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Test pro simultanni kvalitativni detekci jakékoliv kombinace drog: Amfetaminy, Buprenorfin, Benzodiazepiny,
Metamfetaminy a Opiaty.
Rychly screeningovy test pro detekci vice drog a jejich metabolita v lidské mo¢i.

In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouZiti.

ZAMYSLENE POUZITI

ulti med DrugControl Test je specificky sestavena kombinace rtiznych testi na bazi imunochromatografie s laterarnim tokem pro detekci nize
uvedenych drog s danymi cut-off koncentracemi v lidské moci (ostatni cut-off koncentrace odpovidajici doporuc¢eni SAMHSA a NIDA je mozno
obdrzet na vyzadani):

Test Kalibritor (Cn;/tl'];){f)
Amfetamin (AMP 1000) d-Amfetamin 1000
Buprenorfin (BUP10) Buprenorfin 10
Benzodiazepiny (BZD 300) Oxazepam 300
Metamfetamin (MET 500) d-Methamfetamin 500
Opiaty (OPI 2000) Morfin 2 000

Tyto testy poskytuji pouze predb&zny,orientacni vysledek. Pro ovéfeni / potvrzeni je tfeba pouzit specifi¢téjsi laboratorni metodu. Doporuc¢enou
konfirmaéni metodou je chromatografie / hmotova spektrometrie (GC/MS). Vysledek testu je tieba interpretovat s ohledem na klinické
podminky a profesni zkusenost, zvlaste je-li vysledek pozitivni. Test pro monitirovani 1é¢ebnych opatieni.
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Reprodukce se miize lisit od origindlu!

PRINCIP

Béhem testu migruje vzorek moci chromatografickou membranou vlivem kapilarnich sil. Pokud je drogy ve vzorku moce méné nez cut-off nebo
neni ptitomna vubec, specificka protilatka se navaze na imobilizovany konjugat droga/protein, navazany v misté oznaceném T (test) ve
vysledkovém poli a zde vytvoii barevnou linii. Pokud je droga v moci pfitomna v koncentraci vyssi nez cut- off, zaplni vazebna mista na
specifické protilatce a takto projde beze zmény vysledkovym oknem.

Vzorek pozitivni na drogy negeneruje barevnou linku v testovaci oblasti (soutéz o obsazeni vazebnych mist), zatim co vzorek negativni na
pfitomnost drog vytvofi barevnou linku, protoze nedochazi k soutézi o vazebna mista.

Pfi negativnim vysledku vidime ve vysledkovém okné 2 linie (T+C), zatimco pii pozitivnim vysledku vidime pouze 1 kontrolni linii C.
Kontrolni linie potvrzuje spravnou funkci testu, dostate¢ny objem vzorku a adekvatni nasakavost membrany. Kontrolni linie musi byt vzdy vidét.

BEZPECNOSTNI POKYNY

L4 Pouze pro profesionalni pouziti - zdravotniky a zaskolené L4 Pro kazdy vzorek moci pouzijte novou ¢istou nadobku,
profesionaly, pracujici v oblasti point of care. predejde se tak zkiizené kontaminaci.

L4 Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

° Nepotiisnéte membranu ve vyskedkovém okné& vzorkem o Vzorky moc¢e mohou byt potencionalné infekéni, proto s nimi
mo¢i! zachazejte podle ptedpist pro infekéni material.

L4 Test musi byt v uzaviené originalni obalce az do doby L4 Likvidaci pouzitych testi a vzorkt provadéjte podle vyhlasky
pouZiti. o0 odpadech, platné v daném regionu.

L4 Nepouzivejte po datu expirace.

SKLADOVANI A STABILITA
Testy skladujte v neporusenych originalnich obalkach pfi 2-30°C. Testy jsou funkéni do doby expirace, oznacené na obalu pokud je kazeta
uloZena v neporuseném obalu. Test vyjméte z obalu az té€sné pied pouzitim, protoze je velmi citlivy na vlhkost.

L] Nesmi piejit mrazem! [ ] Nepouzivejte po datu expirace.

ODBER A UCHOVANI VZORKU

0dbér: Vzorek moce odeberte do ¢isté a suché nadobky. Mo¢ muize byt odebrana kdykoliv béhem dne. Pokud je v mo¢i patrny precipitat, nechte
ji odstat nebo zfiltrujte ¢i zcentrifugujte. Pro test pouzijte ¢irou moc.

