Informacie o produkte a ndvod na pouZitie

Druglab Sallva Stick

Jednokrokovy test na urcenie pritomnosti drog v slinach

D900108
Na kvalitativnu in vitro diagnostiku

POUZITIE

Druglab Saliva Stick je rychly jednokrokovy kvalitativny imunologicky
test pre detekciu jednej alebo viacerych typov drog v fudskych slinach
pri nasledovnych koncentraciach

Skratka Test Medzna hodnota Detekcéné okno

AMP Amfetaminy 50 ng/ml 10 min - 72 hodin
BzD Benzodiazepiny 20 ng/ml 10 min - 72 hodin
coc Kokain 20 ng/ml 10 min - 72 hodin
OPI Opidty 40 ng/ml 1 hodina - 72 hodin
THC Marihuana/Hasis 12 ng/ml 1 hodina - 14 hodin

Test poskytuje iba predbezny analyticky vysledok. Na potvrdenie
vysledku musi byt pouZitd S3pecifickejS$ia chemickd metdda.
Preferovanou metdédou je plynova chromatografia a hmotnostnd
spektrometria (GC/MS). Klinické posudenie a profesionalny Usudok musi
byt aplikovany na kazdy vysledok takéhoto testovania, najma v pripade
ziskania pozitivnych vysledkov.

ZAKLADNY PREHLAD

Amfetamin (AMP)

Amfetaminy sU drogy stimulujice centralny nervovy systém. MOzu
stimulovat bdelost, pozornost, pocit zvysenej energie, redukuju pocit
hladu a vyvolavaju celkovy pocit pohody. Preddvkovanie a dlhodobé
pouZivanie moze spdsobit zdvainé a/alebo trvalé poskodenie ludského
nervového systému.

Benzodiazepiny (BZD)

Benzodiazepiny, vratane Alprazolamu, Diazepamu, Lorazepamu,
Triazolamu, Chlordiazepoxidu, Flurazepamu a Temazepamu su sedativne,
uspavajuce a ukfudnujice latky. Benzodiazepiny vykazuju nizky potencial
pre fyzicki alebo psychologicki zdvislost. Chronické zneuzivanie
benzodiazepinov moze viest k spravaniu podobnému opilosti.
Predavkovanie a dlhodobé pouzivanie moze viest ku kdme a pripadnej
smrti. Jednotlivé druhy patriace do skupiny benzodiazepinov su
vstrebdvané roznou rychlostou a preto su ich Gcinky vzhladom na
rozdielnu dobu vstrebavania rozne.

Kokain (COC)

Kokain patri k stimulantom nervového systému a méZe byt navykovy.
Pozorovatelnym efektom kokainu su rozsirené zrenice, zvySena telesna
teplota, srdcovy rytmus a krvny tlak. Niektori uZivatelia kokainu udavaju
pocity nepokoja, podrazdenosti a Uzkosti, tak pocas samotného uZivania
drogy ako i medzi obdobiami uZivania. Vysoké davky kokainu a / alebo
jeho dlhodobejsie pouzivanie moze spbsobit paranoju. Fajcenie crack
kokainu moze spdsobit obzvldst agresivne paranoidné spravanie jeho
uzivatela (dlhodobé doésledky). DIhodobejsie Snupanie kokainu mdze

spdsobit poskodenie nosovej sliznice a nosovej prepéazky. Smrt po uZiti
kokainu je Casto dosledkom zastavy srdca alebo zachvatov a naslednej
zastavy dychania.

Morfin (MOP)

Morfin sa pouziva pre lieCbu stredne tazkych az tazkych bolesti. Ide tiez o
metabolity opiatov (morfin, kodein) a heroin (semi-synteticky derivat
morfinu). Opidty su prijmané fajcenim, vnutroZilovou injekciou,
vnutrosvalovou injekciou alebo Ustne. Medzi neZiaduce Gcinky uZivania
opiatov patria zUZené zrenice, zapcha, zadrZiavanie mocu, davenie,
hypotermia, ospalost, zavraty, apatia, poruchy koordinacie, chladna a
vlhka koza, kdma a plicny edém. Nasledkom predavkovania méze byt aj
smrt.

Marihuana (THC)

Tetrahydrocannabinol, aktivna zlozka v rastline marihuany (cannabis
sativa) je detekovatelnd v slindch kratko po jej pouZiti, primarne vdaka
priamej expozicii drogy v dutine Ustnej (prostrednictvom fajcenia alebo
poZzitia Ustami).

PRINCiP PROCEDURY

DIPRO DRUGLAB jednokrokovy skriningovy test je imunologicky test
zaloZzeny na principe kompetitivnej véazby. Drogy, ktoré mozu byt
pritomné vo vzorke slin, superia so svojim vlastnym drogovym
konjugatom o miesto vazby na protilatke, pre nich Specifickej. Pocas
testovania vzorka slin kapilarne vzlina hore testovacim pruzkom. Ak je
droga pritomnd vo vzorke slin v niZzSej ako medznej koncentracii,
nebude nasycovat vizobné miesta na Ciastotkach pokrytych
Specifickou protilatkou. Protilatkami pokryté Ciastocky budd nasledne
obsadené imobilizovanym drogovym konjugdtom a objavi sa viditelnha
farebna Ciarka v oblasti tzv. testovacej (T) Ciarky prazku, ktora prisldcha
testu na Specifickl drogu. Farebna ciarka sa nevytvori v oblasti
testovacej Ciarky, ak je uroven drogy rovna alebo vysSia ako medznd
koncentracia, pretoZe tidto nasyti vsetky vdzobné miesta protilatok
pokryvajucich ¢iastocky.

