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Rychly test na simultanni, kvalitativni detekci nékolika drog nebo drogovych metabolitti v lidskych
slinach. Na in vitro diagnostiku pro zdravotnické profesionaly véetné profesionald v point of care
zafizenich. Aplikovatelné rovnéz pro zaméstnavatele v souvislosti s bezpe€nosti pfi praci a pri
prosazovani prava.

Na profesionalni in vitro diagnostiku na pracovisti, v souvislosti s bezpe€nosti pfi praci a pfi prosazovani prava.

ZAMYSLENE POUZITI

ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 je imunochromatograficky test s lateralnim tokem na kvalitativni detekci nékolika drog, nebo

jejich metabolit( v slinach, v nasledujicich cut-off koncentracich:

Cut-off
Test (ng/mL)
Amfetamin (AMP 50) d-Amfetamin 50
Benzodiazepiny (BZD 10) 10
Kokain (COC 20) Benzoylekgonin 20
Marihuana (THC 50) 50
Metamfetamin (MET 50) d-Metamfetamin 50
Opiaty (OPI 40) 40

Tento test poskytuje pouze pfedbézny analyticky vysledek. Pro potvrzeni pfedbé&zného pozitivniho analytického vysledku by méla byt pouzita
specifi¢téjsi alternativni chemicka metoda. Preferovanymi konfirma¢nimi metodami jsou plynova chromatografie / hmotnostni spektrometrie (GC /
MS), plynova chromatografie / tandemova hmotnostni spektrometrie (GC / MS / MS), kapalinova chromatografie / hmotnostni spektrometrie (LC /
MS) nebo kapalinova chromatografie / tandemova hmotnostni spektrometrie (LC / MS / MS). Jakykoli vysledek testu zneuzivani drog, zejména
pokud se jedna o prfedbézny pozitivni vysledek, musi byt posouzen odbornikem. ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 je test na

sledovani terapeutickych vysledku.

Reprodukce se muze lisit od originalu!

PRINCIP

ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 je imunotest zaloZzeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které by mohly byt pfitomné ve
vzorku slin soutézi s pfisluSnym drogovym konjugatem o vazebna mista na své specifické protilatce.

V pribéhu testovani ¢ast vzorku slin vzlind membranou v disledku kapilarnich sil. Jestli Ze je droga pfitomna v slinach pod svou mezni koncentraci,
nenasyti vazebna mista specifické protilatky. Protilatka potom reaguje s konjugatem droga-protein a viditelné zbarvena ¢ara se objevi v testovaci
zéné prouzku specifického pro konkrétni drogu. Jestli je droga ve vzorku slin pfitomna nad mezni koncentraci, nasyti vSechna vazebna mista

protilatky. Proto se v testovaci zéné prouzku nevytvofi barevna ¢ara.

Vzorek slin pozitivni na drogu nevytvofi barevnou ¢aru v testovaci zéné prouzku specifického pro konkrétni drogu kvuli kompetici s pfitomnou
drogou, zatimco vzorek slin negativni na drogu vytvofi barevnou €aru v testovaci zéné prouzku, protoZe ke kompetici nedochazi.
Jako proceduralni kontrola slouzi kontrolni zéna testu, kde se vzdy objevi barevna ¢ara, ktera potvrzuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku

a doslo ke vzlinani vzorku membranou.

OPATRENI
®  Vihkost a teplota mUzZou nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

e Na profesionalni in vitro diagnostiku, pro bezpe¢nost prace a pfi
vymahani prava.

® Nepouzivejte po uplynuti data expirace.

®  Testovaci kelimek by mél zlistat v uzavieném obalu do doby
jeho pouziti.

®  Pred testovanim si peclivé prectéte cely postup.

®  Pokud je féliovy obal poskozen, testovaci kelimek nepouzivejte.

SKLADOVANI A STABILITA

Sliny nejsou klasifikovany jako biologické nebezpeci, pokud
nesouvisi s dentalnimi vykony. Nicméné, zachazejte se vSemi
vzorkami, jako by obsahovaly infekéni agens. B&hem celého
postupu dodrzujte stanovena preventivni opatfeni proti
mikrobialnimu nebezpec¢i a postupuijte podle standardnich
postupl spravné likvidace vzorku.

Odbérova nadobka a testovaci kelimek musi byt zlikvidovany v
souladu s celostatnimi a mistnimi pfedpisy.

Nejezte, nepijte a nekurte v prostorach, kde se pracuje se
vzorky a testovacimi soupravami.

Nepouzivejte opakované testovaci nadobku ani odbérovy
tampon.

