti C (control) vytvofit barevna linie. Ta potvrzuje, Ze test pracuje spravné, bylo aplikovano dostateéné
mnozstvi vzorku a chromatograficka membrana ma adekvatni nasakavost.

BEZPECNOSTNi POKYNY
L] Pouze pro profesionalni pouziti - zdravotniky a zaskolené L] Pro kazdy vzorek moci pouzijte novou ¢istou nadobku, predejde se tak
profesionaly, pracujici v oblasti point of care. zkiizené kontaminaci.
L] Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.
° Nepouzivejte po datu expirace. ° Vzorky moce mohou byt potencionalné infekéni, proto s nimi
zachazejte podle piedpist pro infekéni material.
Test musi byt v uzaviené originalni obalce az do doby pouziti. L] Likvidaci pouzitych testl a vzorkt provadéjte podle vyhlasky

Nepotiisnéte membranu ve vyskedkovém okné vzorkem moci! 0 odpadech, platné v daném regionu.

SKLADOVANI A STABILITA
Testy skladujte v neporusenych originalnich obalkach pii 2-30°C. Testy jsou funkéni do doby expirace, oznacené na obalu pokud je kazeta ulozena v
neporuseném obalu. Test vyjméte z obalu az t&sné pied pouzitim, protoze je citlivy na vlhkost.

(] Nesmi piejit mrazem. [ Nepouzivejte po datu expirace.

ODBER A UCHOVANI VZORKU

0dbér: Vzorek moci odeberte do ¢isté a suché nadobky. Mo¢ muze byt odebrana kdykoliv béhem dne. Pokud je v mo¢i patrny precipitat, nechte ji odstat nebo
zfiltrujte ¢i zcentrifugujte. Pro test pouzijte ¢irou moc.

Uskladnéni: vzorky mo¢e mohou byt uchovany v chladnicce pii 2-8°C po dobu 48 hodin. Pro delsi uchovani (pro kontrolni stanoveni)

musi byt vzorky zmrazeny a skladovany pfi teploté pod -20°C. Zmrazené vzorky je tieba pred testovanim rozmrazit a dikladné promichat.

MATERIAL DOPORUCENY, ALE NEDODANY

DODANY MATERIAL
o Testovaci kazety jednotlivé balené [ Odbérova nadobka
L4 Navod k pouziti [ ] Casoméfic / minutky
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1 Testovaci kazetu v uzaviené originalni obalce a vzorek (pfipadné kontrolni material) vytemperujte na pkojovou teplotu (15 — 30 °C)
pred zapocetim testu.

Vytemperujte obal s testem pied jeho otevienim.

Vyjméte kazetu z obalu a pouZijte co nejdiive (nejdéle do 1 hodiny).

Sejméte spodni ¢ast kazety, krytku stripi.

Ponoite stripy Multi testu kolmo do vzorku moce na 10 az 15 vtefin — nenamo¢it ozna¢ené maximum!

Nasad'te zpét krytku na stripy a kazetu poloZte na rovnou suchou neabsorbujici podlozku.

Nastavte minutky a vyckejte az prosakne vzorek pies vysledkové okno a vytvofi se barevné linie.

@ NN R WN

Vysledek lze odecist jiZ po5 minutach, neodecitejte po 10. minuté.

INTERPRETACE VYSLEDKU

C C C C C
T T T T T
Pozitivni Negativni Neplatny
Pozitivni: Ve vysledkovém okné je pouze 1 kontrolni linie (u oznaceni C). V oblasti testu T se neobjevilo zadné zbarveni. Pozitivni vysledek indikuje,
ze koncentrace detekované drogy je vyssi nez cut-off.
Negativni:* V vysledkovém okné jsou 2 zfetené linie, jedna kontrolni v oblasti C, druha v oblasti testu T. Tento negativni vysledek znamena, ze hledana
droga neni pfitomna, nebo jeji koncentrace ve vzorku je nizsi nez cut-off limit.
Neplatny: Pokud chybi kontrolni linie C, doslo k chyb¢ a vysledek testu neni hodnotitelny. Bud’ byl nedostate¢ni objem vzorku, nebo chyba v postupu.
Opakujte test s novou kazetou. Pokud problem pfetrvava, kontaktujte prosim distributora.
* pozn: Odstin barvy linii se miiZe lisit, presto jakdkoliv viditena linie T 1 negativni vysledek.

SOUHRN A VYSVETLEN{ TESTU
ulti med DrugControl Test je rychly screeningovy test z moci, ktery 1ze provést bez potieby piistroje.
Testy vyuzivaji monoklonalni protilatky pro selektivni detekci zvysené hladiny drog v mo¢i.

