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Rychly test pro simultanni, kvalitativni detekci vybranych drog nebo drogovych metabolitl v lidskych
slinach. Pro profesionalni in vitro diagnostiku u zdravotnickych profesionalli véetné profesionali v point
of care zafizenich. Aplikovatelné rovnéz pro zaméstnavatele v souvislosti s bezpeénosti prace a pri
prosazovani prava.

Pro profesionalni in vitro diagnostiku na pracovisti v souvislosti s bezpe€nosti pri praci a pfi prosazovani prava.
DOPORUCENE POUZITI

ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 je imunochromatograficky test s lateralnim tokem pro kvalitativni detekci nize
uvedenych drog nebo jejich metabolitd ve slinach, v nasledujicich cut-off koncentracich:

s Cut-off
Test Kalibrator (ng/mL)
Amfetamin (AMP 50) d-Amfetamin 50
Benzodiazepiny (BZD 10) Oxazepam 10
Kokain (COC 20) Benzoylekgonin 20
Marihuana (THC 50) A°-THC 50
Metamfetamin (MET 50) d-Metamfetamin 50
Opiaty (OPI 40) Morfin 40

Tento test poskytuje pouze predbézny (orientacni) analyticky vysledek. Pro ovéfeni vysledku je nutno vyuzit specifictéjsi
chemickou laboratorni metodu. Preferovanymi konfirmacnimi metodami jsou plynova chromatografie / hmotnostni spektrometrie
(GC/MS), plynova chromatografie / tandemova hmotnostni spektrometrie (GC/MS/MS), kapalinova chromatografie / hmotnostni
spektrometrie (LC/MS) nebo kapalinova chromatografie / tandemova hmotnostni spektrometrie (LC/MS/MS). Pfi vyhodnoceni
vysledku rychlého testu je tfeba vzit v Uvahu profesionalni zkuSenost, zejména pokud je vysledek pozitivni. Ulti med
SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 je test k monitorovani Ié€ebnych opatreni.

Reprodukce se muze lisit od originalu!

PRINCIP

ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou byt
pfitomny ve vzorku slin, soutézi s pfisluSnym drogovym konjugatem o vazebna mista na své specifické protilatce.

V pribéhu testu migruje vzorek slin membranou kapilarnimi silami. Jestlize je droga pfitomna ve slinach v koncentraci nizsi nez
cut-off, nezaplni vazebna mista na znacené specifické protilatce. Protilatka pak reaguje s konjugatem droga-protein, navazaném
na prouzku v misté oznaeném T (test) a vytvori zde viditelné zbarvenou linii. Je-li droga pfitomna ve vzorku v koncentraci vyssi
nez cut-off, v testovaci zoné T barevna linie nevznikne.

Vzorek pozitivni na drogy negeneruje barevnou linku v testovaci oblasti (soutéz o obsazeni vazebnych mist), zatimco vzorek
negativni na pfitomnost drog barevnou linku vytvori, protoze nedochazi k soutézi o vazebna mista.

Pro kontrolu spravné funkce testu se musi v oblasti C (control) vzdy vytvofit barevna linie. Ta potvrzuje, Ze test pracuje spravng,
Ze bylo aplikovano dostateéné mnozstvi vzorku a chromatografickda membrana ma adekvatni nasakavost.

BEZPECNOSTNi POKYNY

® Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky testu. ¢ Sliny nejsou !(I,asifikovépy'ja.lko’ biOIOQinké nebez;v)e(:i:
o ) i ) pokud nesouvisi s dentalnimi vykony. Pfesto se vSemi
® Pro profesionalini in vitro diagnostiku, pro bezpecnost vzorky zachazejte jako by obsahovaly infekéni agens.
prace a pfi vymahani prava. Bé&hem celého postupu dodrZujte stanovena preventivni
$e . : opatfeni proti mikrobialnimu nebezpeci a postupujte
Nepouzivejte po uplynuti data expirace. podle standardnich postupl spravné likvidace vzorku.
Testovaci kelimek musi zdstat az do doby pouziti uzavien ®  Odbérovou nadobku a testovaci kelimek zlikvidujte podle
v originalni obalce. regionalnich predpist pro infekéni (nebezpecény) odpad.
. PP o eix , ® Nejezte, nepijte a nekufte v prostorach, kde se pracuje se
® Prfed testovanim si pozorné pfectéte cely postup. o .
vzorky a testovacimi soupravami.
° Pokud je originalni obal poskozen, testovaci kelimek ®  Nepouzivejte opakované testovaci nadobku ani odbérovy

nepouzivejte.

tampon.
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SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte zabalené v uzavieném obalu pfi 2-30 °C. Test je stabilni do doby expirace uvedené na zapeceténém obalu. Testovaci
kelimky musi zlstat v uzavfeném obalu az do doby jejich pouziti. NepouZivejte po uplynuti data expirace. Test je citlivy na
vlhkost a mél by byt pouzit ihned po otevfeni.

