Jednorazovy multidrogovy test z mo¢i — panel
3311,3577, 3917, 3953

Tento navod je uréen pro nasledujici varianty multidrogovych testu:

Panel 12 drog: AMP, BAR, BZD, COC, MET, MOR, MTD, PCP, PPX, TCA,
THC, XTC

Panel 10 drog: AMP, BAR, BZD, COC, MET, MOR, MTD, PCP, THC, XTC
Panel 5 drog: AMP, COC, THC, MET, MOP

Panel 3 drogy: THC, MET, MOP

Jednorazovy multidrogovy test Wondfo ve formé panelu umoziuje sestavit
kombinaci 2 az 12 testd na celkem 16 druht drog: amfetamin (AMP), barbituraty
(BAR), benzodiazepiny (BZO), kokain (COC), marihuana (THC), metadon
(MTD), metamfetamin (MET), metylendioxymetamfetamin (MDMA), morfin
(MOP), opiaty (OPI), fencyklidin (PCP), tricyklicka antidepresiva (TCA),
buprenorfin (BUP), oxykodon (OXY), ketamin (KET), propoxyfen (PPX).

Tento navod je univerzalni pro rizné kombinace test(, proto nékteré informace o
vykonnostnich charakteristikach nemuseji byt relevantni pro Vami zvoleny
multidrogovy test.

Jedna se o rychly jednorazovy test pro kvalitativni detekci drog a jejich hlavnich
metabolitd v lidské moci od stanovené detekeni hladiny.

Test je uréen pro "in vitro" sebetestovani. Pouze k zevnimu pouZiti.

POUZITI

Jednorazovy multidrogovy test Wondfo z moci ve formé panelu se sklada z az
12 jednotlivych jednorazovych imunologickych testd. Test je schopen odhalit
pfitomnost navykovych latek a jejich hlavnich metabolitd v lidské mo¢i od
uvdenych detekénich limith:

Test Kalibrator D“&g‘:};l')'m“

amfetamin (AMP) amfetamin 1.000
barbituraty (BAR) secobarbital 300
benzodiazepiny (BZO) oxazepam 300
kokain (COC) benzoylecgonin 300
marihuana (THC) 11-nor-A° -THC-9-COOH 50
metadon (MTD) metadon 300
metamfetamin (MET) D-metamfetamin 1.000
metylendioxymetamfetamin 3,4-metylenedioxymetamfetamin 500
(MDMA) HCI

morfin (MOP) morfin 300
opiaty (OPI) morfin 2.000
fencyklidin (PCP) fencyklidin 25
tricyklicka antidepresiva (TCA) notriptylin 1.000
buprenorfin (BUP) buprenorfin 10
oxykodon (OXY) oxykodon 100
ketamin (KET) ketamin 1.000
propoxyfen (PPX) propoxyfen 300

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 prilkazna metoda. Klinické potvrzeni a profesionalni posouzeni by
mélo byt aplikovano pro kazdé testovani na pfitomnost navykovych latek,
zvlasté pak pfi pozitivnim predbézném vysledku testu.

PRINCIP

Jednorazovy multidrogovy mocovy test ve formé panelu je srovnavaci

imunologicky test pro zjisténi pfitomnosti drog v lidské moci. Je to savé
chromatografické zafizeni, ve kterém drogy a jejich hlavni metabolity ve vzorku
modi vhodné kombinované s omezenym mnozZstvim slou€eniny protilatkového
barviva dale reaguiji.

Pokud je sava ¢ast testovaciho panelu ponofena do vzorku modi, je mo¢
kapilarnim vzlinanim absorbovana, 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
slou¢enina protilatkového barviva na slouceninu drogového proteinu, ktery je
pfitomen v testovaci oblasti (T) testovaciho panelu. Tim vznikne barevna
testovaci Carka, kterd bez ohledu na intenzitu zabarveni indikuje negativni
vysledek testu. Pokud vzorek obsahuje mnozZstvi drog stejné nebo vyssi, nez je
detekeni 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) testovaciho panelu. Tim je zamezeno vzniku
barevné Carky v testovaci oblasti a test vykazuje potencialné pozitivni vysledek.

