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Test pro paralelni kvalitativni detekci jakékoliv kombinace benzodiazepini, buprenorfinu, metamfetaminu,
opiati/morfinu, tramadolu a marihuany.
Rychly screeningovy test na detekci vice drog a odpovidajicich metabolitii v lidské moci.

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.
ZAMYSLENE POUZITI

MULTI DrugControl MultiDip mé specifické uspofddani rtiznych chromatografickych imunotestl s lateralnim tokem. Je urcen pro detekei
nasledujicich drog s uvedenou cut-off koncentraci v lidské mo¢i (jiné cut-off koncentrace, které jsou doporu¢eny SAMHSA a NIDA na vyzadani):

Test Kalibrator (glgl/t;)g
Benzodiazepiny (BZD 300) Oxazepam 300
Buprenorfin (BUP 10) Buprenorfin 10
Marihuana (THC 50) 11-nor-A’-THC-9 COOH 50
Metamfetamin (MET 500) d-Metamfetamin 500
Morfin (MOR 300) Morfin 300
Tramadol (TRA 100) Cis-Tramadol 100

Tento test poskytuje pouze piedbézny vysledek. Pro potvrzeni vysledku musi byt pouzita specifictéjsi alternativni analytickd metoda. Preferovanou
konfirmacéni metodou je plynova chromatografie / hmotnostni spektrometrie
(GC / MS). Pro posouzeni vysledku, zejména je -li pozitivni, je potieba prakticka odborna zkusenost a ptihlédnuti ke klinickému stavu.

Obrazek se muze lisit od originalu.

PRINCIP

Aplikovany vzorek moci vzlina vzhiru pomoci kapilarnich sil. Jestli je koncentrace drogy ve vzorku moce pod cut-off koncentraci, neobsadi vSechna
vazebna mista specifické protilatky, kterd je nanesena na testovaci prouzek. Protilatky budou potom reagovat s konjugatem droga-protein za vzniku
viditelné barevné linie v testovaci zoné T. V piipad¢, ze koncentrace drogy ve vzorku je vyssi nez cut-off, zaplni vSechna vazebna mista na
specifické protilatce. V testovaci zoné T se neobjevi barevna linie.

Drogové pozitivni vzorek moce negeneruje barevnou linku ve specifické testovaci zoné stripu z divodu drogové kompetice, zatim co drogove
negativni vzorek z diivodu absence kompetice vytvori barevnou linku.

Barevna linka se objevi vZdy v kontrolni oblasti testu (C). To je potvrzeni, Ze byl pouzit spravny objem vzorku, technika provedeni byla spravna a
membrana prouzku byla neporusena.

BEZPECNOSTNI POKYNY
[

Pouze pro profesionalni pouziti - zdravotniky a zaskolené L4 Pro vylouceni vzajemné kontaminace vzorkl pouzijte pro
profesionaly, pracujici v oblasti point of care. kazdy vzorek moci novou, ¢istou nadobku.
®  Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. L4 Vzorky mo¢e mohou byt potencionalné infekéni, proto s nimi
zachazejte podle piedpist pro infekéni material.
®  Nepouzivejte po datu expirace. ®  Likvidaci pouzitych testl a vzorkll provadgjte podle vyhlasky

o odpadech, platné v daném regionu.
L4 Test musi byt v uzaviené originalni obalce az do doby
pouziti.
®  Nepotiisnéte membranu ve vysledkovém okné vzorkem
moci!

SKLADOVANI A STABILITA
ulti med MULTTI DrugControl test by mél byt skladovan pti 2 -30 °C v pivodnim uzavieném obalu. Test je stabilni do data expirace uvedeného na
obalu. Test musi ziistat v pivodnim uzavieném obalu az do doby pouziti. Je citlivy na vlhkost a mél by byt pouzit okamzité po otevieni.

. chraite pfed mrazem. . nepouzivejte po datu expirace.
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ODBER A UCHOVANI VZORKU

Test moce

Vzorek musi byt odebran do ¢isté a suché nadobky.Vzorek moce lze odebrat v kteroukoliv denni dobu. V piipadé, ze vzorek neni ¢iry, pouzijte
nekterou separacni metodu (nechte sedimentovat, filtrujte nebo centrifugujte ). Pro testovani pouzijte ¢iry vzorek.

Skladovani vzorku
Vzorky moce mohou byt skladovany pii teploté¢ 2 — 8°C po dobu 48 hodin pied testovanim. Pro potiebu delsiho skladovani mohou byt vzorky
zmrazeny a ulozeny pii teploté pod — 20°C. Pied testovanim zmrazené vzorky rozmrazit a dobfe promichat.

