Saliva Multiparametrovy rychly test zo slin

Navod

Rychly test na simultannu, kvalitativnhu detekciu viacerych drog a ich metabolitov v fudskych
slindch. Pre zdravotnickych pracovnikov vratane pracovnikov v miestach poskytovania zdravotnej
starostlivosti. Imunoanalyza iba na in-vitro diagnostické poutzitie.

Zamyslané pouzitie: Kazetovy rychlotest na viacero drog je lateralna prietokova chromatograficka
imunoanalyza na kvalitativnu detekciu viacerych drog a ich metabolitov v slinach pri nasledujucich
limitnych koncentraciach:

Tato analyza poskytuje iba predbeZzny analyticky vysledok testu. Na potvrdenie predbezného
pozitivneho analytického vysledku by sa mala pouZit SpecifickejSia alternativna chemicka metdda.

Plynova chromatografia/hmotnostna spektrometria (GC/MS), plynova
chromatografia/tandomova hmotnostna spektrometria (GC/MS/MS), kvapalinova
chromatografia/hmotnostna spektrometria (LC/MS) alebo kvapalinova

chromatografia/tandomovd hmotnostnd spektrometria (LC/MS/MS) su preferovanymi
konfirmaénymi metddami. Pri vysledkoch akéhokolvek testu na zneuzZivanie drog by sa mal
uplatnit profesionalny Usudok, najma ak st indikované predbezné pozitivne vysledky.

Test Kalibrator(Calibrator) Medzna hodnota (ng/mL)
6-Monoacetylmorphine(6-MAM) 6-Monoacetylmorphine 10
Amphetamine (AMP) d-Amphetamine 25/50
Barbiturates (BAR) Secobarbital 50
Buprenorphine (BUP) Buprenorphine 5/10
Benzodiazepines (BZO) Oxazepam 10/20
Cocaine (COC) Benzoylecgonine 10/20/50
Cotinine (COT) Cotinine 30
Fentanyl (FYL) Fentanyl 10
Synthetic Marijuana (K2) JWH-018 5-Pentanoic acid metabolite 25
AB-Pinaca (K2+) AB-PINACA pentanoic acid metabolite 10
Ketamine (KET) Ketamine 30/50
Methylenedioxymethamphetamine (MDMA) d,l-Methylenedioxymethamphetamine 50
Methamphetamine (MET) d-Methamphetamine 25/50
Methaqualone (MQL) Methaqualone 100
Methadone (MTD) Methadone 30
Opiates (OPI/MOP) Morphine 10/40/50
Oxycodone (OXY) Oxycodone 20/40
Phencyclidine (PCP) Phencyclidine 10
Propoxyphene (PPX) d-Propoxyphene 50
Marijuana (THC) A9-THC 15/40/50

Tramadol (TML) cis-TramadolL 30/50



Zhrnutie:

Kazetovy rychlotest na viacero drog je rychly test na vysetrenie slin, ktory sa da vykonat bez
poufZitia pristrojov. Test vyuZiva monoklondlne protilatky na selektivhu detekciu zvysenych hladin
Specifickych drog v ludskych slinach.

6-Monoacetylmorfin (6-MAM):

6-Monoacetylmorfin (6-MAM) alebo 6-acetylmorfin (6-AM) je jednym z troch aktivnych
metabolitov heroinu (diacetylmorfin), dalSimi sd morfin a ovela menej aktivny 3-
monoacetylmorfin (3-MAM). 6-MAM sa vyskytuje ako metabolit heroinu, ktory sa v tele rychlo
tvori z heroinu. Heroin sa rychlo metabolizuje esterazovymi enzymami v mozgu a ma extrémne
kratky polcas rozpadu. Ma tiez relativne slabu afinitu k p-opioidnym receptorom, pretoze 3-
hydroxylova skupina, ktora je nevyhnutna pre ucinnu vazbu na receptor, je maskovana acetylovou
skupinou. Preto heroin pdsobi ako prolieCivo, sluzi ako lipofilny transportér pre systémovu
doddavku morfinu, ktory sa aktivne viaze na p-opioidné receptory.

Amfetamin (AMP):

Amfetamin je sympatomimeticky amin s terapeutickymi indikaciami. LieCivo sa ¢asto samo
podava nosnou inhaldciou alebo peroralnym uzZitim. V zavislosti od spdsobu podania sa
amfetamin moze detekovat v ordlnom fluide uz 5-10 minut po uziti'. Amfetamin sa da detegovat
v oralnych tekutinach az 72 hodin po uziti'.

Barbituraty (BAR):

Barbituraty su depresiva centralneho nervového systému. Pouzivaju sa terapeuticky ako sedativa,
hypnotikd a antikonvulziva. Barbituraty sa takmer vidy uZzivaju peroralne ako kapsuly alebo
tablety. U&inky sa podobaju G€inkom intoxikacie alkoholom. Chronické uZivanie barbituratov
vedie k tolerancii a fyzickej zavislosti. Priznaky abstinencie, ktoré sa vyskytuju pocas obdobia
abstinencie od drogy, mozu byt také zavaziné, ze spdsobia smrt.

Buprenorfin (BUP):

Buprenorfin je silné analgetikum, ktoré sa Casto pouZiva pri lieCbe zavislosti od opioidov. LieCivo
sa preddva pod obchodnymi nazvami Subutex™, Buprenex™, Temgesic™ a Suboxone™, ktoré
obsahuju buprenorfin HCl samostatne alebo v kombindcii s nalozdnom HCI. Terapeuticky sa
buprenorfin pouZiva ako substitucna lieCba pre pacientov zavislych od opioidov. Substitucna
liecba je forma lekarskej starostlivosti, ktord sa ponuka zavislym od opiatov (hlavne zavislym od
heroinu) na zaklade podobnej alebo identickej latky ako droga, ktord sa bezine pouZiva. Pri
substitu¢nej terapii je buprenorfin rovnako uUcinny ako metaddn, ale vykazuje nizsiu Uroven
fyzickej zavislosti. Vyznamné zneuzivanie buprenorfinu sa tiez hlasilo v mnohych krajinach, kde su
dostupné rézne formy lieku. Liecivo bolo odklonené z legalnych kandlov prostrednictvom kradeze,
navstevy viacerych lekdrov a podvodnych predpisov a bolo zneuzivané intravendznou,
sublingudlnou, intranazalnou a inhala¢nou cestou.



