Informacie o produkte a navod na pouzitie

DRUGLAB TWIST SCREEN

Viacparamertovy rychly test na urCenie pritomnosti drog v slinach

0T6V2C, OT6V3C, OT6VAC
Na kvalitativnu in vitro diagnostiku

POUZITIE
Uréené pre medicinsku a dalSie druhy profesiondlnej diagnostiky.

Rychly skriningovy test na kvalitativnu detekciu amfetaminoy,
metamfetaminov, kokainu, opiatov, marihuany a fencyklidinov alebo
metadonu alebo benzodiazepinov a ich metabolitov v ludskych slinach v
nasledovnych medznych koncentraciach:

Test Kalibrator Medzna hodnota
Amphetamine (AMP) d-Amphetamine 50 ng/mL
Methamphetamine (MET) d-Methamphetamine 50 ng/mL
Cocaine (COC) Benzoylecgonine 20 ng/mL
Opiates (OPI) Morphine 40 ng/mL
Methadone (MTD) Methadone 10 ng/mL
Marijuana (THC) A9-THC 100 ng/mL
Phencyclidine (PCP) Phencyclidine 10 ng/mL
Benzodiazepines (BZO) Oxazepam 10 ng/mL

Test detekuje dalsie pribuzné zluceniny, prosim skontrolujte tabulku v ¢asti
Analyticka Specifickost v tomto pribalovom letdku.

AMP: Amfetaminy su drogy stimulujuce centralny nervovy systém. Mézu
stimulovat bdelost, pozornost, pocit zvysenej energie, redukuju pocit hladu a
vyvolavaju celkovy pocit pohody. Predavkovanie a dlhodobé pouzZivanie
moze spbsobit zavainé a/alebo trvalé poskodenie fudského nervového
systému.

COC: Kokain je silnym stimulantom centrdlneho nervového systému a
lokalnym anestetikom z koky (erythroxylum coca).

THC: Tetrahydrocannabinol, aktivna zlozka v rastline marihuany (cannabis
sativa) je detekovatelna v slindch kratko po jej pouziti, primarne vdaka
priamej expozicii drogy v dutine Ustnej (prostrednictvom fajéenia alebo
poZitia Ustami).

MET: Metamfetamin je silnym stimulantom centrdlneho nervového
systému (CNS) podobnym amfetaminu, ale so silnejSim stimulacnym
ucinkom na CNS. Droga je casto prijimand nosovou inhalaciou, fajcenim
alebo ustnym pozitim.

OPI: Drogova trieda opiatov predstavuje drogy ktoré su vyrobené
Opiového maku, vratane prirodzene sa vyskytujlcich zloZiek ako je morfin
a kodein a semi-syntetickych drog ako je heroin. Opiaty ovplyvriuju bolest
utlmovanim CNS a pri dlhSom uzivani spésobuju zavislost.

Opidty moOzu byt prijimané Ustne alebo injekénou formou vritane
vnutroZilovej, vnutrosvalovej a podkoznej, pripadne nosovou inhalaciou.

* Detekény €as zavisi od opidtu. Kodein méze byt detekovany v rozmedzi
od hodiny do 7 - 21 hodin po jednej Ustne prijatej davke. Morfin je
detekovatelny este niekolko dni po prijati davky.

MTD: Metadon je analgetikum pouZivané najma pre liecbu zavislosti na
opidtoch. Predpokladany detekény cas v slinach je do dvoch dni po pouZiti.

PCP: Fencyklidin je halucinogén a méze byt detekovany v slinach ako
dosledok vymeny medzi obehovym systémom a Ustnou dutinou.

BZO: Benzodiazepiny su liekmi casto predpisovanymi liecbu
symptomatickych prejavov Uzkosti a portch spanku.

pre

Test test poskytuje iba predbezny analyticky vysledok. Na potvrdenie
vysledku musi byt pouzita SpecifickejSia chemicka metdda. Preferovanou
metddou je plynova chromatografia a hmotnostna spektrometria (GC/MS).
Klinické posudenie a profesiondlny usudok musi byt aplikovany na kazdy
vysledok takéhoto testovania, najma v pripade ziskania pozitivnych
vysledkov.

