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Ref.: DOX-102/&esky

Rychly test pro kvalitativni detekci oxykodonu v lidské mo¢i. Pouze pro profesionalniin vitro
diagnostiku.

[ZAMYSLENE POUZITI]
OXY Rapid Test Cassette (Urine) je rychly imunochromatograficky test pro detekci oxykodonu v
lidské moci s cut-off koncentraci 100 ng/ml. Timto testem Ize detekovat i dal3i pFibuzné
slouceniny, viz tabulka Analyticka specificita v tomto p¥ibalovém letaku.
Tento test poskytuje pouze piedbézny vysledek testu. K ziskani potvrzeného analytického
vysledku musi byt pouZita specifi¢téjsi alternativni chemicka metoda. Plynova
chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou.
Vysledky testu na zneuZivani drog by mély byt podrobeny klinickému posouzeni a odbornému
usudku, zejména pokud jsou ziskany predbézné pozitivni vysledky.

[SOUHRN]
Oxykodon je semisynteticky opioid se strukturou podobnou kodeinu. Droga se vyrabi modifikaci
thebainu, alkaloidu nachazejiciho se v maku opiovém. Oxykodon, stejné jako vSichni opiatovi
agonisté, poskytuje ulevu od bolesti psobenim na opioidni receptory v mi$e, mozku a pfipadné
pfimo v postizenych tkanich. Oxykodon je pfedepisovan pro tlevu od stfedni aZ silné bolesti
pod znamymi farmaceutickymi obchodnimi ndzvy OxyContin®, Tylox®, Percodan® a Percocet®.
Zatimco Tylox®, Percodan® a Percocet® obsahuji pouze malé davky oxykodonhydrochloridu v
kombinaci s jinymi analgetiky, jako je acetaminofen nebo aspirin, OxyContin sestava pouze z
oxykodonhydrochloridu ve formé s postupnym uvolfiovanim. O oxykodonu je zndmo, Ze se
metabolizuje demetylaci na oxymorfon a noroxykodon. Ve 24hodinové moci se vylouci 33-61 %
jednorazové peroralni 5 mg davky, pficemz primdrnimi slozkami jsou nezménén droga (13-19
%), konjugovana droga (729 %) a konjugovany oxymorfon (13—14 %).! O¢ekava se, 7e okno
detekce oxykodonu v moci bude podobné jako u jinych opioidd, napf. u morfinu.
OXY Rapid Test Cassette (Urine) je rychly screeningovy test mo¢i, ktery Ize provést bez pouziti
pfistroje. Test vyuZziva monoklondlni protilatku k selektivni detekci zvySenych hladin oxykodonu
v moti. OXY Rapid Test Cassette (Urine) poskytuje pozitivni vysledek, kdyZ hladina oxykodonu v
modi prekroci 100 ng/ml. V sou¢asné dobé nema UFad pro zneuzivani latek a sluzby dusevniho
zdravi (SAMHSA) doporuéenou cut-off koncentraci pro screening oxykodon pozitivnich vzorka.

[PRINCIP]
OXY Rapid Test Cassette (Urine) je rychly imunochromatograficky test zalozeny na principu
kompetitivni vazby. Drogy, které mohou byt pFitomny ve vzorku moci, soutézi s konjugatem
drogy o vazebna mista na protildtce.
Béhem testovani vzlina vzorek moci reagencnim prouzkem. Oxykodon, pokud je pfitomen ve
vzorku moéi pod 100 ng/ml, nenasyti vazebna mista protilatky. Castice potazené protilatkou pak
budou zachyceny imobilizovanym oxykodonovym konjugatem a v oblasti testovaci linie se objevi
viditelna barevna linka. Barevna linka se v oblasti testovaci linie nevytvori, pokud hladina
oxykodonu pFekro¢i 100 ng/ml, protoZe nasyti viechna vazebnda mista protilatky proti
oxykodonu.
Vzorek moci pozitivni na drogu nevytvofi v testovaci oblasti barevnou linku, zatimco vzorek
modi negativni na drogu, nebo vzorek obsahujici koncentraci drogy nizsi nez je cut-off, vytvori
linku v testovaci oblasti testu. Barevna linka, ktera slouZi jako interni kontrola, se vidy objevi
v kontrolni oblasti C. Tim potvrzuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k nasyceni
membrany.