Benzodiazepiny (BZO):

Benzodiazepiny su lieky, ktoré sa Casto predpisuju na symptomaticku lieCbu Uzkosti a poruch
spanku. Svoje ucinky vyvijaju prostrednictvom Specifickych receptorov zahfnajucich
neurochemicku latku nazyvanu kyselina gama-aminomaslova (GABA). KedZe su bezpecnejsie a
ucinnejsie, benzodiazepiny nahradili barbituraty pri liecbe Uzkosti aj nespavosti. Benzodiazepiny
sa pouzivaju aj ako sedativa pred niektorymi chirurgickymi a lekarskymi zakrokmi a na liecbu
zachvatovych poruch a abstinenénych priznakov z alkoholu. Riziko fyzickej zavislosti sa zvySuje, ak
sa benzodiazepiny uZivaju pravidelne (napr. denne) dlhsie ako niekolko mesiacov, najma vo
vyssich ako normalnych davkach. Nahle vysadenie moze spbsobit priznaky ako problémy so
spankom, gastrointestinalne tazkosti, pocit nevolnosti, strata chuti do jedla, potenie, triaska,
slabost, Gzkost a zmeny vnimania.

Kokain (COC):

Kokain je silny stimulant centralneho nervového systému (CNS) a lokalne anestetikum odvodené
z rastliny koka (Erythroxylum coca). LieCivo sa c¢asto samo poddva nosnou inhalaciou,
intravendznou injekciou a fajcenim free-base. V zavislosti od spO6sobu podania sa kokain a
metabolity benzoylekgonin a metylester ekgoninu mozu detegovat v oralnom fluide uz 5-10
minut po uZiti'. Kokain a benzoylekgonin sa daju detegovat v ordlnych tekutinach az 24 hodin po
uziti'.

Kotinin (COT):

Kotinin je prvy metabolicky produkt nikotinu, toxického alkaloidu, ktory sp6sobuje stimulaciu
autonomnych ganglii a centralneho nervového systému u fudi. Nikotin je droga, ktorej je
vystaveny prakticky kazdy clen spolocnosti fajCiacej tabak, ¢i uz priamym kontaktom alebo
vdychnutim z druhej ruky. Okrem tabaku je nikotin komercéne dostupny aj ako ucinna zlozka v
terapiach na nahradenie faj¢enia, ako je nikotinova Zuvacka, transdermadlne naplasti a nosové
spreje.

Hoci sa nikotin vylucuje do slin, relativne kratky poléas rozpadu lieku z neho robi nespolahlivy
ukazovatel uZivania tabaku. Kotinin vSak vykazuje podstatne dlhsi pol¢as rozpadu ako nikotin, ma
vysoku korelaciu s hladinami kotininu v plazme a bolo zistené, Ze je najlepSim ukazovatelom
fajéenia v porovnani s meranim nikotinu v slinach, testovanim oxidu uholnatého v dychu a
testovanim tiokyanatu v plazme. Okno detekcie kotininu v slinach pri limitnej hodnote 30 ng/ml
sa oCakava aZz do 1-2 dni po uziti nikotinu.

Fentanyl (FYL):

Fentanyl patri medzi silné narkotické analgetika a je stimulantom p-Specidlnych opioidnych
receptorov. Fentanyl je jednou z odrod, ktora je uvedena v sprave Organizacie Spojenych narodov
,Jednotny dohovor o omamnych latkach z roku 1961“. Medzi opioidnymi latkami, ktoré su pod
medzinarodnou kontrolou, je fentanyl jednym z najcastejSie pouzivanych na liecbu stredne silnej
az silnej bolesti. Po kontinudlnej injekcii fentanylu bude trpiaci vykazovat prejavy dlhodobého



abstinenéného syndromu opioidov, ako je napriklad ataxia a podrazdenost atd’., ¢o predstavuje
zavislost po dlhodobom uzivani fentanylu. V porovnani s narkomanmi amfetaminu maju
narkomani, ktori uZivaju fentanyl, hlavne vyssiu pravdepodobnost infekcie HIV, nebezpecnejsie
injekéné spravanie a CastejSie predavkovanie liekmi pocas celého Zivota.

Synteticka marihuana (K2):

Syntetickd marihuana alebo K2 je psychoaktivny rastlinny a chemicky produkt, ktory pri
konzumicii napodobriuje u¢inky marihuany. Je najzndmejsia pod obchodnymi nazvami K2 a Spice,
pricom oba sa vo velkej miere stali vSeobecnymi ochrannymi znamkami pouzivanymi na
oznacenie akéhokolvek produktu syntetickej marihuany. Stidie naznaduju, e intoxikacia
syntetickou marihuanou je spojend s akutnou psychodzou, zhorSenim predtym stabilnych
psychickych porich a moze mat tiez schopnost vyvolat chronickd (dlhodobu) psychickd poruchu
u zranitelnych jedincov, ako su napriklad osoby s rodinnou anamnézou dusevného ochorenia.

0Od 1. marca 2011 je pat kanabinoidov, JWH-018, JWH-073, CP-47, JWH-200 a kanabicyklohexanol,
nezakonnych v USA, pretoZe tieto latky maju potencial byt extrémne skodlivé a preto predstavuju
bezprostredné nebezpecenstvo pre verejnu bezpecnost.

