SAFECARE C €
Rychly testovaci panel pro dvanact navykovych latek
(z moci)

UCEL PouZiTi

Multi-drug Rapid Test Panel (Urine) je rychla chromatograficka imunoanalyza
pro kvalitativni a simultanni detekci dvanacti nasledujicich navykovych latek
v riznych kombinacich v lidské moci. Oznacené mezni koncentrace pro tyto
navykové latky jsou nasledujici:

Test Cut-off (ng/mL)
AMP (Amphetamin) 300
THC (Marihuana) 50
COC (Kokain) 300
TML (Tramadol) 100
OPI (Opiaty) 300
MET (Methamphetamin ) 300
MTD (Methadon) 300
BAR (Secobarbital) 300
BZO (Oxazepam) 300
TCA (Nortriptylin) 1000
MDMA (Extaze) 500
BUP (Buprenorphin) 10

Test se pouziva k ziskani vizualniho kvalitativniho vysledku a je urcen pro
pouziti zdravotnickymi pracovniky, véetné odborniki v misté poskytované
péce, aby pomohl pti detekovani prislusné Navykové Latky (dale jen NL).

PRINCIP TESTU

Multidrogovy rychly testovaci panel (z moci) je jednokrokovy imunotest, ve
kterém chemicky znacené NL, konjugaty NL-protein, konkuruji omezenym
vazebnym mistiim protilatek s NL, které mohou byt pfitomny v moci. Testovaci
panel obsahuje membranové prouzky, které jsou predem potazené konjugaty
NL-protein na testovacim prouzku. Na kazédém prouzku je na jeho konci
umistén konjugat s protilatkou NL s koloidnim zlatem. V pfipadé nepfitomnos-
ti NL v moci se roztok barveného konjugatu protildtka NL-koloidni zlato
pohybuje spolu s roztokem vzorku chromatograficky smérem nahoru kapilar-
nim plsobenim ptes membranu k imobilizované zéné konjugovaného protei-
nu v oblasti testovaciho prouzku. Barevny konjugat protilatka-zlato se pak
pripoji ke konjugatim NL-protein a vytvori viditelné linie jako komplex
protilatky s konjugdtem NL. Proto dochazi ke tvorbé viditelné srazeniny v
testovaci zoné, kdy je testovand moc na NL negativni. KdyZ je NL v moci
pritomna, protilatka NL/metabolit soutézi s konjugatem NL-protein v oblasti
testovaciho prouzku o omezenou protilatku. Kdyz je pritomna dostatecnd
koncentrace NL, naplni omezena protilatka vazebna mista. Tim se zabrani
pripojeni obarvené protilatky (konjugat NL-protein a konjugat s koloidnim
zlatem) do zény konjugatu NLprotein v oblasti testovaciho prouzku. Proto
absence barevného pruhu v testovaci oblasti oznacuje pozitivni vysledek.
Kontrolni prouzek s jinou antigen/protilatka reakeci se prida k imunochroma-
tografickému membranovému prouzku na kontrolni oblast (C), ktera oznacuje,
Ze test byl proveden spravné. Tato kontrolni linie by se méla vzdy objevit bez
ohledu na pritomnost NL nebo metabolitu. Pokud tomu tak neni, takovy
testovaci panel by mél byt vyiazen.

VAROVANI A OPATRENI
¢ Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro.
¢ Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

e Pouzité testovaci materialy by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
predpisy.

» Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Nepouzivejte test, pokud je jeho féliové pouzdro poskozeno. Nepouzivejte
test opakované.

» Tato souprava obsahuje produkty zivoc¢isného ptivodu. Certifikovana znalost
pivodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat zcela nezaruCuje nepfitomnost
prenosnych patogennich ptvodcl. Proto se doporucuje, aby se s témito
pripravky zachazelo jako s potencialné infekénimi a aby se s nimi zachazelo pri
dodrzeni obvyklych bezpecnostnich opatteni (nepozivejte ani nevdechujte).

e Vyvarujte se kiizové kontaminace vzorkd pomoci nového kontejneru pro
odbér vzorkt pro kazdy ziskany vzorek.

« Pied provedenim jakychkoli testli si pozorné piectéte cely postup.

» Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti manipulace se vzorky a soupravami.
Zachazejte se vSemi vzorky, jako by obsahovaly infekéni agens. Béhem postupu
dodrzujte zavedena opatieni proti mikrobiologickym rizikiim a pro spravnou
likvidaci vzorkii dodrzujte standardni postupy. Pri testovani vzorkil noste
ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochranné
bryle.

