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Test pro simultanni kvalitativni detekci jakychkoli kombinaci drog amfetaminu, benzodiazepina, kokainu,
opiata/morfinu a marihuany.
Rychly screeningovy test pro detekci vice drog a jejich metabolitt v lidské moéi.

Pouze pro profesionalni pouziti.
DOPORUCENE POUZITI

ulti med DrugControl Test je specifickd kombinace imunochromatografickych testll s lateralnim tokem pro detekci nize
uvedenych drog pfi danych cut-off koncentracich v lidské modi (jiné cut-off koncentrace podle doporuc¢eni SAMHSA a NIDA na

vyzadani):
Test Kalibrator g‘lg/'r%fi)
Amfetamin (AMP 1000) d-Amfetamin 1000
Benzodiazepiny (BZD 300) Oxazepam 300
Kokain (COC 300) Benzoylecgonin 300
Marihuana (THC 50) 11-nor-A°>-THC-9 COOH 50
Morfin (MOR 300) Morfin 300

Tento test poskytuje pouze predbézny (orientaéni) analyticky vysledek. Pro ovéfeni a kvantifikaci vysledku je nutno vyuzit
specifi¢téj§i chemickou laboratorni metodu. Jako preferovana konfirmaéni metoda se uvadi plynova chromatografie /
hmotnostni spektrometrie (GC/MS). Pfi vyhodnoceni vysledku rychlého testu je tfeba vzit v Uvahu profesionalni zkuSenost,
zejména pokud je vysledek pozitivni

Control

Reprodukce se muze lisit od originalu!

PRINCIP

V prubéhu testu migruje vzorek moci chromatografickou membranou kapilarnimi silami. Pokud je v mo¢i pfitomna droga v
koncentraci niz$i nez cut-off, nezaplni vazebna mista na znacené specifické protilatce. Protilatka pak reaguje s konjugatem
droga-protein, navazaném na prouzku v misté oznaceném T (test) a vytvofi zde viditelné zbarvenou linii. Je-li droga pfitomna
ve vzorku v koncentraci vy$si nez cut-off, nevznikne zbarvena linie v oblasti testu T, protoze droga zaplnila vSechna vazebna
mista na znacené protilatce a projde membranou beze zmény.

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
spravné, ze bylo aplikovano dostate€né mnozstvi vzorku a chromatografickda membrana ma adekvatni nasakavost.

BEZPECNOSTNi POKYNY

® Pouze pro profesionalni pouziti — zdravotniky a @ Pro vylou€eni vzajemné kontaminace vzork( pouzijte pro
zasSkolené profesionaly, pracujici v oblasti point of kazdy vzorek moci novou a Cistou nadobku.
care.
L Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. o Vzorky mo¢i mohou byt potencionalné infekéni, proto s
nimi zachazejte podle predpist pro infekéni material.
®  Nepouzivejte po uplynuti data expirace. L4 Pouzité testovaci kazety a zbytky vzorkd likvidujte podle

regionalnich predpist pro infekéni (nebezpecny odpad).
®  Testovaci kazety musi zlstat az do doby pouziti
uzavfeny v originaini obalce.
o Nepotfisnéte nitroceluldzovou membranu vzorkem
modi.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v originalnim baleni pfi 2-30 °C. Test je stabilni do data expirace uvedeného na obalu. Kazetu vyjméte z originalni
obalky az tésné pred pouzitim. Test je citlivy na vlhkost a mél by byt pouzit ihned po otevreni.

° Nezamrazujte. o Nepouzivejte po uplynuti doby expirace.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Mo¢

Vzorek moci odeberte do Cisté a suché nadobky. Mo¢ muaze byt odebrana v libovolny ¢as béhem dne. Viditelna precipitace se
doporucuje zcentrifugovat, zfiltrovat, nebo nechat ustat, aby byl ziskan &iry vzorek pro testovani.