AB-Pinaka (K2+):

Syntetické kanabinoidy su dizajnérské drogy, ktoré sa Strukturdlne liSia od THC (aktivnej zlozky
kanabisu), ale p6sobia podobnym spésobom na ovplyvnenie systému kanabinoidnych receptorov
v mozgu. V poslednych rokoch sa tato trieda dizajnérskych drog rozsirila a stala sa globalne
populdarnou a Coraz problematickejSou. Syntetické kanabinoidy patria do siedmich hlavnych
Strukturnych skupin:

Naftoylindoly (napr. JWH-018, JWH-073)

Naftylmetylindoly (JWH-175, JWH-184, JWH-185, JWH-199)

Naftoylpyrroly (JWH-145, JWH-146, JWH-147, atd")

Naftylmetylindény (JWH-176)

Fenylacetylindoly (JWH-250, JWH-251, JWH-302)

Cyklohexylfenoly (napr. CP 47,497)

Dibenzo-pyrany (klasicka struktura kanabinoidov, ako st napr. HU-210 a HU-211)

NouhswnNeR

Nova Struktdrna skupina: aminoalkylindazoly (AB-PINACA, AB-FUBINACA, AB-CHMINACA, atd".).
V poévodnom, chemickom stave su syntetické kanabinoidy kvapalné. Lieky sa zvy¢ajne predavaju
v kombindcii so susenymi bylinami, ktoré napodobriuju marihuanu, a st urc¢ené na fajcenie, hoci
su dostupné aj praskové verzie. KedZe zakony su formulované tak, aby kontrolovali tieto drogy s
kazdou novou triedou syntetickych kanabinoidov, ako sa zavadzaju na trh, starsie verzie (JWH-
018, JWH-073) sa pozoruju menej ¢asto ako v minulych rokoch. Sucasny trend ukazuje drogy na
baze aminoalkylindazolu, ako si AB-PINACA, AB-FUBINACA a AB-CHMINACA.



Ketamin (KET):

Ketamin je disociacné anestetikum vyvinuté v roku 1963 na nahradenie PCP (fencyklidinu). Zatial
¢o sa ketamin stdle pouziva v ludskej anestézii a veterinarnej medicine, stava sa Coraz viac
zneuzivanou drogou na ulici. Ketamin je molekularne podobny PCP a preto vytvara podobné
ucinky vratane znecitlivenia, straty koordinacie, pocitu nezranitelnosti, svalovej stuhnutosti,
agresivneho/nasilného spravania, nezrozumitelnej alebo prerusovanej reci, prehnaného pocitu
sily a prazdneho pohladu. Dochddza k depresii dychacej funkcie, ale nie centralneho nervového
systému a kardiovaskularna funkcia sa zachovava. U&inky ketaminu vieobecne trvaju 4-6 hodin
po uZziti.

Metylén-dioxymetamfetamin (MDMA):

Metylén-dioxymetamfetamin (extdza) je dizajnérska droga prvykrat syntetizovana v roku 1914
nemeckou farmaceutickou spoloénostou na lieCbu obezity. Ti, ktori uZivaju tato drogu, casto
hlasia neziaduce ucinky, ako je zvysené svalové napatie a potenie. MDMA nie je jasne stimulant,
hoci ma podobne ako amfetaminové drogy schopnost zvysovat krvny tlak a srdcovu frekvenciu.
MDMA sposobuje urcité zmeny vnimania v podobe zvySenej citlivosti na svetlo, tazkosti s
ostrostou videnia a rozmazané videnie u niektorych uZivatelov. Predpoklada sa, Ze jeho
mechanizmus Ucinku je prostrednictvom uvolfiovania neurotransmiteru serotoninu. MDMA moze
tieZ uvolfiovat dopamin, hoci vieobecny ndzor je, Ze ide o sekundarny tGc¢inok drogy (Nichols a
Oberlender, 1990). Najrozsirenejsim ucinkom MDMA, ktory sa vyskytuje u prakticky vietkych ludi,
ktori uzili rozumnu davku drogy, bolo stiahnutie Celusti.

Metafetamin (MET):

.....

stimulacie CNS. Liec¢ivo sa €asto samo podava nosnou inhalaciou, fajéenim alebo peroralnym
uzitim. V zavislosti od spésobu podania sa metafetamin moze detegovat v ordlnom fluide uz 5-10
minut po uZit'. Metafetamin sa da detegovat v oralnych tekutinach az 72 hodin po uziti'.

Metakvalon (MQL):

Metakvaldn (Quaalude, Sopor) je derivat chinolinu, ktory bol prvykrat syntetizovany v roku 1951
a v roku 1956 sa ukazal ako klinicky G&inny sedativum a hypnotikum?. Coskoro si ziskal popularitu
ako droga na zneuzivanie a v roku 1984 bol z trhu v USA stiahnuty kvoli rozsiahlemu zneuZzivaniu.
Prilezitostne sa vyskytuje v nelegalnej forme a je dostupny aj v eurdpskych krajinach v kombindcii
s difenhydraminom (Mandrax). Metakvaldn sa vo velkej miere metabolizuje in vivo, hlavne
hydroxylaciou na kazdej moznej pozicii v molekule.

Metadon (MTD):

Metaddn je narkotické analgetikum predpisované na lieCbu stredne silnej az silnej bolesti a na
liecbu zavislosti od opiatov (heroin, Vikodin, Perkocet, morfin). Metaddn je dlhodobo posobiaci
liek proti bolesti, ktory vyvolava ucinky trvajuce od dvanastich do Styridsiatich 6smich hodin.