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

UPOZORNENI

1. Tento test je uréen pouze k zevnimu pouziti. Nepozivejte.

2.  Testovaci panel je ur€en k jednorazovému pouziti. Po pouziti ho vyhodte.
3. Nepouzivejte test po uplynuti doby pouZzitelnosti.

4.  Nepouzivejte testovaci panel, pokud je obal poruseny nebo S$patné

uzavieny.
Uchovavejte mimo dosah déti.
Nevyhodnocuijte test po uplynuti vice nez 5 minut.

o o

OBSAH BALENi A POTREBNY MATERIAL

Baleni obsahuje: testovaci panel a vysousedlo (vysouSedlo je uréeno pouze ke
zlepSeni skladovacich podminek, nikoliv k provedeni testu)

Baleni neobsahuje: hodinky

SKLADOVANI A STABILITA

1. Testovaci panel skladujte v pdvodnim uzavieném obalu pfi teploté
15°C az 30°C do data pouzitelnosti.

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

3. CHRANTE PRED MRAZEM.

4.  Obal oteviete bezprostfedné pred provedenim testu.

ODEBRANIi VZORKU MOCI A PRIPRAVA

Vzorek moci odeberte do Cisté, suché, plastové nebo sklenéné nadoby. Pokud

nemuze byt vzorek ihned otestovan, doporucuje se vzorek skladovat pfi 2°C az
8°C maximalné 48 hodin. Pro del$i skladovani vzorek zmrazte (alespori -20°C

nebo nizsi). Pfed testovanim nechte zmraZeny nebo ochlazeny vzorek ohfat na
pokojovou teplotu. K testovani pouzijte pouze &iry vzorek.

TESTOVANI

Pfed zahajenim testovani musi mit testovaci panel a vzorek moci pokojovou
teplotu (10°C az 30°C).

1. Vyjméte testovaci panel z obalu.

2. Uchopte jednou rukou testovaci panel a druhou rukou sejméte kryt tak, abyste
odhalili savé prouzky panelu.
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3. Ponoite vSechny savé prouzky testu do testované moci na asi 10 sekund.
Dejte pozor abyste test neponofili do moci vice nez po znacku, ktera je vytiSténa
na pfedni strané panelu.

UPOZORNENI: Testovaci panel nikdy neponofujte nize nez po vyznacenou
hranici, jinak nebude test proveden spravné.

4. Polozte test na rovnou, Cistou, suchou a nenasakavou plochu.

5. Test vyhodnotte pfesné po 5 minutach od jeho provedeni.
Nevyhodnocujte po uplynuti vice nez 5 minut.

VYHODNOCENI VYSLEDKU

Pozitivni:

Objevi se barevna €arka v kontrolni oblasti (C). Neobjevi se zadna carka v
odpovidajici testovaci oblasti (T). Vysledek je pozitivni pro typ drogy
odpovidajici testovaci oblasti, kde se testovaci ¢arka neobjevila.

Negativni:

Objevi se barevna ¢arka v kontrolni oblasti (C) a barevna ¢arka v odpovidajici
testovaci oblasti (T). Vysledek znamena, Ze koncentrace dané drogy v
odpovidajici testovaci z6né je nulova nebo mens$i nez je detekéni limit testu.

Neplatny:

Pokud se v kontrolni zéné (C) neobjevi zadna barevna ¢arka nebo se objevi
Carka pouze v testovaci oblasti (T), test je neplatny. Testovani vzorku moci
opakujte s novym balenim testu. Pokud se v kontrolni oblasti opakované
neobjevi zadna ¢&arka, kontaktujte prosim distributora nebo prodejce
vyrobku a sdélte mu ¢islo $arze 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 -
TESTOVACI CARKA -

KONTROLA KVALITY

| kdyZ je na testovacim panelu pfitomna barevna ¢arka v kontrolni oblasti, i
presto doporucujeme potvrdit spravnost provedeni testovaciho postupu a ovérit
spravnou funkci testu externim laboratornim prezkousenim.

OMEZENi

1. Tento test byl vyvinut pouze pro testovani vzorkl moci. Funkce testu
pFi pouziti jinych vzork( nebyla potvrzena.



2. Kontaminace ¢i zfedéni vzorku moci mize zapficinit chybné vysledky. Silna
oxidaéni ¢inidla, jako je béleni (hypochlorid), mohou oxidovat analyty drog.
Existuje-li podezfeni, Ze vzorek je kontaminovany &i zfedény, odeberte novy
vzorek.