Uskladnéni vzorku moci
Vzorky skladujte pfi teploté 2-8 °C (v chladnice) po dobu 48 hodin. Pro del$i uchovani je tfeba vzorky zmrazit a skladovat pfi
teploté pod -20 °C. Pfed provedenim testu je tfeba vzorky rozmrazit, dikladné promichat a vytemperovat na pokojovou teplotu.
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DODAVANY MATERIAL MATERIAL DOPORUCENY, ALE NEDODAVANY
i testovaci kazety v uzavienych obalkach ° nadobky pro odbér mo¢i
b pfibalovy letak ° Gasovad

NAVOD K POUZITI

1 Pred provedenim testu vytemperujte vzorek, test a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30 °C).
2 Obalku s testovaci kazetou vytemperujte na pokojovou teplotu pfed otevienim.
3 Vyjméte testovaci kazetu z obalky a pouZzijte ji v pribéhu jedné hodiny.
4 Sejméte spodni ¢ast kazety (krytku stripQ).
5 Ponofte stripy Multi testu kolmo do vzorku moci na dobu alespor 10 az 15 vtefin. Neprekracujte oznacené maximum!
6 Nasadte zpét krytku na stripy a kazetu umistéte na nesavou rovnou podlozku.
7 Spustte ¢asovac a vyckejte na vytvoreni barevné linie ve vysledkovych oknech.
8 Vysledek odectéte za 5 minut. Neinterpretujte vysledky po uplynuti 10 minut.
INTERPRETACE VYSLEDKU

C C C C c

T T T T T

Pozitivni Negativni Neplatny

Pozitivni: Jedna Cervena linie se objevila v oblasti C (kontrola), ale v oblasti testu T se neobjevilo Zadné zbarveni. Tento

vysledek je pozitivni a znamend, Zze koncentrace hledané drogy je vy3Si nez cut-off.

Negativni® Ve vysledkovém okné jsou 2 zfetelné linie, jedna kontrolni v oblasti C, druha v oblasti testu T. To znamena, Ze
koncentrace hledané drogy je niz$i nez cut-off koncentrace, nebo neni vibec pfitomna.

Neplatny: Pokud chybi kontrolni linie C, je provedeni testu chybné (bez ohledu na pfitomnost &i nepfitomnost linie v oblasti
T). Bud byl nedostate€ny objem vzorku, nebo doSlo k jiné chybé v postupu. Doporucuje se zopakovat test s
novou kazetou. Pokud problém pretrvava, prestarite pouzivat danou $arzi testl a kontaktujte distributora nebo
vyrobce.

* pozn: Odstin barvy se maze lisit, ale i velmi slaba linie v oblasti T je povazovana za negativni vysledek.

SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU
ulti med DrugControl Test je rychly mocovy screeningovy test, ktery se provadi a vyhodnocuje bez pouziti pfistroju. Test
obsahuje monoklonalni protilatky k selektivni detekci zvySenych hladin specifickych drog v mo¢i.

Amfetaminy (AMP): Jsou uvadény v seznamu kontrolovanych Ié€iv na predpis (napf. Dexedrine®) a jsou také dostupné
nelegalné. Amfetaminy jsou skupinou silnych sympatomimetik s terapeutickym vyuzitim. Chemicky jsou pfibuzné s pfirozenymi
katecholaminy fyziologicky pfitomnymi v lidském organismu (epinefrin a norepinefrin). Akutni vysoké davky vedou ke zvy$ené
stimulaci CNS a navozuji euforii, bdélost, snizenou chut k jidlu a pocit zvySené energie a sily. Kardiovaskularni reakce na
amfetamin zahrnuji zvySeni krevniho tlaku a srde¢ni arytmii. Dal$i akutni projevy jsou Uzkost, paranoia, halucinace a
psychotické chovani. Uginky amfetamintl obvykle trvaji 2-4 hodiny po uZiti, pro drogu v téle se udava pologas 4 aZ 24 hodin.
Priblizné 30 % amfetaminut se vylou¢i moci v nezménéné formé, zbytek jako hydroxylované a deaminované derivaty.

Benzodiazepiny (BZD): Benzodiazepiny jsou léky Casto predepisované k symptomatické Iéébé Uzkosti a poruch spanku.
Uginkuji prostfednictvim specifickych receptorti zahmujicich neurochemickou latku zvanou gama aminomaselna kyselina
Benzodiazepiny jsou také pouzivany jako sedativa pred nekterymi chirurgickymi a Iékafskymi zakroky, k |é¢bé zachvatovych
onemocnéni a pfi odstranéni abstinencnich pfiznakl pfi |é¢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 mlze zpUsobit poruchy spanku, gastrointestinalni obtiZe, pocit nevolnosti, ztratu chuti k jidlu, poceni,
tfes, slabost, uzkost a poruchy vnimani. Pouze stopové mnozstvi (méné nez 1 %) benzodiazepinli je vylu¢ovano modi v
nezménéné podobé, vétSina ve formé konjugatl. Detekéni okno benzodiazepin v modi je 3 az 7 dnd.