Skladujte zabalené v uzavieném obalu pfi 2-30°C. Test je stabilni do doby expirace vyznacené na uzavieném obalu. Testovaci kelimky musi
zustat v uzavieném obalu az do doby jejich pouZiti. Nepouzivejte po uplynuti data expirace. Produkt je citlivy na vihkost a mél by byt pouzit ihned

po otevfeni obalu.

L] Nezamrazuijte.

Nepouzivejte po uplynuti data expirace.
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU ) o
Vzorky slin by mély byt odebirany odb&rovym tamponem dodavanym v soupravé. Detailné dodrZujte nasledujici NAVOD K POUZITI. Pfi
testovani nepouzivejte pro odbér vzorku jiné odbérové nadobky. Sliny mizou byt odebrany v kteroukoli denni dobu.

MATERIAL DODAVANY MATERIAL DOPORUCENY, ALE NEDODAVANY
o Testovaci kelimek ° Casovaé

L4 Odbérovy tampon

[}

PFibalovy letak

NAVOD K POUZITi

1 Pred testovanim vytemperujte ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 a kontroly (jestli se budou testovat) na
pokojovou teplotu (15-30°C).
2 Poucte donora, aby nevkladal 10 minut pfed odb&rem vzorku nic do Ust - jidlo,napoje, Zvykacku, nebo tabakové vyrobky.
3 Pred otevienim obalu jej vytemperujte na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kelimek z uzavieného obalu a pouZijte jej do 1 hodiny
od otevfeni.
4 Vyjméte odbérovy tampon z uzavieného obalu a tampon vloZte do Ust.
5 Po dobu 3 minut aktivné pohybuijte odbérovym tamponem v Ustech a po jazyku, abyste odebrali vzorek slin tak, aby byl tampon piné
nasycen. Sou¢asné se barva indikatoru zméni z bezbarvé na rdzovou. Jemné stisknuti tamponu mezi jazykem a zuby pomuZe saturaci.
Na tamponu by neméla byt citit zadna nenasycenda/tvrda mista.
Vyjméte odbérovy tampon z Ust. Umistéte nasyceny odbérovy tampon do sbérné komory, zatlacte jim proti filtru, aby se vymackaly
sliny.
7 Uzavrete uzavér, trikrat protiepejte a spustte ¢asovac.
8 Ujistéte se, ze mate testovaci kelimek ve svislé poloze na rovném povrchu béhem celého postupu.
POZNAMKA: Je dulezité udrzet testovaci kelimek ve svislé poloze, dokud test nebude dokoncen. V opacném pripadé muze
dojit k neplatnym, nebo nespravnym vysledkiim.
9 Vyckejte, az se objevi barevné linky. Vysledek odectéte za 10 minut. Neodecitejte po uplynuti 20 minut.
l 4.
-)
82.cuP 82.cuP_
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Reprodukce se muze lisit od originalu!
INTERPRETACE VYSLEKU
C C @ C C
T T T T T
Pozitivni Negativni Neplatny
Pozitivni: Jedna barevna linka se objevi v kontrolni zéné testu (C). Zadna linka se neobjevi v testovaci z6né testu (droga/T). Tento

pozitivni vysledek indikuje, Ze koncentrace drogy je nad detekovatelnou hladinou.

Negativni:* Objevi se dvé linky. Jedna barevna linka by méla byt v kontrolni zéné testu (C), a druha patrna barevna linka v pfislusné testovaci

zéné (droga/T). Tento negativni vysledek indikuje, Ze koncentrace drogy je pod detekovatelnou hladinou.

Neplatny: Nezobrazi se linka v kontrolni z6né. Nejpravdépodobngjsim divodem tohoto selhani je nedostate¢ny objem vzorku, nebo

nespravna proceduralni technika. Zkontrolujte postup a zopakujte test pomoci nového testu. Pokud problém pretrvava, ihned
prestante pouzivat testy z pfedmétné Sarze a kontaktujte vyrobce.
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* Poznamka: Odstin barvy v testovaci zoné testu (droga/T) se muze lisit, ale vysledek by mél byt povazovan za negativni, i v pfipadé, Ze je tam
slaba/nejasna ¢ara.

SOUHRN
ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 je rychly slinny screeningovy test, ktery Ize provést bez pouziti pfistroju. Test vyuziva
monoklonalni protilatky na selektivni detekci zvySenych hladin specifickych drog v lidskych slinach.