Idedlne metaddn zbavuje klienta tlaku ziskavania nelegalneho heroinu, nebezpecenstva injekcii a
emocionalnych vykyvov, ktoré sposobuju vacsinou opiaty. Metaddn, ak sa uziva dlhodobo a vo
vysokych davkach, moze viest k velmi dlhému obdobiu abstinencie. Abstinenéné priznaky z
metaddnu su dlhsie a tazsie ako tie, ktoré vyvold ukoncenie uZivania heroinu, ale substitu¢na a
postupna redukcia metadonu je prijatefnou metddou detoxikdcie pre pacientov a terapeutov.

Opioidy (OPI):

Trieda drog opioidy oznacuje akukolvek drogu, ktora je odvodend z 6piového maku, vratane
prirodzene sa vyskytujucich zlic¢enin, ako je morfin a kodein, a polosyntetickych drog, ako je
heroin. Opioidy p6sobia na timenie bolesti tym, Ze potlacaju centralny nervovy systém. Lieky
vykazuju ndvykové vlastnosti pri dlhodobom uZivani; priznaky abstinencie mézu zahfnat potenie,
trasenie, nevolnost a podrazdenost. Opioidy sa mézu uZivat peroralne alebo injekciami vratane
intravendznych, intramuskuldrnych a subkutdnnych; nelegalni uZivatelia ich méZzu uZivat aj
intravendzne alebo nosnou inhaldciou. Pri pouziti limitnej hodnoty imunoanalyzy sa kodein da
detegovat v oralnom fluide do 1 hodiny po jednorazovej peroralnej davke a modzie byt
detekovatelny 7-21 hodin po davke®. Metabolit heroinu 6-monoacetylmorfin (6-MAM) sa
nachadza castejSie vylucovany nemetabolizovany a je tiez hlavnym metabolickym produktom
kodeinu a heroinu.

Oxykoddn (OXY):

Oxykodon je polosynteticky opioid so Strukturdlnou podobnostou s kodeinom. LieCivo sa vyraba
Upravou tebainu, alkaloidu nachadzajuceho sa v épiovom maku. Oxykoddn, podobne ako vsetky
opioidné agonisty, poskytuje ulavu od bolesti p6sobenim na opioidné receptory v mieche, mozgu
a pravdepodobne priamo v postihnutych tkanivach. Oxykoddn sa predpisuje na ulavu od stredne
silnej az silnej bolesti pod zndmymi farmaceutickymi obchodnymi nazvami OxyContin®, Tylox®,
Percodan® a Percocet®. Zatial ¢o Tylox®, Percodan® a Percocet® obsahuju iba malé davky
oxykoddn hydrochloridu v kombinacii s inymi analgetikami, ako je acetaminofén alebo aspirin,
OxyContin pozostava vyluéne z oxykoddn hydrochloridu vo forme s predizenym uvolfiovanim.
Oxykoddn sa metabolizuje demetylaciou na oxymorfén a noroxykoddn.

Fencyklidin (PCP):

Fencyklidin, halucinogén beZne oznacovany ako anjelsky prach, sa d4d detegovat v slinach v
dosledku vymeny lieku medzi obehovym systémom a ustnou dutinou. V parovom odbere vzorky
séra a slin od 100 pacientov na pohotovosti sa PCP detegoval v slindch 79 pacientov pri hladinach
az 2 ng/ml a az 600 ng/ml4.

Propoxifén (PPX):

Propoxifén (PPX) je narkotickd analgetickd zlicenina so Strukturdlnou podobnostou s
metadénom. Ako analgetikum moZe byt propoxifén 50-75% taky silny ako peroralny kodein.



Darvocet™, jeden z najbeznejsich obchodnych nazvov pre liek, obsahuje 50-100 mg propoxifén
napsylatu a 325-650 mg acetaminofénu. Maximalne plazmatické koncentracie propoxifénu sa
dosahuju 1 az 2 hodiny po podani davky. V pripade preddvkovania mézu koncentracie propoxifénu
v krvi dosiahnut vyrazne vyssie hladiny.

U ludi sa propoxifén metabolizuje N-demetylaciou za vzniku norpropoxifénu. Norpropoxifén ma
dIhsi poléas rozpadu (30 az 36 hodin) ako matersky propoxifén (6 az 12 hodin). Hromadenie
norpropoxifénu pozorované pri opakovanych davkach moze byt do zna¢nej miery zodpovedné za
vyslednu toxicitu.

Marihuana (THC):

THC (A®-tetrahydrokanabinol) je primarna G¢inna zlozka kanabisu (marihuany). Pri fajéeni alebo
peroralnom podani THC sp6sobuje eufériu. Uzivatelia maju zhorSenu kratkodobu pamiat a
pomalsie ucenie. MoZu tieZz pocitovat prechodné epizody zmatenosti a Uzkosti. Dlhodobé,
relativne silné uZivanie méze byt spojené s poruchami spravania. Matersky THC, zndmy aj ako A°®-
THC, je pritomny v ordlnom fluide po uzZiti. Detekovanie drogy sa povazZuje za primarne sposobené
priamym vystavenim drogy Ustam (peroralne a fajcenie) a naslednym viazanim drogy v Ustnej
dutine. Historické studie ukazali okno detekcie THC v slindch aZ do 14 hodin po uziti drogy®.

Tramadol (TML):

Tramadol (TML) je kvazinarkotické analgetikum pouzivané prilieCbe stredne silnej az silnej bolesti.
Je to synteticky analdg kodeinu, ale ma nizku vazbovu afinitu k p-opioidnym receptorom. Velké
davky tramadolu mézu vyvolat toleranciu a fyziologicku zavislost a viest k jeho zneuZivaniu.
Tramadol sa po peroralnom podani rozsiahlo metabolizuje. Hlavhymi cestami metabolizmu su N-
a O-demetylacia, glukuronidacia alebo sulfatacia v peceni.

