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Rychly jednorazovy test pro kvalitativni detekci nasledujicich navykovych
latek a jejich hlavnich metabolith v lidskych slinach od stanovené detekéni
hladiny: amfetamin (AMP), benzodiazepan (BZO), kokain (COC), marihuana
(THC), metamfetamin (MET), opiaty (OPI).

Test je ur€en pro profesionalni pouziti. Pouze k zevnimu pouziti.

CHARAKTERISTIKA

Jednorazovy multidrogovy test ze slin ve formé nadobky se sklada ze 6
jednotlivych  jednordzovych  imunologickych  testd. Test  vyuziva
monoklonalnich protilatek k selektivni detekci zvySené hladiny drog v lidskych
slinach. Test je schopen odhalit pfitomnost navykovych latek a jejich hlavnich
metabolitll v lidskych slinach od uvdenych detekénich limitd:

Detekeni
Test Kalibrator limit
(ng/ml)
amfetamin (AMP) D-amfetamin 50
benzodiazepan (BZO) Oxazepam 50
kokain (COC) Benzoylecgonin 20
. 11-nor-A° -THC-9-COOH 12
marihuana (THC) ATHC 75
metamfetamin (MET) D-metamfetamin 50
opiaty (OPI) Morfin 40

Tento test odhali také pFibuzné slouceniny téchto latek, viz tabulka
Lanalyticka pfesnost”.

Amfetamin AMP: je sympathomimeticky amin s terapeutickymi pfiznaky.
Droga je €asto uzivana nosni inhalaci nebo Ustnim pozitim. Amfetamin je
zjistitelny ve slinach jiz po 5 az 10 minutach az po 72 hodin od poZiti.
Benzodiazepan BZO: do této skupiny patfi léky, které jsou ¢asto
predepisovany pfi stavech Uzkosti a poruse spanku.

Kokain COC: kokain je silny stimulant centralni nervové soustavy a lokalni
anestetikum ziskavané z rostliny coca (erythroxylum coca). Kokain a jeho
metabolity jsou zjistitelné ve slinach jiz po 5 az 10 minutach az po 24 hodin
od poziti

Marihuana THC: rostlina marihuany (cannabis sativa) obsahuje u¢innou
latku tetrahydrokanabinol, ktera je indikovana ve slinach kratce po pozZiti.
Latka THC je zjistiteIna ve slinach do cca 14 hodin od uziti.

Metamfetamin MET: metamfetamin je silny stimulant chemicky pfibuzny
amfetaminu, ale s vy33im G€inkem na centralni nervovou soustavu. Droga je
Casto podavana nosni inhalaci, pozZitim nebo koufena. Metamfetamin je
zjistitelny ve slinach jiz po 5 az 10 minutach az po 72 hodin od poziti

Opiaty OPi: opiaty jako heroin, morfin a kodein jsou odvozeny ze sekretu
maku. Hlavnimi metabolity opiatl jsou morfin, morfin-3-glukuronid, normorfin
a kodein s polo¢asem rozpadu asi 3 hodiny. Heroin je rychle metabolizovan
na morfin. Proto mize byt morfin a morfin glukuronid detekovan ve slinach
osoby, ktera pozila jen heroin. Télo také preménuje kodein na morfin. Proto
pfitomnost morfinu (nebo jeho metabolitd) ve slinach indikuje poziti heroinu,
morfinu a / nebo kodeinu. MozZnost detekce je pro jednotlivé opiaty riizna.
Kodein muze byt zachycen po jedné hodiné az do 7 - 21 hodin od poziti
jedné davky. Morfin je detekovatelny az 48 hodin po podani davky.

Zkouska provedena timto testem poskytuje pouze predbézny kvalitativni
analyticky vysledek. Pro ziskani platného analytického vysledku je nutné
provést laboratorni potvrzeni vysledku specifickou alternativni chemickou
metodou ve specializované laboratofi. Plynova chromatografie / hmotnostni
spektrometrie je preferovana priukaznd metoda. Klinické potvrzeni a
profesionalni posouzeni by mélo byt aplikovano pro kazdé testovani na
pritomnost navykovych latek, zvlasté pak pfi pozitivnim prfedbézném vysledku
testu.