L] Nezamrazujte. [ Nepouzivejte po uplynuti data expirace.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky slin odebirejte odb&rovym tamponem dodavanym v soupravé. Dodrzujte nasledujici NAVOD K POUZITI. P¥i testovani
nepouzivejte pro odbér vzorkl jiné odbérové nadobky. Sliny mohou byt odebrany v libovolny ¢as béhem dne.

DODAVANY MATERIAL MATERIAL DOPORUCENY, ALE NEDODAVANY
L] Testovaci kelimek ° Casovaé
L4 Odbérovy tampon

L4 Ptibalovy letak

NAVOD K POUZITi

1 Pred testovanim vytemperujte ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 a kontroly (v pfipadé potieby)
na pokojovou teplotu (15-30 °C).

2 Poucte testovanou osobu, aby alespori 10 minut pfed odbérem vzorku nejedla, nepila, nezvykala nebo neuzivala
tabakovych vyrobku.

3 PFed otevienim obalu test vytemperujte na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kelimek z uzavieného obalu a pouzijte

jej do 1 hodiny od otevreni.

4 Vyjméte odbérovy tampon z uzavieného obalu a vloZte jeho konec do Ust.

5 Po dobu 3 minut aktivné pohybujte odbérovym tamponem v Ustech a po jazyku, nez dojde k jeho plnému nasyceni
slinami. Sou¢asné se barva indikatoru zméni z bezbarvé na rdzovou. Jemné stisknuti tamponu mezi jazykem a zuby
pomUze saturaci. Po nasyceni by neméla byt na tamponu citit Zzadna tvrda mista.

6 Vyjméte odbérovy tampon z Gst. Umistéte nasyceny odbérovy tampon do sbérné komory a pfitlacte jim proti filtru, aby
doslo k vymackani slin.

7 Uzavrete uzavér, trikrat protrepejte a spustte ¢asovac.

8 Ujistéte se, Ze béhem celého postupu mate testovaci kelimek ve svislé poloze na rovném povrchu.

POZNAMKA: Je dulezité udrzet testovaci kelimek ve svislé poloze, dokud test nebude dokonéen. V opaéném
pfipadé mutze dojit k neplatnym, nebo nespravnym vysledkiim.
9 Vyckejte na vytvoreni barevné linie/linii. Vysledek odectéte za 10 minut. Neodecitejte po uplynuti 20 minut.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
C C C C C
T T T T T
Pozitivni Negativni Neplatny
Pozitivni: Objevi se jedna barevna linka v kontrolni zéné testu (C). Zadna linka v z6né testu (droga/T). To znamen4,

Ze koncentrace drogy je nad detekovatelnou hladinou.
Negativni:* Objevi se dvé linky. Jedna barevna linka by méla byt v kontrolni zéné testu (C), a druha patrna barevna linka v
prislusné testovaci zéné (droga/T). To znamena, Ze koncentrace drogy je pod detekovatelnou hladinou.
Neplatny: Chybi kontrolni linie C. Bud byl nedostatec¢ny objem vzorku, nebo doslo k chybé v postupu. Zkontrolujte postup
a opakujte test s pouzitim nového testovaciho kelimku. Pokud problém pfetrvava, prestarite okamzité pouzivat
danou $arzi testll a kontaktujte vyrobce.
* Poznamka: Odstin barvy se mGze liSit, ale i velmi slaba linie v oblasti T je povaZzovana za negativni vysledek.

SHRNUTI
ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 je rychly slinny screeningovy test, ktery se provadi a vyhodnocuje bez pouziti
pfistroju. Test obsahuje monoklonalni protilatky k selektivni detekci zvySenych hladin specifickych drog v lidskych slinach.

Amfetamin (AMP): Amfetamin je sympatomimeticky amin s Ié¢ebnymi indikacemi vyuzivany zejména k Ié¢Ebé poruch pozornosti.
Amfetamin je ¢asto podavan nazalni inhalaci nebo peroralné. V zavislosti na zplsobu podani mize byt amfetamin detekovan ve
slinach jiz 5-10 minut po uZiti, a to po dobu az 72 hodin po uZiti.*

Benzodiazepiny (BZD): Benzodiazepiny jsou léky Casto pfedepisované k symptomatické |écbé uzkosti a poruch spanku.