DIPRO DRUGLAB jednokrokovy imunologicky test zaloZzeny na principe
kompetitivnej vazby. Drogy, ktoré méziu byt pritomné vo vzorke slin,
superia so svojim vlastnym drogovym konjugdatom o miesto vazby na
protilatke, pre nich Specifickej. Pocas testovania vzorka slin kapilarne vzlina
hore testovacim pruzkom. Ak je droga pritomna vo vzorke slin v niz3ej ako

medznej koncentracii, nebude nasycovat vazobné miesta na Ciastockach
pokrytych Specifickou protildtkou. Protildtkami pokryté Cciastocky budud
nasledne obsadené imobilizovanym drogovym konjugatom a objavi sa
viditelna farebna ciarka v oblasti tzv. testovacej (T) Ciarky ktora prislicha
testu na Specifickl drogu. Farebna Ciarka sa nevytvori v oblasti testovacej
Ciarky, ak je uroven drogy rovna alebo vyssia ako medzna koncentracia,
pretoZe tato nasyti vsSetky vazobné miesta protilatok pokryvajucich
Ciastocky.

UPOZORNENIA

. Urcené iba pre medicinsku a dalSie druhy profesiondlnej
diagnostiky.

. Nepouzivat po uplynuti datumu spotreby.

*  Test musi zostat v uzavretom obale az do okamihu jeho poufzitia.

. Vsetky vzorky by mali byt povazované za potenciondlne
nebezpecny biologicky material.

. Pouzity kolektor a testovacie zariadenie znehodnocujte podla
miestnych nariadeni a predpisov.

USKLADNENIE A STABILITA

Uskladnujte v uzavretom obale pri teplote 2 - 30 ° C. Test je pouZitelny do
datumu exspirdcie vytlatenom na obale. Test musi zostat v uzavretom
obale az do okamihu jeho pouzitia. NEMRAZIT. Nepouzivat po uplynuti
datumu spotreby.

ODBER VZORKY A PRIPRAVA

Vzorka slin musi byt odobratd pomocou kolektora, ktory je sucastou
testovacieho zariadenia, nasledujic Navod na pouzitie. Ziadne iné odberné
zariadenia nesmu byt pri testovani pouzité. Vzorka slin moze byt odobrata
bez ohladu na dennd ¢i no¢nud hodinu.

MATERIAL

PriloZzeny material:

- test

- bezpecnostnd paska
- ndvod na poufitie

- kolektor

- kryt

NepriloZzeny material:
- stopky

NAVOD NA POUZITIE

UmozZnite DRUGLAB TWIST SCREEN testu prispdsobit sa izbovej teplote (15
- 30 ° C) pred samotnym testovanim. Instruujte testovany subjekt, aby si do
ust ni¢ nevkladal (vratane jedla, pitia, Zuvaciek alebo tabakovych
produktov) aspori po¢as obdobia 10 minat pred odobratim vzorky.

1. Vyberte testovacie zariadenie a kryt z uzavretého obalu.

2. Vyberte kolektor a odovzdajte ho testovanému subjektu (darcovi
vzorky).

3. InStruujte darcu aby si vloZil do Ust &ast kolektora, na ktorej je
zberny tampdén a aby v Ustach prestval zberny tampdn
opakovane hore a dole, zvlhcujuc tampdn slinami. Hned ako
tampoén jemne zmikne, darca by mal jemne stlaéit tampdn
medzi zuby a jazyk, ¢o zaisti kompletnu saturaciu tamponu.

4. Tampodn je saturovany ked na rom nie su Ziadne tvrdé miesta.
Zber vykonavajte po dobu cca troch minut a potom tampdn
odoberte z Ust.

5. Po odobrati tampdnu z Ust vloZte kolektor do zbernej komory
testovacieho zariadenia a sucasne otacajte kolektorom v smere
hodinovych rudi¢iek aZ do zaistenia (uzamknutia).