DODANY MATERIAL MATERIAL DOPORUCENY, AL NEDODANY
o Testovaci kazety jednotlivé balené [ Odbérova nadobka

®  Navod k pouziti ° Casoméii¢ / minutky

POSTUP PRACE

1 Testovaci kazetu v uzaviené originalni obalce a vzorek (ptipadné kontrolni material) vytemperujte na pokojovou teplotu (15-30 °C) pied
zapocetim testu.

Vytemperujte obal s testem pied jeho otevienim.

Vyjmeéte kazetu z obalu a pouzijte co nejdiive (nejdéle do 1 hodiny).

Sejméte spodni ¢ast kazety, krytku stripa.

Ponotte stripy Multi testu kolmo do vzorku moce na 10 az 15 vtetin — nenamo¢it oznac¢ené maximum!
Nasad’te zpét krytku na stripy a kazetu polozte na rovnou suchou neabsorbujici podlozku.

Nastavte minutky a vyckejte az prosakne vzorek pies vysledkové okno a vytvoii se barevné linie.

R NN A WN

Vysledek lze odecist jiZ po 5 minutach, neodecitejte po 10. minuté.

INTERPRETACE VYSLEDKU

C C C C C
T T T T T
Pozitivni Negativni Neplatny
Pozitivni: Jedna barevna linie v oblasti kontroly C, Zadné zbarveni v oblasti testu T. Tento pozitivni vysledek znamena, ze

koncentrace piislusné drogy ve vzorku je vyssi nez mez detekce cut-off.

Negativni:*  Jsou zietelné 2 linie, jedna kontrolni v oblasti C, druha v oblasti testu T. Tento negativni vysledek znamena, ze
koncentrace prislusné drogy ve vzorku je niz§i nez mez detekce cut-off.

Neplatny: Pokud chybi kontrolni linie, indikuje néjakou chybu. Test nehodnot’te. Bud’ bylo aplikovano malo vzorku, nebo doslo k
jiné chybé pii zachazeni s testem. Zopakujte test s novou kazetou. Pokud problém pietrvava, kontaktujte prosim
distributora/vyrobce.

Poznamka: Odstin cervené barvy v testovaci zoné testu T se miize lisit, ale i v pripadé svétlé rizové linky by mél byt vysledek povazovain za negativni.

SOUHRN A VYSVETLENI TESTU

ulti med DrugControl Test je rychly screeningovy test, ktery 1ze provadét bez laboratorniho vybaveni. Pro selektivni detekci zvySené hladiny drog v
moci se vyuzivaji monoklonalni protilatky.

Benzodiazepiny (BZD): Benzodiazepiny jsou léky, které jsou predepisovany na symptomatickou lécbu uzkosti a poruch spanku. Vytvaii efekt
barbituraty, proto je nahradily pfi 1écbé uzkosti a nespavosti. Jsou také uzivany jako sedativa pied nékterymi chirugickymi zakroky a Ié¢katrskymi
vysetfenimi a pii protialkoholni 1é¢b¢ (zmirnéni abstinenc¢nich priznaki). Nebezpeci fyzické zavislosti se zvySuje s délkou uzivani a s velikosti
podavanych davek, zejména jde-li o pravidelné uzivani. Odnéti drogy muze mit za nasledek poruchy spanku, gastrointestinalni potize, pocit
nevolnosti, ztratu chuti k jidlu, poceni tfes, slabost, tizkost a zmény ve vnimani. Méné nez 1% benzodiazepinti se vyluCuje moci beze zmény —
vétsinou se jedna o konjugovanou drogu. Detekeni Ihiita v mo¢i je 3 — 7 dni.
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Buprenorfin (BUP): Je silné analgetikum a Casto se pouziva pii 1é¢bé zavislosti na opiatech. Prodava se pod obchodnimi nazvy Subutex, Buprenex,
Temgesic a Suboxon, které obsahuji buprenorfin hydrochlorid samostatné nebo v kombinaci s naloxon hydrochloridem. Terapeuticky se vyuziva pii
1é¢b¢ zavislosti na opioidech (pfedevsim na heroinu). Pfi substituéni terapii je BUP stejné G¢inny jako metadon, ale vykazuje nizsi urovén fyzické
zavislosti. Pii 1é¢bé by méla byt koncentrace volného BUP a Norbuprenorfinu v moc¢i niz§i nez 1 ng/ml. V situaci, kdy se jednd o zneuzivani mize byt
koncentrace az do 20 ng/ml. Polo¢as rozpadu BUP v plazmé je 2-4 hodiny.” Zatimco k uplné eliminaci jedné davky drogy dojde aZ za cca 6 dni,
moznost detekce vychozi drogy v mo¢i je cca 3 dny. V mnoha zemich je znamé zneuzivani buprenorfinu jako slozky nékterych léka (kradeze, falesné
recepty). Uziva se injek¢né, sublingvalng, inhalacné a transdermalné.

