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Rychlé testy nal von minden Drug-Screen® Saliva (classic) jsou kompetitivni
imunotesty ke kvalitativnimu stanoveni riznych drog a jejich metabolitG v lid-
skych slinach. Mohou byt pouzity pfi screeningu zneuzivani lé¢iv/drog nebo pfi
monitorovani pribéhu lécby.

Rychlé testy nal von minden Drug-Screen® jsou uréeny pouze k profesionaini
diagnostice in-vitro. Rychlé testy poskytuji pouze vizudlni, kvalitativni a pred-
bézné analytické vysledky. Pro ovéfeni presnosti vysledki by mély byt provedeny
dalsi testy za pouziti jiné analytické metody. Plynova chromatografie-hmotnostni
spektrometrie (GC-MS) nebo kapalinova chromatografie-hmotnostni spektrometrie
(LC-MS) jsou preferovanymi metodami. Vysledek kazdého testu zneuzivani drog
by mél byt vyhodnocen v souvislosti s klinickymi nalezy a posudkem odbornika,
predevsim v pfipadé, Ze je predbézny vysledek testu pozitivni.

Veskeré rychlé testy od nal von minden jsou dostupné také ve verzi s ¢arovym
koédem. Tyto testy maji za objednacim &islem pfiponu ,BA". Rapid Slide Scanner
(RSS) je diky informacim o objednacim ¢isle, isle Sarze a datu expirace, které jsou
obsazeny v ¢arovém kddu, schopen identifikovat test automaticky. Tento zpisob
testovani zarucuje snadné, pro kazdou 3arZi specifické, vyhodnoceni a dokumentaci
testd od nal von minden.

Nasledujici parametry je mozné testovat pomoci nal von minden Drug-Screen®
Saliva (classic) rychlych testi provadénych ze vzorku slin (konkrétni kombinace
parametri testu je vytiSténa na ochranném obalu testu):

Drug-Screen® Saliva Classic Test

(Ref. 1900xx, 1910xx, 360006)

transportovany po prouzku smérem vzhuru. V pfipadé negativniho vzorku dopu-
tuji do oblasti testovaci linie, kde je imobilizovana cilova latka (napf. THC). Tyto
imobilizované drogy jsou rozpoznany a navazany protilatkami konjugovanymi se
zlatem. Castice zlata se akumuluji v oblasti testovaci linie (T) a zobrazi se ¢ervena
linie, ktera znamena negativni vysledek testu. Pokud vzorek obsahuje drogy, jsou
navazany jiz po naneseni vzorku zlatem konjugovanymi protilatkami na desti¢ce
s konjugatem. Je-li koncentrace drogy ve vzorku vyssi nez hodnota cut-off testu,
jsou vSechna vazebna mista protilatek konjugovanych se zlatem nasycena a
nemohou jiz navazat drogy z linie T. Z tohoto diivodu se v pfipadé pozitivniho
vzorku (koncentrace latky nad hranici cut-off) linie T neobjevi. V kazdém pfipadé
v3ak konjugaty zlata doputuji do kontrolni oblasti, kde jsou navazany protilatkami
na membranu. Jako indikator platnosti testu se vzdy musi objevit ¢ervena linie.

4. Materialy

Obsah baleni:

e Jednotlivé testy [ multitesty

Kolektor (houbicka)

Sbérna nadobka (pro THC testy s inkubaénim prouzkem)
Névod k pouziti

e o o

Dalsi potfebné materialy:
e Stopky
® Rukavice

5. Skladovani a trvanlivost

Testy nal von minden Drug-Screen® mohou byt skladovany pfi pokojové teploté
nebo v chladni¢ce (2-30 °C) pfi normalni vihkosti. Test nepouzivejte po uplynuti
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7. Odbér vzorku, priprava vzorku a skladovani

Vzorek slin by mél byt odebran kolektorem pfilozenym v testovaci sadé€. Postupujte
podle navodu k pouZziti.

Vzorek slin pro testovani mlze byt odebran kdykoliv béhem dne. Zchlazené vzorky
(2-8 °C) jsou trvanlivé az dva dny. Zmrazeny vzorek (=20 °C) je mozné testovat
v rozpéti tfi dnd. PFi zasilani by mél byt vzorek zchlazen (2-8 °C).

Chlazené vzorky by mély pfed testovanim dosahnout pokojové teploty. Zmrazené
vzorky musi byt po rozmrazeni fadné promichany. Vzorky opakovang nezmrazujte.

8. Provedeni testu

Testovana osoba by neméla jist, pit nebo koufit nejméné 10 minut pred testovanim.
Testy a vzorky, které byly skladovany v chladnicce, by pred testovanim mély byt
pfivedeny na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Vyjméte kolektor slin z obalu a vlozte houbicku do ust. Otirejte ji po dobu
3 minut mezi vnitfnimi licemi a jazykem.
Mirné stlaceni houbicky mezi jazykem a zuby usnadfuje vstrebavani slin do hou-
bicky. Po 3 minutach by pIné nasycena houbicka neméla obsahovat tvrda mista.