3. Test poskytuje pouze kvalitativni pfedbézny vysledek. Test neni uréen ke
zjisténi koncentrace drogy ve vzorku moci nebo ke zjisténi zpusobu poziti.

4. Existuje moznost, Ze vadny test nebo chyby v testovacim postupu a také
vzajemné reagujici slou€eniny ve vzorku modi Fici

vysledek.

C. Analyticka specificnost

Pro ovéfeni specificnosti testu byl testovaci panel pouZit k testovani raznych
drog, jejich metabolitd a ostatnich sloucenin, které budou pravdépodobné
pfitomné v moci po uziti drogy. Tyto latky byly pfidany do bézné lidské moci,
neobsahujici plvodné drogy. Nasledujici tabulka zobrazuje hodnoty detekénich
limitd (ng/ml) dal$ich drog a metabolitd, pfi kterych Wondfo test jiz identifikoval
pozitivni vysledek.

5. Negativni vysledek testu nemusi nutné znamenat, Ze vzorek moci Amfetamin Metamfetamin
neobsahuje drogy. Vzorek mlze obsahovat drogu v mnozstvi mens$im nez je d-Amfetamin 1.000 | D(+)-Metamfetamin 1.000
detekéni limit testu a.1l-Amfetamin 3.000 D-Amfetamin 50.000
. . . L. . . 1-Amphetamin 50.000 Chloroquin 50.000
6. Test nerOZHSUJe mezi zakazanyml drOgaml a |ekY- (+/-) 3,4-metylendioxyamfetamin 5.000 (+/-)-Efedrin 50.000
7. Pozitivni vysledek mOZe byt vykdzan po pozZiti urcitych potravin nebo Fentermin 3.000 | (-)-Metamfetamin 25.000
potravinovych doplfika. Barbituraty Engﬁ*‘:\')’\"s‘y'e”d"”‘””‘e‘a’“fe‘am'" 2.000
Secobarbital 300 b-Fenyletylamin 50.000
. . Amobarbital 300 Trimetobenzamid 10.000
VYKON NOSTNI C HARAKTERISTI KA Alfenol 150 Metylendioxymetamfetamin (MDMA)
. 3,4-Metylendioxymetamfetamin HCI
Aprobarbital 200 (MDMA) 500
A. PFesnost Butabarbital 75 3,4-Metylendioxyamfetamin HCI 3.000
Butathal 100 3,4-Metylendioxyetylamfetamin 300
L. Y N - .. Butalbital 2.500 Morfin
Bylo provedeno srovnani kazdého ztestd Wondfo s komeréné dostupnymi Cyklopentobarbital 600 Morfin 300
rychlymi drogovymi testy (Acon One Step Multi-Line Screen Test Panel s Pentobarbital 300 Kodein _ 300
integrovanou E-Z oddélovaci prepazkou IM kelimek - mog). K testovani bylo Fenobarbital 100 | Etyimorfin 300
<. o o P vy I Benzodiazepiny Hydrokodon 5.000
pouzito 740 vzork( mo¢i. Pozitivni vysledky byly ovéfeny metodou GC/MS. Nize Oxazepam 300 Hydromorfon 5.000
jsou uvedeny vysledky: Alprazolam 200 Morfin-3-B-D-glucuronid 1.000
a-Hydroxyalprazolam 1.500 Thebain 30.000
Yo~ . Bromazepam 1.500 Opiaty
0,
% shody s komeréné dostupnym testem Chiordiazepoxid 1500 Vorfin 2.000
Vzorek AMP BAR BZO COC THC MTD MET MDMA Clonazepam HCI 800 Kodein 2.000
pozitivni >99% 97.5% 95% 100% 95% 90% >99% 95% Clobazam 100 Etylmorfin 5.000
negativni >99% 99% 100% 99% 99% 99% >99% 99% g °”azepatmd_ — ggg :Yg’f’k"d?,” 15265[?00
orazepate dipotassium lydromorfin .
celkem >99% 98.6% | 97.9% >99% 97.9% 96.4% >99% 97.9% Delorazepam 1500 T Levorfanol 75.000
VZorek MOP oP BCP TCA BUP oOxXY KET BPX Dgsalkylflurazepam 400 a-Mo_noacetylmorfm _ 5.000
— " - > " > " > - Diazepam 200 Morfin-3-B-D-glucuronid 2.000
pozitivni 97.5% | 97.5% 97.5% 95% 97% >99% 96% 95% Estazolam 2500 | Norkodein 12.500