Amfetamin (AMP): Amfetamin je sympatomimeticky amin s Ié€ebnymi indikacemi, zejména pro pouziti pfi léEbé poruch pozornosti. Lék je Casto
podavan nazalni inhalaci nebo peroralnim podanim. V zavislosti na zplisobu podani mize byt amfetamin detekovan v slinach jiz 5-10 minut po
poziti a az po dobu 72 hodin po poziti.t

Benzodiazepiny (BZD): Benzodiazepiny jsou Iéky, které jsou ¢asto predepisovany pro symptomatickou lé¢bu Gizkosti a poruch spanku. Uginkuiji
ucinnéjsi, proto nahradily v 1é€bé uzkosti a nespavosti barbituraty. Benzodiazepiny se také pouzivaji jako sedativa pfed nékterymi chirurgickymi a
lé¢ebnymi postupy, pro lé¢bu poruch zachvatl a abstinenénich pfiznakl pfi 1é¢bé alkoholizmu. Riziko fyzické zavislosti se zvySuje, pokud jsou
benzodiazepiny uzivany pravidelné (napf. denné) po dobu del$i nez nékolik mésicl, zejména pfi davkach vyssich nez normalnich. Nahlé zastaveni
uzivani benzodiazepini muZe mit za nasledek potiZze se spankem, potize s gastrointestinalnim traktem, pocit nevolnosti a ztratu chuti k jidlu,
poceni, tfes, slabost, Uzkost a zmény vnimani.

Kokain (COC): Kokain je silny stimulant centralni nervové soustavy (CNS) a lokalni anestetikum pochazejici z rostliny koky (erythroxylum coca).
Lék se ¢asto podava nazalni inhalaci, intravenézni injekci a koufenim volné baze. V zavislosti na zpisobu podani mize byt kokain a metabolity
benzoylekgonin a ekgoninmetylester detekovany ve vzorku slin jiz 5-10 minut po poziti.? Kokain a benzoylekgonin mohou byt v slinach detekovany
po dobu az 48 hodin po poziti.?

Marihuana (THC): Tetrahydrokanabinol, u¢inna latka v rostliné marihuany (cannabis sativa), je detekovatelny v slinach kratce po poziti. Za detekci
drogy je povazovano pfedevsim zachyceni drogy v duting ustni po pfedeslé pfimé expozici dutiny Ustni drogou (oralni podani nebo koureni).
Historické studie ukazaly, ze detekéni okno pro THC je ve slinach az 14 hodin po poziti drogy.t

Metamfetamin (MET): Metamfetamin je silny stimulant chemicky pfibuzny amfetaminu, ale s vétSimi stimula¢nimi uc¢inky na CNS. Droga se ¢asto
podava nazalni inhalaci, koufenim, nebo peroralnim pozitim. V zavislosti na zplsobu podani mize byt metamfetamin detekovan v slinach jiz 5-10
minut az 72 hodin po poziti.t

Opiaty (OPI): Do kategorie opiatt se fadi jakékoliv drogy, které jsou odvozeny od opiového maku, véetné pfirodnich slou¢enin, jako je morfin a
kodein a semisyntetickych drog, jako je heroin. Opiaty plsobi jako depresanty CNS a pouzivaji se k potlaéeni bolesti. Drogy vykazuji navykové
vlastnosti, pokud jsou uzivany po dlouhou dobu; abstinenéni pfiznaky mohou zahrnovat poceni, tfes, nevolnost a podrazdénost. Opiaty mohou byt
podavany peroralné nebo injekéné, véetné intravendznich, intramuskularnich a subkutannich podani; nelegalni uzivatelé mohou také uzivat
intravendzné nebo nazalni inhalaci. Pouzitim imunotestu s cut-off koncentraci 40 ng / ml mdZe byt kodein v slinach detekovan béhem jedné hodiny
po jednorazové perorélni davce a maze z(stat detekovatelny po dobu 7-21 hodin po podani.® Metabolit heroinu 6-monoacetylmorfin (6-MAM) se
ve vétSi mife vyskytuje v slinach nez v moci. Morfin je hlavni metabolicky produkt kodeinu a heroinu a je detekovatelny 24 az 48 hodin po podani
opiatu.

KONTROLA KVALITY

Proceduralni kontrola je sou¢asti testu. Barevna €ara, ktera se objevuje v kontrolni oblasti (C), se povazuje za vnitfni proceduralni kontrolu.
Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a adekvatni nasaknuti membrany.

Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto soupravou. Doporucuje se vSak testovani pozitivnich a negativnich kontrol v souladu se spravnou
laboratorni praxi pro potvrzeni funkénosti testu a verifikaci vlastniho provedeni testu.