PRINCIP

Jednorazovy multidrogovy test ve formé nadobky je imunologicky test pro
zjisténi pfitomnosti navykovych latek v lidskych slinach. Je to savé
chromatografické zafizeni, ve kterém drogy a metabolity drog ve vzorku slin
vhodné kombinované s omezenym mnozstvim slou€eniny protilatkového
barviva dale reaguiji.

Vzorek slin je kapilarnim vzlinanim absorbovan, smisi se se slou€eninou
protilatkového barviva a postupuje dal pfes membranu. Pokud nejsou ve
vzorku zadné drogy nebo je jejich mnozstvi mensi nez detekéni limit (citlivost
testu), vaze se slouenina protilatkového barviva na slou¢eninu drogového
proteinu, ktery je pfitomen v testovaci oblasti (T) testu. Tim vznikne barevna
testovaci ¢arka, ktera bez ohledu na intenzitu zabarveni indikuje negativni
vysledek testu.

Pokud vzorek obsahuje mnozZstvi drog stejné nebo vyssi, nez je detekéni
limit, pak se volna droga vaze na slouceninu protilatkového barviva a
zamezuje vazani slouceniny protilatkového barviva s drogovym proteinem,
ktery se nachazi v testovaci oblasti (T) testu. Tim je zamezeno vzniku
barevné ¢&arky v testovaci oblasti a test vykazuje potencialné pozitivni
vysledek.

Ke kontrole funk&nosti testu slouzi barevna ¢arka v kontrolni oblasti (C), ktera
se objevi, pokud byl test proveden spravné.

UPOZORNENI

Tento test je uréen pouze k zevnimu pouziti. Nepozivejte.

Test je uréen k jednorazovému pouziti. Po pouziti ho vyhodte.
Nepouzivejte test po uplynuti doby pouzitelnosti.

Nepouzivejte test, pokud je obal poruSeny nebo Spatné uzavieny.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Nevyhodnocuijte test po uplynuti vice nez 1 hodiné.

Pouzitou testovaci nadobku a savou houbi¢ku znehodnotte v souladu
s mistnimi pfedpisy.

Nook~wNE

OBSAH BALENi A POTREBNY MATERIAL

Baleni obsahuje: testovaci nadobka, sava houbicka, vysousedlo (vysousedio
je uréeno pouze ke zlepSeni skladovacich podminek, nikoliv k provedeni
testu)

Baleni neobsahuje: hodinky

SKLADOVANI A STABILITA

1. Test skladujte v pavodnim uzavieném obalu pfi teploté 2°C az 30°C
do data pouzitelnosti.

2. Chrante pfed pfimym slune¢nim zafenim, vihkosti a horkem.

3.  CHRANTE PRED MRAZEM.

4.  Obal otevrete bezprostfedné pred provedenim testu.

ODEBRANIi VZORKU SLIN A TESTOVANI

Odeberte vzorek slin pomoci savé houbicky. Postupujte podle vyobrazeni
nize. K odbéru vzorku slin nepouzivejte jiny pfedmét. K testovani Ize odebrat
sliny béhem jakékoliv ¢asti dne. Pfed zahdjenim testovani musi mit test
pokojovou teplotu (15°C az 30°C). Testovana osoba nesmi minimalné 10
minut pied odbérem vzorku nic vkladat do Ust, véetné jidla, napojl, Zvykacky
nebo tabakovych produktu.

1. Vyjméte test z obalu a bez odklad(i za¢néte testovat.

2. OdSroubuijte vicko z testovaci nadobky (Krok 1).

3. Vlozte savou houbicku do ust. Aktivné otirejte asi 3 minuty o vnitfek ustni
dutiny a jazyk, dokud nebude houbicka pIné nasakla, aby doslo k odbéru slin.
Béhem odbéru by se na houbice s drzatkem neméla nalézat zadna ostra
mista (Krok 2).

4. Vyjméte slinami nasaklou houbi¢ku z Ust a lehce vlozte (vtlacte) do
testovaci nadobky (Krok 3).

5. ZaSroubujte vicko nadobky ve sméru hodinovych ruci¢ek a zanéte méfit
¢as (Krok 4).

6. Uvedte na test datum a oznaceni testované osoby pro pripadnou
zpétnou dohledatelnost. Sejméte nalepku zakryvajici testovaci prouzky. Po
10 minutach vyhodnotte vysledek. Nevyhodnocuijte test po uplynuti vice nez
1 hodiny (Krok 5).