negativni 99% 99% 99% 99% 97% >99% 99% 100% Flunitrazepam 400 Normorfon 50.000
celkem 98.6% | 98.6% 98.6% 97.9% 97% >99% 97.5% | 97.9% D,L-Lorazepam 1.500 Oxykodon 25.000
Midazolam 12.500 Oxymorfin 25.000
Nitrazepam 100 Procain 150.000
% shody s GC/MS Norchlordiazepoxid 200 Thebain 100.000
Vzorek AMP BAR BZO coc THC MTD MET MDMA Nordiazepam 400 Fencyklidin I
P Temazepam 100 Fencyklidin 25
f 4% 2% 7% % % % % 7%
poz’ |.vn|' 4% 92% 9% 96% 5% 95% 99% 7% Trazolam 2.500 4-Hydroxyfencyklidin | 12.500
negativni 99% 98% 97% 99% 96% 99% 99% 99% Kokan Tricyklicka
y
celkem 97% 95% 97% 98% 96% 97% 99% 98% Benzoylecgonin 300 Notriptylin 1.000
Kokain HCI 750 Nordoxepin 1.000
Vzorek MOP OPI PCP TCA BUP OXY KET PPX Kokaetylen 12.500 Trimipramilin 3.000
pozitivni 98% 99% 91% 95% 90% 92.5% | 92.5% 90% Ecgonin 32.000 | Amitriptylin 1.500
negativni 98% 99% 99% 99% 97.5% | 97.5% 95% 97.5% e BeTET ng"_"““a“a = E’Omaz'” 1{’[’)%0
-nor-D9- -9-1 esipramin
celkem 98% 99% 95% 97% 93.8% 95% 93.8% | 93.8% Tinor-D8THO-9-COOH 30 imipramin 200
11-hydroxy-D9-tetrahydrocannabinol 2.500 Clomipramin 12.500
D8- tetrahydrocannabinol 7.500 Doxepin 2.000
B. Analyt|cka citlivost DO- tetrahydrocannabinol 10.000 | Maprotilin 2.000
Cannabinol 10.000 | Prometazin 25.000
L - v iz . . Cannabidiol 100.000 Buprenorfin
Do negativniho vzorku mo¢i byly pfidany standardni drogy v koncentraci Metadon Buprenorfin 3-D-Glucuronid 5
-50% detekéniho limitu, -25% detekéniho limitu, detekéni limit, +25% detekéniho Metadon [ 300 Norbuprenorfin 20
limitu a +50% detekéniho limitu. Vysledky jsou uvedeny nize: Doxylamin | 50000 | Norbuprenorfin 3-D-Glucuronide 200
Oxykodon Ketamin
Dihydrokodein 20.000 | Metadon 50.000
Koncentrace | AMP BAR BZO coc THC MTD MET MDMA Kodein 100,000 | Petidin 12.500
drogy R L I I I IR AL I I N (N N N B N Hydromorfon 100.000 | Metylamfetamin 12.500
0%det.lim. | 30 [ 30 [ 0 [30 |0 [30] 0 |30 [3]0]3([0][3]0][3]o0 Morfin >100.000_| Metoxyfenamin 12.500
-50%detim. [ 30 [30 | 0 [30 ] 0o [30[ o0 |3 [o]3[o/[3]ofs]o]s]o Acetylmorfin >100.000 | Prometazin 25.000
25%detdim. | 30 [ 25 | 5 |26 | 4 [ 26| 4 | 25 [ 5 [23 | 7 [ 25 |5 25|65 [23]7 Buprenorfin >100.000 | Fencyklidin 25.000
det. lim. 30 | 12 [18 [ 10 [20 [ 14 [ 16 [ 15 [ 15 | 14 [ 16 [ 12 [ 18 [ 13 [ 17 [ 10 | 20 Etylmorfin >100.000
+25%detdim. | 30 | 5 [ 25| 8 |22 5 |25 | 6 | 24| 3 |27 | 6 [24]| 5 |25] 4 |26 Propoxyfen
+50%det.Jim. | 30 | 0 [ 30| 0 [30] 0 [30] 0 [30] 0|30 [0 [30]0][3]0]30 d-Propoxyfen 300
d-Norpropoxyfen [ 300
Koncentrace MOP OPI PCP TCA BUP OXY KET PPX
drogy "o e T - s -+ -1+ -+ -1+ -]+
0%det.lim. | 30 [ 30 | 0 |30 | 0 [30] 0 |3 |0 [3 |03 [o0][3]0[3]0
-50%detJim. [ 30 [ 30 | 0 |30 [ 0 [30] 0 [30] 0 [3 |0 [3 [0/ 3]0][3]0
25%detdim. [ 30 [ 24 | 6 |25 [ 5 [ 26| 4 |24 | 6 |26 | 4 [26| 4 |[27] 3 [26] 4
det. lim. 30|10 [20[14 [16 |15 [15[14 [16| 1 [29] 3 [27 | 2 [28] 1 |29
+25%detdim. | 30 | 3 [27 | 5 [ 25| 7 [23| 6 [24] 0 [30[ 0 [3]0]3][0]30
30 | 0 | 30 Strana 2/ 2