SLOZENI

OBSAH BALENi . lrltriividuglné paleny testovaci panel
 Pribalovy letak

MATERIAL POTREBNY * Nédoba na odbér vzork

ALE NEPOSKYTNUTY « Casovat

SKLADOVANI A STABILITA

» Souprava by méla byt skladovana pti 4-30° C do data exspirace vytisténého
na zapeceténém sacku.

» Test musi zistat v uzavieném sacku az do pouziti.
e Chrarite pied mrazem.

e Je tfeba vénovat pozornost ochrané soucasti soupravy pred kontaminaci.
Nepouzivejte, pokud existuji znamky mikrobialni kontaminace nebo poskozeni.
Biologickd kontaminace vydejniho zafizeni, nadob nebo ¢inidel mize vést
k falesnym vysledktim.

VZOREK

o Multidrogovy rychly testovaci panel je urcen pouze pro pouziti se vzorky
lidské moci.

» Miize byt pouZzita mo¢ odebrana kdykoli béhem dne.

¢ Vzorky moci musi byt odebrany a drzeny v ¢istych a suchych nadobach.

e Zakalené vzorky by mély byt odstfedény, filtrovany nebo nechany usadit a
pro testovani by mél byt pouzit pouze ¢iry vzorek.

e Provedte testovani ihned po odbéru vzorkl. Nenechavejte vzorky pri
pokojové teploté po del$i dobu. Vzorky moci mohou byt skladovany pti 2-8°C
po dobu az 2 dni. Pro dlouhodobé skladovani by mély byt vzorky uchovavany
pri teploté pod -20°C.

» Pred testem zahrejte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt
pred testovanim Uplné rozmrazeny a dobfe promichany. Vyvarujte se
opakovanému zmrazovani a rozmrazovani vzorka.

e Pokud maji byt vzorky odeslany, zabalte je v souladu se vSemi platnymi
predpisy pro prepravu etiologickych agens.

POSTUP TESTU

Pied pouZzitim proved'te zahiati vzorki na pokojovou
teplotu (15-30°C).

1.  Vyjmeéte test z uzavieného sacku a umistéte jej
na Cisty a rovny povrch. Pro dosazeni nejlepsich
vysledkt by mél byt test proveden do jedné hodiny.

2. Sejméte uzavér z konce testovaciho panelu a ponofte
testovaci prouzky svisle do vzorku moci po dobu
nejméné 10-15 sekund. P¥i ponofovani panelu se
nedotykejte okoli testovacich prouzkii.

3. Polozte testovaci panel na neabsorp¢ni rovny
povrch, spustte casovac a vyckejte, az se objevi

Cerveny prouzek (y). Vysledky by se mély odecist
za 5 minut. Vysledky neodecitejte po vice nez
8 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

c POZITIVNI VYSLEDEK: V kontrolni oblasti se objevi pouze jeden barevny prouzek (C).
Ve zku$ebni oblasti (T) se neobjevi Zadné zjevné barevné prouzky.
T
c NEGATIVNI VYSLEDEK: Na membréné se objevuji dva barevné prouzky.
Jeden prouzek se objevi v kontrolni oblasti (C) a dalsi
T prouzek se objevi v testovaci oblasti (T).

c NEPLATNY VYSLEDEK: V kontrolnim oblasti (C) se neobjevi zadny prouzek.
Vysledky jakéhokoli testu, ktery nevytvoril v kontroln{
oblasti v uré¢eném case Cteni Zadny prouzek, musi byt
zahozeny. Zkontrolujte postup a opakujte s novym
testem. Pokud problém pietrvava, piestarite okamzité
pouzivat tuto soupravu a kontaktujte mistniho
distributora.

—

1. Intenzita barvy ve zku$ebni oblasti (T) se miize liit v zavislosti na
koncentraci analytl pritomnych ve vzorku. Proto by jakykoli odstin
barvy v testovaci oblasti mél byt povazovan za negativni. Méjte na pameéti,
Ze se jedna pouze o kvalitativni test a nelze urcit koncentraci analytt ve
vzorku.

2. Nejpravdépodobnéjsimi divody selhdni kontrolni oblasti (nevytvoteni

prouzku) jsou nedostatecny objem vzorku, nespravny postup testovani
nebo pouziti testd, jejichz doba pouzitelnosti skoncila.