Ako kontrola sluzi farebnd ciarka, ktord je vidy pritomna v oblasti tzv.
kontrolnej (C) Ciarky a indikuje, Ze bol dodany patri¢ny objem vzorky a
doslo k jej vzlinaniu.

OBSAH BALENIA:

1 ks - individualne zabaleny multiparametrovy drogovy test s
ochrannym krytom

1 ks - pribalovy letak (ndvod na pouZzitie)

UPOZORNENIA

1. Pri testovani je nutné postupovat v stlade s ndvodom na
pouZzitie

2. Neotvarajte ochranny obal, pokial nie ste pripraveny vykonat
testovanie.

3. Nepouzivajte testy po uplynuti datumu spotreby.

4, Nekvapkajte vzorky na oblast od¢itania vysledkov (testovacie
okno).

5. Likvidujte pouzity material v sulade s miestnymi zakonmi a
nariadeniami.

SKLADOVANIE

. Uschovavajte produkt v uzavretom baleni pri izbovej teplote
15 — 30° C (59 - 86° F). Kazdy test moze byt pouzity do
vyznaceného datumu spotreby, ale len za predpokladu Ze je
ochranny obal uzavrety.

¢ Test sa nesmie mrazit ani byt vystaveny teplotam nad 30° C.

ODBER VZORIEK A TESTOVANIE

1. Vyberte test z uzavretého obalu a pouzite ho hned' ako to je
mozné.

2. Vlozte koniec testu, na ktorom sa nachadza zberny tampodn,
do Ust testovaného subjektu tak aby ste videli na testovacie
okno.

3. Instruujte subjekt, aby presuval zberny tampdn opakovane
zhora dole a spét, zvlhéujuc tampdn slinami tak intenzivne
ako je to mozné. Za Ziadnych okolnosti nesmie subjekt zberny
tampon Zuvat alebo zar tahat.

4. Hned ako je v testovacom okne pozorovatelné vzlinanie slin
(alebo ruzova farba), zberny tampon musi byt z Ust
testovaného subjektu vybraty a zabezpeceny ochrannym
krytom. PoloZte test na vodorovny povrch. Celkovy ¢as od
zaCiatku testu do objavenia sa pruzku v kontrolnej oblasti "C"
zavisi od mnozstva slin a na viskozite slin jednotlivca.

5. Odcitavajte vysledky do 5 - 7 minut potom, ako sa objavi
pruzok "C".

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Doélezité: Neodcitavajte vysledky po uplynuti siedmych (7) minut po
objaveni sa kontrolného pruzku “C”. Jednotlivé testovacie pruzky by
mali byt interpretované nezavisle od kontrolného pruzku “C”.
Neporovnavajte farebnu intenzitu jedného testovacieho pruzku s inym.
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PREDBEZHE POZITIVHY ~ HEGATIVHY HEPLATHY

Predbeine pozitivny test: Ak sa objavi farebny pruzok v mieste
kontrolnej oblasti C, ale pruZok sa neobjavi v testovacej oblasti T
potom je test pozitivny pre konkrétnu drogu. Upozornenie: Vzorky s
pozitivnym vysledkom musia byt preverené kontrolnou analyzou, aby
mohla byt pozitivita definitivne potvrdena.

Negativny test: Farebny pruzok v kontrolnej oblasti C, a dalsi pruzok v
testovacej oblasti T indikuje Ze konkrétna droga nie je pritomna alebo
Ze konkrétna droga vo vzorke je zastupena v koncentracii nizSej nez je
detekéna hladina pre konkrétnu drogu. Upozornenie: Pokial sa objavi
akykolvek, aj mélo zretelny prazok, mal by byt vysledok povaZovany za
negativny.

Neplatny: Ak sa farebny pruzok v kontrolnej oblasti C neobjavi, test je
neplatny. NajcastejSou pri¢inou je nedostatocné mnoiZstvo vzorky
alebo nespravny testovaci postup. Zoznamte sa so spravnym postupom
a zopakujte test s novym testovacim materidlom. Ak problém
pretrvéva, prestafite testy pouZivat a kontaktujte svojho miestneho
distributora.



KONTROLA KVALITY

Zabudovana kontrola

Procedurélna kontrola je zahrnutd v teste. Cervena &iara ktora sa objavi
v kontrolnej oblasti C je povaZzovand za pozitivnhu vnatornu kontrolu
spravnosti postupu. Potvrdzuje, Ze bolo poskytnuté dostatocné
mnozstvo vzorky a prebehlo vzlinanie. Ak sa farebny prazok v
kontrolnej oblasti C neobjavi, test je neplatny. NajcastejSou pricinou je
nedostatocné mnozstvo vzorky alebo nespravny testovaci postup.