Princip testu:

Kazetovy rychlotest na viacero drog je imunoanalyza zaloZzena na principe kompetitivneho
viazania. Drogy, ktoré mozu byt pritomné vo vzorke oralneho fluida, sutazia protiich prislusnému
konjugatu drogy o vdazobné miesta na ich Specifickych protilatkach. Pocas testovania sa ¢ast vzorky
oralneho fluida migruje nahor kapilarnou akciou. Droga, ak je pritomna vo vzorke oralneho fluida
pod jej limitnou koncentraciou, nenasyti vazobné miesta jej Specifickych protilatok. Protilatka
potom bude reagovat s konjugdtom droga-protein a vo oblasti testovacej Ciarky Specifického
pasika na drogy sa objavi viditelna farebna ciarka. Pritomnost drogy nad limitnou koncentréaciou
vo vzorke oralneho fluida nasyti vietky vazobné miesta protilatky. Preto sa vo oblasti testovacej
Ciarky nevytvori farebna ciarka. Vzorka oralneho fluida pozitivha na drogu nevytvori farebnu
Ciarku vo oblasti Specidlnej testovacej Ciarky pasika kvoli konkurencii drogy, zatial' ¢o vzorka
oralneho fluida negativna na drogu vytvori Ciarku vo oblasti testovacej Ciarky kvoli absencii
konkurencie drogy. Aby sluzila ako kontrolny postup, vo oblasti kontrolnej Ciarky sa vzdy objavi
farebna ciarka, €o indikuje, Ze bol pridany dostatocny objem vzorky a Ze doSlo k prenikaniu
membrany.



Reagencie:

Kazda testovacia Ciarka obsahuje protilatku proti droge a zodpovedajlce konjugaty droga-protein.
Kontrolna ciarka obsahuje polyklonalne protilatky kozieho anti-kralic¢ieho I1gG a kralicie IgG.

Bezpecnostné opatrenia:

NepouZzivajte po datume exspiracie. Test by mal zostat v uzavretom obale aZ do pouZitia. Sliny nie
su klasifikované ako biologické nebezpecenstvo, pokial nie su odobraté z dentalneho zakroku.
Pouzity odberny nastroj a kazeta by sa mali zlikvidovat v sulade s federalnymi, Statnymi a
miestnymi predpismi.

Skladovanie a stabilita:

Skladujte v uzavretom obale pri teplote 2-30 °C. Test je stabilny do datumu exspiracie uvedeného
na uzavretom obale. Testovacie kazety musia zostat v uzavretom obale aZ do pouZitia.
NEZMRAZUIJE SA. NepouZivajte po datume exspiracie.

Odber a priprava vzorky:

Vzorka oralneho fluida by sa mala odobrat pomocou odberového nastroja dodaného so stpravou.
DodrzZujte podrobné pokyny na pouZitie uvedené nizsie. S tymto testom by sa nemali pouzivat
Ziadne iné odberové kazety. M6zZu sa poutZit sliny odobraté kedykolvek pocas dnia.

Materialy:

e Testovacie kazety

e Stopky

e Dodavané materialy: navod na pouZitie, karta postupu (ak je pouzitelna)
e Materidly potrebné, ale nie dodavané: (toto nie je uvedené v texte)

Pokyny na poutzitie:

Pred testovanim nechajte testovaciu kazetu dosiahnut izbovu teplotu (15-30 °C). Poucte
testovanu osobu, aby si do Ust nedavala nic¢ vratane jedla, napojov, Zuvacky alebo tabakovych
vyrobkov aspon 10 minut pred odberom vzorky.

1. Pred otvorenim nechajte obal dosiahnut izbovu teplotu. Vyberte test z uzavretého obalu
a pouzite ho do jednej hodiny od otvorenia.

2. Poucte testovanu osobu, aby si jazyk priloZila ku korenu hornych alebo dolnych zubov a
zhromazdila sliny v Ustach.

3. Vyberte tampon z kazety a potom odstrante kryt z tampdnu.

4. Poucte testovanu osobu, aby si tampdn umiestnila medzi spodnu cast lica a dasno a jemne
nim prechadzala tam a spat medzi lavymi a pravymi licami a dasnami, kym sa Spongia



uplne nenasiakne slinami. Nehryzte, nesajte ani neZujte Spongiu, pretoZze sa modze
roztrhndt.

Odstrante tampon z Ust, ked sa na zadnej strane tampodnu objavia dve Cervené/ruzové
Ciarky alebo ked' cervené/ruzové Ciarky vytvoria 3/4 otacky, vloZte tampon do kazety. Ak
sa indikator sytosti nezmeni na ¢erveny, vlozte tampdn spat do Ust a pokracujte v zbierani
slin, kym sa indikator sytosti nezmeni na cerveny.

o Poznamka: Privkladani tamponu do kazety vloZte vycnievajicu ¢ast hlavy tampdnu
do otvoru vyhradeného v mieste odberu vzorky a potom zatlacte koniec tampdnu,
aby ste ho zaistili.

Posuvaijte kryt v smere Sipky, kym sa nezablokuje.

Umiestnite zariadenie na rovny povrch, kym prebieha test. Negativne vysledky sa daju
precitat hned, ako sa v zénach C a T testu vytvoria jasné ¢iary. Od¢itajte predpokladané
pozitivne vysledky po 10 minutach. Necitajte vysledky po 20 minutach.

or
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Interpretacia vysledkov:

(Prosim, pozrite si predchadzajucu ilustraciu)

Negativne: Objavia sa dve Ciarky. Jedna farebnad ciarka by mala byt v kontrolnej oblasti (C)
a dalsia zjavna farebna Ciarka vedla by mala byt v testovacej oblasti (Droga/T). Tento
negativny vysledok znamen3, Ze koncentracia drogy je pod detekovatelhou Urovinou.

o Poznamka: Odtien farby v oblasti testovacej ¢iarky (Droga/T) sa bude lisit, ale mal
by sa povaZovat za negativny vzdy, ked je pritomna aj slaba Ciarka.