Uskladnéni: vzorky moce mohou byt uchovany pii 2-8°C po dobu 48 hodin. Pro delsi uchovani (pro kontrolni stanoveni) musi byt vzorky
zmrazeny a skladovany pii teploté pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pfed testovanim rozmrazit a diikladné promichat.
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DODANY MATERIAL MATERIAL DOPORUCENY, AL NEDODANY
L4 Testovaci kazety jednotlivé balené L] Odbeérova nadobka

L4 Navod k pouziti ® Casom&fi¢ / minutky

POSTUP PRACE

1  Testovaci kazetu v uzavi‘ené originalni obilce a vzorek (pfipadné kontrolni material) vytemperujte na pkojovou teplotu (15 — 30 °C) pred zapocetim testu.
2 Vytemperujte obal s testem pred jeho otevienim.

3 Vyjméte kazetu z obalu a pouZijte co nejdfive (nejdéle do 1 hodiny).

4  Sejméte spodni Cast kazety, krytku stript.

5 Ponoite stripy Multi testu kolmo do vzorku moce na 10 az 15 vtefin — nenamoc¢it ozna¢ené maximum!

6  Nasad'te zpét krytku na stripy a kazetu polozte na rovnou suchou neabsorbujici podlozku.

7  Nastavte minutky a vyckejte az prosakne vzorek ptes vysledkové okno a vytvoii se barevné linie.

8  Vysledek lze odedist jiZ po 5 minutach, neodecitejte po 10. minutg.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni Negativni Neplatny

Pozitivni: Ve vysledkovém okné je pouze 1 kontrolni linie (u oznaceni C). V oblasti testu T se neobjevilo zadné zbarveni. Pozitivni
vysledek indikuje, ze koncentrace detekované drogy je vyssi nez cut-off .

Negativni:* Ve vysledkovém okné jsou 2 zietené linie, jedna kontrolni v oblasti C, druha v oblasti testu T. Tento negativni vysledek
znamena, ze hledana droga neni pfitomna, nebo jeji koncentrace ve vzorku je nizsi nez cut-off limit.

Neplatny: Pokud chybi kontrolni linie C, doslo k chybé a vysledek testu neni hodnotitelny. Bud’ byl nedostate¢ny objem vzorku,
nebo chyba v postupu. Opakujte test s novou kazetou. Pokud problém pfetrvava, kontaktujte prosim distributora.

* pozn: Odstin barvy linii se miize lisit, presto jakdkoliv viditena linie T znamend negativni vysledek.

SOUHRN A VYSVETLENI TESTU
ulti med DrugControl Test je rychly screeningovy test z moci, ktery 1ze provést bez potieby pfistroje.
Testy vyuzivaji monoklonalni protilatky pro selektivni detekci zvy$ené hladiny drog v moci.

Amfetaminy (AMP): patii do seznamu kontrolovanych substanci na piedpis 1ékafe.(napt. Dexedrine—) a jsou také dostupné na ¢erném trhu.
Patii do tfidy sympatomimetik s terapeutickou aplikaci. Jsou chemicky pfibuzné katecholamintiim, pfirozené obsazenym v lidském téle (epinefrin
a norepinefrin). Akutni vysoka davka stimuluje CNS, indukuje euforii, dodava pocit energie a sily a snizuje chut’ k jidlu. ZvySuje krevni tlak a
muze zpusobit srde¢ni arytmie. Vyssi akutni davky vyvolavaji Gizkost, paranoiu, halucinace a psychotické chovani. Efekt amfetamini bézné
pretrvava 2-4 hodiny po podani drogy , polocas v organismu je 4-24 hodin. Pfiblizn¢ 30% amfetamint se vylou¢i mo¢i v nezménéné forme,
zbytek jako hydroxylované nebo deaminované derivaty.

Benzodiazepiny (BZD): Benzodiazepiny jsou 1éky, které jsou pfedepisovany na symptomatickou lé¢bu tzkosti a poruch spanku. Vytvari efekt
proto je nahradily pfi [écbe zkosti a nespavosti. Jsou také uzivany jako sedativa pred nékterymi chirugickymi zakroky a 1ékaiskymi vySetfenimi
a pii protialkoholni [é¢bé(zmirnéni abstinen¢nich ptiznakt). Nebezpeci fyzické zavislosti se zvySuje s délkou uzivani a s velikosti podavanych
davek, zejména jde-1i o pravidelné uzivani. Odnéti drogy muze mit za nasledek poruchy spanku, gastrointestinalni potize, pocit nevolnosti, ztratu
chuti k jidlu, poceni, ties, slabost, izkost a zmény ve vnimani. Mén¢ nez 1% benzodiazepini se vylucuje moci beze zmény — vétsinou se jedna o
konjugovanou drogu. Detekéni lhiita v moci je 3 — 7 dni.

