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Rychly test ke kvalitativni detekci fentanylu (FYL) v lidské modi. Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku.

[ZAMYSLENE POUZITI]
FYL Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test k detekci norfentanylu — metabolitu fentanylu v
lidské modi s cut-off koncentraci 20 ng/ml. Timto testem Ize detekovat i dal3i sloueniny, viz tabulka analytické
specificity v tomto pfibalovém letdku.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni, piedbézny, analyticky vysledek. Pro konfirmaci vysledku testu je nutné
pouiit specifi¢tjsi analytickou metodu. Preferovanou konfirmaéni metodou je plynova chromatografie/
hmotnostni spektrometrie (GC/MS). V pfipadé pozitivnich vysledki testl na zneuZivani drog by se tyto mély
posuzovat s profesionalni zku3enosti s pfihlédnutim ke klinickym pfiznakam.

[SOUHRN]
Fentanyl patfi mezi silna narkotickd analgetika a je specidlnim stimulantem opiatovych receptord. Fentanyl je
jedna z latek, které byly uvedeny Organizaci spojenych narodl v ,,Jednotné umluvé o navykovych latkdch v roce
1961"“. Patfi mezi opidty, které jsou pod mezinarodni kontrolou. Fentanyl je jednim z nej¢astéji pouzivanych léka
uréenych k 16¢bé stfedné silné a silné bolesti *.Po dlouhodobém uzivani fentanylu se projevi protrahovany
opioidni abstinenéni syndrom, jako je ataxie, podrazdénost atd. >* Ve srovnani s drogové zavislymi na amfetaminu
maji zavisli na fentanylu vy3si riziko infekce HIV, rizikové chovani pfi injekéni aplikaci drogy a vy3si pravdépodob-
nost predavkovéni drogou.*

FYL Rapid Test Cassette je rychly screeningovy test mo¢i, ktery lze provést bez poutZiti pfistroje. Test vyuziva
monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvySenych hladin norfentanylu v modi. FYL Rapid Test Cassette
poskytuje pozitivni vysledek, kdyZ norfentanyl v mo¢i prekro¢i 20 ng/ml.

[PRINCIP]
FYL Rapid Test Cassette je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou byt pfitomny
ve vzorku moci, soutéZi s konjugadtem drogy o vazebnda mista na protilatce. BEhem testovani vzorek mo¢i vzlind
testovacim prouzkem. FYL, pokud je pfitomen ve vzorku moéi pod 20 ng/ml, nenasyti vazebna mista &astic
potaZenych protilatkou znacenou koloidnim zlatem, které se nachazi v podloZce pro vzorek. Protildtkou potazené
Castice vzlinaji membranou a navédzou se na konjugét droga-protein, ktery je imobilizovany v oblasti testovaci
linie. V testovaci linii se objevi viditelnd barevna ¢ara. Barevna ¢ara se v oblasti testovaci linie nevytvofi, pokud je
hladina FYL 20 ng/ml, nebo vy33i, protoZe obsadi viechna vazebnd mista protilatek proti FYL. Vzhledem ke
kompetitivnimu uspofaddni testu vzorek modi pozitivni na drogu nevytvafi barevnou ¢aru v testovaci linii, zatimco
vzorek moci negativni na drogu, nebo vzorek obsahujici drogu pod cut-off koncentraci, vytvofi ¢aru v oblasti
testovaci linie. Jako vnitfni kontrola provedeni testu slouzi kontrolni linie testu, ve které se vidy objevi barevna
Cara, kterd indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k nasaknuti membrany vzorkem.

[REAGENCIE]
Test obsahuje mys$i monoklonalni protilatky navazané na protilatku proti FYL a konjugdt FYL-protein. V systému
kontrolni linie se pouziva kozi protildtka proti mysimu IgG.

