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Test na simultannu kvalitativhu detekciu akychkolvek kombinacii drog amfetaminu,
kokainu, metamfetaminu, morfinu a marihuany.
Rychly skriningovy test na detekciu viacerych drog a ich metabolitov v Fudskom mo¢i.

Len na profesionalne pouzitie.

ODPORUCANE POUZITIE

ulti med DrugControl Test je Specifickd kombinacia imunochromatografickych testov s lateralnym tokom na detekciu nizSie
uvedenych drog pri danych cut-off koncentraciach v ludskom mo¢i (iné cut-off koncentracie podla odporac¢ani SAMHSA a NIDA
na vyziadanie):

Test Kalibrator 85/-:::[)
Amfetamin (AMP 1000) d-Amfetamin 1 000
Kokain (COC 300) Benzoylecgonin 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 iba predbezny (orientaény) analyticky vysledok. Na overenie a kvantifikaciu vysledku je nutné vyuzit
SpecifickejSiu chemicku laboratérnu metédu. Ako preferovana konfirmacna metdéda sa uvadza plynova chromatografia /
hmotnostna spektrometria (GC/MS). Pri vyhodnoteni vysledku rychleho testu je potrebné vziat do Uvahy profesionalnu
skusenost, najma ak je vysledok pozitivny. Test na monitorovanie lie€ebnych opatreni.

Reprodukcia sa méze lisit’ od originalu!
PRINCIiP
V priebehu testu migruje vzorka mocu chromatografickou membranou kapilarnymi silami. Pokial' je v moc¢i pritomna droga v
koncentracii nizSej ako cut-off, nezaplni vazbové miesta na znacenej Specifickej protilatke. Protilatka potom reaguje s
konjugatom droga-protein, naviazanom na prizku v mieste oznacenom T (test) a vytvori tu viditelne sfarbenu liniu. Ak je droga
pritomna vo vzorku v koncentracii vy$Sej ako cut-off, nevznikne sfarbena linia v oblasti testu T, pretoze droga zaplnila vSetky
vazbové miesta na znacenej protilatke a prejde membranou bez zmeny.
Vzorka pozitivna na drogy negeneruje farebnu linku v testovacej oblasti (sutaz o obsadenie vazbovych miest), zatial ¢o vzorka
negativna na pritomnost drog farebnu linku vytvori, pretoZze nedochadza k sutazi o vazbové miesta.
Pre kontrolu spravnej funkcie testu sa musi v oblasti C (control) vzdy vytvorit’ farebna linia. Ta potvrdzuje, Zze test pracuje
spravne, Ze bolo aplikované dostato¢né mnozstvo vzorky a chromatografickd membrana ma adekvatnu nasiakavost.

BEZPECNOSTNE POKYNY
®  Vyhradne na profesionalne pouzitie — zdravotnikov a @ Na vylu€enie vzajomnej kontaminacie vzoriek pouZzite pre

zaSkolenych profesionalov, pracujucich v oblasti point kazdu vzorku mocu novu a Cistu nadobku.
of care.
L4 Len na profesionalnu in vitro diagnostiku. L Vzorky mo¢u mézu byt potencionalne infekéné, preto s
nimi zachadzajte podla predpisov pre infekény material.
L4 Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie. L4 Pouzité testovacie kazety a zvySky vzoriek likvidujte
podla regionalnych predpisov pre infekény (nebezpecny)
odpad.

®  Testovacie kazety musia zostat az do doby pouzitia
uzavreté v originalnej obalke.
° Neznecistite nitrocelulézovi membranu vzorkou mocu.

SKLADOVANIE A STABILITA
Skladujte v originalnom baleni pri 2-30 °C. Test je stabilny do datumu exspiracie uvedeného na obale. Kazetu vyberte
z originalnej obalky az tesne pred pouZzitim. Test je citlivy na vlhkost a mal by sa pouzit ihned po otvoreni.

L4 Nezmrazujte. . Nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie.

