FANMALL © LSD Rapid Test Cassette (MOC)
A WTEST P¥ibalovy letak

REF DLS-102 Cesky

Rychly test pro kvalitativni detekci LSD v lidské moéi. Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku.

[zAMYSLENE POUZITI]
LSD Rapid Test Cassette (moc) je rychly imunochromatograficky test pro detekci dietylamidu kyseliny
lysergové v lidské moci s cut-off koncentraci 20 ng/ml. Test poskytuje pouze pfedbézny analyticky vysledek.
K ziskani potvrzeného analytického vysledku musi byt pouZita specifi¢téjsi alternativni chemickd metoda.
Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou. Vysledky
testu na zneuZivani drog by mély byt podrobeny klinickému posouzeni a odbornému tsudku, zejména pokud
jsou ziskany predbéiné pozitivni vysledky.

[sOUHRN]
Dietylamid kyseliny lysergové (LSD) je bily prasek nebo ¢ird bezbarva kapalina. LSD se vyrdbi z kyseliny
lysergové, ktera se prirozené vyskytuje v ndmelové houbé, kterd roste na p3enici a Zitu. Je to latka
kontrolovand podle seznamu |, dostupna ve formé kapaliny, prasku, tablet (mikrotecky) a kapsli. LSD se
rekreacné uziva jako halucinogen pro svou schopnost ménit lidské vnimdni a naladu. LSD se primarné uziva
perordlnég, ale mdzZe byt i inhalovéno, aplikovano injekci, nebo transdermalné. LSD je neselektivni agonista 5-
HT, k halucinogennimu G¢inku dochazi interakci s 5-HT2A receptory jako ¢aste¢nym agonistou a modulaci
senzorickych, percepénich, afektivnich a kognitivnich procest zprostiedkovanych receptorem NMDA. LSD
napodobuje 5-HT na 5-HT1A receptorech, ¢imz dochazi k vyraznému zpomaleni rychlosti spousténi
serotonergnich neuron(. LSD ma plazmaticky polocas 2,5-4 hodiny. Metabolity LSD zahrnuji N-desmetyl-LSD,
hydroxy-LSD, 2-oxo0-LSD a 2-oxo0-3-hydroxy-LSD. Viechny tyto metabolity jsou neaktivni. Uzivani LSD lze
standardné detekovat v moci po dobu 2-5 dna.
LSD Rapid Test Cassette (Urine) je rychly screeningovy test modi, ktery Ize provést bez poutZiti pfistroje. Test
vyuziva monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvy$enych hladin LSD v mo¢i. LSD Rapid Test Cassette
(mog) poskytuje pozitivni vysledek, kdyz dietylamid kyseliny lysergové v mo&i prekroéi 20 ng/ml.

[PRINCIP]
LSD Rapid Test Cassette (moc) je imunotest zalozeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou byt
pfitomny ve vzorku mo¢i, soutéZi s konjugatem drogy o vazebna mista na protildtce. BEhem testovéni vzorek
moti vzlin testovacim prouzkem. LSD, pokud je pfitomen ve vzorku mo¢i pod 20 ng/ml, nenasyti vazebna
mista ¢dstic potazenych protilatkou. Protilatkou potazené Eastice se pak zachyti imobilizovanym konjugatem
LSD-protein a v oblasti testovaci linie se objevi viditeInd barevna ¢ara. Barevnd ¢dra se v oblasti testovaci linie
nevytvofi, pokud je hladina LSD 20 ng/ml nebo vy33i, protoZe nasyti viechna vazebna mista protilatek proti
LSD. Z diivodu kompetitivniho uspofadéni testu vzorek moci pozitivni na drogu nevytvafi barevnou ¢aru
v testovaci linii. Vzorek mo¢i negativni na drogu, nebo vzorek obsahujici drogu pod cut-off koncentraci,
vytvori ¢aru v oblasti testovaci linie. Jako vnitini kontrola provedeni testu slouzi kontrolni linie testu, ve které
se vidy objevi barevna &ara, ktera indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k nasaknuti membrany
vzorkem.

[REAGENCIE]
Test obsahuje mys$i monoklondlni protilatky vazané s protilatkou proti LSD a konjugat LSD-protein. V systému
kontrolni linie se vyuziva kozi polyklonalni protilatka proti mysimu IgG.