Externa kontrola

V ramci spravnej laboratdrnej praxe je odporucané, aby bola testovacia
procedura potvrdend a overena spravnost testu. UZivatelia by mali vidy
dodrzovat prislusné narodné predpisy pre externd kvalitativnu
kontrolu.

OBMEDZENIA

Test je urCeny iba pre profesiondlnu in vitro diagnostiku. Vysledky
ziskané tymto testom treba povaZovat iba za predbeiny kvalitativny
analyticky vysledok. Na potvrdenie vysledku musi byt pouZita
SpecifickejSia chemickd metdda. Produkt je vyhradne urceny pre
testovanie ludskych slin. Negativny test nemusi nevyhnutne znamenat
vzorku bez obsahu drogy, pretoze droga mdze byt vo vzorke pritomna v
koncentracii nizsej nez je medzna detekéna hodnota testu.

OCAKAVANE HODNOTY

Tento test je schopny detekcie konkrétnych drog a/alebo drogovych
metabolitov v [udskych slinach na alebo nad urovriou limitnej
(medznej) detekénej hodnoty testu, uvedenej v Casti PouZitie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Presnost

Viykonala sa porovndvacia Studia. Devétdesiat neoznacenych vzoriek
bolo testovanych pre kazdy druh testovanej latky (drogy a jej
metabolitu). Kazda vzorka bola testovana viacparametrovym testom a
porovnana s vysledkom z HPLC/MS. Vysledky boli zoradené do skupin:
50% detekcného prahu (cut-off) (negativne), medzi 50% detekéného
prahu a detekénym prahom (negativne), medzi detekénym prahom a
150% detekéného prahu (pozitivne) a nad 150% detekéného prahu
(pozitivne). Naslo sa 7 nezrovnalosti pozorovanych na dUrovni medzi
detekénym prahom a 150% detekéného prahu. Celkovo sa testy
zhodovali s vysledkami vybranej analytickej metddy na Urovni viac ako
95% pre kazdy druh testovanej latky.

Krizova reakcia

Test krizovej reakcie bol vykonany pridanim Strukturdlne suvisiacich
zlucenin do vzoriek neobsahujlcich drogy. Latky vykazujlice pozitivnu
reakciu su uvedené v nasledovnom zozname.

Latka / koncentracia

Latka / koncentracia

Biologicky prvok / koncentracia

Biologicky prvok / koncentracia

Acetaminophen 100 p/ml

Isoxsuprine 100 w/ml

Albumin 2,000 Lg/ml

Hemoglobin 100 [Lg/m

Bilirubin 100 pg/ml

Uric acid 100 pLg/ml

Acetylsalicylic acid 100 pw/ml MBDB 100 w/ml
Amitriptylin 100 LLg/ml MDEA 10 pg/ml
Amobarbital 100 pLg/ml MDMA 1 pg/ml

Ampicillin 100 prg/ml

Meperidine 1 pLg/ml

Aspirine 100 [Lg/ml

Methadone 1000 pLg/ml

Benzoic acid 100 pLg/ml

Methadol 100 pLg/ml

Buprenorphine 100 pLg/ml

Methanol 100 pg/ml

Butabarbital 100 pLg/ml

Penicillin-G 100 [Lg/ml

Butabital 100 pLg/ml

Phenothiazine 100 [Lg/ml

Caffeine 100 pLg/ml

Salicylic acid 100 pg/ml

Cortisone 100 pLg/ml

EDDP 100 [Lg/ml

Ethanol 100 pg/ml

Gentisic Acid 100 pLg/ml

Hydroxy butyric acid 1000 pLg/ml

Ecgonine Methyl Ester 10 pg/ml

Imipramine 1 pLg/ml

Interferencia
Tabulka uvadza koncentracie,

pri ktorych nasledovné beine sa

vyskytujlce substancie neovplyvriuju vysledky testovania.

Koncentracia
Droga Pribuzna zli¢enina (ng / ml)
AMP
d-Amphetamine 50
d-l-Amphetamine 100
p-hydroxymethamphetamine 20000
L-methamphetamine 50000
3,4-methylenedioxyamphetamine (MDA) 100
BZD Diazepam 20
Oxazepam 20
Nitrazepam 20
Flurazepam 5000
Clobazam 30
Bromazepam 20
Alprazolam 20
Lormetazepam 20
cocC Cocaine 20
Benzoylecgonine hydrate 30
OP1 Codeine 40
Morphine 3-B-D-glucuronide 100
Hydromorphine 180
Oxycodone 3000
Hydrocodon 100
Diacetylmorphine 100
THC (-)-11-nor-9-Carboxy-delta-9-THC 12
11-hydroxy-D-9-THC 300
11-nor-D-8-THC-9-COOH 12

Creatine 100 pLg/ml Vitamin C 100 ptg/ml
Glucose 200 pLg/ml (L-Ascorbic acid)
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