6. Po jednej mindte otoéte pohybliva ¢ast testu (zbernd komoru)
proti smeru hodinovych ruciciek a nastavte si stopky na 9 minut.

7. Po 9 minutach odditajte vysledok.

8. Ak je odcitany pozitivny vysledok, odstrante kolektor pootocenim
proti smeru hodinovych ruciciek. Zabezpecte kryt nad zbernou
komorou, zalepte rezervoar prilozenou lepiacou paskou a
odoslite zariadenie do laboratdria na overenie. Laboratdérium
ziska k rezervodru pristup po odnati krytu z prisluSného portu.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

NEGATIVNY: V pripade negativneho vysledku sa pri skratkach nazvov drog
a pri pismene C (kontrola) objavia prazky

Upozornenie: Odtieri farby prazku v testovacej oblasti moze byt rézny, ale
uz aj velmi jemny pruzok znamena negativny vysledok.

POZITIVNY: Pruzok sa objavi v kontrolnej oblasti pri pismene C. Prizok sa
neobjavi v testovacej oblasti pri skratke ndzvu drogy. Pozitivny vysledok
znamena Ze koncentracia konkrétnej drogy vo vzorke je nad medznou
hranicou detekcie testu.

NEPLATNY: Pruzok sa v kontrolnej oblasti C neobjavi. Mdze to byt
spésobené nedostatocnym mnoZstvom vzorky alebo nespravnym
testovacim postupom. Zozndmte sa so spravnym postupom a zopakujte
test s novym testovacim materidlom. Ak problém pretrvava, prestarite
testy pouzivat a kontaktujte svojho miestneho distributéra.

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality je zahrnutd v teste. Cervena c¢iara ktord sa objavi v
kontrolnej oblasti C je povaZovana za pozitivhu vnutornd kontrolu
spravnosti postupu. Potvrdzuje, Ze bolo poskytnuté dostatocné mnozstvo
vzorky a prebehlo vzlinanie. Ak sa farebny pruzok v kontrolnej oblasti C
neobjavi, test je neplatny. NajcastejSou pri¢inou je nedostatocné
mnozstvo vzorky alebo nespravny testovaci postup.

OBMEDZENIA

Test je uréeny iba pre profesiondlnu in vitro diagnostiku. Vysledky ziskané
tymto testom treba povazovat iba za predbezny kvalitativny analyticky
vysledok. Na potvrdenie vysledku musi byt pouzita Specifickejsia chemicka
metdda. Produkt je vyhradne urceny pre testovanie [udskych slin.
Negativny test nemusi nevyhnutne znamenat vzorku bez obsahu drogy,
pretoze droga mbze byt vo vzorke pritomna v koncentracii nizsej nez je
medzna detekénd hodnota testu.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Analyticka $pecifickost

Nasledovna tabulka ukazuje koncentracie zlGéenin (ng/mL) po prekroceni
ktorych DRUGLAB TWIST SCREEN ukdzal pri od¢itavani po 10 mindtach
pozitivny vysledok.

AMPHETAMINE (AMP)
d-Amphetamine 50
d,I-Amphetamine 125

BENZODIAZEPINES (BZO)
Atropine 10,000
Chlordiazepoxide 160

B-Phenylethylamine 4,000 Diazepam 8
Tryptamine 1,500 Oxaxepam 10
p-Hydroxyamphetamine 800 Oxycodone 7,000

(+) 3,4-Methylenedioxy-
amphetamine (MDA) 150

Temazepam 8
Zomepirac 75,000

|I-Amphetamine 4,000
COCAINE (COC)
Benzoylecgonine 20
Cocaine 20

Cocaethylene 25

Ecgonine 1,500

Ecgonine methylester 12,500
METHADONE (MTD)
Methadone 30
Doxylamine 50,000
Estrone-3-sulfate 50,000
Phencyclidine 50,000
MARIJUANA (THC)
A9-THC 100
11-nor-A9-THC-9 COOH 12
Cannabinol 3,000