Amfetaminy (AMP): patii do seznamu kontrolovanych substanci na predpis lékafe (napt. Dexedrine—) a jsou také dostupné na ¢erném trhu. Patti do tfidy
sympathomimetik s terapeutickou aplikaci. Jsou chemicky pfibuzné katecholamintim, pfirozené obsazenym v lidském téle (epinefrin a norepinefrin). Akutni
vysoka davka stimuluje CNS, indukuje euforii, dodava pocit energie a sily a snizuje chut k jidlu. Zvy3uje krevni tlak a miize zpusobit srde¢ni arytmie. Vyssi
akutni davky vyvolavaji uzkost, paranoiu, halucinace a psychotické chovani. Efekt amfetamini bézné pfetrvava 2-4 hodiny po podani drogy, polocas v
organismu je 4-24 hodiny. Pfiblizné 30% amfetamini se vylou¢i mo¢i v nezménéné formé, zbytek jako hydroxylované nebo deaminované derivaty.

Kokain (COC): je silny stimulant CNS a pouziva se jako lokalni anestetikum. Pfinasi pocit extrémni energie a neklidu, ale nasledné mize vygradovat do
tiesu, precitlivélosti a kie¢i. Ve velkych mnozstvich zpuisobi az horecku, nete¢nost, dychaci potize a bezvédomi. Uzivatelé jej nejcastéji uzivaji inhalaci nosem,
intraven6zné nebo koufenim volné baze. Do mogi se vyluGuje velmi brzy, primarné jako benzoylecgonin.®* Benzoylecgonin je hlavni metabolit kokainu, ma
delsi biologicky poloc¢as (5-8 hodin), nez kokain (30 min — 1,5 hodiny) a muze byt detekovan v moci 24- 48 hodin po uziti kokainu.*

Marihuana (THC): THC A9-tetrahydrocannabinol je primarni aktivni sou¢asti marihuany. Kdyz je koufena, nebo podana oralng, vyvolava euforicky efekt.
Dlouhodobym uzivateliim se zhorSuje kratkodoba pamét’ a maji pomalejsi uceni. Mohou se také vyskytnout pfechodné epizody zmatku a uzkosti. Dlouhodobé
uzivani mize vést k porucham chovani. Nejvyssi efekt pfi podani marihuany koufenim nastava za 20-30 minut a trva 90-120 minut po jedné cigareté. Zvysené
hladiny metabolitii v mo¢i jsou zachytitelné 3—10 dni po vykouieni. Hlavni metabolit v mo¢i je 11-nor-A9-tetrahydrocannabinol-9-karboxylova kyselina.

Metamfetamin (MET): je stimulaéni droga, ktera velmi silné aktivuje dilleZita centra v mozku. Je pfibuzny amfetaminu, ale jeho vliv na CNS je vyssi. Vyrabi se
ilegaln€ a ma vysokou potenci pro zneuzivani a zavislost. Drogu lze uzivat oralng, injekéné, nebo inhala¢né. Vysoké akutni davky iniciuji euforii, bdélost, snizuji
chut’ k jidlu a zvy3uji pocit energie a sily. Kardiovaskularni dasledky jsou zvyseny krevni tlak a srde¢ni arytmie. Casté akutni odezvy jsou paranoia, halucinace,
psychotické chovani, deprese a vycerpani. Efekt MET v organismu trva 2-4 hodiny, polocas drogy v téle je 9-24 hodin. Metamfetamin se vylucuje mo¢i pfedevsim v
podobé amfetaminu a oxidovanych a deaminovanych derivati.

10-20% metamfetaminu je vylu¢ovano v nezménéné podobé. To znamena, ze piitomnost vychozi slou¢eniny v mo¢i dokazuje uzivani metamfetaminu.

MET je detekovatelny v moci 3-5 dni, zavisi na hodnoté pH moce.

Morfin (MOR): Mezi opiaty se fadi kterykoliv 1ék, odvozeny od maku setého, v&etné pfirodnich produktii morfinu a kodeinu a semi-syntetickych drog, jako je
heroin. Opioidy je obecnéjsi nazev, odkazujici na jakoukoliv drogu, puisobici na receptory opioidii. Opioidni analgetika jsou velka skupina latek, které zbavuji
bolesti utlumenim CNS. Velké davky morfinu (opiati) mohou zpusobit postupné se zvysujici toleranci a tim fyziologickou zavislost vedouci az k zneuzivani.
Morfin je vyluéovan v nezménéné formé a je téz hlavnim metabolitem kodeinu a heroinu. Morfin je detekovatelny v moci po dobu nékolika dni po jedné davce
opiati.”