Pozitivne: V kontrolnej oblasti (C) sa objavi jedna farebna ciarka. V testovacej oblasti
(Droga/T) sa neobjavi Ziadna ciarka. Tento pozitivny vysledok znamenad, Ze koncentracia
drogy je nad detekovatelnou Urovnou.

Neplatny: Kontrolnd Ciarka sa neobjavi. Nedostato¢ny objem vzorky alebo nespravne
postupy su najpravdepodobnejsimi dovodmi zlyhania kontrolnej ciarky. Skontrolujte
postup a zopakujte test s pouZitim novej testovacej kazety. Ak problém pretrvava,
prestante pouZivat tuto Sarzu okamzite a kontaktujte vyrobcu.

Kontrola kvality:

V teste je zahrnuta proceduralna kontrola. Farebna Ciarka, ktora sa objavi v kontrolnej oblasti (C),
sa povazuje za vnutornu proceduralnu kontrolu. Potvrdzuje dostato¢ny objem vzorky, dostatocné
prenikanie membrany a spravnu proceduru.

Obmedzenia:

1. Kazetovy rychlotest na viacero drog poskytuje iba kvalitativny, predbezny analyticky

vysledok. Na ziskanie potvrdeného vysledku sa musi pouZit sekunddrna analyticka
metdda. Plynova chromatografia/hmotnostnd spektrometria (GC/MS), plynova
chromatografia/tandomova hmotnostnd spektrometria (GC/MS/MS), kvapalinova
chromatografia/hmotnostna spektrometria (LC/MS) alebo kvapalinova
chromatografia/tandomova hmotnostna spektrometria (LC/MS/MS) su preferovanymi
konfirmaénymi metédami.

Pozitivny vysledok testu nenaznacuje koncentraciu drogy vo vzorke a ani spdsob podania.

Negativny vysledok nemusi nevyhnutne znamenat vzorku bez drog. Droga mdze byt vo
vzorke pod limitnou Urovriou testu.



Charakteristiky vykonu:

Presnost:

Pred testovanim zlozte kazdu jednotku testu do kazety a vyhodnotte kazetu s priblizne 44 — 280
vzorkami na typ drogy, ktoré boli predtym odobraté od os6b, ktoré sa hlasili na testovanie na
drogy a ktoré boli potvrdené GC/MS. Tieto vzorky boli ndhodne rozdelené a testované pomocou
testu na drogy v ordlnom fluide. Vzorky boli ohodnotené ako pozitivne alebo negativne po 10

minutach. Vysledky testov su uvedené v tabulke nizsie.

Table: Specimen Correlation

—Wethod GoMS % agreement ol
Muiti-Drug Screen Test Positive Negative with GC/MS GOMS
TN Fostwe i) ) % w7
10 Negatve 0 12 >00%

T o . T
T e
Tl e
T e s
82010 Positve 9; 135 9‘:0": 04.8%
e - W
coc10 m 3 = sest 953%
g e e 1
COT20 m N = e 08.7%
T e e 1
T e e - Y
K2+ 10 m 3 fo E: >00.0%
KET 30 Positve z = R 045%
COAE e e T
D e e
MET 25 o “33 922 g?::;’: 96.4%
il o e e -




Wethod NS Fp—— TR
Multi-Drug Screen Test Postive | Negative with GC/MS Ww“gg""
MQL100 m 523 "3” ggg:z 06.5%
i s £ P
oPI 10 m 935 “‘)8 szz 96.7%
oPI40 'ES‘.’U: 369 uj)e gg%{; 03.5%
OP150 N:::: 869 - g:: 9:2 93.8%
T e
OXY 40 m s = o >00,0%
PCP 10 m Lul 2 z:;;’; 07.4%
PRS0 T o7 o07%
To1s e - = S 07.58%
THC 40 m 425 .r?z 59;,’; 98.0%
THC 50 m ‘22 fe 93;2‘ 97.8%
L — T S >00.0%
T 50 Positve 80 B 93.0% —
Negatve 3 121 07.6%

Aprﬁmebuﬂaedsal‘ (PBS) pool : 'ked- ith drugs )
ine was spiked wi to concentrations
of £ cut-off, + 25% cut-off and +300% cut-off and tested IIR:'M‘DVUQRQOGTQSI

Cassette. The results are summarized below.
Drug conc. = ANPS0 METS0 THC1S TACA0 |
(Cut-off range) - + - + - + - +
0% Cut-off 0 20 0 30 0 30 0 30 0
0 kKl U 30 U 30 U 30 U
-25% Cut-off k] 27 3 25 £ 27 3 20 4
Cut-off 0 15 15 16 14 12 18 12 18
+25% Cut-off 1] X 23 [:] 24 ] 2 S 25|
+50% Cut-off K1) 0 K1) U 1] U 1) [ 0
+300% Cut-off 30 0 0 0 30 0 30 0 0
conc. PCP10 BZ020 OPI40 KETS0
(Cut-off range) n - + - + - + - ¥
0% Cut-off ki) 30 0 30 0 30 0 30 0
-50% Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 0
Kl 2 S 20 & 2/ 3 29 [
Cut-off 3D 14 10 14 10 13 17 18 12
+25% Cut-off 30 10 20 5 25 7 23 8 2
+50% Cut-off 0 0 0 0 K1) 0 30 0 30
+. K1) 0 30 0 30 0 X 0 30
Drug conc. = MTD30 OXY20 | COT30 | MDWMASD |
{Cut-off range) - + - + - + - +
0% Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 0
S0% Cut-off 30 30 U 30 U 30 U 30 U
-25% Cut-off 3D 29 [ 2/ 3 22 ] 20 -
Cut-off 30 15 15 20 10 20 10 12 1
[ +25% Cutoff 1] T 23 =z 25 7 y 3 23
+50% Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30
+300% Cut-off 0 0 20 0 0 0 30 0 0
Drug conc. B BARS0 | COC20 RET30 BOPT0
(Cut-off range) - + - - - ¥ - ¥
0% Cut-off 30 30 [4] 30 30 Kl [4] Kl 1]
S0% Cut-off 30 30 [4] 30 [4] 3 [4] 30 1]
-25% Cut-off 30 23 7 25 5 25 5 27 3
Cut-off 30 18 12 15 15 (] 12 15 15
+25% Cut-off 30 [:] 24 3 27 B 20 I 23
+50% Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30
+. 30 [4] 30 [4] 30 U 30 1] 30
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) ) Analytical Specificity ) )
The following table lists the concentration of compounds (ng/mL) above which the Muiti-Drug
Rapid Test Cassette identified positive results at a read time of 10 minutes.