Ucinkuji prostfednictvim specifickych receptort zahrnujicich neurochemickou latku zvanou gama aminomaselna kyselina
jsou také pouzivany jako sedativa pfed nékterymi chirurgickymi a Iékarskymi zakroky, k |é€bé zachvatovych onemocnéni a pfi
odstranéni abstinencnich pfiznakl pfi 1é€bé alkoholismu. Riziko fyzické zavislosti se zvySuje, jsou-li benzodiazepiny brany
pravidelné (napfiklad denné) po dobu del$i nez nékolik mésicu, a to zejména jsou-li uzivany ve vyssich davkach. Vysazeni pak
muUze zpUsobit poruchy spanku, gastrointestinalni obtiZe, pocit nevolnosti, ztratu chuti k jidlu, poceni, tfes, slabost, Uzkost a
poruchy vnimani.

Kokain (COC): Kokain je silny stimulant centralni nervové soustavy (CNS) a lokalni anestetikum pochazejici z rostliny koky
(erythroxylum coca). Droga je uzivana nazalni inhalaci, intraven6zné injekci a koufenim volné baze. V zavislosti na zplGsobu
podani Ize kokain a jeho metabolity benzoylekgonin a ekgoninmetylester detekovat ve slinach jiz 5-10 minut po uZiti.> Kokain a
benzoylekgonin Ize ve slinach detekovat po dobu az 48 hodin po uziti.?

Marihuana (THC): Tetrahydrokanabinol, u¢inna latka v rostliné marihuany (cannabis sativa), je detekovatelny v slinach kratce
po poziti. Za detekci drogy je povazovano pfedevsim zachyceni drogy v dutiné Ustni po pfedeslé pfimé expozici drogou (oralnim
podanim nebo koufenim).! Historické studie ukazaly, Ze detek&ni okno pro THC je ve slinach az 14 hodin po poziti drogy.t

Metamfetamin (MET): Metamfetamin je silny stimulant chemicky pfibuzny amfetaminu, avSak s vétSimi stimulaénimi u€inky na
CNS. Droga se ¢asto podava nazalni inhalaci, koufenim, nebo peroralnim pozitim. V zavislosti na zpusobu podani mize byt
metamfetamin detekovan ve slinach jiz 5-10 minut po uziti, a to po dobu az 72 hodin po uZiti.!

Opiaty (OPI): Mezi opiaty se fadi kterykoliv 1€k, odvozeny od maku setého, v€etné pfirodnich produktd morfinu a kodeinu a
semisyntetickych drog, jako je heroin. Opiaty zbavuji bolesti utlumenim CNS. Drogy vykazuji navykové vlastnosti, jsou-li uzivany
po delSi dobu; abstinenéni pfiznaky mohou zahrnovat poceni, tfes, nevolnost a podrazdénost. Opiaty mohou byt podavany
peroralné nebo injekéné, vEetné intravenodznich, intramuskularnich a subkutannich podani; nelegaini uzivatelé mohou také uzivat
intravenézné nebo nazalni inhalaci. Pouzitim imunotestu s cut-off koncentraci 40 ng/ml mGze byt kodein ve slinach detekovan
bé&hem jedné hodiny po jednorazové peroralni davce a zustava detekovatelny po dobu 7-21 hodin po podani.® Metabolit heroinu
6-monoacetylmorfin (6-MAM) se vyskytuje ¢astéji ve slinach nez v mo¢i. Morfin je hlavni metabolicky produkt kodeinu a heroinu
a je detekovatelny 24 aZ 48 hodin po podani opiatu.

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola je soucasti testu. Kontrolni linie, vytvofena v oblasti C (control) potvrzuje, Ze test probéhl spravné, bylo pouzito
dostate€né mnozstvi vzorku a membrana ma adekvatni nasdkavost. Standardni kontrolni materidly nejsou sou¢asti dodavky.
Presto se podle spravné laboratorni praxe (SLP) doporucuje oveéfit spravnost postupu a vlastniho testu provedenim negativni a
pozitivni kontroly.

OMEZENI

1. ultimed SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézné analytické vysledky. Pro ziskani
potvrzeného vysledku by se méla pouzit sekundarni analyticka metoda. Preferovanymi konfirma&nimi metodami jsou plynova
chromatografie / hmotnostni spektrometrie (GC/MS), plynova chromatografie / tandemova hmotnostni spektrometrie (GC/
MS/MS), kapalinova chromatografie / hmotnostni spektrometrie (LC/MS) nebo kapalinova chromatografie / tandemova
hmotnostni spektrometrie (LC/MS/MS).57

2. Existuje moznost technické nebo proceduralni chyby, stejné tak moznost interferujicich sloucenin obsazenych ve slinach,
které mohou zpUlsobit chybny vysledek.
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Pozitivni vysledek neudava miru intoxikace testované osoby, ani koncentraci drogy ve vzorku nebo zplsob podani drogy.