VYKONOSTNi CHARAKTERISTIKA

1. Pfesnost

Byly provedeny revizni studie pro vzorky s koncentraci -100% cut-off, -75%
cut-off, -50% cutoff, -25% cut-off, na cut-off, + 25% cut-off , + 50% cut-off, +

75% cut-off a + 100% cut-off.
Ziskané vysledky jsou shrnuty v nasledujicich tabulkach:

AMP300
st -100%(| -75% -50% -25% +25% +50% +75% +100%
Drug Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff
Lot 1 500+ [ s0-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 26-24+ | s0+0- [ S0+0- | 50+0- [ S0+/0-
Lot2 500+ | 500+ | 5040+ | s0-0+ [ 2525+ | S0+0- [ 50+0- | 50+0- | 50+/0-
Lot3 500+ [ 500+ | s040+ | s0-0r [ 2525+ | S0+/0- [ S0H0- | 50+0- [ S0+/0-
THC50
Result -100%( -75% -50% 25% +25% +50% +75% +100%
Dru Cutoff | Cutoff | Cutoff | Cutoff | Cutoff | Cutoff | Cutoff | Cutoff | Cutoff
Lot 1 500+ [ s0-0+ | 5040+ | 491+ | 24-26+ | 4743 [ S0+0- | 50+0- [ S0+/0-
Lot2 500+ [ 50-0+ | 5040+ | 482+ [ 26-24+ | d8+2- [ 50+0- | 50+0- [ 50+/0-
Lot3 500+ [ s0-0+ | 5040+ | 482+ | 26-24+ | d8+2- [ S0+0- | S0+0- [ S0+/0-
COC300
Resulf S100%( -75% 30% 25% 425% +50% +75% +100%
Drus Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff ‘utof Cutoff
Lot 1 500+ [ 50-0+ | 5040+ | 482+ [ 2426+ | 4743 [ 50+0- | 50+0- [ 50+/0-
Lot2 500+ | 500+ | SO0+ | 482+ | 2624+ | 4743 [ SOHO- | S0+0- [ S0+/0-
Lot3 500+ [ 500+ | s0-0+ | 473+ | 2624+ | d8+2- [ S0H0- | S0+0- [ S0+/0-
OPI300
Result -100%| -75% 50% -25% +25% +50% +75% +100%
Drug Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff ‘utof uto
Lot 1 50-/0+ 50-/0+ 50-/0+ 50-/0+ 2505+ | 5040- | 50+0- | S0+0- | s0+/0-
Lot 2 500+ | 500+ | S0-0+ | S0-0+ | 2624+ | S0+/0- [ S0H0- | S0+0- [ 50+/0-
Lot 3 500+ [ 500+ | 5040+ | S0-0+ [ 24-26+ | S0+0- [ S0+0- | 50+0- [ S0+/0-
MET300
ResulT 100% | -75% 50% [ -25% 425% | +50% | +75% | +100%
Dru Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff
Lot 1 50-0+ [ 5040+ | s0-0+ | S0-0+ [ 2525+ | S0+0- [ 50+0- | 50+/0- [ 50+/0-
Lot2 50-/0+ 50-/0+ 50-/0+ 50-/0+ 26-24+ | 50+0- | s0+0- | s0+0- | 50+/0-
Lot 3 50-0+ [ 500+ | 500+ | S0-0+ | 24-26+ | S0+/0- [ S0+0- | S0+0- [ 50+/0-
MTD300
Result -100%( -75% -50% 25% 425% +50% +75% +100%
Dru Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff
Lot 1 5040+ | 500+ | 5040+ | 500+ [ 26-24+ | 50+0- | S0+0- | 50+0- [ 50+0-
Lot2 50-/0+ 50-/0+ 50-/0+ 50-/0+ 26-24+ | 50+0- | S0+0- [ so+0- | 50+/0-
Lot3 50-/0+ 50-/0+ 50-/0+ 50-/0+ 2406+ | 50+0- | s0+0- [ so+0- | 50+/0-
BAR300
Result -100%| -75% 50% -25% +25% +50% +75% +100%
Drug Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff
Lot 1 50-00+ [ 50-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 2525+ | S0+/0- [ 50+0- | 50+/0- [ S0+/0-
Lot2 50-00+ [ 50-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 26-24+ | S0+0- [ 50+0- | 50+0- [ S0+/0-
Lot3 50-00+ [ 50-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 26-24+ | S0+/0- [ 50+0- | 50+0- [ S0+/0-
BZ0300
Result -100%( -75% -50% 25% +25% | +50% | +75% | +100%
Dru Cutoff | Cutoff | Cutoff [ Cutoff | Cutoff | Cutoff | Cutoff | Cutoff | Cutoff
Lot 1 50-00+ [ 50-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 2525+ | S0+/0- [ 50+0- | 50+0- [ S0+/0-
Lot2 50-00+ [ 50-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 24-26+ | S0+0- [ 50+0- | 50+0- [ S0+/0-
Lot3 50-00+ | 50-0+ | 5040+ | S0-0+ | 24-26+ | S0+/0- [ 50+0- | 50+/0- [ S0+/0-
TCA1000
ResuTt -100%( -75% 50% 25% +25% +50% +75% +100%
Drug Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff utof Cutoff
Lot 1 50-00+ | 50-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 2525+ | S0+0- [ 50+0- | 50+0- [ S0+/0-
Lot2 50-00+ [ 50-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 2426+ | S0+/0- [ 50+0- | 50+0- [ S0+/0-
Lot3 50-00+ | 50-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 2525+ | S0+0- [ 50+0- | 50+0- [ S0+/0-
MDMAS500
Result -100%( -75% 50% 25% +25% +50% +75% +100%
Dru Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff
Lot 1 50-00+ | 50-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 2525+ | S0+0- [ 50+0- | 50+0- [ S0+/0-
Lot2 50-00+ [ 50-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 26-24+ | S0+/0- [ 50+0- | 50+/0- [ S0+/0-
Lot3 50-00+ [ 50-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 26-24+ | S0+0- [ 50+0- | 50+0- [ S0+/0-
BUP10
st -100%| -75% 50% -25% +25% +50% +75% +100%
Drug Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff
Lot 1 50-00+ [ 50-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 24-26+ | S0+/0- [ 50+0- | 50+/0- [ S0+/0-
Lot2 50-00+ | 50-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 2525+ | S0+0- [ 50+0- | 50+0- [ S0+/0-
Lot3 50-00+ [ 500+ | 5040+ | S0-0+ [ 26-24+ | S0+/0- [ 50+0- | 50+0- [ S0+/0-
TML100
Result -100%( -75% -50% 25% +25% +50% +75% +100%
Drug Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff Cutoff
Lot 1 50-0+ | S0-0+ | 5040+ | S0-0+ [ 2525+ | S0+0- [ S0+0- | S50+0- [ S0+/0-
Lot2 5040+ | 500+ | 5040+ | 500+ [ 2426+ | 50+0- | 50+0- | 50+0- [ 50+0-
Lot3 50-0+ | S0-0+ | 5040+ | S0-0+ | 24-26+ | S0+/0- [ S0+/0- | S50+0- [ S0+/0-
2. Stabilita