[OPATREN(]
* Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
* Test by mél zstat aZ do pouzZiti v uzavieném obalu.
* Viechny vzorky by mély byt povaZovany za potencialné nebezpeéné a mélo by se s nimi

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

[SKLADOVAN( 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 zUstat v uzavieném sacku aZ do pouZiti.
NEZMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

[0DBER A PRIPRAVA VZORK(]

Testovani moti
Vzorek mo¢i musi byt odebran do Cisté a suché nadoby. Mo¢ mUze byt odebrana kdykoli béhem dne. Vzorky
moti vykazujici viditelné Eastice by mély byt za tcelem 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 zmraZeny a skladovédny pod -20°C. Zmrazené vzorky pred testovanim rozmrazte a
promichejte.

[MATERIALY]
Dodavané materidly Potfebny materidl, ktery neni souéasti dodavky
Testovaci kazety » Kapdtka e Pfibalovy letak Nadoba na odbér vzorkti e Casovaé

[NAvob Kk pouziTi]
Pfed testovanim vytemperujte vzorek moti a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-309C).
1. Pfed otevienim vytemperujte obal s kazetou na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z

uzavieného obalu a poufZijte ji do jedné hodiny.
. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Drite kapatko svisle a preneste 3 pIné

kapky mo¢i (pfiblizné 120 pL) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte

Easovac. Zabrarite vzniku vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.
. Pockejte, aZ se objevi barevné cary. Vysledek by mél byt odecten za 5 minut. Neinterpretujte

vysledek po 10minutach.

[INTERPRETACE VYSLEDKU]

(viz obrazek)
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 LSD je pod
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detekovatelnou trovni 20 ng/ml. *POZNAMKA: Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se maze lisit, ale mél by
byt povazovan 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 z4dna ¢ara.
Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace LSD je nad detekovatelnou drovni 20 ng/ml.
NEPLATNY: Kontrolni ara se nezobrazuje. Nedostate&ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky
jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontroly. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci kazetu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.

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

[omEZENI]
1. LSD Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativni, predbézny analyticky vysledek. K ziskani potvrzeného
vysledku musi byt pouZita sekundérni analyticka metoda. Plynova chromatografie/hmot spektrometrie
(GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou 2.
2. Je mozné, Ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku moc&i mohou
zpUsobit chybné vysledky.
3. PFimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo¢i mohou zpusobit chybné vysledky bez ohledu na
pouzitou analytickou metodu. Pokud existuje podezieni na falSovani, test by mél byt opakovan s jinym
vzorkem moci.
4. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost drogy nebo jeji metabolitd, ale neindikuje trover intoxikace,
zpUsob podéni, nebo koncentraci v moéi.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledky Ize 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 LSD je pod detekovatelnou trovni 20 ng/ml. Pozitivni vysledek
znamend, Ze koncentrace LSD je nad drovni 20 ng/ml. LSD Rapid Test Cassette ma citlivost 20 ng/ml.

[CHARAKTERISTIKY TESTU]
PFesnost : Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci LSD Rapid Test Cassette s cut-off koncentraci 20
ng/ml a GC/MS. Testovani bylo provedeno na 200 dfive odebranych klinickych vzorcich ziskanych od subjektd
testovanych na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce.
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Efekt specifické hmotnosti moge : Patnact vzorkd moci o normalni, vysoké a nizké spec.hmotnosti bylo
pouzito k rozpusténi 10 ng/ml a 30 ng/ml LSD. LSD Rapid Test Cassette byl pouzit v duplikatu k otestovani
viech vzork( - &istych i s rozpusténym LSD. Vysledky potvrdily, Ze rozdily ve specifické hmotnosti moce
nemély vliv na vysledky testu.