Compound Tng/mL [Compound _ [ngiml ]
ANPHETAMINE (AMP25]
d-Amphetamine 25 p-Hydro I 50
D L-Amphetamine 50 &ﬂﬂégggaﬁﬁﬁﬁﬁiﬂﬂ)w
R-Phenylethytamine 500 | -Amphetamine 2,000
YoEmne 5250 [Wetho 520
HETAMINE (AMPS50)
d-Ampnetamine 20 p-Hydroxyamphetamine 100
D L-Amphetamine 100___|(+134-Methyienedoxyamphetamne (MDA) | 100
f-Phenylethyiamine 25.000| L -Amphetamine 4.000
I ryptamine 12.500] Methoxyphenamne 12.500
METHAMPHETAMINE (MET25)
[GMethamphetamne 25 TRZS) - (-) Ephedrine 0
[Fenfuramne 30.000 | 1.000
hamphetamine 200 Phenylephrine (R)-(-)}-Phenylephrine |3.125
amine 12.900 2dmne 200
ermine __|750 Zohetamine 12500
E&W 25 L-Methamphetamine 5.000
D.L - Methamphetamine 100
WE THANPHE T AMINE (METS0)
I Methamohemmng ) TTR.25) - [-) Ephednne 300
|Fenfluramne 60.000 Procane 2.000
p-HyGroxymethamphetamine 200 TPhenylephnne (R)--)-Fhenylephrine | 5.250
Methoxyphenamine 25.000 Ephednne 300
%ﬁg?mm T.500 Eenzphetamine 25.000
EMA 50 L-Methamphetamine 10.000
&Fﬂgwmhmmm 200




MARIJUANA (THC1S5)
AQ -THC 15 11- nor -A8-THC-8 COOH 125
Cannabnol 20.000 ) AE-THC 100
(2 11-Hydroxy-A8-1HC 200 +) A8 -THC 30
MARIJUANA (THC40)
A8 -THC 20 11- nor -A3-THC-8 COOH k¥
Cannabinol 40,000 (-) A8 -THC 250
(2)-11-Hydroxy-A9-THC 800 ﬁ A8 -THC g0
AQ -THC 50 11- nor -A8-THC-8 COOH )
Cannabnol 20.000 48 -THC K
(2 11-Hydroxy-A8-THC 1000 2) A8 -THC 100
COCAINE (COC10)
Cocane HCI 110 EcgonineHCl 175
(Benzoylecgonine 10 Cocaeth | KL
COCAINE (COC20)
[Cocane HCT [20 [ 15
[Benzoylecgonine 120 | Cocaeth |30
COCAINE (COCS0)
Cocane HCI 50 1375
|Benzoylecoonine 150 Cocaeth 175
OPIATES (OP10)
Morphine 10 Morphine 3-2-D-Glucuronide 20
Codeine 5 Nomorphne 10.000
[Ethyimorphine il Nalorphne 700
Hyaromorphine 70 Oxymorphone > 10.000
Hydrocodone 270 Thebane > 10.000
evorphanol T.000 Diacetyimorphine (Reron) 25
| Oxycodone >10.000 ine 10
OPIATES (OPI40)
Morphine 20 Morphine 25-D-Glucuronide 70
Codeine 50 Nomorphine 70,000
Ethyimorphne 50 Nalorphne 10.0000
Hyoromorphine 200 Oxymorphone 20,000
Hydrocodone 100 Thebane 25.000
Tevorphanol 00 Diacetyimorphine (Heron) 0
Oxycooone 60.000 o-Monoacatyimophine 12
OPIATES (OPI50)
Morphine 50 Morphine 3-5-D-Glucuronide 1)
Codeine [:s] Nommorphine T0.000
Ethyimorphne 685 Nalorphne >100.000
Hyaromorphine 250 Oxymorphone ;
| Hydrocodone 50 Thebane 35.000
Levorphanol 000 Diacetyimorphine (Heron) [
Oxycocone 79.000 ine 120
PHENCYCLIDINE (PCP10)
Phencyciane 110 |3 Hydroxyphencydidine 12500
PROPOXYPHENE(PPX50)
D-Propoxyphene 50 |50
Methaqualone | 100 | |
METHADONE (MTD30)
(Methadone k1] CRAM 200
Disopyramide G Doxylamine 12500
(+)-Chlopheniramne 6250 [Nor-LAAM 12.500
OXYC
Oxycooone 20 Codene 29.000
Oxymorphone 40 Dihydrocodeine 6.250
Levorphanol 10.000 [ Naloxone 5.000
Hydrocodone 1.500 _|Naltrexone 5.000
Hydromorphone 10.000 | Thebane 25.000
OXYCODONE (OXY40)
Oxycodone 40 Codense 50.000
Oxymorphone 80 Dihydrocodeine 12.500
Levorphanol 20.000 [Naloxone 10.000
Hydrocodone 3.000 |Nakrexone 10.000
20.000 | Thebane o0.000
COTININE [COT30]
- ine 30 -)-Nicotine 450
() 3 4-Methylenedioxymethamphetamine HCI (VDMA) 0
(£) 3.4-Methylenedoxyamphetamne HCI (MDA) 300
3.4 oxyethyl-amphetamine (MDE) 30
I-Methamphetamine 25.000