ODBER A PRIPRAVA VZORKY

Mo¢é

Vzorku mocu odoberte do Cistej a suchej nadobky. Mo¢ méze byt odobrany kedykolvek v priebehu dfia. Viditelna precipitacia
sa odporuca scentrifugovat, prefiltrovat, alebo nechat’ ustat, aby bola ziskana ¢ira vzorka pre testovanie.
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Uskladnenie vzorky moc¢u

Vzorky skladujte pri teplote 2-8 °C (v chladniCke) po dobu 48 hodin. Pre dlhSie uchovanie je potrebné vzorky zmrazit a
skladovat pri teplote pod -20 °C. Pred vykonanim testu je potrebné vzorky rozmrazit, dokladne premiesat a vytemperovat na
izbovu teplotu.

DODAVANY MATERIAL MATERIAL ODPORUCANY, ALE NEDODAVANY
i testovacie kazety v uzavretych obalkach o nadobky na odber mogi
b pribalovy letak ° Sasovad

NAVOD NA POUZITIE

Pred vykonanim testu vytemperujte vzorku, test a/alebo kontroly na izbovu teplotu (15-30 °C).

Obalku s testovacou kazetou vytemperujte na izbovu teplotu pred otvorenim.

Vyberte testovaciu kazetu z obalky a pouZite ju v priebehu jednej hodiny.

Odstrarite spodnu ¢ast kazety (krytku stripov).

Ponorte stripy Multi testu kolmo do vzorky mocu na dobu aspon 10 az 15 sekund. Neprekracujte ozna¢ené maximum!
Nasadte spat krytku na stripy a kazetu umiestnite na nesavy rovny povrch.

Spustite asovac a pockajte na vytvorenie farebné linie vo vysledkovych oknach.

Vysledok odcitajte za 5 minut. Neinterpretujte vysledky po uplynuti 10 minut.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

C| C| c | C c
T T T | T T
Pozitivny Negativny Neplatny
Pozitivny: Jedna Cervena linia sa objavila v oblasti C (kontrola), ale v oblasti testu T sa neobjavilo Ziadne sfarbenie. Tento

vysledok je pozitivny a znamenad, Zze koncentracia hladanej drogy je vyssia ako cut-off.

Negativny® Vo vysledkovom okne st 2 zretelné linie, jedna kontrolna v oblasti C, druha v oblasti testu T. To znamena, Ze
koncentracia hladanej drogy je nizSia ako cut-off koncentracia, alebo nie je vébec pritomna.

Neplatny: Ak chyba kontrolna linia C, je vykonanie testu chybné (bez ohladu na pritomnost i nepritomnost’ linie v oblasti
T). Bud bol nedostatoény objem vzorky, alebo do$lo k inej chybe v postupe. Odporti¢a sa zopakovat test s
novou kazetou. Ak problém pretrvava, prestarite pouzivat danu Sarzu testov a kontaktujte distribatora alebo
vyrobcu.

* pozn: Odtien farby sa méze lisit, ale aj velmi slaba linia v oblasti T je povaZovana za negativny vysledok.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE TESTU
ulti med DrugControl Test je rychly mo€ovy skriningovy test, ktory sa vykonava a vyhodnocuje bez pouzitia pristrojov. Test
obsahuje monoklonalne protilatky k selektivnej detekcii zvySenych hladin Specifickych drog v mo¢i.

Amfetaminy (AMP): Su uvadzané v zoznamu kontrolovanych lie€iv na predpis (napr. Dexedrine®) a su tiez dostupné
nelegalne. Amfetaminy su skupinou silnych sympatomimetik s terapeutickym vyuzitim. Chemicky su pribuzné s prirodzenymi
katecholaminmi fyziologicky pritomnymi v ludskému organizme (epinefrin a norepinefrin). Akutne vysoké davky vedu k
zvySenej stimulacii CNS a navodzuju eufériu, bdelost, znizend chut do jedla a pocit zvySenej energie a sily. Kardiovaskularne
reakcie na amfetamin zahffiaji zvySenie krvného tlaku a srdcovi arytmiu. DalSie akutne prejavy su uzkost, paranoja,
halucinacie a psychotické spravanie. Uginky amfetaminov zvy&ajne trvaji 2-4 hodiny po uZiti, pre drogu v tele sa udava poléas
4 az 24 hodin. Priblizne 30 % amfetaminov sa vylu¢i mocom v nezmenenej forme, zvySok ako hydroxylované a deaminované
derivaty.