[OPATRENI]
* Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
* Test by mél zlstat aZ do pouZiti v uzavieném obalu.
* V3echny vzorky by mély byt povaZovény za potencialné nebezpeéné a mélo by se s nimi

zachdzet stejnym zpisobem jako se vzorky s infekénim agens.
* PouZity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

[SKLADOVANI A STABILITA]
Uchovdvejte zabalené v uzavieném obalu bud pfi pokojové teploté, nebo v chladniéce (2-30°C). Test je stabilni do
data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zistat v uzavieném obalu az do doby poufZiti.
NEZMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

[0DBER A PRIPRAVA VZORK(]

Testovani moéi
Vzorek mo¢i musi byt odebran do ¢isté a suché nadoby. Mo¢ mize byt odebrana kdykoli b&éhem dne. Vzorky mo¢i
vykazujici viditelné €astice by mély byt za Gcelem ziskdni ¢irého vzorku odstiedény, filtrovany nebo
sedimentovany.
Skladovani vzorkl
Vzorky mo¢i mohou byt pfed analyzou skladovany pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pro dlouhodobé skladovani
mohou byt vzorky zmraZzeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky pred testovanim rozmrazte a promichejte.
[MATERIALY]
Dodavané materialy
Testovaci kazety  Kapdtka e Pfibalovy letak
[NAvoD K POUZITI]
Pfed testovanim vytemperujte test, vzorek moci a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-302C).
1. Pfed otevienim vytemperujte obal s kazetou na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného
obalu a pouZijte ji do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Drite kapatko svisle a pfeneste 3 pIné kapky moci
(pfiblizné 120 pL) do jamky na vzorek (S) a poté spustte ¢asovat. Zabrarite vzniku vzduchovych bublin v jamce
na vzorek (S). Viz obrazek nize.
3. Pockejte, aZ se objevi barevné cary. Vysledek by mél byt odecten za 5 minut. Neinterpretujte vysledek
po 10 minutach.

Potfebny materidl, ktery neni sou¢asti dodavky
Nédoba na odbér vzorkd » Casovaé
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)

NEGATIVNI:* Objevi se dvé &ary. Jedna barevna &ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a dal3i zjevna barevna ¢ara
by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace fentanylu je pod
detekovatelnou drovni 20 ng/ml.
*POZNAMKA: Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se maze lisit, ale mél by byt povaZovén za negativni, kdykoli se
objevi i jen slabd barevna &ara.
POZITIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi zadna ¢ara.
Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace FYL je nad detekovatelnou drovni 20 ng/ml.
NEPLATNY: Cara v kontrolni oblasti se nezobrazuje. Nedostateény objem vzorku nebo nespravné proceduralni
techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhdni kontroly. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou
testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité pfestaiite testovaci kazetu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.
[KONTROLA KVALITY]
Soucasti testu je procedurélni kontrola. Barevnd ¢ara objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je povaZovana za interni
proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku postupu. Kontrolni standardy
nejsou doddvany s touto testovaci kazetou; pro potvrzeni testovaciho postupu a pro ovéfeni spravného provedeni
testu se doporucuje pouZiti pozitivni a negativni kontroly v souladu se spravnou laboratorni praxi.
[omEzENi]
1. FYL Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativni, predbézny analyticky vysledek. K ziskani
potvrzeného vysledku musi byt pouZita sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni
spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou *
2. Je mozné, Ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku moé&i mohou
zpUsobit chybné vysledky.
3. PFimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich moéi mohou zpUsobit chybné vysledky bez
ohledu na pouZitou analytickou metodu. Pokud existuje podezieni na fal3ovéni, test by mél byt
opakovan s jinym vzorkem mo¢i.
4. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost drogy nebo jejich metabolitd, ale neindikuje droven
intoxikace, zpsob podani, nebo koncentraci v mogi.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledky Ize ziskat i v pfipadé,
Ze je droga pfitomna v koncentraci pod mezni hodnotou testu.
6. Test nerozlisuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.
[OCEKAVANE HODNOTY]
Negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace norfentanylu je pod detekovatelnou urovni 20 ng/ml. Pozitivni
vysledek znamend, Ze koncentrace norfentanylu je nad Grovni 20 ng/ml. FYL Rapid Test Cassette ma citlivost 20
ng/ml.
[CHARAKTERISTIKY TESTU]
PFesnost : Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci FYL Rapid Test Cassette a GC/MS s koncentraci 20 ng/ml.
Testovéni bylo provedeno na 250 dfive odebranych klinickych vzorcich ziskanych od subjektd testovanych na
drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

