Jednokrokovy screeningovy test na drogy
Pribalovy letak pro kteroukoliv kartu nebo prouzek s
nasledujicimi drogami
AMP/BAR/BZO/COC/mAMP/MDMA
MOP/MTD/OPI/PCP/TCAI/THC

POUZITI

Jednokrokovy test na drogy je chromatografickou
imunoanalyzou pro kvalitativni detekci drog a jejich
metabolitd v moci s nasleduijici citlivosti:

zkratka drogy, kte.fe se kalibrator Citlivost
testu;ji
AMP Amfetamin D-Amphetamine 1,000 ng/mL
BAR Barbituraty Secobarbital 300 ng/mL
BZO Benzodiazepiny Oxazepam 300 ng/mL
CoC Kokain Benzoylecgonine | 300 ng/mL
MET/ . D-Methamphetami
MAMP Metamphetamin ne 1,000 ng/mL
Methylenedioxy
meth- DL
MDMA amphetamine Methylenedioxyme | 500 ng/mL
Pt th-amphetamine
(Extaze)

M%‘;/M Morfin Morphine 300 ng/mL
MTD Metadon Methadone 300 ng/mL
OPI Opiaty Morphine 2,000 ng/mL
PCP Fencyklidin Phencyclidine 25 ng/mL

Tricyklicka —
TCA antidepresiva Nortriptyline 1,000 ng/mL
. 11-nor-A9-THC-9
THC Marihuana COOH 50 ng/mL

Tato zkouSka poskytuje pouze predbézny analyticky
vysledek. Pro ovéfeni analytického vysledku se musi
pouzit specifictéjSi alternativni chemicka metoda.
Doporuéené metody pro potvrzeni jsou plynova
chromatografie nebo hmotnostni spektrofotometrie. P¥i
posuzovani vysledk( drogovych testl je potfeba zvazit
klinické okolnosti, zvlasté kdyz mame pfedbézné pozitivni
vysledek testu.

PRINCIP

Jednokrokovy rychly test na drogy je
imunoanalyza zaloZena na principu kompetitivni
vazby. Droiy, které jsou pfitomné ve vzorku moci
soutezi s konjugaty drog o vazebna mista na
specifické protilatce.

Béhem testovani se vzorek moci pohybuje

pomoci kapilarniho jevu. Droga pfitomna ve
vzorku moci pod hranici citlivosti neni schopna
saturovat vSechna vazebna mista specifické
protilatky. Protilatka poté reaguje s konjugatem
droga-protein a v testovaci oblasti specifického
prouzku na drogj/ se potom objevi viditelny
barevny prouzek. Je-li droga pfitomna v mnozstvi
za hranici citlivosti saturuje v8echna vazebna
mista protilatky. Proto se nevytvofi barevny
prouzek v testovaci oblasti.
Jako_kontrola testovaciho postupu slouzi barevny
prouzek, ktery se vzdy objevi v kontrolni oblasti,
znamena, Ze bylo pfidano vyhovujici mnoZstvi
vzorku a membrana spravné nasakla.

DIAGNOSTIKA

Test obsahuje membranovy prouzek, ktery je
potaZzeny konjugatem droga-protein (purifikovany
hovézi albumin) v testovaci oblasti; a kozi
polyklonalni protilatkou proti konjugatu zlata s
proteinem v kontrolni oblasti a suchou podlozku,

ktera obsahuje Castice kolodialniho zlata s mysi

monoklonalni  protilatkou  specifickou  pro

Amfetamin, Kokain, Metamfetamin,

Metylendioxymetamfetamin, Morfin, THC,

Fencyklidin, Benzodiazepin, Metadon, Barbituraty

nebo Tricyklicka antidepresiva, v zavislosti na tom,

ktera droga se bude testovat.

UPOZORNENI

® Pro zdravotni profesionaly v&etné
profesionall z oblasti zdravotni péce.

® Pouze pro diagnostiku in vitro.

® Nepouzivejte po uplynuti exspiraéni doby.

® VSechny vzorky by se mély povaZovat za
potencialné infekéni a zachazet s nimi
stejnym zpUsobem jako s infekénimi.

® PouZité testovaci karty by se mély odstranit
do odpadu v souladu s nafizenimi laboratore.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v originalnim obale pfi 2-30°C. Test je
stabilni po dobu exspirace uvedené na obale.
Testovaci kazeta musi zlstat v obale do doby
testovani. NEMRAZTE.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Vzorek moCe se odebira do Cdisté a suché
nadobky. Test mulze byt proveden s moci
odebranou kdykoliv v pribéhu dne. Vzorky moci s
viditelnym precipitatem se musi centrifugovat,
filtrovat nebo nechat usadit tak, aby vzorek pro
testovani byl Ciry.

Skladovani vzorkl: Vzorky moci se skladuji pfi
2-8°C nejdéle 48 hodin. V pfipadé delSiho
skladovani se vzorky zamrazi a skladuji pfi
teploté -20°C. Pfed testovanim se zamrazené
vzorky se rozmrazi a dikladné promichaji.