[REAGENCIE]
Testovaci kazeta obsahuje ¢astice s monoklondlni protilatkou proti oxykodonu a konjugdt
oxykodon-protein. V kontrolni linii se nachazi kozi protilatka.

[OPATRENI]
* Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
* Test by mél zGistat v uzavieném obalu, dokud nebude pfipraven k pouZiti.
* Vechny vzorky by mély byt povaZovany za potencialné nebezpeéné a mélo by se s nimi
zachézet stejnym zpGsobem jako by obsahovaly infekéni agens.
* Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

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

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
Vzorek moci
Vzorek moci musi byt odebran do Cisté a suché nadoby. Pro testovani muaze byt pouzita moé
odebrana kdykoli béhem dne. Vzorky moci vykazujici viditeIné precipitaty by mély byt
odstiedény, filtrovany nebo sedimentovany, aby se ziskal ¢iry vzorek pro testovani.

Skladovani vzorka
Vzorky moci mohou byt pred testovanim skladovény pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pfi delSim
skladovani mohou byt vzorky zmrazeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pfed
testovanim rozmrazit a promichat.

[MATERIAL]
Dodavany material
» Testovaci kazety
* Kapatka
 Piibalovy letdk
Potfebny material, ktery neni souéasti dodavky
* Nadoby na odbér vzork(
« Casovat

[NAvoD Kk POUZITi]
Pied testovanim vytemperuijte test, vzorek moci a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-
30°C).
1. Pfed otevienim zahfejte test v sacku na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z
uzavieného obalu a pouZijte ji do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na €isty a rovny povrch. Drite kapatko svisle a pfeneste 3 pIné
kapky mo¢i (pfiblizné 120 pL) do jamky na vzorek (S) a poté spustte Easovat. Zabrarite zachyceni
98,8vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.
3. Pockejte, azZ se objevi barevné linky. Vysledek by mél byt odecten za 5 minut. Neinterpretujte
vysledek po 10 minutach.

| 3 Drops of wing

» i 2 H

Positive Megatve Invalid

INTERPRETACE VYSLEDKU]
(viz obrazek)

NEGATIVNI:* Objevi se dvé barevné linky. Jedna by mé&la byt v kontrolni oblasti (C) a dalsi zjevna
barevna linka by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni vysledek ukazuje, ze
koncentrace OXY je pod detekovatelnou trovni 100 ng/ml.
*POZNAMKA: Odstin barvy linky v testovaci oblasti (T) se maze lisit, ale vysledek testu by mél
byt povaZovén za negativni, kdykoli se objevi i jen slabd barevnd linka.
POZITIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna linka. V testovaci oblasti (T) se
neobjevi Zadna linka. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace OXY je nad
detekovatelnou trovni 100 ng/ml.
NEPLATNY: Linka v kontrolni oblasti C se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo
nespravné proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody tohoto selhani.
Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava,
okamZité prestarite testovaci kazetu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Sou¢asti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je
povaZovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou
techniku postupu. Kontrolni standardy nejsou dodédvany s touto testovaci kazetou. Pro potvrzeni
testovaciho postupu a pro ovéfeni spravného provedeni testu se doporucuje, aby pozitivni a
negativni kontroly byly testovany v souladu se spravnou laboratorni praxi.

[oMEZENi]
1. OXY Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny analyticky vysledek. K
ziskani potvrzeného vysledku musi byt pouZita sekundarni analytickd metoda. Plynova
chromatografie/hmot spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou 2.
2. Je mozné, Ze technické nebo procedurélni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku moci
mohou zpUsobit chybné vysledky.
3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo&i mohou zplsobit chybné vysledky
bez ohledu na pouZitou analytickou metodu. Pokud existuje podezieni na falSovani, test by mél
byt opakovén s jinym vzorkem moci.
4. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost drogy nebo jeji metabolitd, ale neindikuje Groveri
intoxikace, zpGsob poddni, nebo koncentraci v moci.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledky lze ziskat, je-li
droga pfitomna, ale pod mezni hodnotou testu.
6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.

[OCEKAVANE HODNOTY]
Negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace OXY je pod detekovatelnou trovni 100 ng/ml.
Pozitivni vysledek znamena, Ze koncentrace OXY je nad drovni 100 ng/ml. OXY Rapid Test
Cassette ma citlivost 100 ng/ml.