Metoda GC/MS Celkové
Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
FYL Rapid Test Pozitivni 79 1 80
Cassette Negativni 1 169 170
Celkové vysledky 80 170 250
% shody s rychlym testem >98,8% >99,4% >99,2%

Analyticka citlivost : Do smésné modi bez drog byl pfidan norfentanyl a vysledna koncentrace vzorkd byla
upravena na 0 ng/mL, 10 ng/mL, 15 ng/mL, 20 ng/mL, 25 ng/mL, 30ng/mL a 60 ng/mL. Vysledek ukazuje >99%
presnost pfi 50% nad a 50% pod cut-off koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Konc. FYL Cut-off n i 'Vizua'lni VVS|Ed.kY _
(ng/mL) Negativni Pozitivni
0 0 30 30 0
10 -50% 30 30 0
15 -25% 30 27 3
20 Cut-off 30 15 15
25 +25% 30 3 27
30 +50% 30 0 30
60 3x 30 0 30

Analyticka specificita : Nasledujici tabulka uvadi seznam latek, které byly FYL Rapid Test Cassette detekované
jako pozitivni po 5 minutdch:

Latka Konrfen’:‘rlace Litka Ko(nrgﬂ:'rle)zce
Alfentanyl 600000 Buspirone 1
Fenfluramine 50000 Fentanyl
Norfentanyl 20 Sufentanyl 50000

Preciznost: Studie byla provedena ve tfech nemocnicich 3 laiky za poufZiti t¥i rGznych 3arzi produktu, pro ovéreni
reprodukovatelnosti metody. Byl vytvofen identicky panel kédovanych vzorkd obsahujicich podle GC/MS 0%
norfentanylu, 25% norfentanylu nad a pod cut-off a 50 % t norfentanylu nad a pod cut-off (100 ng/ml) a poskytnut
kazdé strané. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

norfentanyl n Prac.A Prac.B Prac.C
(ng/ml) v sérii - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
10 10 10 0 10 0 10 0
15 10 9 1 9 1 9 1
25 10 1 9 1 9 1 9
30 10 0 10 0 10 0 10

Efekt specifické hmotnosti moée : Patnact vzorkd mo¢i o spec.hmotnosti v rozpéti od 1,004 do 1,034 bylo pouzito
k rozpusténi 10 ng/ml a 30 ng/ml norfentanylu. FYL Rapid Test Cassette byl pouzit v duplikdtu k otestovani viech
vzorkl — Cistych i s rozpusténym norfentanylem. Vysledky potvrdily, Ze rozdily ve specifické hmotnosti moce
nemély vliv na vysledky testu.

Efekt pH moce : pH alikvotniho vzorku negativni mo&i bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v pfirdstcich po 1
jednotce pH a dopInéno norfentanylem na 10 ng/ml a 30 ng/ml. Obohacena mo¢ s upravenym pH byla testovéna
pomoci FYL Rapid Test Cassette v duplikatech. Vysledky ukaz! e rlizné hodnoty pH neovliviiuji vysledek testu.
Zkf¥izena reaktivita : Byla provedena studie pro ovéfeni zkFizenych reakci se slouéeninami, uvedenymi v tabulce,
pfidanymi do smésné moci bez drogy a smésné modi s obsahem norfentanylu. Nize uvedené slouéeniny
nevykazovaly zk¥iZenou reaktivitu pi testovani pomoci DrugControl FYLTestu ani pfi koncentraci 100 pg/ml.
Slouéeniny nevykazujici zkfizenou reaktivitu :
4-Acetaminophenol  4-Dimethylaminoantipyrine