A8-THC 100

OPIATES (OPI

Morphine 40

Codeine 10

Ethylmorphine 24
Hydromorphone 100
Hydrocodone 100
Levorphanol 400
Oxycodone 25,000
Thebaine 1,500
Diacetylmorphine (Heroin) 50
6-Monoacetylmorphine (6-MAM) 25
Bilirubin 3,500
PHENCYCLIDINE (PCP)
Phencyclidine 10
Tetrahydrozoline 50,000

Morphine sulfate 40,000
5,5-Diphenylhydantoin 40,000
Pheniramine 75,000
Desalkylflurazepam 130
Estazolam 25

Flunitrazepam 250
(t)-Lorazepam 8

Midazolam 1,250
Nitrazepam 250
Norchlordiazepoxide 500
Nordiazepam 200

Triazolam 7,500

Alprazolam 16

Bromazepam 325

Clobazam 65

Clorazepate dipotassium 130
Delorazepam 10,000
a-Hydroxyalprazolam 325
METHAMPHETAMINE (MET)
p-Hydroxymethamphetamine 400
Methoxyphenamine 25,000
Methamphetamine 50
(+)-3,4-Methylendioxy-
methamphetamine (MDMA) 50
|-Phenylephrine 4,000
Procaine 2,000
Mephentermine 800
(1R,2S)-(-)-Ephedrine 400
|-Ephedrine 20,000
Fenfluramine 60,000
()-Methamphetamine 3,000
Ephedrine 800

Vzajomna reaktivita

Bola vykonana studia na zistenie vzajomnej reaktivity testu so zliceninami
pridanymi do vzoriek bez obsahu drog. Nasledovné zluceniny nevykazuju
falosnu pozitivitu pri testovani testom DRUGLAB TWIST SCREEN v
koncentraciach do 100ng/mL.

Acetaminophen Creatinine Labetalol Prednisone
Acetophenetidin Deoxycorticosterone | Loperamide d,|-Propranolol
N-Acetylprocainami Dextromethorphan Meperidine d-Propoxyphene
Acetylsalicylic acid Diclofenac Meprobamate d-Pseudoephedrine
Aminopyrine Diflunisal Methylphenidate Quinacrine
Amoxicillin Digoxin Nalidixic acid Quinine
Ampicillin Diphenhydramine Naloxone Quindine
|-Ascorbic acid |-W-Ephedrine Naltrexone Ranitidine
Apomorphine R-Estradiol Naproxen Salicylic acid
Aspartame Ethyl-p- Niacinamide Serotonin
Atropine aminobenzoate Nifedipine Sulfamethazine
Benzilic acid I-(-)-Epinephrine Norethindrone Sulindac
Benzoic acid Erythromycin d-Norpropoxyphene | Tetracycline

Benzphetamine Fenoprofen Noscapine Tetrahydrocortisone
d,|-Brompheniramin Furosemide d,|-Octopamine 3-acetate

Caffeine Gentisic acid Oxalic acid Thiamine
Cannabidol Hemoglobin Oxolinic acid Thioridazine
Chloralhydrate Hydralazine Oxymetazoline d,|-Tyrosine
Chloramphenicol Hydrochlorthiazide Papaverine Tolbutamide
Chlorthiazide Hydrocortisone Penicillin-G Triamterene

d,I-Chlorpheniramin | ©-Hydroxyhippuric Pentazocine Trifluoperazine

Chlorpromazine acid d i Perphenazine Trimethoprim
Chloroquine :Jb-Hv rfoxytyramlne Phenelzine d,|-Tryptophan
Cholesterol uprf) e.n Trans-2-phenylcyclo- | Tyramine
L4 Iproniazid . L
Clonidine dH | propylamine Uric acid
Cortisone " sopr9tereno Phenylpropanolamine | Verapamil
. Isoxsuprine . .
|-Cotinine - Prednisolone Zomepirac
Ketamine
Ketoprofen
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