Marihuana (THC): THC (A’-tetrahydrokannabinol) je priméarni aktivni sloZkou konopi. Pii koufeni nebo ordlnim podani zptisobuje euforii. Postihuje
kratkodobou pamét a zpomaluje uceni. Pfechodné se muze vyskytnout Gizkost a zmateni. Dlouhodobé uzivani mize zpusobit poruchy chovani. Pii
koufeni marihuany se vrcholny u¢inek dostavuje po 20-30 minutach, Gc¢inek trva cca 90-120 minut od vykoufeni cigarety. Zvysena hladina mocovych
metabolith se projevi v priibéhu n&kolika hodin a zfistavéa detekovatelnd po dobu 3 -10 dni od poziti. Hlavni metabolit vylu¢ovany mo¢i je 11-nor-A’-
tetrahydrokannabinol-9-karboxylova kyselina (THC-COOH).

Metamfetamin (MET): Metamfetamin je navykova latka stimulujici CNS — silné stimuluje nékteré systémy mozku. Metamfetamin je chemicky
podobny amfetaminu, ale jeho u¢inky na CNS jsou silngjsi. MET se vyrabi v nelegalnich laboratofich a jeho potencial pro zneuzivani a vytvoreni
zavislosti je zna¢ny. Droga je uzivana oralné, injekéné nebo inhalaci. Akutni vyssi davky vedou k zvySené stimulaci CNS a indukuji euforii, bd¢lost,
snizeni chuti k jidlu a pocit zvySeného pifisunu energie a sily. Kardiovaskularni reakce — zvyseny krevni tlak a srde¢ni arytmie. Akutni vyssi davky
maji za nasledek paranoiu, halucinace, psychotické chovani a nakonec deprese a vyGerpani. Uginky trvaji obecné 2 — 4 hodiny a droga ma polocas
biologického rozpadu v téle 9 -24 hodin. Metamfetamin je vyluc¢ovan moci predevsim jako amfetamin a oxidované deaminované derivaty. Nicméné,
10-20% metamfetaminu je vylu¢ovano v nezménéné podobé. To znamend, ze piitomnost mateiské slouCeniny v moc¢i indikuje uzivani
metamfetaminu, ktery je obvykle detekovatelny v mo¢i po dobu 3 — 5 dnt v zavislosti na pH moce.

Morfin (MOR): Opiaty — jakakoliv latka odvozena od maku setého, véetné piirodnich produktt morfin a kodein a semi-syntetické drogy jako heroin.
Opioid — obecnéjsi — latky, které maji vliv na opioidni receptory. Opioidni analgetika — velka skupina latek, které kontroluji bolest tim, ze tlumi CNS.
Velké davky morfinu zpiisobuji zavislost, ta ¢asto vede k zneuzivani navykovych latek. Morfin je vylucovan nemetabolizovany a je také hlavnim
produktem metabolizmu kodeinu a heroinu. Morfin je detekovatelny v mo¢i nékolik dni po poziti.?

Tramadol (TRA): Je kvazi — narkotické analgetikum vyuzivané pii 1écbé stfedné tézké az tézké bolesti. Jedna se o synteticky analog kodeinu, ma
nizkou vazebnou afinitu k p-opioidnim receptoriim. Uzivani velkych davek mize vést k toleranci a vyvinuti zavislosti. Tramadol je metabolizovan po
peroralnim podani - piiblizné 30% davky se vyluCuje moc¢i v nezménéné podobé, 60% se vylucuje v podobé metaboliti. Metabolizuje se v jatrech
procesem N- a O- demetylace a sulfatace.

KONTROLA KVALITY

Proceduralni kontrola je soucasti testu. Kdyz se objevi barevna linka v kontrolni oblasti testu (C), potvrzuje se tim, Ze test byl proveden spravng, ze
bylo pouzito dostate¢né mnozstvi vzorku, ze membrana nebyla poskozena a byla dostate¢né zvlhéena. Kontrolni standardy nejsou soucasti dodavky.
V souladu se spravnou laboratorni praxi, pro potvrzeni postupu, je vhodné provadét pozitivni a negativni kontrolu.

