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Test na simultannu kvalitativnu detekciu akejkolvek kombinacie drog: amfetaminy,
kokain, metamfetamin, morfin a marihuana.
Rychly skriningovy test na detekciu viacerych drog a ich metabolitov v 'udskom mo¢i.

In vitro diagnostikum vyhradne na profesionalne pouzitie.

ZAMYSLANE POUZITIE
ulti med DrugControl Test je Specificky zostavena kombinacia réznych testov na baze imunochromatografie s lateralnym tokom na detekciu
nizSie uvedenych drog v lidskom mo¢i (ostatné cut-off koncentracie v stlade s odpord¢anim SAMHSA a NIDA je moZno obdrzat na vyZiadanie):

Test Kalibrator ((r:lgfl:r? If_f)
Amfetamin (AMP 1000) d-Amfetamin 1000
Kokain (COC 300) Benzoylekgonin 300
Marihuana (THC 50) 11-nor-A9-THC-9 COOH 50
Metamfetamin (MET 1000) d-Metamfetamin 1000
Morfin (MOR 300) Morfin 300

Tento test poskytuje len kvalitativny predbezny analyticky vysledok. Aby sa ziskal potvrdeny analyticky vysledok, musi sa pouZzit $pecifickejSia
alternativna chemicka metéda. Plynova chromatografia / hmotnostna spektrometria (GC / MS) je preferovanou konfirmaénou metddou. Klinicka
Uvaha a odborny usudok by sa mali aplikovat na akykolvek vysledok testu zneuzivania drog, najmé ak sa jedna o predbezné pozitivne vysledky.

Control

Reprodukcia se méze [isit o originalu!

PRINCIP

Pocas testovania vzorka mocu vzlina pésobenim kapilarnych sil. Droga, ak je pritomna vo vzorke mo€u pod hrani€nou koncentraciou testu,
nenasyti vazbové miesta svojej Specifickej protilatky. Protilatka potom reaguje s konjugatom droga-protein a viditelna farebna ¢iara sa objavi v
testovacej zéne reakéného pruzku pre konkrétnu drogu. Ak je droga pritomna v koncentracii vy$sej ako cut-off, déjde k nasyteniu vSetkych
vazbovych miest protilatky. Preto sa farebna ciara v testovacej oblasti nevytvori.

Vzorka mo€u pozitivna na drogu nevytvara farebnu Ciaru v testovacej zéne Specifického reakéného pruzku kvoli kompeticii drog, zatial o vzorka
mocu negativneho na drogu vytvori v testovacej zéne Specifického reakéného pruzku farebnu €iaru, pretoze nedochadza ku kompeticii o vazboveé
miesta.V kontrolnej zéne testu sa objavi farebna ¢iara, ktora sluzi ako procesna kontrola, ktora naznacuje, Ze bol pridany spravny objem vzorky a
doslo k vzlinaniu vzorky membranou.

BEZPECNOSTNE POKYNY

] Vyhradne pre profesionalne pouzitie — zdravotnikov a [ Aby sa zabranilo kontaminécii vzoriek mocu, pouZite pre kazdu
zaskolenych profesionalov, pracujlcich v oblasti point of care. vzorku novu odberovd nadobku.
] In vitro diagnostikum vyhradne na profesionalne pouzitie.
° Nepouzivajte po uplynuti datumu expirécie. ° Vzorky mo¢u mézu byt potencionélne infekéné, preto s nimi
zaobchadzajte podla predpisov pre infekény material.
Kazetu nechajte v uzatvorenom obale az do doby pouzitia. o Likvidaciu pouzitych testov a vzoriek vykonavajte podla vyhlasky

Neznedistite nitrocelulézovi membranu vzorkami modu! o odpadoch, platnej v danom State a regione.

SKLADOVANIE A STABILITA
Testy skladujte v neporusenych originalnych obaloch pri 2-30°C. Testy su funkéné do doby expiracie vyznacenej na obale, ak je kazeta uloZzena
v neporuSenom obale. Test vyberte z obalu az tesne pred pouzitim, pretoze je citlivy na vihkost'.

° Nemrazit. ° Nepouzivajte po uplynuti datumu expiracie.

ODBER A UCHOVAVANIE VZORKY
Odber: Vzorka mo€u sa musi odobrat do Cistej a suchej nadobky. Na testovanie sa méze pouzit mo¢ odobrany kedykolvek pocas dna. Vzorky
mocu s viditelnymi €asticami by sa mali centrifugovat, filtrovat alebo nechat usadit, aby sa ziskala ¢ira vzorka na testovanie.