Multidrogovy rychly testovaci panel (z moci) je stabilni pti 4-30°C po dobu
24 mésict na zakladé studie zrychlené stability pri 50°C a studii stability v

realném case pri 4°C a 30°C.

3. Interference

Slouceniny, které nevykazovaly zadné interference pti koncentraci 100 pg/ml,

jsou shrnuty v nasledujici tabulce.

Acetaminophen B-Estradiol Oxolinic acid
Acetophenetidin Erythromycin Oxymetazoline
N-Acetylprocainamide Fenoprofen Papaverine
Acetylsalicylic acid Furosemide Penicillin G
Albumin (100 mg/dL) Gentisic acid Perphenazine
Aminopyrine Hemoglobin Phenelzine
Amoxicillin Hydralazine Prednisone
Ampicillin Hydrochlorothiazide ()-Propranolol
Apomorphine Hydrocortisone D-Pseudoephedrine
Ascorbic acid O-Hydroxyhippuric acid Quinine
Aspartame 3-Hydroxytyramine Ranitidine
Atropine Tbuprofen Salicylic acid

Benzilic acid

D,L-Isoproterenol

Benzoic acid Isoxsuprine Sulfamethazine
Bilirubin Ketamine Sulindac
Chloral hydrate Ketoprofen Tetrahydrocortisone
Chloramphenicol Labetalol Tetrahydrocortisone
Chlorothiazide Loperamide Tetrahydrozoline
Chlorpromazine Meperidine Thiamine
Cholesterol Meprobamate Thioridazine
Clonidine Methoxyphenamine Triamterene
Cortisone Nalidixic acid Trifluoperazine
(-)-Cotinine Naloxone Trimethoprim
Creatinine Naltrexone DL-Tryptophan
Deoxycorticosterone Naproxen Tyramine
Dextromethorphan Niacinamide DL-Tyrosine
Diclofenac Nifedipine Uric acid
Diflunisal Norethindrone Verapamil
Digoxin Noscapine Zomepirac
Diphenhydramine (£)-Octopamine EMDP
Ecgonine methyl ester Oxalic acid Disopyramide
Maprotiline

OMEZENI TESTU

1. Testje urcen pouze pro pouziti s lidskou moci.

2. Pozitivni vysledek kteréhokoli z testi naznacuje pouze pritomnost
navykové latky / metabolitu a nenaznacuje ani neméri intoxikaci.

3. Pokud je ve vzorku moci nalezena navykova latka / metabolit, test
neukazuje frekvenci uzivani téchto latek ani nerozliSuje mezi
zneuzivanim drog a nékterymi potravinami a léky.

SEZNAM SYMBOLU
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Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen

Zplnomocnény zastupce v Evropské Unii.
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