LIMITY TESTU

1. ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézné analytické vysledky. Pro ziskani potvrzeného
vysledku by se méla pouzit sekundarni analyticka metoda. Preferovanymi konfirmaénimi metodami jsou plynova chromatografie / hmotnostni
spektrometrie (GC / MS), plynova chromatografie / tandemova hmotnostni spektrometrie (GC / MS / MS), kapalinova chromatografie /
hmotnostni spektrometrie (LC / MS) nebo kapalinova chromatografie / tandemova hmotnostni spektrometrie (LC / MS / MS).87

Existuje moznost, Ze technické nebo proceduraini chyby, jakoz i jiné interferujici latky ve vzorku slin, mohou zpUsobit nespravné vysledky.
Pozitivni vysledek neindikuje uroveri intoxikace darce, koncentraci drogy ve vzorku, nebo zplisob podani drogy.

Negativni vysledek nemusi nutné znamenat vzorek bez drogy. Droga muze byt pfitomna ve vzorku pod cut-off hodnotou testu.

Test nerozliSuje mezi zneuzivanim drog a urcitou terapii.

Pozitivni vysledek testu je mozné dosahnout pozitim urcitych potravin a potravinovych doplrku.

Test je ur€en pro testovani pouze lidskych slin.

Nogo,rwN

OCEKAVANE HODNOTY
Negativni vysledek indikuje, Ze koncentrace drogy je pod detekovatelnou hladinou. Pozitivni vysledek znamena, Zze koncentrace drogy je nad
detekovatelnou hladinou.

REAGENCIE

Test obsahuje membranové prouzky pokryté konjugatem droga-protein (purifikovany bovinni albumin) v testovaci z6né, kozi polyklonalni protilatky
proti konjugatu zlato-protein v kontrolni zéné testu a barvici podlozku, kterd obsahuje Castice koloidniho zlata potazené mysi monoklonaini
protilatkou, nebo krali¢i polyklonalni protilatkou proti specifické droze.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Specificita
Nasledujici tabulka obsahuje cut-off koncentrace latek (ng/mL), nad kterymi byly tyto latky po 10 minutadch detekovany pomoci ulti med
SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 testu.
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Cut-off Cut-off
TEST Kalibrator / pfibuzné slo&eniny - TEST Kalibrator / pfibuzné slo&eniny ML .
[ng /mL] [ng /mL]

Amfetamin D-Amfetamin 50 Marihuana AS-THC 50

(AMP 50) L-Amfetamin 4000 (THC 50) 11-nor-A%-THC- 9 COOH 50
D,L-Amfetamin 125 Metamfetamin D-Metamfetamin 50
R-Fenyletylamin 5000 (MET 50) Efedrin 400
Tryptamin 1500 (4)-3,4-Metylenedioxy- 500
(+) 3,4-Metylenedioxyamfetamin 150 Metamfetamin (MDMA)
(MDA) Mefentermin 1500
p-Hydroxyamfetamin 800 P-Hydroxymetamfetamin 400
Noskapin 10 000 (1R,2S)-(-)Efedrin 400
Trimetoprim 10 000 Prokain 2 000

Benzodiazepiny Oxazepam 10 Benzfetamin 25 000

(BZD 10) Alprazolam 10 Fenfluramin 60 000
« -Hydroxyalprazolam 400 Metoxyfenamin 25 000
Bromazepam 150 L-Fenylefefrin 6 250
Chlordiazepoxid 200 Opiaty Morfin 40
Klobazam 40 (OPI 40) Kodein 10
Klonazepam 300 Etylmorfin 25
Klorazepate dipotassium 50 Hydrokodon 100
Delorazepam 900 Hydromorfin 100
Desalkylflurazepam 100 Levorfanol 400
Diazepam 50 6-Monoacetylmorfin 25
Flunitrazepam 100 Morfin-3-B-D-Glukuronid 50
(£) Lorazepam 1000 Diacetylmorfin 50
RS-Lorazepam glukuronid 50 Norkodein 1500
Midazolam 3500 Normorfin 12 500
Nitrazepam 50 Oxykodon 25000
Norchlordiazepoxid 100 Oxymorfon 25000
Nordiazepam 200 Nalorfin 10 000
Temazepam 20 Bilirubin 3500
Triazolam 1000 Tebain 2000
Estazolam 1250 Noskapin 10 000
Noskapin 10 000
Trimetoprim 10 000