BENZODIAZEPINES (BZ020)
Oxazepam 20 7- 10.000
Alprazolam p. Bromazepam p.
Chiordiazepoxide 00 Clonazepam 2.000
Desalkytflurazepam 000 |Diazepam 100
stazolam 1c0 Fluntrazepam 1.000
Furosemide 10.000 |Lorazepam 1.400
2.000 [ Mcazolam Maleate 2.000
2.000 | Nitrazepam 0
Norchiordiazepoxde 50 Oxolnic acd 100.000
100.000
5.000
10
1.000
0
500
700
2.500
25
o0.000
20.000
600
85.000
4.000
85.000
>100.000
150
8.500
85.000
85.000
E5.000 |
0|
20.000
2.500
20.000
100.000
100
5.000
50.000
50.000
50.000
70
Aprobarbital 50 Phencbarotal 1)
F@M 25 SecoDANDIA 1)
Butalbital 500
BUPRENORPHINE[BUPS)
F&Dﬂlﬂbﬁl‘\e | ) [Buprenomhne |1
Buprenorphine-3-8-D-glucuronide &memm& 1300
IMM 180 ne 110
Emm&cmx 100 3-8-D-glucuronide | 600
o-Monoacetyimorphine 110 | Diacetyimorphine(henon) 125
TRAMADOL(TML30)
Cis-tramadol K] n-Desmethyl-cis-tramadol 1°
[Procydidne 3.000 _|Phencydidine 5.000
dJ-O-Desmethy! venlataxne 15.000 |o-Desmethyl-cs-tramadol 1.500
TRAMADOL(TMLS0)
Cis-tramadol 50 n-Desmethyl-cis-tramadol 25
Procyclidine 5.000 | Phencydlidine 10.000
d.|-O-Desmethy! venlafaxne 25.000 |o-Desmethyi-cistramadol 2.500
i (CIFYLA0)
entanyl [10 [Norfentany? 13
= YNT&'ZI'ORSF%W l
S
JWH-018 5-Pentanoic acd 25 MAM2201 N-Pentanoic acid 35
aca pi] JWH-Z10 N-5-Carboxypentyl 210
[JWH-0T8 3-Hydroxypentyl Z10___[JWH-388 N-Pentanoic aca 75
JWH-01 _%m:;ﬁ 300 JWH-200 8-Hydroxyindole 300
70 JWH073 N-2-Hydroxybutyl 00
JWH-018 N-Propanoc acd 20 JWH-019 5-Hydroxyhexyl 500
JWH-012 6-Hydroxyhexyt 500 JWH-018 42.000
TWH12Z 0 |AMZZ01 N-dhydroxypentyl] 350
|RCSA R-E-Carboxypentyl 22,500 | JWH-073 N-{3-hydroxybutyl) 225




AB-Pinaca (K2+ 10)

AB-PINACA pentancic acd metaboite |10 [ASFINACA N-(&-hydroxypentyl) 149
ADB-PINACA N ) ADE-PINACA N

. 4-hydroxypentyl 15 . -(5-nydroxypentyl) |5
AB-PINACA ADB-PINACA acd

- N-(5-hydroxypentyl) 20 e pentanoc 20
5-fluoro AB-PINACA N-(4-hydroxypentyl) | 20 5Auoro AB-PINACA 50
AB-PINACA 100 |AB-FUBINACA 150
[5-uoro ADS-FINACA 250 |5chioro ABFINACA 1000

Cross-Reactivity )
A study was conducted to determine the cross-reactivity of the test with compounds spiked into drug-

%ﬂ@mﬂmwmamw:%ﬁm o
Acetamnophen Dextromethorphan Isoxsuprine B-Phenylethylamine
Acetone Diclofenac Kanamycn Procaine
. idin i . K ; - hazi
g Difiun L ol Gk
; ) ; L Li Ranit

é Alim Diot I,I . Py L ) Ribofilavi
Ampicillin 5,5-Diphenylhydantoin Mependne Sodium chioride
Ascorbic e pue : M ; g Sulfamethazi
Aspartame Doxylamine Metoprolol Sulindac
Atropine Dopamine Nalidixic acid Temazepam
Benzoic acd (1R, 28) - (-}-Ephedrine (+)-Naproxen Tetracycline
Biirubin Erythromycin Nimesulde Tetrahydrozoline
(#/-) Brompheniramine  Ethanol (Except ALC) Norethindrone Thebaine
Bl £ . :
il £ ¢ . i s
Caffeine Fenoprofen Norephedrne Thioridazine
Chioramphenicol Fluoxetine Hydrochlornide ~ Orphenadrine Tolbutamide
Chlotoq.me Furosemide Oxalic acid Trazodone

+/-)}-Chlorphenramne  Gentisic acd Oxolinic acid Tramterene
G\Iotphermnenwe D (+) Glucose Oxymetazoiine Trifluoperazne
Chlorpromazine Guaacol Glyceryl Ether Papaverne Trimethoprm
Chiorprothixene Hemoglobin Pemoline Trimipramne
Cimetdine Hydralazine Peniillin-G Tryptamine
Clomipramine Hydrochlorothiazide Pemphenazne Tyramine
Clonidine Hydroxyzine Phenelzine Uric acid
Creatine Imipramne Phenramne Verapami
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