MATERIAL
Material poskytovany
® Testovaci kazeta nebo prouzek
® Pribalovy letak
® Kontajner pro odbér vzorku
Material pozadovany ale neposkytovany
® Stopky
® Externi kontroly

POKYNY PRO POUZITI

1 Pred testovanim vytemperujte kazetu
nebo prouzek a/nebo kontroly na teplotu
mistnosti (15-30°C).

2 Vyjméte z obalu testovaci kazetu nebo
prouzek a rychle ji pouzijte, v souladu s kroky,
které jsou uvedeny nize.

3 Pridani vzorku:

Pro prouzky:.
Uchopte prouzek za konec uréeny pro drzeni

a ponofte druhy konec se Sipkami svisle do
vzorku moci nejméné na 10 — 15 sekund.
Nenamacejte nad maximalni linii na testovacim
prouzku. Viz vyobrazeni 1 nize.

Vyobrazeni 1. Postup testu s prouzkem
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Negativni Pozitivni Neplatny
Pro kazety:

Polozte testovaci kazetu na Cisty a rovny
povrch. Kapatko drzte ve svislé poloze a pfeneste
asi 3 velké kapky mo¢i (asi 100ul) do jamky pro
vzorek na testovaci kazeté. Vyhnéte se tvorbé
vzduchovych bublin v jamce pro vzorek (S). Viz
vyobrazeni 2 nize.

Vyobrazeni 2. Postup testu s kazetou

.
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4 PoloZte kazetu nebo prouzek na
neabsorbujici povrch, stisknéte stopky a pockejte,
dokud se neobjevi Cerveny prouzek (prouzky).
Vysledek se odecita do 5 minut. Vysledek
zustava stabilni po dobu 4 hodin.

INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz vyobrazeni 1 a 2 vySe)

NEGATIVNI* Objevi se dva prouzky. Jeden
Cerveny prouzek se objevi v kontrolni oblasti (C)
a dalsi prouzek cerveny nebo slabé ruzovy se
objevi v testovaci oblasti (T). Tento negativni
vysledek testu znamenad, Ze koncentrace drogy je
pod detekEnim limitem.

*POZNAMKA: Odstin Cervené v testovaci oblasti (T)

se mulze liSit, ale musi byt povazovan za negativni i

slaby rliZovy prouzek.

POZITIVNI: Objevi se jeden ¢erveny prouzek v
kontrolni oblasti (C). V testovaci oblasti (T) se
neobjevi zadny prouzek. Tento pozitivni
vysledek znamend, ze koncentrace drogy je nad
hladinou detekce.

NEPLATNY: Neobjevil se kontrolni prouzek.
Nedostate¢né mnozstvi vzorku nebo nespravny
postup testu jsou nejCastéjSimi pfiCinami pro
selhani kontrolniho prouzku. Zopakujte test s
novou kazetou nebo prouzkem. V pripadé, ze
problém pretrvava, prestarite pouzivat danou
Sarzi a kontaktujte distributora.

KONTROLA KVALITY .
Kontrola postupu je soucasti testu. Cerveny prouzek,
ktery se objevi v kontrolni oblasti (C), je vnitfni

kontrola P]ostupu. Ovéfuje dostatecné mnozstvi
vzorku, vhodne navlhéeni membrany a spravny
postup testu.

S timto setem nejsou dodavané kontrolni standardy;
ale doporuCuje se testovat pozitivni a negativni
kontrolu jako soucast spravné laboratorni praxe pro
oveéfeni postupu testu a jeho spravného provedeni.

OMEZENI
1. Jednokrokovy test na drogy poskytuje
pouze kvalitativni predbé&zny analyticky
vysledek. Musi se pouzit sekundarni
analytické metody, aby se oveéfily vysledky.
Doporu¢ené metody pro potvrzeni jsou
plynova chromatografie nebo hmotnostni
spektrofotometrie.™™

2. Existuje zde moznost technickych cth
nebo cth v postupu, podobné i dalsi latky
ve vzorku moc¢i mohou zpuUsobit chybne
vysledky.

3. PFimési, jako napf. bélidla a/nebo kamenec
ve vzorku moci mohou zpUsobit chybné
vysledky bez ohledu na pouzitou
analytickou metodu. Je-li podezfeni na
pfimeési, musi se test opakovat s novym
vzorkem moci.

4. Pozitivni vysledky nevypovidaji o hladiné
nebo intoxikaci, cesté podani a koncentraci
v moci.

5. Negativni vysledky nemusi nezbytné
znamenat Cistou mo¢ bez drog. Negativni
vysledky mohou byt ziskany, je-li droga
pfitomna, ale pod detek&nim limitem testu.

6. Test nerozlisi zneuziti drog nebo urcity druh
lecby.
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Symboly

Ce

IVD

REF

EC

REP

Znacka CE

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Katalogové €islo

Spotrebujte do (exspirace)

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi

Skladujte pfi (omezeni teploty)

Sledujte navod k pouziti

LOT

Cislo sarze

Vyrobce