Buprenorfin (BUP): Je silné¢ analgetikum a Casto se pouziva pii 1écbé zavislosti na opiatech. Prodava se pod obchodnimi ndzvy Subutex,
Buprenex, Temgesic a Suboxon, které obsahuji buprenorfin hydrochlorid samostatné nebo v kombinaci s naloxon hydrochloridem. Terapeuticky
se vyuziva pii lécbé zavislosti na opioidech (pfedevsim na heroinu). Pii substitucni terapii je BUP stejné G¢inny jako metadon, ale vykazuje nizsi
uroven fyzické zavislosti. Pi 1écbé by méla byt koncentrace volného BUP a Norbuprenorfinu v mo¢i nizsi nez Ing/ml. V situaci, kdy se jedna o
zneuzivani mize byt koncentrace az do 20ng/ml. Polocas rozpadu BUP v plazmé je 2-4 hodiny.” Zatimco k aplné eliminaci jedné davky drogy
dojde az za cca 6 dni, moznost detekce vychozi drogy v moci je cca 3 dny. V mnoha zemich je znamé zneuzivani buprenorfinu jako slozky
nekterych 1éku (kradeze, falesné recepty). Uziva se injekéné, sublingvalng, inhala¢né a transdermalné.
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Metamfetamin (MET): Metamfetamin je navykova latka stimulujici CNS — silné stimuluje nékteré systémy mozku.

Metamfetamin je chemicky podobny amfetaminu, ale jeho u¢inky na CNS jsou silnéj$i. MET se vyrabi v nelegalnich laboratofich

a jeho potencial pro zneuzivani a vytvoreni zavislosti je znacny. Droga je uzivana oralné, injek¢éné nebo inhalaci. Akutni vyssi davky vedou k
zvysené stimulaci CNS a indukuji euforii, bd€lost, snizeni chuti k jidlu a pocit zvySeného pfisunu energie a sily.

Kardiovaskularni reakce — zvySeny krevni tlak a srde¢ni arytmie. Akutni vy$si davky maji za nasledek paranoju, halucinace,

psychotické chovani a nakonec deprese a vy&erpani. Uginky trvaji obecné 2 — 4 hodiny a droga ma polo&as biologického rozpadu

v téle 9 -24 hodin. Metamfetamin je vylu¢ovan moci predevsim jako amfetamin a oxidované deaminované derivaty.

Nicméng, 10-20% metamfetaminu je vylucovano v nezménéné podobé. To znamend, ze piitomnost matefské slouc¢eniny v moci

indikuje uzivani metamfetaminu, ktery je obvykle detekovatelny v moci po dobu 3 — 5 dnti v zavislosti na pH moce.

Morfin (MOR): Opiaty — jakékoliv latka odvozena od maku setého, véetné piirodnich produktti morfin a kodein a semi-syntetické drogy jako
heroin. Opioid — obecngjsi — latky, které maji vlyv na opioidni receptory. Opioidni analgetika — velka skupina latek, které kontroluji bolest tim, ze
tlumi CNS. Velké davky morfinu zpisobuji zavislost, ta ¢asto vede k zneuzivani navykovych latek. Morfin je vylu¢ovan nemetabolizovany a je
také hlavnim produktem metabolizmu kodeinu a heroinu. Morfin je detekovatelny v moéi nékolik dni po poziti. >

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola postupu je soucasti testu. Barevna kontrolni linie C potvrzuje, Ze byl test spravné proveden, bylo aplikovano dostatecné mnozstvi
vzorku a chromatografickd membrana ma adekvatni nasakavost. Kontrolni standardy (negativni a pozitivni) nejsou soucasti dodavky. Presto se
doporucuje podle SLP (spravne laboratorni praxe) ovéfit spravnost testu pozitivnim a negativnim kontrolnim materialem.