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola postupu je soucasti testu. Barevna kontrolni linie C potvrzuje, Ze byl test spravné proveden, bylo aplikovano dostate¢né mnozstvi vzorku a
chromatograficka membrana ma adekvatni nasakavost. Kontrolni standardy nejsou soucasti dodavky. Piesto se doporucuje podle SLP (spravne laboratorni
praxe) ovéfit spravnost testu pozitivnim a negativnim kontrolnim materialem.



DrugControl

MULTI Control MultiDip

008SL434

OMEZENI - LIMITY TESTU

1. ulti med DrugControl Test poskytuje pouze orienta¢ni kvalitativni vysledky. Pro ovéfeni a kvantifikaci je nutno pouzit jinou
1,10

laboratorni metodu. Jako konfirmaéni metoda je doporuc¢ena GC/MS (plynova chromatografie-hmotova spektrometrie).
2. Existuje moznost, Ze chyba postupu, nebo interferujici slouceniny obsazené v mo¢i, mohou zpisobit chybny vysledek.

w

s novou kazetou, ale také s nové odebranym vzorkem.
Pozitivni vysledek neudava ani intoxikaci uzivatele, ani koncentraci drogy vmo¢i ani zptsob podani.

Test nezjisti rozdi mezi podanim drogy v ramci 1é¢eni nebo jeho zneuziti.
Pozitvni vysledek mize byt téZ zpiisoben n€kterymi potravinami nebo potravinovymi dopliiky.
Test slouzi pouze pro vzorky lidské mo¢i.

PN

OCEKAVANE HODNOTY
Negativni vysledek znamena, ze koncentrace drogy je nizsi nez mez detekce testu.
Pozitivni vysledek znamena, Ze koncentrace drogy je vyssi, nez mez detekce testu.

REAGENTY

Existuji latky, které mohou zfalSovat vysledek testu (blélici prostfedky, aj) .Pfi podezieji na falSovani je tfeba zopakovat test

ultiE
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Negativni vysledek nutné nezarucuje nulovy obsahj drogy, ale znamena ze koncentrace drogy v mo¢i je nizsi, nez udana cut-off hodnota.

V kazdém testu je obsazena mysi monoklonalni protilatka a odpovidajici konjugat droga-protein, navazany na membrané v oblasti T testu. Systém kontrolni

linie obsahuje kozi polyklonalni protilatku a krali¢i IgG.

VLASTNOSTI METODY
SPECIFICITA
V tabulce jsou uvedeny slouceniny a jejich cut-off (ng/ml), které byly detekovany jako pozitivni ulti med DrugControl Testem po 5 minutach.

TEST Kalibrator / pfibuzné sloueniny [f;‘;'l‘;';] TEST Kalibrator / pfibuzné slougeniny [S;fl"nf{]
Amfetaminy D-Amfetamin 1000 Metamfetamin D-Metamfetamin 1000
(AMP 1000) L-Amfetamin 25000 (MET 1000) L-Metamfetamin 20 000

D,L-Amfetamin sulfat 300 (x)-3,4-Metylenedioxy- 12 500

Maprotiline 50 000 metamfetamin
Metoxyfenamin 6000 Mefentermin 50 000
(%) 3,4-Metylenedioxyamfetamin 500 p-Hydroxymetamfetamin 25 000
(MDA) Morfin Morfin 300
fentermin 1000 (MOR 300) Kodein 200
Kokain Benzoylecgonin 300 Etylmorfin 6 000
(COC 300) Kokain HCI 200 Hydrokodon 50 000
Kokaaetylen 20 000 Hydromorfon 3000
Ecgonin 30 000 Levorfanol 1 500
Marihuana 11-nor-A9-THC-9 COOH 50 6-Monoacetylmorfin 300
(THC 50) 11-nor-/A8-THC-9 COOH 30 Morfine-3-B-D-Glukuronid 800
kanabinol 35000 Norkodein 6000
/\8-THC 17 000 Normorfon 50 000
/\9-THC 17 000 Oxykodon 30 000
Oxymorfon 50 000
Prokain 15 000
Tebain 6000

SPRAVNOST

Paralelni porovnani ulti med DrugControl Testu s béznym komer¢né dostupnym rychlym testem bylo provedeno na 250 vzorcich mo¢i pfedem sebranych od

pacienti, ktefi se zGcastnili drogového screeningu. Pfedpokladané pozitivni vzorky byly konfirmovany GC/MS.