Uskladnenie: Vzorky moc¢u sa mdzu uchovavat pri teplote 2-8 ° C az 48 hodin pred testovanim. Pri dlhodobom skladovani mézu byt vzorky
zmrazené a skladované pri teplote pod -20 ° C. Zmrazené vzorky je potrebné pred testovanim rozmrazit' a premiesat.

MATERIAL ODOPORUCANY, ALE NEDODANY

DODANY MATERIAL

o Testovacie kazety jednotlivo zabalené ° Odberova nadobka
L Pribalovy letak ] Casomera¢ / mintitky
POSTUP PRACE

1 Pred testovanim vytemperujte vzorky, test a/alebo kontroly na izbovu teplotu (15 — 30 °C).

2 Obal s testom vytemperujte pred otvorenim na izbovu teplotu.
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Vyberte kazetu z uzavretého obalu a pouZite do 1 hodiny.

Odoberte spodnu ¢ast kazety, kryt stripov.

Stripy Multi testu ponorte kolmo do vzorky mo¢u na 10 az 15 sekdnd — nenamogit oznacené ¢ervené maximum!
Nasadte naspat kryt na stripy a kazetu polozte na rovnu sucht neabsorbujicu podlozku.

Nastavte minutky a vyckajte az kym presiakne vzorka cez vysledkové okno a vytvoria sa farebné linky.

0 N o g~ W

Vysledok je mozné od¢itat uz po 5 minutach, neodgitajte po 10. minute.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Pozitivny Negativny Neplatny

Pozitivny: V kontrolnej zéne (C) sa objavi jedna ervena Ciara. V testovacej zone (T) sa nezobrazi Ziadna ¢iara. Tento pozitivny vysledok
znamena, Ze koncentracia aspon jednej z latok zistitelnych zodpovedajucim testom presahuje cut-off koncentraciu testu.

Negativny:* Zobrazia sa dve Ciary. Jedna Cervena Ciara by mala byt v kontrolnej oblasti (C) a dal$ia zjavna Cervena alebo ruzova Ciara by
mala byt v testovacej oblasti (T). Tento negativny vysledok znamend, Ze koncentracie latok detekovatelnych zodpovedajucim
testom su nizsie ako hrani¢na koncentracia, alebo Ze je vzorka na drogu negativna.

Neplatny: Neobjavila sa kontrolna linka. V pripade, Ze chyba kontrolna linka, doslo k nejakej chybe. Test nehodnot’te. Bud” sa aplikovalo
malo vzorky, alebo doslo k inej chybe pri praci s testom. Zopakujte test s novou kazetou. V pripade, Ze problém pretrvava,
kontaktujte, prosim, distribltora.

*Poznamka: Odtieri Cervenej farby linky T méze byt rozny, ale kaZzdé i velmi slabé sfarbenie v tejto oblasti znamena negativny vysledok.

SUHRN A VYSVETLENIE TESTU
ulti med DrugControl Test je rychly skrining mocu, ktory sa mdze vykonat bez pouzitia pristroja. Test vyuziva monoklondlne protilatky na
selektivnu detekciu zvySenych hladin Specifickych drog v modi.

Amfetamin (AMP): Amfetamin pari medzi kontrolované latky Il na lekarsky predpis (Dexedrine®) a je dostupny aj na ¢iernom trhu. Amfetaminy
su triedou silnych sympatomimetickych liekov s terapeutickymi aplikaciami. SU chemicky pribuzné prirodnym katecholaminom vyskytujicim sa v
fudskom tele: epinefrin a norepinefrin. Akutne vy$Sie davky vedu k zvySenej stimulacii centrdlneho nervového systému (CNS) a vyvolavaju
eufériu, bdelost, znizent chut do jedla a pocit zvySenej energie a sily. Amfetaminy zvySuju krvny tlak a spdsobuju srdcové arytmie. VysSia
kriticka davka spdsobuje tzkost, paranoiu, halucinacie a psychotické spravanie. Uginky amfetaminov zvy&ajne trvaju 2-4 hodiny po poZiti a
droga ma pol¢as v tele 4 az 24 hodin. Asi 30% amfetaminov sa vylu€uje mo€om v nezmenenej forme, zvySok je ako hydroxylovany a
deaminovany derivat.