Maprotiline Prednisclone

Acetone Diphenhydramine Meperidine Prednisone

toph idin 5,5-Diph oin M, b Procaine
:I-Aoel‘ylprocalnamld Disopyramide d-Methamphatamine Promazine

icylic acid  Daoxylamin I-Methamphetamine Promethazine
Albumin Ecgonine Methaqualone -Propoxyphens
Amitriptyline Ecgonine methylester Methadone d.l-Propranclol
Amobarbital EMDF Methoxyphenamine d-Pseudoephedrine
Amoxapine Ephedrine (#)-3,4-Methylendiooy- Quinacrine
i I-Ephedrine th ning Quinidi
I-Epinephrine Methylphenidate Quinine

Ascorbic acid {£)»Epinephrine Mephentermine Ranitidine
Aminopyrine Erythromycin Metoprolol Riboflavin
Apomorphing B-E=tradiol Morphine-3-B-D-glucurcnide Salicylic acid
Aspartame Estrone-3-sulfate Morphine sulfate Secobarbital
Afropine Ethanol (Ethyl alcohol) Methyprylon Serotonin
Banzilic acid Ethyl-p-aminobenzoats Malidide acid [B-Hydrosytryptamina)
Benzoic acid Etcdolac Malorphine Sodium chloride
Benzphetamine Famprofazone Maloxone Sulfamethazine
Bilirubir Fenoprofen Maltrexone Sulindac
Brompheniramine Fluoxetine a-Maphthaleneacetic acid Sustiva (Efavirenz)
Caffeine Furosemide Maproxen Temazepam
Cannabidiol Gentisic acid Miacinamide Tetracycline
Cannabinol d-Glucose Mifedipine Tetrahydrocortexolone
Cimetidine Guaiscol glyceryl ether Mimesulide Tetrahydrocortisone,
Chloral hydrate Hemaglobin Morcodeine J-acatats
Chloramphenicol Hydralazine Mormorphine Tetrahydrozoline
Chlordiazepaoxide Hydrochlorothiazide Morethindrone Thebaine
Chloroquine Hydrocodone d-Naorpropoxyphene Theophylline
Chlorothiazide Hydrocortisone Moscapine Thiamine
(+}-Chlorpheniramine o-Hydroxyhippuric acid d,l-Octopamine Thioridazine

[£}-Chlorpheniramine p-Hydroymethamphetamine Orphenadrine |-Thyroxine

Chlorpromazine Hydromorphone Oxalic acid Tolbutamide
Chlorpraothizene 3-Hydroxytyramine Cxazepam cis-Tramadol
Chalesteral [{Dopamine) Ouolinic acid trans-2-
Clomipramine Hydroxyzine Oxycodone Phenylcyclopropylamine
Clonidine Ibuprofen Oxymetazoline Trazodone
Codeine Imipramine Oxymorphone Trimethobenzamide
Corfisone Iproniazide Papaverine Trismterene
[-)-Cofinine {-+soproterenal Femoline Trifluoperazine
Craatinina Isosuprineg Penicillin-G Trimethoprim
Cyclobarbital Kanamycin Pentazocine Trimipramine
Cyclobenzaprine Ketaming Fentobarbital Tryptamine
Deoxycorticesterone Ketoprofen Perphanazins d.-Tryptophan
R {-)Deprenyl Labetalol Phencyclidina Tyramine
Dextromethorphan  Levorphanol Fhenelzine . I-Tyrosine
Dizzepam Lidocaine Pheniramine Uric acid
Diclofenac Lindane Phencbarbital ‘erapamil
Dicyclomine {Hexachlorocyclohexane) Fhenothiazine Digoain
Diflunisal Loperamide Phentermine Lithium carbonate
I-Phenylephrine
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