% shoda s GC/MS
AMP/ COC/ THC/ | MET/ MOR/
1000 300 50 1000 300
poatiay 98.1 982 97.9 96.2 95.0
shoda
pesati 97.9 97.8 98.1 97.1 95.3
shoda

Shoda s jingm komeréné dostupnym rychlym testem je >99.9%.

ANALYTICKA SENZITIVITA

Smésna mo¢ bez drog byla pouzita pro rozpusténi drog v nize uvedenych koncentracich. Vysledky uvadi tabulka.

Koncentrace AMP/ coc/ MET/ MOR/ THC/
drogy'— n 1000 300 1000 300 50
" Cutott S S e A S
0 % Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-50 % Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-25 % Cut-off 30 26 4 26 4 26 4 26 4 26 4
Cut-off 30 15 15 13 17 14 16 15 15 14 16
+25 % Cut-off 30 3 27 3 27 3 27 3 27 3 27
+50 % Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
3X Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Efekt specifické hmotnosti moce

15 vzorkd mode s normalni, nizkou a vysokou specifickou hmotnosti v rozmezi (1.000-1.037) byly pouzity k rozpusténi drog na vysledné koncentrace 50% pod
a 50% nad cut-off hladiny. Byly testovany ulti med DrugControl Testem v duplikatu. Stejnym zpiisoberm byly zpracovany vzorky, vytvofené ze smésné

pozitivni moc¢i. Vysledky dokazuji, ze v uvedeném rozmezi nema kolisani specifické hmotnosti moce vliv na vysledek.

3
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Alikvotni podily negativni smésné moci byly upraveny na pH v rozmezi 5 az 9 po 1 pH a pouzity k rozpusténi drog ve vyslednych koncentracich 50% pod a
50% nad cut-off limit. Vzorky byly testovany ulti med DrugControl Testem. Vysledky potvrzuji, ze rozdilné hodnoty pH vzorkii moce v rozmezi 5-9

neovlivnily vysledek testti na drogy.

ZKRIZENA REAKTIVITA

Byla provedena studie, cilena na zjisténi zkiizenych reakci s nize uvedenymi slou¢eninami, ptidanymi do smésné drog-negativni moci a do moci
s pozitivni koncentraci té&chto drog: Amfetaminy, Kokain, Marihuana, Metamfetamin, a Morfin.

Nize uvedené slouceniny nedavaly zkiizené reakce ulti med DrugControl Testem ani pii koncentraci 100 pg/mL.

Slouceniny, které nevykazuji zkfiZzené reakce:

Acetophenetidin Cortisone Isoxsuprine d-Pseudoephedrine
N-Acetylprocainamide Creatinine Ketoprofen Quinidine
Acetylsalicylic acid Deoxycorticosterone Labetalol Quinine
Aminopyrine Diclofenac Loperamide Salicylic acid
Amoxicillin Diflunisal Meprobamate Serotonin
Ampicillin Digoxin Methylphenidate Sulfamethazine
1-Ascorbic acid Diphenhydramine Nalidixic acid Sulindac
Apomorphine Ethyl-p-aminobenzoate Naproxen Tetracycline
Aspartame B-Estradiol Niacinamide Tetrahydrocortisone,
Atropine Estrone-3-sulfate Nifedipine 3-acetate
Benzilic acid Erythromycin Norethindrone Tetrahydrocortisone
Benzoic acid Fenoprofen Noscapine Thiamine
Bilirubin Furosemide d,l-Octopamine d,l-Tyrosine
d,l-Brompheniramine Gentisic acid Oxalic acid Tolbutamide
Caffeine Hemoglobin Oxolinic acid Triamterene
Cannabidiol Hydralazine Oxymetazoline Trifluoperazine
Chloral hydrate Hydrochlorothiazide Papaverine Trimethoprim
Chloramphenicol Hydrocortisone Penicillin-G d,l-Tryptophan
Chlorothiazide o-Hydroxyhippuric acid Phenelzine Uric acid
Chlorpromazine 3-Hydroxytyramine Prednisone Verapamil
Cholesterol d,l-Isoproterenol d,l-Propanolol Zomepirac
OMEZENI

Neni mozné vyzkouset vSechny dostupné slouc¢eniny na moznou zkfizenou reaktivitu a/nebo vliv na detekci drog.

Zejména pokud pacient uziva “kokteil” 1ékt, nelze vyloucit potencovany vliv na vysledek testu a falesny vysledek.
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