Kokain (COC): Kokain je silny stimulant centralnej nervovej sustavy a lokalne anestetikum. Spociatku prinaSa pocit extrémnej energie a nepokoj,
ale postupne moze viest k triaske, nadmernej citlivosti a kf¢om. Vo velkych mnozstvach kokain spdsobuje horucku, apatiu, tazkosti s dychanim a
bezvedomie. Kokain sa ¢asto podava nosnou inhalaciou, intraven6znou injekciou a fajéenim volnej bazy. Po kratkej dobe sa vyluéuje mogom
predovsetkym ako benzoylekgonin.®* Benzoylekgonin, hlavny metabolit kokainu, ma dihsi biologicky pol¢as (5-8 hodin) ako kokain (0,5-1,5
hodiny) a je detekovatelny v mog&i véeobecne 24 aZ 48 hodin po expozicii kokainom.*

Marihuana (THC): THC (A9-tetrahydrokanabinol) je primarna aktivna zlozka kanabisu (marihuany). Pri fajéeni alebo po peroralnom podani
spdsobuje THC euforické ucinky. UzZivatelia maju narusenu kratkodobu pamat a spomalené ucenie. MéZu tiez zaznamenat prechodné epizddy
zmatenosti a Uzkosti. DIhodobé, relativne tazké uzivanie drogy modze byt spojené s poruchami spravania. Maximalny u¢inok marihuany
podavanej fajéenim sa dostavi v priebehu 20-30 minut a doba trvania je 90-120 minut po jednej cigarete. ZvySené hladiny metabolitov v moci su
detekovatelné v priebehu niekolkych hodin od expozicie a zostavaju zistitelné po dobu 3 az 10 dni od podania drogy. Hlavnym metabolitom
vylu¢enym v modi je kyselina 11-nor- A9-tetrahydrokanabinol-9-karboxylova (THC-COOH).

Metamfetamin (MET) : Metamfetamin je navykova stimula¢na droga, ktora silne aktivuje urcité systémy v mozgu. Metamfetamin je chemicky
podobny amfetaminu, ale U€inok metamfetaminu v centralnom nervovom systéme je silnejSi. Metamfetamin sa vyraba v nelegalnych
laboratériach a ma vysoky potencidl na zneuzivanie a zavislost. Droga sa méze uzivat peroralne, injekéne alebo inhalovat. Kritické vyssie davky
vedu k zvySenej stimulacii centralneho nervového systému a vyvolavaju eufériu, bdelost, znizenu chut do jedla a pocit zvySenej energie a sily.
Metamfetamin zvysuje krvny tlak a moéze sposobit srdcové arytmie. KritickejSie désledky su uzkost, paranoia, halucinacie, psychotické spravanie
a nakoniec depresia a vyd&erpanie. Uginky metamfetaminu vSeobecne trvaji 2-4 hodiny a droga ma poléas rozpadu v tele 9-24 hodin.
Metamfetamin sa vyluuje mo¢om hlavne ako amfetamin a oxidované a deaminované derivaty. AvSak 10 az 20% metamfetaminu sa vylucuje v
nezmenenej forme. Pritomnost materskej zlu¢eniny v moci indikuje uzitie metamfetaminu. Metamfetamin je mozné detekovat v mog¢i zvycajne
pocas 3-5 dni, v zavislosti od urovne pH mocu.

Morfin (MOR): Medzi opiaty sa radia akékolvek drogy, ktoré st odvodené z maku siateho, vratane prirodnych produktov, morfinu a kodeinu a
semisyntetickych drog, ako je heroin. Opioid je vSeobecnej$i nazov a tyka sa akejkolvek drogy, ktord posobi na opioidny receptor. Opioidné
analgetika obsahuju velkd skupinu latok, ktoré ovplyviiuju bolest utimenim CNS. Velké davky morfinu mézu spdsobit vysSiu toleranciu,
fyziologicku zavislost a mézu viest k zneuzivaniu drogy. Morfin sa vyluuje nemetabolizovany a je tiez hlavnym metabolickym produktom kodeinu
a heroinu. Morfin je detekovatelny v mo&i niekolko dni po podani opiatu.?

KONTROLA KVALITY

Sugastou testu je proceduralna kontrola. Ciara, ktora sa objavuje v kontrolnej oblasti (C), sa povaZuje za vnutornl procedurainu kontrolu.
Potvrdzuje dostato€ny objem vzorky, adekvatne nasiaknutie membrany a spravnost techniky postupu. Kontroly nie su su€astou dodavanej
supravy. Odporuc¢a sa vSak, v sulade so spravnou laboratérnou praxou, SLP, overit spravnost testu pozitivnym a negativnym kontrolnym
materialom.