Kokain (COC): Kokain je silny stimulant CNS a funguje ako lokalne anestetikum. Dodava pocit extrémnej energie a nepokoja,
moze viest k traseniu, nadmernej citlivosti az kicom. Vo velkej davke modze spodsobit horucku, lahostajnost, tazkosti
s dychanim az bezvedomie. Kokain sa najCastejSie podava nosovou inhalaciou, intravenézne alebo fajéenim volnej bazy.
Mocom sa vyluéuje v kratkom &ase ako benzoylecgonin.®* Benzoylecgonin je hlavny metabolit kokainu. Ma dihsi biologicky
pol&as (5-8 hodin) nez kokain (0,5-1,5 hodiny) a mozno ho zistit v moc¢i 24-48 hodin po expozicii kokainu.*

Marihuana (THC): THC (A9-tetrahydrokanabinol) je aktivnou zloZzkou marihuany. Fajéenim alebo peroralnou konzumaciou
vznikaju euforické Uc€inky. Dlhodobi uzivatelia trpia zhor$enim kratkodobej pamate a spomalenym ucenim. M6zu sa u nich
objavit prechodné stavy Uzkosti a zmatku. Dlhodobé uzivanie je spojené s poruchami spravania. Maximalny ucinok THC sa
prejavi po 20-30 mindtach od vyfajéeni 1 cigarety a pretrvava cca 90-120 minat. ZvySené hladiny metabolitov v moci
pretrvavaju po 1 cigarete 3-10 dni. Hlavnhym metabolitom v moci je 11-nor-A9-tetrahydrokanabinol-9-karboxylova kyselina
(THC-COOH).

Metamfetamin (MET): Je navykova stimulacna droga, ktora silne aktivuje urcité systémy v mozgu. Metamfetamin je chemicky
pribuzny amfetaminu, ale so silnejSimi u€inkami na CNS. Vyraba sa v ilegalnych laboratériach a ma tak vysoky potencial
zneuzitia a vzniku zavislosti. Droga je uzivana oralne, injekéne, alebo inhalaciou. Akutna vysoka davka vedie k zvySenej
stimulacii CNS, eufdérii, bdelosti, strate chuti do jedla a pocitu zvySenej energie a sily. Kardiovaskularne reakcie na MET su
zvydeny krvny tlak a srdcové arytmie. DalSie akutne reakcie s Gzkost, paranoja, halucinacie, psychotické spravanie, nakoniec
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depresie a vy&erpanie. Uginky metamfetaminu vSeobecne dosahuju vrcholu 2 aZ 4 hodiny po poZiti drogy a poléas je 9-24
hodin. Vaésina MET je vylu¢ena ako amfetamin a jeho oxidované a deaminované derivaty. AvSak 10-20 % metamfetaminu je
vylu¢ovanych moCom v nezmenenej podobe. To znamena, Ze pritomnost’ vychodiskovej zlu¢eniny v modi indikuje uzZivanie
metamfetaminu. Metamfetamin je zvy€ajne detekovatelny v moci po dobu 3-5 dni v zavislosti od hodnoty pH moci.

Morfin (MOR): Medzi opiaty sa radi ktorykolvek liek, odvodeny od maku siateho, vratane prirodnych produktov morfinu a
kodeinu a semisyntetickych drog, ako je heroin. Opioidy je vSeobecnej$i nazov, odkazujuci na akukolvek drogu, pdsobiacu na
receptory opioidov. Opioidné analgetika su velka skupina latok, ktoré zbavuju bolesti utimenim CNS. Velké davky morfinu
(opiatov) mdzu spdsobit postupne sa zvysujlucu toleranciu a tym fyziologickl zavislost veducu az k zneuzivaniu. Morfin je
vylu€ovany v nezmenenej forme a je tiez hlavnym metabolitom kodeinu a heroinu. Morfin je detekovatefny v moci niekofko dni
po jednej davke opiatov. 2

KONTROLA KVALITY

Interna kontrola postupu je st€astou testu. Kontrolna linia, vytvorena v oblasti C (control) potvrdzuje, Ze test prebehol spravne,
bolo pouZité dostatodné mnoZstvo vzorky a membrana méa adekvatnu nasiakavost. Standardné kontrolné materialy nie su
suc¢astou dodavky. Napriek tomu sa podla spravnej laboratérnej praxe (SLP) odportcéa overit' spravnost’ postupu a vlastného
testu vykonanim negativnej a pozitivnej kontroly.