+50%det.lim. | 30 ) O [30] 0 |]30] 0 [30] 0 |30f01]3)0(f3])]0

D. Vzajemna reaktivita

Je-li zvaZzena komplexnost laboratornich mo€ovych vzorkli a moznost, Ze rizné
mocové vzorky obsahuji potencialné reagujici latky, byla provedena studie
k uréeni vzajemné reaktivity testu a sloucenin, o které byl obohacen vzorek.
Nasledujici slozky nevykazuji pfi koncentracich do 100 pg/ml pfi testovani
jednorazovym mocovym multidrogovym testem zadnou vzajemnou reaktivitu.

Acetophenetidin Creatinine Loperamide Quinidine
Nalidixic acid Deoxycorticosterone Meprobamate Quinine
Acetylsalicylic acid Dextromethorphan Methoxyphenamine  Ranitidine
Aminopyrine Diclofenac Nalidixic acid Salicylic ac.
Amoxicillin Diflunisal Naloxone Serotonin
Ampicillin Digoxin Naltrexone Naproxen
Sulfamethazine L-Phenylephrine Diphenhydramine Sulindac
Apomorphine L-y-Ephedrine Niacinamide Tetracyclin
Aspartame Ecgonine methylester Nifedipine Triamteren
Atropine Etyl-p-aminobenzoat Norethindrone Tolbutamid
Tetrahydrocortison D-Norpropoxyphene Tetrahydrozoline Thiamin
3-Acetate Benzilic acid b-Estradiol Tyramin
Benzoic acid Estrone-3-sulfate Noscapine (b-D-glucuronide)
Benzphetamine Erythromycin O-Hydroxyhippuric acid

Bilirubin Fenoprofen Oxalic acid Chlorquin
Deoxycorticosterone Furosemide Oxolinic acid Prednison
Thioridazine D,L-Tyrosine D,L-Octopamine Verapamil
Caffeine Gentisic acid Oxymetazoline Urine acid
Hemoglobin Papaverine Trifluoperazine Cholesterol
Chloralhydrate Hydralazine D,L-Tryptophan Penicillin-G
Chloramphenicol Hydrochlorothiazide Perphenazine Isoxsuprin
Chlorothiazide Hydrocortisone Trimethoprim Phenelzin
D,L-Chlolrpheniramin L-Phenylephrine Chlorpromazine Clonidin
3-Hydroxytyramine  b-Phenylethylamin D,L-Propanolol Ketoprofen
D,L-Isoproterenol Phenylpropanolamin L-Cotinine Zomepirac

Cortisone Labetalol  D-Pseudoephedrine

VYZNAM SYMBOLU NA OBALU

Chrarite pfed pfimym e .
slune&nim zafenim Nepouzivejte opakované
Skladujte pfi teploté
4°C az 30°C

In vitro diagnostika pro
sebetestovani

Skladujte v suchu Vyrobce

Ce

Vyrobce:

ALFA SCIENTIFIC DESIGN, INC
13200 Gregg St.

POWAY, CA 92064 USA

Zplnomocnény zastupce:
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53
1030 Brussels, BELGIUM

Dovoz a distribuce v CR:

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