OBMEDZENIA — LIMITY TESTU

1 ulti med DrugControl Test poskytuje iba kvalitativny, predbezny analyticky vysledok. Aby sa ziskal potvrdeny vysledok, musi sa pouzit
sekundarna analyticka metoda. Plynova chromatografia / hmotnostna spektrometria (GC / MS) je preferovanou konfirmaénou metédou. * 1

2. Existuje moznost, Ze technické, alebo proceduraine chyby, ako aj iné interferujlce latky v mo¢i mozu spdsobit nespravne vysledky.

2
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3. Niektoré latky, ako napriklad bielidlo a / alebo kamenec, pridané do vzoriek mo€u mézu spdsobit chybné vysledky bez ohladu na pouzitu
analytickii metédu. Ak existuje podozrenie z falSovania, test by sa mal zopakovat' s novou vzorkou mocu a s novym testom.

4. Pozitivny vysledok neudava mieru intoxikacie uzivatela, ani koncentraciu drogy v moc¢i ani spdsob podania drogy.

5. Negativny vysledok nemusi nevyhnutne znamenat, Ze moc¢ je negativny na drogu. Negativne vysledky sa mdzu ziskat aj vtedy, ak je droga
pritomna, ale pod hodnotou cut-off testu.

6. Test nerozliSuje medzi uzivanim drogy v ramci lieenia, alebo zneuzivanim drogy.

7. Pozitivny vysledok testu mozno ziskat po poZziti urcitych potravin alebo potravinovych doplnkov.

8. Test je uréeny len na vzorky fludskych mocov.

OCAKAVANE HODNOTY
Negativny vysledok znamenad, Ze koncentracia lie€iva je pod detekovatelnou koncentraciou. Pozitivny vysledok znamenad, Ze koncentracia drogy
je nad detekovatelnou koncentraciou testu cut-off.

REAGENCIE
Kazdy test obsahuje mysiu monoklonalnu protilatku a prislusny konjugat droga-protein, naviazany na membrane v testovacej zéne testu (T).
Systém kontrolnej zény obsahuje koziu polyklonalnu protilatku a krali¢iu 1gG.

VLASTNOSTI METODY

Specificita

V nasledujucej tabulke su uvedené zlu€eniny a ich cut-off (ng/mL), ktoré boli detekované ako pozitivne pouzitim ulti med DrugControl Testom
po 5 mindtach.

TEST Kalibrator / pribuzné ZldCeniny [ﬁ;}‘r‘:‘f{_] TEST Kalibrator / pribuzné zltceniny [ﬁgmﬂf_]
Amfetaminy D-Amfetamin 1000  Metamfetamin D-Metamfetamin 1000
(AMP 1000) L-Amfetamin 25000 (MET 1000) L-Metamfetamin 20 000

D,L-Amfetamin sulfat 300 (+)-3,4-Metylenedioxy- 12500
Maprotilin 50 000 metamfetamin
Metoxyfenamin 6 000 Mefentermin 50 000
(£) 3,4-Metylenedioxyamfetamin 500 p-Hydroxymetamfetamin 25 000
(MDA) Morfin Morfin 300
fentermin 1000 (MOR 300) Kodein 200
Kokain Benzoylecgonin 300 Etylmorfin 6 000
(COC 300) Kokain HCI 200 Hydrokodon 50 000
Kokaetylén 20 000 Hydromorfon 3000
Ecgonin 30 000 Levorfanol 1500
Marihuana 11-nor-A9-THC-9 COOH 50 6-Monoacetylmorfin 300
(THC 50) 11-nor-A8-THC-9 COOH 30 Morfine-3-B-D-Glukuronid 800
kanabinol 35000 Norkodein 6 000
AB-THC 17 000 Normorfon 50 000
A9-THC 17 000 Oxykodon 30 000
Oxymorfon 50 000
Prokain 15 000
Tebain 6000
Presnost’

Paralelné porovnanie bolo vykonané s pouzitim ulti med DrugControl Testu a komeréne dostupnych rychlych drogovych testov. Testovanie sa
uskutocnilo s priblizne 250 vzorkami na kazdy druh drogy, predtym odobratych od subjektov, ktori sa zG&astnili skriningového testovania na
drogy. Predpokladané pozitivne vysledky boli potvrdené GC / MS.