Kokain Benzoylekgonin 20

(CocC 20) Kokain HCI 20
Kokaetylen 30
Ekgonin HCI 1500
Ekgonin metylester 12 500

Presnost

Testovalo se pfiblizné 210-280 vzorkd na kazdy druh drogy. Vzorky byly odebrany od uc¢astnik screeningového testovani na drogy. Vysledky
byly potvrzeny GC/MS. Tyto vzorky byly randomizovany a testovany s pouzitim ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2. Vzorky byly
hodnoceny jako pozitivni nebo negativni po 10 minutach. Vysledky testl jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

% Shody s GC/MS
AMP/ 50 COC/ 20 THC/50 MET/50 OPI/ 40 BZD/10
Pozitivni 04,7 93,8 95,9 99,2 93,7 94,0
shoda
Negativni 04,8 93,8 95,6 97,4 93,9 95,5
shoda

Analyticka senzitivita
Roztok PBS pufru a drogy byl upraven na vyslednou koncentraci drogy 0% cut-off, cut-off, + 25% cut-off, + 50% cut-off a +300% cut-off a otestovan
ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2. Vysledky jsou shrnuty nize.

Koncentrace AMP/ COC/ THC/ MET/ OPI/ BzZD/
drogy 1 50 20 50 50 40 10
ST = + = + s + = + = + = +
rozpéti

0 % Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

-50 % Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

-25 % Cut-off 30 27 3 25 5 27 3 28 2 27 3 27 3
Cut-off 30 15 15 14 16 12 18 16 14 15 15 15 15

+25 % Cut-off 30 7 23 10 20 8 22 6 24 8 22 7 23

+50 % Cut-off 30 0 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 0 30

Zkrizena reaktivita
Byla provedena studie ke zjisténi zkfizené reaktivity testu. Slou¢eniny byly rozpustény v PBS pufru bez drog. Nasledujici slou€eniny nevykazovaly
fale$né pozitivni vysledky pfi testovani s ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 testem. Koncentrace uvedenych slou¢enin v roztoku
byla az do 10 pg/mL.
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Latky nevykazujici zkfizenou reaktivitu

Acetaminofen
Acetofenetidin
N-Acetylprokainamid
Kyselina acetylsalyci
Aminopyrin
Amoxicillin
Ampicillin

Kyselina l-askorbova
Apomorfin

Aspartam

Atropin

Kyselina benzilova
Kyselina benzoova
d/I-Bromfeniramin
Kofein

Chloralhydrat
Chloramfenikol
Chlorochin
Chlorotiazid
Chlorpromazin
Cholesterol

Kortison

Kreatinin

LIMITY

Deoxykortikosteron Ketoprofen
Diklofenak Labetalol
Diflunisal Loperamid

lova Digoxin Meprobamat
Difenhydramin Metylfenidat
|-Y-Efedrin Kyselina nalidixova
|-(-)-Epinefrin Naproxen
Erytromycin Niacinamid
B-Estradiol Nifedipin
Estron-3-sulfat Noretindron
Etyl-p-aminobenzoat d/I-Oktopamin
Fenoprofen Kyselina oxalova
Furosemid Kyselina oxolinova
Kyselina gentisova Oxymetazolin
Hydralazin Papaverin
Hydrochlorotiazid Penicillin-G
Hydrokortison Perfenazin
Kyselina o-hydroxyhippurova Fenelzin
p-Hydroxytyramin Fenylpropanolamin
Ibuprofen Prednisolon
Iproniazid Prednison
d/l-Isoproterenol d/I-Propranolol
Isoxsuprin d-Pseudoefedrin

Chinakrin

Chindin

Chinin

Ranitidin

Kyselina salicylova
Serotonin

Sulfametazin

Sulindak

Tetracyklin
Tetrahydrokortison 3-acetat
Tetrahydrokortison 3 (3-D-glukuronid)
Tiamin

Tolbutamid
Trans-2-fenylcyklopropylamin-
hydrochlorid

Triamteren

Trifluoperazin

d/I-Trypofan

Tyramin

d/I-Tyrosin

Kyselina mocova
Verapamil

Zomepirak

Neni mozné kontrolovat vSechny a vS§echno (kromé drog uvedenych v pfibalovém letéku) na zkFizenou reaktivitu nebo na jiné vlivy, aby se zjistilo
zneuzivani drog. Jestlize pacient uZije kokteil nékolika riznych drog nebo I€ku, nelze vylouéit, Ze nereprodukovatelna zkfizena reakce mlze vést

k faleSnému vysledku
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Expirace

Skladujte pii teploté

Objednavaci islo

Tento navod k obsluze odpovida nejnovéjsi technologii / revizi. Zména vyhrazena bez predchoziho upozornéni!
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