Parametr* Droga/Metabolit** Cut-off [ng/mL] X S ) e - ,
: data expirace. Produkt je citlivy na vihkost. Pokud jsou pouzivany jednotlivé balené 2. Vyjméte nasaklou houbicku z Ust a vlozte ji do trubicky na pfenos slin (sbérna
AMP Amfetamin 50 testy, mély by byt pouZity ihned po otevfeni jejich ochranneho obalu. Testy, které nadobka). Nadobku opatrné uzaviete $roubovacim uzavérem.
BUP Buprenorfin 5 maji poruSeny ochranny obal, by mély byt zlikvidovany. il
BZD Oxazepam 10 (LD
MDMA 3,4-Methylendioxy-metamfetamin 50 * Pouze pro in-vitro d'39"°St'k”_' =
) ® Pouze k profesionalnimu pouZziti. ‘”’V
MET Metamfetamin 50 e Pouze pro jednorazové pouZiti.
MOR/OPI Morfin 40 o Testy skladujte mezi 2-30 °C a nezmrazujte je.
MTD Metadon 30 : ;’0 v_ypr%enl' e>'<pirace testy ni:pouil'\{ejte. o =
e-li ochranny obal testu poskozeny, test nepouZivejte.
THC 11-nor-A°-THC-9 COOH 12 e Test pouzijte ihned po vyjmuti z ochranného obalu. 3. Dulezité pfi testovani na THC: Chcete-li testovat na THC, musite vzorek 1 mi-
® Nedotykejte se oblasti pro naneseni vzorku ani reakénich oblasti. nutu inkubovat ve sbérné nadobce s inkuba¢nimi prouzky, nez ho nakapete na
" Zkratka vytisténa na testu. e Vzorky mohou byt infekéni. V pribéhu testovani dodrzujte standardni pravidla test.
* Latka pouzitd pro kalibraci riznych hodnot cut-off. pro zachazeni s potencionalné infekénimi vzorky a €inidly. Je doporu¢eno po- o
uzivat ochranny odév (laboratorni plast, rukavice a ochranné bryle). Material, T f{
ktery se dostane do kontaktu se vzorkem, by mél byt zlikvidovan v souladu J
. p testu S
s mistnimi predpisy.
Vsechny drogové rychlé testy nal von minden Drug-Screen® funguji na zakladé
stejného, osvédceného principu. Vzorek je nanesen do oblasti pro naneseni vzorku
a pUsobenim kapilarnich sil putuje prouzkem vzhlru. Volné protilatky konjugované _
se zlatem, které jsou umistény v blizkosti oblasti pro naneseni vzorku, jsou takto
1 nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ® info@nal-vonminden.com ® www.nal-vonminden.com C € IVD
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4. Vlyjméte test z ochranné félie. PoloZte ho na Cistou, rovnou plochu.

5. Oteviete Sroubovaci uzavér na davkovaci Spi¢ce. Naneste 3 kapky slin (cca
120 pL) do kazdého otvoru pro vzorek na testovaci kazeté.

4

3x
Upozornéni: Je-li oteviena davkovaci Spicka, neotvirejte Sroubovaci uzavér
sbérné nadobky. Zamezte utvareni vzduchovych bublin v otvoru pro vzorek.
6. Spustte stopky a opét zaSroubujte davkovaci Spicku.

7. Vysledky drogovych testi odecitejte po 10 minutach. Vysledky neodeditejte
po vice nez 20 minutach.

8. Vyhodnoceni pomoci Rapid Slide Scanner (RSS):

a. Pokud pouzivate Rapid Slide Scanner (RSS), vyhodnotte vysledky ve sta-
noveném Case. Pro tento ucel mlzete pouzit integrovanou funkei stopek.
Ujistéte se, Ze jste pfi pouziti Scanner-Softwaru vybrali spravny test (viz
RSS navod k pouziti).

b. Pokud jste zakoupili test s ¢arovym kodem (,BA' za produktovym kodem),
scanner automaticky vybere kalibraéni data specifickd pro danou 3arzi. Pred
pouzitim nové Sarze testd s ¢arovym kodem, je nutné pred jejich pouzitim
importovat kalibra¢ni data specificka pro danou 3arzi pomoci dodaného
¢arového kodu na regulacni karté. Vyhodnoceni testl mizete poté provést
dle pokynii v navodu k RSS.

9. Interpretace vysledki

V reakéni oblasti se nachazi testovaci linie (T) pro drogy, které maji byt detekovany,
a kontrolni linie (C).

Negativni: Byl analyzovan vzorek, ktery drogu neobsahuje nebo vzorek s obsahem
drogy pod hranici detekce (cut-off) testu. V testovaci oblasti (T) jednotlivého testu
se zobrazi testovaci linie nebo se zobrazi vdechny linie vedle zkratek pfislusnych
parametr(i u multitestu.

Pozitivni: Zadna linie se nezobrazi v testovaci oblasti (T). VV pfipadé smisené konzu-
mace drog se pfi testovani pomoci multitestu nemusi zobrazit vice testovacich linii.