4. Negativni vysledek neznamena nutné nulovou koncentraci drogy. Droga muze byt pfitomna ve vzorku pod cut-off hodnotou

testu.

5. Test nerozli§i mezi Ilékem podanym v ramci Ié€eni a zneuzitou drogou.

o

PREDPOKLADANE HODNOTY
Negativni vysledek indikuje, Ze koncentrace hledané drogy ve slinach je niz§i nez detekéni limit testu. Pozitivni vysledek
znamena, ze koncentrace hledané drogy ve slinach je vys$si nez detekéni limit testu.

REAGENTY

Pozitivni vysledek testu je mozné dosahnout pozitim urcitych potravin a doplfikd stravy.
7. Tento test je uréen pouze pro pouziti vzorka lidskych slin.

Test obsahuje v testovaci zéné membranové prouzky pokryté konjugatem droga-protein (purifikovany bovinni albumin), v
kontrolni z6né testu kozi polyklonalni protilatky proti konjugatu zlato-protein a barvici podlozku, ktera obsahuje mysSi
monoklonalni protilatku, nebo krali¢i polyklonalni protilatku proti specifické droze znaéenou ¢asticemi koloidniho zlata.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Specificita

Tabulka obsahuje cut-off koncentrace latek (ng/mL), nad kterymi byly tyto latky po 10 minutach detekovany pomoci ulti med
SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 testu.

ultied
med

Cut-off Cut-off
TEST Kalibrator / pfibuzné slouceniny konrcr:‘:z?rlace TEST Kalibrator / pfibuzné slouceniny konr(r:':rz\?rlace
[ng /mL] [ng /mL]

Amfetamin D-Amfetamin 50 Marihuana AS-THC 50

(AMP 50) L-Amfetamin 4000 (THC 50) 11-nor-A°-THC- 9 COOH 50
D,L-Amfetamin 125 Metamfetamin = D-Metamfetamin 50
R-Fenyletylamin 5 000 (MET 50) Efedrin 400
Tryptamin 1500 (+)-3,4-Metylenedioxy- 500
(+) 3,4-Metylenedioxyamfetamin 150 Metamfetamin (MDMA)
(MDA) Mefentermin 1500
p-Hydroxyamfetamin 800 P-Hydroxymetamfetamin 400
Noskapin 10 000 (1R,2S)-(-)Efedrin 400
Trimetoprim 10 000 Prokain 2000

Benzodiazepiny Oxazepam 10 Benzfetamin 25000

(BZD 10) Alprazolam 10 Fenfluramin 60 000
a-Hydroxyalprazolam 400 Metoxyfenamin 25 000
Bromazepam 150 L-Fenylefefrin 6 250
Chlordiazepoxid 200 Opiaty Morfin 40
Klobazam 40 (OPI 40) Kodein 10
Klonazepam 300 Etylmorfin 25
Klorazepate dipotassium 50 Hydrokodon 100
Delorazepam 900 Hydromorfin 100
Desalkylflurazepam 100 Levorfanol 400
Diazepam 50 6-Monoacetylmorfin 25
Flunitrazepam 100 Morfin-3-B-D-Glukuronid 50
(+) Lorazepam 1000 Diacetylmorfin 50
RS-Lorazepam glukuronid 50 Norkodein 1500
Midazolam 3500 Normorfin 12 500
Nitrazepam 50 Oxykodon 25 000
Norchlordiazepoxid 100 Oxymorfon 25 000
Nordiazepam 200 Nalorfin 10 000
Temazepam 20 Bilirubin 3500
Triazolam 1000 Tebain 2 000
Estazolam 1250 Noskapin 10 000
Noskapin 10 000
Trimetoprim 10 000

Kokain Benzoylekgonin 20

(COC 20) Kokain HCI 20
Kokaetylen 30
Ekgonin HCI 1500
Ekgonin metylester 12 500

Pfesnost

Bylo testovano pfiblizné 210-280 vzorkd na konkrétni drogu. Vzorky byly ziskany od rdznych subjektt pfi screeningovém
testovani. Vysledky byly potvrzeny GC/MS. Tyto vzorky byly randomizovany a testovany s pouzitim ultimed SalivaScreen Oral-
Fluid Saliva Cup S2. Vzorky byly hodnoceny jako pozitivni nebo negativni po 10 minutach. Vysledky uvadi tabulka.
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% shoda s referenéni metodou s GC/MS
AMP/ COocC/ THC/ MET/ OPI/ BzD/
50 20 50 50 40 10
shoda 94,7 93,8 95,9 99,2 93,7 94,0
M EE U] 94,8 93,8 95,6 97,4 93,9 95,5
shoda

Analyticka senzitivita
Roztok PBS pufru a drogy byl upraven na vyslednou koncentraci drogy 0 % cut-off, cut-off, + 25 % cut-off, + 50 % cut-off a +300
% cut-off a otestovan ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2. Vysledky jsou shrnuty niZe.