OMEZENI - LIMITY TESTU

1. ulti med DrugControl Test poskytuje pouze orientaéni kvalitativni vysledky. Pro ovéfeni a kvantifikaci je nutno pouzit jinou
laboratorni metodu. Jako konfirma¢ni metoda je doporu¢ena GC/MS (plynova chromatografie-hmotova spektrometrie)."!?

2. Existuje moznost, ze chyba postupu, nebo interferujici slouceniny obsazené v moci, mohou zpusobit chybny vysledek.

3. Existuji latky, které mohou zfalSovat vysledek testu (b&lici prostiedky, aj). Pii podezieji na falsovani je tieba zopakovat test s novou
kazetou, ale také s nové odebranym vzorkem.

4. Pozitivni vysledek neudava ani intoxikaci uzivatele, ani koncentraci drogy v moc¢i ani zptisob podani.

5. Negativni vysledek nutné nezarucuje nulovy obsah drogy, ale znamena Ze koncentrace drogy v mo¢i je nizsi, nez udana cut-off
hodnota.

6.  Test nezjisti rozdil mezi podanim drogy v ramci léceni nebo jeho zneuziti.

7. Pozitvni vysledek mize byt téz zpisoben n€kterymi potravinami nebo potravinovymi dopliiky.

8. Test slouzi pouze pro vzorky lidské moce.

OCEKAVANE HODNOTY
Negativni vysledek znamend, ze droga v mo¢i neni pfitomna, nebo jeji koncentrace je mensi nez hodnota cut-off testu. Pozitivni vysledek znamena,
ze koncentrace drogy ve vzorku moc¢i je nad cut-off hodnotou testu.

REAGENTY
Kazdy testovaci prouzek obsahuje v testovaci zoné¢ myS$i monoklonalni protilatky proti droze a odpovidajici konjugat droga-protein. Kontrolni zéna
obsahuje kozi polyklonalni protilatky proti krali¢cimu IgG a krali¢i IgG.
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VLASTNOSTI METODY

Specificita

V nasledujici tabulce jsou uvedeny koncentrace sloucenin (ng/ml), které byly stanoveny ulti med Control Testem jako pozitivni. Odecet byl
uskutecnén po 5 minutach.

Cut-off Cut-off
S o . Xos mezni —_— o 5 Xors mezni
TEST Kalibrator / pfibuzné slou¢eniny hodnota TEST Kalibritor / pfibuzné slou¢eniny hodnota
[ng / mL] [ng / mL]
B i iny o 300 M i D-M = - <0
(BZD 300) Alprazolam 100 (MET 500) L-Metamfetamin 10 000
Bromazepam 900 (+)-3,4-Metylenedioxy- 6250
Chlordiazepoxid 900 metamfetamin
Clobazam 200 Mepfentermin 25000
Clonazepam 500 p-Hydroxymetamfetamin 12 500
Clorazepate dipotassium 500 Morfin Morfin 300
Delorazepam 900 (MOR 300) kodein 200
Desalkylflurazepam 200 Etylmorfin 6 000
Diazepam 300 Hydrokodon 50 000
Estazolam 6000 Hydromorfon 3000
Flunitrazepam 200 Levorfanol 1500
a-hydroxyalprazolam 1500 6-Monoacetylmorfin 300
(%) Lorazepam 3000 Morfin-3-B-D-Glukuronid 800
RS-Lorazepam glucuronide 200 Norcodein 6000
Midazolam 6000 Normorfon 50 000
Nitrazepam 200 Oxykodon 30 000
Norchlordiazepoxid 100 Oxymorfon 50 000
Nordiazepam 900 Prokain 15 000
Temazepam 100 Thebain 6 000
Triazolam 3 000 Tr dol Cis-tramadol 100
Buprenorfin Buprenorfin 10 (TRA 100) n-Desmetyl-cis-tramadol 200
(BUP 10) Buprenorfin 3-D-Glukuronid 50 o-Desmetyl-cis-tramadol 10 000
Norbuprenorfin 50 d,1-O-Desmetyl venlafaxin 50 000
Norbuprenorfin 3-D-Glukuronid 100 fencyklidin 100 000
Marihuana 11-nor-A°-THC-9 COOH 50 Procyklidin 100 000
(THC 50) 11-nor-A8-THC-9 COOH 30
kanabinol 35000
AS-THC 17 000
A°-THC 17 000
Pi'esnost
Paralelni srovnani bylo provedeno za pouziti ulti med Control Testu a komer¢né dostupného rychlého drogového testu. Testovano bylo
ptiblizné 250 vzorku z kazdého typu drogy, které byly ziskany diive v ramci screeningového testovani. Piedpokladané pozitivni vysledky byly
potvrzeny GC/MS.
% shoda s GC/MS
BZD/ BUP/ MET/ MOR/ THC/ TRA/
300 10 500 300 50 100
Pozitivni shoda 98,4 99,1 97,6 95,0 97,9 88,2
Negativni shoda 99,2 >99,9 97,0 95,3 98,1 92,4
Shoda s dostupnym komer¢nim testovacim kitem je vétsi nez 99,9%. Testovani TRA probéhlo pouze pomoci GC/MS.
ANALYTICKA SENZITIVITA