% zhoda s GC/MS
AMP/ | COC/ | THC/ MET/ MOR/
1000 300 50 1000 300
PerlfRare 98,1 98,2 979 96,2 95,0
zhoda
leoalina 97,9 978 98,1 971 953
zhoda

Zhoda s inym komeréne dostupnym rychlym testom je >99,9%.

Analyticka senzitivita
Zmesny mo¢ bez drog bol pouzity na rozpustenie drog na nizSie uvedené koncentracie. Vysledky uvadza tabulka.

Koncentracia AMP/ coc/ MET/ MOR/ THC/
drogy - n 1000 300 1000 300 50
roczl'}:_e;]zg'e - + - + - + - + - +
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 26 4 26 4 26 4 26 4
Cut-off 30 15 15 13 17 14 16 15 15 14 16
+25 % Cut-off 30 3 27 3 27 3 27 3 27 3 27
+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 Specifickej hmotnosti mocu

Péatnast (15) vzoriek mo&u s normalnou, vysokou a nizkou $pecifickou hmotnostou (1.000 - 1.037) bolo nariedenych drogou na koncentraciu
50% pod a 50% nad urovniou cut-off. ulti med DrugControl Test bol pouzity v duplikate na vSetkych patnast vzoriek mocu bez drogy a mocéu s
nariedenou drogou. Vysledky ukazuju, Ze rézne hodnoty $pecifickej hmotnosti mocu nemaju vplyv na vysledky testov.

Efekt pH mocu
Alikvotné podiely zmesného mocu boli upravené na pH v rozmedzi 5 az 9 po 1 pH a pouzité na rozpustenie drogy na koncentraciu 50% pod a
50% nad koncenraciou cut-off. Vzorky boli duplicitne otestované ulti med DrugControl Testom. Vysledky potvrdili, Ze zmeny pH v rozmedzi

3
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5-9 neinterferovali s vysledkami testu.

Skrizena reaktivita
Bola uskuto¢nena $tudia na urcenie skrizenej reaktivity testu so zli¢eninami bud’ v mo¢i bez drogy, alebo v mo¢i obsahujucom amfetamin,
kokain, marihuanu, metamfetamin a morfin. Nasledujuce zlG€eniny nevykazuju skrizenu reaktivitu pri testovani s ulti med DrugControl Testom

ani pri koncentracii 100 pg/mL.

Zluceniny, ktoré nevykazuju skfizené reakcie:

Acetofenetidin Kortizon Isoxsuprin d-Pseudoefedrin
N-Acetylprokainamid Kreatinin Ketoprofen Quinidin

Kyselina acetylsalicylova Deoxykortikosteron Labetalol Chinin
Aminopyrin Diklofenak Loperamid Kyselina salicylova
Amoxicillin Diflunisal Meprobamat Serotonin
Ampicillin Digoxin Metylfenidat Sulfametazin
Kyselina l-askorbova Difenhydramin Kyselina nalidixova Sulindak
Apomorfin Etyl-p-aminobenzoat Naproxen Tetracyklin
Aspartam B-Estradiol Niacinamid Tetrahydrokortison,
Atropin Estron-3-sulfat Nifedipin 3-acetat

Kyselina benzilova Erytromycin Noretindron Tetrahydrokortison
Kyselina benzoova Fenoprofen Noskapin Tiamin

Bilirubin Furosemid d,l-Oktopamin d,I-Tyrosin
d,I-Bromfeniramin Kyselina gentisova Kyselina oxéalova Tolbutamid

Kofein Hemoglobin Kyselina oxolinova Triamteren
Kanabidiol Hydralazin Oxymetazolin Trifluoperazin
Chloral hydrat Hydrochlorotiazid Papaverin Trimetoprim
Chloramfenikol Hydrokortizon Penicillin-G d,l-Tryptofan
Chlorotiazid Kyselina o-hydroxyhippuronova Fenelzin Kyselina mo¢ova
Chlorpromazin 3-Hydroxytyramin Prednison Verapamil
Cholesterol d,l-Isoproterenol d,l-Propanolol Zomepirac
OBMEDZENIE

Nie je mozné skontrolovat vSetky latky (okrem tych, ktoré su uvedené v prilohe testu), na skrizenu reaktivitu, alebo iné vplyvy, ktoré by mohli
pozmenit vysledky testu. V pripade, Ze pacient uziva “koktail” z niekolkych réznych drog, alebo liekov, nemozno vylugit, Ze nereprodukovatelné
skrizené reakcie mozu viest k faloSnym vysledkom testu.
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