Koncentrace AMP/ CcocC/ THC/ MET/ OPI/ BzD/
drogy n 50 20 50 50 40 10
Cut-csz' ) o _ + ; + + . + = +
rozpéti

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 25 5 27 3 28 2 27 3 27 3
Cut-off 30 15 15 14 16 12 18 16 14 15 15 15 15

+25 % Cut-off 30 7 23 10 20 8 22 6 24 8 22 7 23

+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

Zkrizena reaktivita
Byla provedena studie ke zjiSténi zkfizené reaktivity testu. Slouceniny byly rozpustény v PBS pufru bez drog. Nasledujici
slouceniny nevykazovaly faleSné pozitivni vysledky pfi testovani s ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 testem.
Koncentrace uvedenych slou¢enin v roztoku byla az do 10 pg/mL.

Latky nevykazujici zkfizenou reaktivitu

Acetaminofen Deoxykortikosteron Ketoprofen Chinakrin

Acetofenetidin Diclofenac Labetalol Chinidin
N-Acetylprokainamid Diflunisal Loperamid Chinin

Kyselina acetylsalycilova Digoxin Meprobamat Ranitidin

Aminopyrin Difenhydramin Metylfenidat Kyselina salicylova
Amoxicillin |-W-Efedrin Kyselina nalidixova Serotonin

Ampicillin |-(-)-Epinefrin Naproxen Sulfametazin

Kyselina |-askorbova Erytromycin Niacinamid Sulindak

Apomorfin B-Estradiol Nifedipin Tetracyklin

Aspartam Estron-3-sulfat Noretindron Tetrahydrokortison 3-acetat
Atropin Etyl-p-aminobenzoat d/I-Oktopamin Tetrahydrokortison 3 (B-D-glukuronid)
Kyselina benzilova Fenoprofen Kyselina oxalova Tiamin

Kyselina benzoova Furosemid Kyselina oxolinova Tolbutamid
d/I-Bromfeniramin Kyselina gentisova Oxymetazolin Trans-2-fenylcyklopropylamin-
Kofein Hydralazin Papaverin hydrochlorid

Chloralhydrat Hydrochlorotiazid Penicillin-G Triamteren

Chloramfenikol Hydrokortison Perfenazin Trifluoperazin

Chlorochin Kyselina o-hydroxyhippurova Fenelzin d/I-Trypofan

Chlorotiazid p-Hydroxytyramin Fenylpropanolamin Tyramin

Chlorpromazin Ibuprofen Prednisolon d/I-Tyrosin

Cholesterol Iproniazid Prednison Kyselina mocova

Kortison d/I-lsoproterenol d/I-Propranolol Verapamil

Kreatinin Isoxsuprin d-Pseudoefedrin Zomepirac
OMEZENI

Nebylo mozné ovérit vSechny dostupné latky, vyjma vy$e uvedenych, na zkfizenou reaktivitu nebo na ostatni interference pfi

detekci zneuziti drog (DOA).

Jestlize pacient uzil “koktejl” nékolika riznych drog nebo Iékd, nelze vyloudit faleSny vysledek testu.
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Uchovavejte v suchu

Tento navod k pouziti je v souladu s nejnovéjSimi technologiemi/revizemi. Zména vyhrazena bez pfedchoziho upozornéni!
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Distributor v EU

ulti med Products

(Belgium) BVBA
Honzebroekstraat 137

8800 Roeselare

Phone: +32 +51 200 425
Fax: +32 +51 200 449
e-mail: belgium@ultimed.org

Distributor pro CR
JK-Trading s.r.o.
Kiivatcova 421/5

15521 Praha

tel.: + 420 257 220 760
e-mail: praha@jktrading.cz
www.jktrading.cz

Distributor pro SK
JK-Trading s.r.o.

Dlha 1243/43

900 31 Stupava

tel.: + 421 0907 670 888

tel.: + 421 264 774 591

e-mail: jk-trading@jk-trading.sk
www.jKk-trading.sk
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