OMEZENI - LIMITY TESTU

1. ulti med DrugControl Test poskytuje pouze orienta¢ni kvalitativni vysledky. Pro ovéfeni a kvantifikaci je nutno pouzit jinou
laboratorni metodu. Jako konfirmaéni metoda je doporutena GC/MS (plynova chromatografie-hmotova spektrometrie)."”

2. Existuje moznost, ze chyba postupu, nebo interferujici slouceniny obsazené v mo¢i, mohou zpusobit chybny vysledek.

3. Existuji latky, které mohou zfalSovat vysledek testu (bélici prostiedky, aj). Pti podezieji na falSovani je tieba zopakovat test s novou
kazetou, ale také s nové odebranym vzorkem.

4.  Pozitivni vysledek neudava ani intoxikaci uzivatele, ani koncentraci drogy v mo¢i ani zpisob podani.

5. Negativni vysledek nutné nezarucuje nulovy obsah drogy, ale znamena ze koncentrace drogy v moci je niz8i, nez udana cut-off
hodnota.

6.  Test nezjisti rozdil mezi podanim drogy v ramci lé¢eni nebo jeho zneuziti.

7. Pozitvni vysledek mize byt téZ zpusoben nékterymi potravinami nebo potravinovymi dopliiky.

8. Test slouzi pouze pro vzorky lidské moce.

OCEKAVANE HODNOTY
Negativni vysledek znamena, ze koncentrace drogy je niz$i nez mez detekce testu.
Pozitivni vysledek znamena, Ze koncentrace drogy je vys$si, nez mez detekce testu.

REAGENTY
V kazdém testovaci linii T je obsazena mysi monoklonalni protilatka a odpovidajici konjugat droga-protein. Systém kontrolni linie obsahuje kozi
polyklonalni protilatku proti krali¢i IgG a kralic¢i IgG.

VLASTNOSTI METODY
Specificita
V tabulce jsou uvedeny slouceniny a jejich cut-off (ng/ml), pii kterych byly detekovany jako pozitivni ulti med DrugControl Testem po 5
minutach.
Cut-off Cut-off
T . - Limitni o ” - Limitni
TEST Kalibritor / pfibuzné latky — TEST Kalibrator / pFibuzné latky e,
[ng / mL] [ng / mL]
D-Amfetamin 1000 Buprenorfin ] 10
L-Amfetamin 25 000 Buprenorfin Buprenorfin 3-D-Glucuronid 50
D,L-Amfetaminesulfat 300 (BUP 10) Norbuprenorfin 50
Amfetaminy Maprotilin 50 000 Norbuprenorfin 3-D-Glucuronid 100
(AMP 1000) Methoxyfenamin 6 000 D-Metamfetamin 500
(+) 3,4-Metylenedioxyamfetamin 500 L-Metamfetamin 10 000
(MDA) Metamfetamin (2)-3,4-Metylenedioxy- 6250
fentermin 1 000 (MET 500) metamfetamin
Oxazepam 300 Mefentermin 25000
Alprazolam 200 p-Hydroxymetamfetamin 12 500
a-hydroxvyalprazolam 1250 Morfin 2000
Bromazepam 1550 Kodein 2 000
Chlordiazepoxid 1550 Etylmorfin 3000
Clobazam 100 Hydrokodon 50 000
Clonazepam 800 Hydromorfon 15 000
Clorazepate dipotassium 200 Levorfanol 25000
Delorazepam 1500 6-Monoacetylmorfin 3000
Benzodiazeni Desalkylflurazepam 400 Morfin 3-B-D-glukuronid 2000
CNZOCIAZEPINY 1y /e pam 200 . Norkodein 25 000
(EZDRYY) Estazolam 2500 Cpiaty Normorfon 50 000
Flunitrazepam 400 (OP12000) Oxykodon 25000
(+) Lorazepam 1500 Oxymprfon 25000
RS-Lorazepam glucuronid 150 Prokain 50 000
Midazolam 12 500 Thebain 25 000
Nitrazepam 100
Norchlordiazepoxid 200
Nordiazepam 400
Temazepam 100
Triazolam 2500
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Paralelni porovnani ulti med DrugControl Testu s béznym komeréné dostupnym rychlym testem bylo provedeno na 250 vzorcich moci piedem
sebranych od pacienti, ktefi se zcastnili screeningového testovani .Pfedpokladané pozitivni vzorky byly konfirmovany GC/MS.
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% shoda s GC/MS
AMP/ | BzZD/ | BUP/ | MET/ | OPU
1000 300 10 500 2000
pozitit 08.1 97.0 99.1 976 96.7
shoda
WG 97.9 974 >99.9 97.0 938
shoda

Shoda s komer¢nim testem byla potvrzena >99.9%. (pozn. OPI byly porovnany pouze s GC/MS).