Vzorek moc¢i neobsahujici drogy byl upraven drogami na koncentrace, které jsou uvedeny v tabulce nize:

Koncentrace BZD/ BUP/ MET/ MOR/ THC/ TRA/

drogy n 300 10 500 300 50 100
Cut-off rozpéti - i - ir - ir - i - + - +
0 % Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-50 % Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-25 % Cut-off 30 27 3 26 4 27 3 26 4 26 4 27 3
Cut-off 30 15 15 14 16 15 15 15 15 14 16 15 15
+25 % Cut-off 30 3 27 3 27 4 26 3 27 3 27 4 26
+50 % Cut-off 30 0 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 0 30
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Efekt specifické hmotnosti moce

15 vzorkd moce o specifické hmotnosti normalni, vysoké a nizké (1.000 -1.037) bylo pouzito k rozpusténi drogy na koncentrace 50% nad a 50% pod
cut-off testu. Vzorky byly testovany ulti med Control Testem paralelné za pouziti 15 vzorkli moce bez drogy a 15 vzorkii moce s drogou.
Vysledky potvrdily, ze zmény specifické hmotnostnosti v uvedeném rozmezi neovlivni vysledky.

Efekt pH mo¢i

V alikvotnich podilech negativni smésné moci bylo upraveno pH v rozmezi 5 az 9 po 1 pH a rozpusténa droga v koncentracich 50% nad a 50% pod
hodnotou cut-off testu. Vzorky byly testovany ulti med Control Testem. Bylo potvrzeno, Ze v uvedeném rozmezi pH neinterferuje a neovliviiuje
vysledek testu.

ZKRIZENA REAKTIVITA

Byla provedena studie pro zjisténi zkiizené reaktivity se slouceninami, uvedenymi v tabulce nize. Ty byly ropustény v moci bez drogy a v moci,

obsahujici benzodiazepiny, buprenorfin, marihuanu, metamfetamin, morfin a tramadol. Uvedené slouceniny neovlivnily vysledek ulti med
Control Testu ani pii koncentraci 100 pg/ml.

Acetophenetidin Cortisone Isoxsuprine Salicylic acid
N-Acetylprocainamide Creatinine Ketoprofen Serotonin
Acetylsalicylic acid Deoxycorticosterone Labetalol Sulfamethazine
Aminopyrine Dextromethorphan Loperamide Sulindac
Amoxicillin Diclofenac Meprobamate Tetracycline
Ampicillin Diflunisal Nalidixic acid Tetrahydrocortisone,
I-Ascorbic acid Digoxin Naproxen 3-acetate
Apomorphine Diphenhydramine Niacinamide Tetrahydrocortisone
Aspartame Ethyl-p-aminobenzoate Nifedipine Tetrahydrozoline
Atropine B-Estradiol Norethindrone Thiamine
Benzilic acid Estrone-3-sulfate Noscapine Thioridazine
Benzoic acid Erythromycin d,l-Octopamine d,l-Tyrosine
Bilirubin Fenoprofen Oxalic acid Tolbutamide
d,l-Brompheniramine Furosemide Oxolinic acid Triamterene
Cannabidiol Gentisic acid Oxymetazoline Trifluoperazine
Chloral hydrate Hemoglobin Penicillin-G Trimethoprim
Chloramphenicol Hydralazine Perphenazine d,l-Tryptophan
Chlorothiazide Hydrochlorothiazide Phenelzine Uric acid
d,l-Chlorpheniramin Hydrocortisone Prednisone Verapamil
Chlorpromazine o-Hydroxyhippuric acid d,l-Propanolol Zomepirac
Cholesterol 3-Hydroxytyramine Quinidine
Clonidine d,l-Isoproterenol Quinine
OMEZENI METODY

Neni mozné zkontrolovat vSechny lé¢iva - kromé téch, které jsou uvedeny v piibalovém letdku - na zkiizenou reaktivitu nebo jakékoli jiné vlivy na
zjistovanou zneuzivanou drogu ( DOA ). Zejména pokud pacient uziva “kokteil” drog/Iékli, miize dojit k dosud neznamému ovlivnéni vysledku testu.
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