7. 'V pfipadé potfeby odeSlete fadné uzavienou nadobku se vzorkem slin
do laboratofe pro potvrzeni spravnosti vysledku testu.

Krok 1 Krok 2 Krok 3
< <’/T‘> s

] /

— S ‘

Testovaci
nadobka

Testovaci
prouzky

Sava

Vieéko houbicka
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VYHODNOCENIi VYSLEDKU

Pozitivni:

Objevi se barevna carka v kontrolni oblasti (C). Neobjevi se zadna carka
v testovaci oblasti (T). Vysledek testu je pozitivni pro typ drogy, ktery je
uvedeny na testovacim prouzku, kde se testovaci ¢arka neobjevila.

Negativni:

Objevi se barevna ¢arka v kontrolni oblasti (C) a barevna ¢arka v testovaci
oblasti (T). Vysledek znamena, Zze koncentrace dané drogy je nulova nebo
mensi nez je detekéni limit testu.

Neplatny:

Pokud se v kontrolni oblasti (C) neobjevi zadna barevna c&arka, test je
neplatny. Testovani vzorku slin opakujte s novym balenim testu. Pokud se
v kontrolni oblasti (C) opakované neobjevi zddna carka, kontaktujte
prosim distributora nebo prodejce vyrobku a sdélte mu &islo Sarze vyrobku
(Lot) uvedené na obalu.

Poznamka: Intenzita barvy €arky a jeji Sitka nejsou pro test vyznamné.

C C C C
T T T T

POZITIVNi  NEGATIVNI NEPLATNY

KONTROLNi CARKA —
TESTOVACIi CARKA -

KONTROLA KVALITY

Kontrola spravnosti provedeni testu je indikovana pfitomnosti kontrolni ¢arky
(C). Ta potvrzuje, Zze objem vzorku slin byl dostatecny, Ze vzorek prosel pfes
membranu a Ze pfi testovani bylo postupovano spravné.

OMEZENI

1. Test poskytuje pouze kvalitativni pfedbézny vysledek. Pro potvrzeni
vysledku testu musi byt wuzita dalSi analytickd metoda. Plynova
chromatografie / hmotnostni spektrometrie je preferovana priikazna metoda.
2. Pozitivni vysledek testu nevyjadfuje koncentraci drogy ve vzorku slin
nebo zplsob poziti.

3. Negativni vysledek testu nemusi nutné znamenat, Ze vzorek slin
neobsahuje drogy. Vzorek muze obsahovat drogu v mnoZstvi mensim nez je
detekeni limit testu.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKA

A. Analyticka citlivost

Negativni PBS roztok byl obohacen o standardni drogy s koncentracemi
-50% detekéniho limitu, -25% detekéniho limitu, detekéni limit, +25%
detekéniho limitu a +50% detekéniho limitu a byl testovan pomoci tohoto
testu. Vysledky jsou uvedeny nize.

Koncentrace drogy THC MET OPI
O T n
(detekeni limit) - + - + - +
0% detekéniho limitu 30 30 0 30 0 0 0
-50% detekéniho limitu 30 30 0 30 0 0 0
-25% detekéniho limitu 30 27 3 29 1 0 3
detekéni limit 30 14 16 16 14 11 12

+25% detekéniho limitu 30 1 29 7 23 25 27

+50% detekéniho limitu 30 0 30 0 30 30 30

B. Analyticka presnost

Nasledujici tabulka obsahuje hodnoty koncentraci (ng/ml) sloucenin pfi
kterych tento test jiz identifikoval pozitivni vysledek, ktery byl odeéten po 10
minutéch testovani.