OBMEDZENIA

1. ulti med DrugControl Test poskytuje iba orientaény kvalitativny vysledok. Na overenie a kvantifikaciu je odporucana
konfirmaéna metdda GC/MS (plynova chromatografia-hmotnostna spektrometria)®

2. Existuje moznost technickej alebo proceduralnej chyby, rovnako ako moznost interferujicich zliéenin, obsiahnutych v
moci, ktoré mézu spdsobit chybny vysledok.

3. Primesi, ako napr. bielidla a/alebo kamenec, vo vzorke mocu mézu spdsobit chybné vysledky bez ohladu na pouzitd
analyticki metédu. Pokial je mozné usudzovat na umyselné falSovanie, je potrebné zopakovat test ako s novou kazetou,
tak s novo odobranou vzorkou mocu.

4.  Pozitivny vysledok testu neudava mieru intoxikacie, ani koncentraciu drogy v moci, ani spésob podani drogy.

5. Negativny vysledok neznamena nutné nulovd koncentraciu drogy. Negativita méze znamenat, ze pritomnost drogy je

niz8ia nez deklarovana hodnota cut-off testu.

Test nerozlis$i medzi liekom podanym v ramci lie€enia a zneuzitou drogou.

Pozitivny vysledok testu je mozné dosiahnut pozitim urcitych potravin a doplnkov stravy.

Tento test je ur€eny vyhradne na pouzitie vzoriek ludského mocu.

© N o

PREDPOKLADANE HODNOTY
Negativny vysledok indikuje, Ze koncentracia hfadanej drogy v moci je nizSia ako detekény limit testu. Pozitivny vysledok
znamena, Ze koncentracia hladanej drogy v moci je vyssia ako detekény limit testu (cut-off).

REAGENTY
Kazdy jednotlivy test obsahuje mysSiu monoklonalnu protilatku proti hlfadanej droge a odpovedajuci konjugat droga-protein,
naviazany v oblasti testu T. Kontrolny systém (linia C) obsahuje polyklonalnu koziu protilatku proti kralicej 1gG-protilatke
a kraliciu 1gG.

CHARAKTERISTIKA TESTU

Specificita

Tabulka udava zoznam zlG€enin a ich koncentraciu (ng/ml), ktoré su pozitivne detekované v moéi ulti med DrugControl
Testom po 5 minutach.

Cut-off Cut-off

TEST Kalibrator / pribuzné zligeniny MR e Kalibrator / pribuzné zltigeniny o

hodnota hodnota
[ng /mL] [ng/ mL]
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- 12 500

Maprotiline 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
Kokaetylen 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-3-8-D-Glukuronid 800
kanabinol 35000 Norkodein 6 000
A8-THC 17 000 Normorfon 50 000
A9-THC 17 000 Tebain 6 000
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Bolo vykonané paralelné porovnanie vysledkov za pouzitia ulti med DrugControl Testu a dalSieho komeréne dostupného
drogového testu. Testovanie bolo vykonané s priblizne 250 vzorkami na konkrétnu drogu. Tieto vzorky boli ziskané od réznych
subjektov pri skriningovom testovani. Predpokladané pozitivne vzorky boli overené pomocou GC/MS.
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% zhoda s referenénou metédou GC/MS
AMP/ | COC/ | THC/ | MET/ | MOR/
1000 | 300 50 | 1000 | 300
Pozitivna | o5, | 985 | 979 | 962 | 950
zhoda
Negativna | o, | 978 | 981 | 971 | 953
zhoda

Zhoda s najbeznejSim komerénym testom je >99,9 %.