ANALYTICKA SENZITIVITA
Smésna moc¢ bez drog byla pouzita pro rozpusténi drog v nize uvedenych koncentracich. Vysledky uvadi tabulka.

Koncentrace AMP/ BZD BUP/ MET/ OPI/
drogy @ 1000 /300 10 500 2000
V rozmezi Cut-

off - aF - aF - aF - aF - AF
0 % Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-50 % Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-25 % Cut-off 30 26 4 27 3 26 4 25 5 27 3
Cut-off’ 30 15 15 15 15 14 16 15 15 15 15
+25 % Cut-off 30 3 27 3 27 3 27 4 26 5 25
+50 % Cut-off 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

Efekt specifické hmotnosti moce

15 vzorki moce s normalni, nizkou a vysokou specifickou hmotnosti v rozmezi (1.005-1.045) bylo pouzito k rozpusténi drog na vysledné
koncentrace 50% pod a 50% nad cut-off hladiny. Byly testovany ulti med DrugControl Testem v duplikatu. Stejnym zptisoberm byly
zpracovany vzorky, vytvoiené ze smésné negativni moce. Vysledky dokazuji, ze v uvedeném rozmezi nema kolisani specifické hmotnosti moce
vliv na vysledek.

Efekt pH vzorku moce

Alikvotni podily negativni smésné moce byly upraveny na pH v rozmezi 5 az 9 po 1 pH a pouzity k rozpusténi drog ve vyslednych
koncentracich 50% pod a 50% nad cut-off limit. Vzorky byly testovany ulti med DrugControl Testem. Vysledky potvrzuji, ze rozdilné hodnoty
pH vzorkl moce neovlivnily vysledek testi na drogy.

ZKRIZENA REAKTIVITA
Byla provedena studie, cilena na zjisténi zkiizenych reakci s nize uvedenymi slouceninami, pfidanymi do smésné drog-negativni moce a do moce

s pozitivni koncentraci téchto drog: Amfetaminy, Benzodiazepiny, Buprenorfin, Metamfetamin a Morfin.
Nize uvedené slouceniny nedavaly zktizené reakce ulti med DrugControl Testem ani pii koncentraci 100 pg/mL.

SLOUCENINY, KTERE NEVYKAZUJI ZKRIZENE REAKCE:

Acetophenetidin
N-Acetylprocainamide
Acetylsalicylic acid
Aminopyrine
Amoxicillin
Ampicillin
1-Ascorbic acid
Apomorphine
Aspartame
Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Bilirubin
d.l-Brompheniramine
Caffeine
Cannabidiol
Chloral hydrate
Chloramphenicol
Chlorothiazide
Chlorpromazine
Cholesterol

Cortisone

Creatinine
Deoxycorticosterone
Diclofenac
Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine
Ethyl-p-aminobenzoate
B-Estradiol
Estrone-3-sulfate
Erythromycin
Fenoprofen
Furosemide

Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocortisone
o-Hydroxyhippuric acid
3-Hydroxytyramine
d.l-Isoproterenol

Isoxsuprine
Ketoprofen
Labetalol
Loperamide
Meprobamate
Methylphenidate
Nalidixic acid
Naproxen
Niacinamide
Nifedipine
Norethindrone
Noscapine
d,l-Octopamine
Oxalic acid
Oxolinic acid
Oxymetazoline
Papaverine
Penicillin-G
Phenelzine
Prednisone
d.l-Propanolol

d-Pseudoephedrine
Quinidine

Quinine

Salicylic acid
Serotonin
Sulfamethazine
Sulindac
Tetracycline
Tetrahydrocortisone,
3-acetate
Tetrahydrocortisone
Thiamine
d,l-Tyrosine
Tolbutamide
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
d,l-Tryptophan
Uric acid
Verapamil
Zomepirac
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OMEZENI
Neni mozné vyzkouset viechny dostupné slou¢eniny na moznou zkiizenou reaktivitu a/nebo vliv na detekci drog.
Zejména pokud pacient uziva “kokteil” 1ékd nelze vyloucit potencovany vliv na vysledek testu a falesny vysledek.
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