Amfetamin Marihuana
D-Amfetamin 50 11-nor-A° -THC-9-COOH 12
D,L-Amfetamin 125 A8- THC 75
B-Phenylethylamin 4.000 | A°-THC 75
Tryptamin 1.500 || Cannabilol 3.000
p-Hydroxyamfetamin 800 Metamfatamin
+)3,4-Methylendioxy- .
g\nzlfetamin ()l/vm A) 4 150 D-Metamfetamin 50
Benzodiazepany Fenfluramin 60.000
Oxazepam 50 p-Hydroxymetamfetamin 400
Alprazolam 40 Methoxyphenamin 25.000
a-Hydroxyalprazolam 1.260 L-Phenylephrin 4.000
Bromazepam 400 Procain 2.000
Chlordiazepoxid 780 (1R,2S) - (-) Efedrin 400
3,4-
Clonazepam HCI 390 Methylendioxymetamfeta 50
min (MDMA)
Clobazam 100 Opiaty
Clonazepam 785 Morfin 40
g'orazep.ate 195 | Kodein 10
ipotassium
Delorazepam 1.560 Ethylmorfin 24
Desalkylflurazepam 390 Hydromorfin 100
Diazepam 195 Hydrocodon 100
Estazolam 2.500 Levorphanol 400
Flunitrazepam 385 Morfin 3-B-D-Glucuronid 50
D,L-Lorazepam 1.560 | Norkodein 1.500
Midazolam 12.500 | Normorfin 12.500
Kokain Nalorfin 10.000
Benzoylecgonin 20 Oxycodon 25.000
Kokain HCI 20 Oxymorphon 25.000
Kokaethylen 25 Thebain 1.500
Ecgonin HCI 1.500 Diacetylmorfin (Heroin) 50
Ecgonin methylester 12.500 | Bilirubin 3.500

Koncentrace drogy n AMP BZO CcocC
(detekeni limit) - + - + - +
0% detekéniho limitu 30 30 0 30 0 0 0
-50% detekeniho limitu 30 30 0 30 0 0 0
-25% detekeniho limitu 30 28 2 28 2 1 0

detekeni limit 30 13 17 13 17 14 11

+25% detekéniho limitu 30 4 26 4 26 23 25

+50% detekéniho limitu 30 0 30 0 30 30 30

C. Vzajemna reaktivita

Byla provedena studie k ureni vzajemné reaktivity testu a sloucenin, o které
byl obohacen negativni PBS. Nasledujici slozky nevykazuji pfi koncentracich
do 100 pg/ml pfi testovani timto testem Zadnou vzajemnou reaktivitu.

Acetaminophen

(-)-W-Ephedrine D-Norpropoxyphene

Acetophenetidin B-Estradiol Noscapine
N-Acetylprocainamide  Ethyl-p-aminobenzoate D,L-Octopamine
Acetylsalicylic acid Fenoprofen Oxalic acid
Aminopyrine Furosemide Oxolinic acid

Estrone-3-sulfate
Amoxicillin
Ampicillin

Ascorbic acid
Apomorphine
Aspartame

Atropine

Benzilic acid
Erythromycin
Benzphetamine
D,L-Brompheniramine
Caffeine
Cannabidiol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlorothiazide

() Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine
Cholesterol
Clonidine

Cortisone

(-) Cotinine
Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
Diclofenac

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine

Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocortisone
O-Hydroxyhippuric acid
p-Hydroxytyramine
Ibuprofen

Iproniazid
Isoproterenol
Isoxsuprine

Ketamine

Ketoprofen
Loperamide
Tetrahydrocortisone 3
Phenylpropanolamine
Prednisolone
Quinacrine
Prednisolone
Labetalol

Meperidine
Meprobamate
Methylphenidate
Nalidixic acid
Naloxone

Naltrexone

Naproxen
Niacinamide
Nifedipine
Norethindrone

DOPORUCENA LITERATURA

Oxymetazoline
Papaverine
Penicillin-G
Pentazocine
Perphenazine
Phenelzine
D,L-Propanolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinidine
Quinine
Ranitidine
Salicylic acid
Serotonin
Sulfamethazine
Sulindac
Tetracycline
Tetrahydrocortison
Thiamine
Thioridazine

D, L-Tyrosine
Tolbutamide
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim

D, L-Tryptophan
Tyramine

Uric acid
Verapamil
Zomepirac
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VYZNAM SYMBOLU NA OBALU

Chrarite pred pfimym
sluneénim zarenim

Skladuijte pfi teploté

2°C az 30°C

Skladuijte v suchu

q3

Dovoz a distribuce v CR:

BMS Company s.r.0.
¢€.p. 79, 337 01 Litohlavy

Vyrobce:

Nepouzivejte opakované

In vitro diagnostika pro
sebetestovani

Vyrobce

W.H.P.M. Bioresearch & Technology Co., Ltd.
No.2 Zhongxin Street, Lou Zi Zhuang

Jinzhanxiang Chaoy. Dist., 100018 Beijing, Cina

Zplnomocnény zastupce:
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Némecko
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