Analyticka senzitivita
Zmes mocov bez pritomnosti drog bola pouzita na rozpustenie drog v uvedenych koncentraciach. Vysledky uvadza tabulka.

Koncentracia AMP/ coc/ MET/ MOR/ THC/
drogy i 1000 300 1000 300 50
Cut-off
e - + - + - + - + - +
rozpétie
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
Patnast (15) vzoriek moc€u s normalnou, vysokou a nizkou Specifickou hmotnostou (1,000-1,037) bolo pouzitych na rozpustenie
drog v koncentraciach 50 % pod a 50 % nad hladinou cut-off. Potom bolo otestované ulti med DrugControl Testom v duplikatu
15 vzoriek bez drog a 15 vzoriek s rozpustenou drogou. Vysledky preukazali, ze v uvedenom rozmedzi Specificka hmotnost
moci nema vplyv na vysledok drogového testu.

Efekt pH vzorky mocu

Alikvotné podiely vzorky mo¢u s negativnym obsahom drog boli upravené na pH v rozmedzi od 5-9 pH po 1 pH. Potom boli v
jednotlivych roztokoch rozpustené drogy v koncentraciach 50 % pod a 50 % nad hladinu cut-off. VSetky tieto roztoky boli
testované ulti med DrugControl testom. Vysledky ukazali, Ze zmeny pH vo vzorke mo€u v rozmedzi 5-9 nemali vplyv na

vysledok testu.

Skrizena reaktivita

Bola vykonana cielena Studia na zistenie skrizenych reakcii s nizSie uvedenymi zli¢eninami, pridanymi do zmieSaného drog-
negativneho mocu a do moéu s pozitivnou koncentraciou tychto drog: amfetaminy, kokain, marihuana, metamfetamin a morfin.
NizSie uvedené zlu€eniny nevykazovali skrizené reakcie testom ulti med DrugControl pri koncentracii 100 pyg/mL.

Zluéeniny nevykazujuce skrizenu reaktivitu

Acetophenetidin
N-Acetylprocainamide
Acetylsalicylic acid
Aminopyrine
Amoxicillin
Ampicillin

|-Ascorbic acid
Apomorphine
Aspartame

Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Bilirubin
d,I-Brompheniramine
Caffeine
Cannabidiol

Chloral hydrate
Chloramphenicol
Chlorothiazide
d,l-Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Cholesterol
Clonidine

Cortisone

Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
Diclofenac

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine
Ethyl-p-aminobenzoate
b-Estradiol
Estrone-3-sulfate
Erythromycin
Fenoprofen
Furosemide

Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocortisone
o-Hydroxyhippuric acid
3-Hydroxytyramine
d,I-Isoproterenol
Isoxsuprine

Ketoprofen
Labetalol
Loperamide
Meprobamate
Methoxyphenamine
Methylphenidate
Nalidixic acid
Naproxen
Niacinamide
Nifedipine
Norethindrone
Noscapine
d,l-Octopamine
Oxalic acid
Oxolinic acid
Oxymetazoline
Papaverine
Penicillin-G
Perphenazine
Phenelzine
Prednisone
d,|-Propanolol

d-Pseudoephedrine
Quinidine

Quinine

Salicylic acid
Serotonin
Sulfamethazine
Sulindac
Tetracycline
Tetrahydrocortisone,
3-acetate
Tetrahydrocortisone
Tetrahydrozoline
Thiamine
d,I-Tyrosine
Tolbutamide
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
d,I-Tryptophan

Uric acid

Verapamil
Zomepirac
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OBMEDZENIE

Nebolo mozZné overit vSetky dostupné latky, okrem vyS$Sie uvedenych, na skrizenu reaktivitu alebo na ostatné interferencie pri
detekcii zneuzitia drog (DOA).

Ak pacient uzil “koktail” niekolkych réznych drog alebo liekov, nie je mozné vylucit faloSny vysledok testu.
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Tento navod na pouzitie je v suladu s najnovsimi technolégiami/reviziami. Zmena vyhradena bez predchadzajuceho upozornenia!
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