Efekt pH moée : pH alikvotniho vzorku negativni mo¢i bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v pfirQstcich po 1
jednotce pH a doplnéno LSD na 10 ng/ml a 30 ng/ml. Obohacend mo¢ s upravenym pH byla testovéna pomoci

LSD Rapid Test Cassette v duplikatech. Vysledky ukazuji, Ze rlizné rozsahy pH neovlivriuji vysledek testu.
Zkiizena reaktivita : Byla provedena studie pro ovéreni zkfizenych reakci se slou¢eninami, uvedenymi v
tabulce, pfidanymi do smésné moci bez drogy a smésné moci s obsahem LSD. Nize uvedené slouceniny

nevykazovaly zkfizenou reaktivitu pfi testovani pomoci DrugControl LSD Testem ani pfi koncentraci 100

ug/ml.

louéenil ykazujici zkFizenou r

Acetone Dopamine Oxalic Acid
Albumin (+/-)-Epinephrine Penicillin-G
Ampicillin Erythromycin Pheniramine
Ascorbic Acid Ethanol Phenothiazine
Aspartame Furosemide L-Phenylephrine
Aspirin Glucose B-Phenylethylamine
Atropine Guaiacol Glyceryl Ether Procaine
Benzocaine Hemoglobin Quinidine
Bilirubin Ibuprofen Ranitidine
Caffeine (+/-)-Isoproterenol Riboflavin
Chloroquine Ketamine Sodium Chloride
(+)-Chlorpheniramine Levorphanol Sulindac
(+/-)-Chlorpheniramine Lidocaine Tyramine

Creatine (+)-Naproxen 4-Dimethylaminoantipyrine
Dexbrompheniramine Niacinamide (1R,25)-(-)-N-Methyl-Ephedrine
Dextromethorphan Nicotine

Diphenhydramine

(+/-)-Norephedrine
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50% nad a 50% pod cut-off koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Prostudujte = = . 5
SIS p \ ; 7 Pofettestiv Autorizovany
Metoda SC/MS Celkové vysl Dzl névedk 5;u: ra:é renrene'mn:
Vysledky Pozitivni Negativni 7 Y pouditi .
LSD Rapid Test Pozitivni 34 1 35 . Pouze prin o
Cassette Negativni 2 53 &5 | IVD vitre E i] Dota Nepaulivajte
Celkové vysledky 36 64 100 ' | diagnostiku peuziteincsti opakovans
% shody 94,4% 98,4% 97,0% sklzdujte :
Analyticks citlivost : Do smésné moti bez drog byl pfidan LSD a koncentrace vzorku byla upravena na: 0 mezi Eislo farke Kaalogove
ng/mL, 10 ng/mL, 15 ng/mL, 20 ng/mL, 25ng/mL, 30ng/mL a 60ng/mL Vysledek ukazuje >99% presnost pfi 3-30°% dislo

Hepoudivejte v

Konc. LSD Cut-off n i Yizua’lniv?sledky ___ phipadé ]
(ng/mL) Negativni Pozitivni poikozensho
0 0 30 30 0 ohaly MedNet GmbH
10 -50% 30 30 0 Borkstrasse 10
59,
- B 2 2 = i I Hangzhou AllTest Biotech Co,, Ltd. e e
=S50, Yinhai Street, Hangrhou Economic & Technologicsl
25 +25% 30 3 27 Nt Area. Hangrhou, 31008, PR, China
30 +50% 30 0 30
60 3x 30 0 30
Analyticka specificita : Nasledujici tabulka uvadi seznam latek, které byly LSD Rapid Test Cassette
detekované jako pozitivni po 5 minutéch:
Latka Koncentrace (ng/mL)
dietylamid kyseliny lysergové 20
fentanyl 50 Number: 145073802

Preciznost : Studie byla provedena ve tfech nemocnicich laiky za pouZiti t¥i riznych SarZi produktu, aby
prokdzala pfesnost v ramci jedné série, mezi sériemi a mezi jednotlivymi pracovisti. Kazdému pracovisti byl
poskytnut identicky panel kédovanych vzorki obsahujicich podle GC/MS 0% LSD, 25 % LSD nad a pod hranici
cut-off a 50 % LSD nad a pod hranici 50 ng/ml. Vysledky jsou uvedeny v nasleduijici tabulce.

Koncentrace n P iSté A P iSté B P éC
LSD (mg/ml) - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
10 10 10 0 10 0 10 0
15 10 9 1 9 1 8 2
20 10 1 9 2 8 2 8

. Effective date:2019-12-26
Cesky preklad : 25.02.2023/VE
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