[CHARAKTERISTIKY TESTU]
PFesnost : Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci OXY Rapid Test Cassette s cut-off
koncentraci 100 ng/ml a GC/MS. Testovani bylo provedeno na 250 dfive odebranych klinickych
vzorcich ziskanych od subjektd testovanych na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce.

Metoda GC/M
s/ Celkové
i Vysledky Poz:ltlvn Negativni vysledky
OXY Rapid Test Pozitivl 34 T 35
Negativni 2 163 165
Celkové vysledky 86 164 250
% shody 97,7 99,4 983,

Analyticka citlivost

Do smésné moci bez drog byl pfidan OXY a koncentrace vzorku byla upravena na

0 ng/mL, 50 ng/mL, 75 ng/mL, 100 ng/mL, 125 ng/mL, 150 ng/mL a 300 ng/mL. Vysledek
ukazuje >99% piesnost pii 50% nad a 50% pod cut-off koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Koncentrace Vizualni vysledek
oxykodonu % cut-off n
v ng/ml Pozitivni Negativni
0 0 30 30 0
50 -50 30 30 0
75 -25 30 27 3
100 Cut-off 30 15 15
125 +25 30 4 26
150 +50 30 0 30
300 3x cut-off 30 0 30

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

Analyt Koncentrace Analyt Koncentrace
(ng/mL) (ng/mL)
Oxycodon 100 Hydromorphon 50 000
Oxymorphon 300 Naloxon 25 000
Levorphanol 50 000 Naltrexon 25 000
Hydrocodon 25000
Preciznost

Studie byla provedena ve tiech nemocnicich laiky za pouZiti t¥i riznych 3arzi produktu, aby
prokazala presnost v ramci jedné série, mezi sériemi a mezi jednotlivymi pracovisti. Kazdému
pracovisti byl poskytnut identicky panel kddovanych vzorkd obsahujicich podle GC/MS 0% OXY,
25 % OXY nad a pod hranici cut-off a 50 % OXY nad a pod hranici 100 ng/ml. Vysledky jsou
uvedeny v nasledujici tabulce.

Koncentrace OXY n Pracovisté A Pracovisté B Pracovisté C
(mg/ml) - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
50 10 10 0 10 0 10 0
75 10 9 1 9 1 9 1
125 10 1 9 1 9 1 9
150 10 0 10 0 10 0 10

Efekt specifické hmotnosti moée : Patnact vzorkd moci o normalni, vysoké a nizké
spec.hmotnosti bylo pouzito k rozpusténi oxykodonu s koncentraci 50 ng/mL a 150 ng/mL.
OXY Rapid Test Cassette byl pouZit v duplikatu k otestovédni viech vzorku — €istych i

s rozpusténym OXY. Vysledky potvrdily, Ze rozdily ve specifické hmotnosti mo¢e nemély vliv na
vysledky testu.

Efekt pH modée : pH alikvotniho vzorku negativni mo¢i bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v
pfirdstcich po 1 jednotce pH a doplnéno OXY na 25 ng/ml a 75 ng/ml. Obohacend mo¢ s
upravenym pH byla testovana pomoci OXY Rapid Test Cassette v duplikatech. Vysledky ukazuji,
Ze rGzné rozsahy pH neovliviiuji vysledek testu.

Zkf¥izena reaktivita : Byla provedena studie pro ovéfeni zkfizenych reakci se slou¢eninami,
uvedenymi v tabulce, pfidanymi do smésné moci bez drogy a smésné moci s obsahem OXY. Nize
uvedené slouceniny nevykazovaly zkfizenou reaktivitu p¥i testovani pomoci OXY Rapid Test
Cassette Testu ani pfi koncentraci 100 pg/ml.



Amlkazin
Amnopynne
Amfriptyine
AmoaaniEl
Amoxaping
AmoxicHln
d,l-Amphetamine
Ampiciiin
Apomomhine
Ascorbic acid
Aspartame
Atenalol

Alropine

Bacifan

Eenzllic add
Benzole acid
Benzoylecgonine
Eenzphe@Eming
Elirutin
Erompheniraming
Bugrenomhine
Biespirone
Caffeine
Cannatidiol
Cannabinol
Carisaprodol
Cephalexin
Chipsalhydrate
Chioramphenical
Chipmdlazapoxkde
Chicrogquine
Chipmthlazide

{+] Chiarpheniramine
{£} Chiopheniramine
Chiofpromazine
Chieprombeane
Cholasterol
Chiorpropamide
Climetising
Clindamycin
Clomipraming
Clonidine
Clozapine
Cocalne