Neplatny: Nezobrazi se kontrolni linie. Dlvodem muize byt nedostatek vzorku nebo
Spatné provedeni testu. Pro¢téte si ndvod a test opakujte s novou testovaci kazetou.
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Jednotlivy test:

C c C
T T T
Pozitivni Negativni Neplatny
Multitest:
c c c c
THC AMP THC AMP
coc MOR/OPI coc MOR/OPI

Negativni na AMP+MOR/OPI+COC
Pozitivni na THC

Neplatny na AMP+MOR/OPI
Negativni na COC
Pozitivni na THC

Poznamka: Barevna intenzita linii C a T na testovaci membrané se muze lisit
v zavislosti na jednotlivych parametrech. Test je pozitivni pouze v pfipadé, ze
se neobjevi zadna testovaci linie (T). Pozitivni nebo sporné vysledky by mély byt
potvrzeny pomoci alternativni analytické metody (napt. GC/MS).

10. Kontrola kvality

Drogové rychlé testy nal von minden Drug-Screen® maji integrovanou procesni
kontrolu v podobé kontrolni linie (C).

Kontrolni linie se utvafi na zakladé nezavislé reakce antigen/protilatka a musi se
vzdy objevit bez ohledu na koncentraci drogy a metabolitl ve vzorku. Kontrolni
linie slouzi k potvrzeni, Ze bylo naneseno dostate¢né mnoZstvi vzorku, a ze test
fungoval spravné. Z tohoto diivodu doporucujeme dokumentovat pfitomnost kon-
trolni linie pfi provadeéni testu. Pokud se kontrolni linie neobjevi, je test neplatny
a musi byt zlikvidovan. Zkontrolujte, prosim, postup a test zopakujte s novou
testovaci kazetou. Pokud problém pretrva, prestarite pouzivat testovaci sadu a
kontaktujte svého distributora.

® nal von minden Drug-Screen® drogové rychlé testy jsou vhodné pouze pro
analyzu lidskych slin.

Pri vyhodnocovani drogovych testi nal von minden Drug-Screen® musi byt
zohlednény kfizové reakce nebo interakce. Nahlédnéte prosim do oddilu ,Ana-
lyticka specificita” na konci tohoto navodu k pouziti.
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® Pozitivni vysledky ziskané drogovymi testy nal von minden Drug-Screen® musi
byt potvrzeny jinou analytickou metodou.

o \lysledky testl by mély byt vzdy vyhodnocovany pfi zohlednéni vSech nalezi a
nikdy izolované od téchto nalezd.

e Pozitivni vysledky prokazuji pfitomnost pfislusnych drog/léka ve slinach, ale
nezohlediuji pfitomnost otravy nebo jeji rozsah, a nemohou ani vyjadfit frek-
venci nebo velikost jejich spotreby.

® Existuje mozZnost, Ze vysledek testu je zkresleny diky technické chybé, chybé pri
testovani nebo latkami ¢i faktory, které maji vliv na test a nejsou zde uvedeny.
12. Poznamka k testovani na THC

e Nize uvedené ucinky mohou vést k faleSné negativnim vysledkiim pfi detekci
THC ve slinach:

a. THC neni vylu€ovéno do slin, ale je pfitomno v dutin€ ustni jako ,kontaminace”
nasledujici po konzumaci cannabis. Slinéni vede z tohoto divodu k naredéni
pfitomného THC.

b. THC a metabolity THC maji tendenci se vazat na bilkoviny a na povrchy, coz
muize zavazné snizit mnozstvi detekovatelného THC.

c. Ve slinach je pfitomno pouze malé mnoZstvi snadno detekovatelného meta-
bolitu 11-nor-A°-THC-9-COQH, a je proto vice ovlivnéno efektem adsorpce a
zfedéni v porovnani s hiife detekovatelnym AS-THC, ktery je vyluc¢ovan do slin.

e Nize uvedené ucinky mohou vést k falesné pozitivnim vysledkiim pfi detekci
THC ve slinach:

a. Test na THC je zaloZen na interakci mezi biotinem a streptavidinem. Z tohoto
divodu miZe pfitomnost biotinu ovlivnit vysledek testu. Proto doporucujeme,
aby posledni davka biotinu byla alespon 6 hodin pred odbérem vzorku.

b. Inkubaéni prouzek v trubi¢ce na prenos slin obsahuje ¢inidla, ktera jsou
nezbytna pro reakci antigen/protilatka testu na THC. Vzorek slin by proto
mél co nejlépe reagovat s inkubaénim prouzkem v trubi¢ce na prenos slin.
Postupujte prosim podle pokyn( v kapitole ,Provedeni testu" navodu k pouziti.

13. Hlaseni zavaznych incidentu

V pripadé jakychkoliv zavaznych incidentl souvisejicich s provadénim nal von
minden Drug-Screen® drogovych testu neprodlené informujte spole¢nost nal von
minden GmbH a pfislusny ufad. Pokud je to mozné, nelikvidujte pouzity test a
prislusné komponenty testovaci sady.
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