Codeine
Corlsona

{-} Cotining
Creatiine
Cyciobarital
Cyciobenzaprine
DeoxyConcostenng
{-} Deaxyephadrine
Dexamethasons
Dextrometharphan

[+] cls-Diitlazem
Dimenhydrnate
Diclofenac
Dighenhydramine

£, 5 Diphenylhydantoin
Disopyramige
Doxylamine
Droperidol

Ecgonine

Ecganine methylester
EDDP

Efavirenz

EMDP

Emsting

Ephedrina

[1R.25] (-} Ephedrine
[-) W-Ephedrine
HEphedring

{£) Epinephrine
HEpNepnine
Erythromyecin
p-Estradial
Estrone-3-sulfate
Ethanal

Elhyimarphine
Eihyl-p-aminohenzaate
Elniolac
Fampmofazone
Fenfluramine
Fenoprafizn

Fentanyl

Flugzeting
Furosamige
Gentamicin

Gentisic acid

Gualacol glyceryl ether
Haloperidol
Hemagiosin
Hydralazine
Hydrachiorathlazide
Hydrocortisone
p-Hydroxyamphetamine
o-Hydroxyhippuric ackd
Acapphenetidn
p-Hydroxynorepheanne
Katoprofen
Hydrogyzine

Ipuroden

Imipramine
Indamethaci

Insuln

Iproniazide

-1 lsoproterancl
ISOXEUpMNE

Maproting
Megerding
Mephentemine
Megroamate

Methadone
d,--Methampneaming
I-Mathamphatamine
Methaqualons
Methaxyphenamine
3,4-Matmylenadicay
amphetamine (MDA}
3,4-Matmylenadicay
migthamghe Eming (MO )
Methylhenidate
Methyprylan
Metoclpramide
Metoproisl

Metronidazole
E-Monoacetyimorphine
Mophine

Morphine-3-8-D glusuronide

Naldixlc acd
Nalorphine
o-Naghthalensacetlc acid
Naprogen
Hiacinamids
Niacinamigs
Nifedipine
Nimesulide
Horcodeine
Norsthingrons
Nomfuoxetine
Nomarphing
d-Norpropoxyphens
Nossapine
d,-Ociopamine
Omphanagnne
Oxallc acid
Oxazepam
Oxolinlc: Acid
Oxymetazoine
Papaverine
Pemaling
Penlcllin-G
Pantazocine
Pentobarblial
Pefphanazine
Pnencycidine
Phaneizing
Pheniramine
Phanobaroital
Phenothiazine
Phanteqming

d,+-Progpanasiol
g-Progaxyphens
Pratriptyllne
g-Pseudosphedring
Quinacrine
Quinking

Quinine

R {-) Deprenyl
Ranitiding
Ribafiavin
Salbutamol
Sallcyllc acd
Secobastital
Sengionin

Sodium ehioride
Spironolacione
Sufamethazine
Suffamethoxazole
Sufisoxazole
Sullndac
Temazepam
Tetracycing
Tetrahydrocortexolone
Tetrahydrocartisane,
T-acetate
Tetrahydrozaline
Theaalne
Theaphyline
Thiamine
Thiceldazine
Thichizene
Tobramyein
Tolbatamige
Cls-Tramadod
Trans-2-phenylcycio-
propylamine
Trazodons
Triamisrens
Trifuoperazing
Trimathabenzamige
Trimathaprim
Trimipramine
Tryptamine
d,+Trypiophan
Tyramine

d - Tyrosine

Uric Ackd
Vancomyeln
Wancomycin
Verapamil
Zomepirac
Zopicione

4-Acetaminophencl  o-Glucose
Acetone Diazepam
p-Hydroxymetnamphet 4-

amine Dimednylamincantipyrine
G-Acetylcodeine Dicumarol

Dicycloming N-Acetylprocainamiss
Acetyisalicylic acd  Difunisal

Albumin Digiioain

Albutarol Digoxin

Amantadine Dihyarocosaing

[ BIBLIOGRAFIE]

Kanamycin
Ketamine
3-Hydroxytyraming
(Dopaming)
Labetalol
Ligocaine

Lindane

Litrium
Loperamide
|-Thyrosne

I-Phenyiephne
E-Phenylethyiamine
(£}
Phenylpmpanciamine
Pradnisoions
Pradnisone

Pracane
Pracycliding
Promazine
Promethazine
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