Kokain (COC): Kokain je silny stimulant CNS a funguje jako lokalni anestetikum. Dodava pocit extrémni energie a neklidu,
muize vést k tfesu, nadmérné citlivosti az kfe¢im. Ve velké davce miize zplsobit horecku, nete¢nost, obtize s dychanim az
bezvédomi. Kokain se nej¢astéji podava nosni inhalaci, intraven6zné nebo koufenim volné baze. Moci se vylu€uje v kratké
dobé jako benzoylecognin.®* Benzoylecgonin je hlavni metabolit kokainu. Ma del$i biologicky pologas (5-8 hodin) nez kokain
(0,5-1,5 hodiny) a Ize jej obecné detekovat v moci 24-48 hodin po expozici drogou.*

Marihuana (THC): THC (A°-tetrahydrokanabinol) je aktivni slozkou marihuany. Koufenim nebo peroraini konzumaci vznikaji
euforické uginky. Dlouhodobi uzivatelé trpi zhorSenim kratkodobé paméti a zpomalenym uc€enim. Mohou se u nich objevit
pfechodné stavy Uzkosti a zmatku. Dlouhodobé uzivani je spojeno s poruchami chovani. Maximalini u¢inek THC se projevi po
20-30 minutach od vykoufeni 1 cigarety a pretrvava cca 90-120 minut. ZvySené hladiny metabolitd v moci pretrvavaji po 1
cigareté 3-10 dni. Hlavnim metabolitem v moci je 11-nor-A°-tetrahydrokanabinol-9-karboxylova kyselina (THC-COOH).
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Morfin/opiaty (MOR / OPI): Mezi opiaty se fadi kterykoliv 1€k, odvozeny od maku setého, véetné prirodnich produktl morfinu a
kodeinu a semisyntetickych drog, jako je heroin. Opioidy je obecné&j$i nazev, odkazujici na jakoukoliv drogu, pusobici na
receptory opioidd. Opioidni analgetika jsou velka skupina latek, které zbavuji bolesti utlumenim CNS. Velké davky morfinu
(opiatd) mohou zpuUsobit postupné se zvySujici toleranci a tim fyziologickou zavislost vedouci az k zneuzivani. Morfin je
vyluéovan v nezménéné formé a je téZz hlavnim metabolitem kodeinu a heroinu. Morfin je detekovatelny v moéi po dobu
nékolika dni po jedné davce opiat(. ?

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola postupu 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 nasakavost. Standardni kontrolni materialy nejsou soucasti
dodavky. Presto se podle spravné laboratorni praxe (SLP) doporucuje ovéfit spravnost postupu a vlastniho testu provedenim
negativni a pozitivni kontroly.

OMEZENI

1. ulti med DrugControl Test poskytuje pouze orientaéni kvalitativni vysledek. Pro ovéfeni a kvantifikaci je doporuéena
konfirmaéni metoda GC/MS (plynova chromatografie-hmotnostni spektrometrie)* 1°

2. Existuje moznost technické nebo proceduralni chyby, stejné tak moznost interferujicich slouc¢enin, obsazenych v modi,
které mohou zpUsobit chybny vysledek.

3. Primési, jako napf. bélidla a/nebo kamenec, ve vzorku moc¢i mohou zplsobit chybné vysledky bez ohledu na pouzitou
analytickou metodu. Pokud Ize usuzovat na umysiné falSovani, je tfeba zopakovat test jak s novou kazetou, tak s nové
odebranym vzorkem moci.

4.  Pozitivni vysledek testu neudava miru intoxikace, ani koncentraci drogy v mo¢i, ani zpsob podani drogy.

5. Negativni vysledek neznamena nutné nulovou koncentraci drogy. Negativita mdze znamenat, ze pfitomnost drogy je nizsi,
nez deklarovana hodnota cut-off testu.

6. Test nerozliSi mezi Iékem podanym v rdmci IéCeni a zneuzitou drogou.

7. Pozitivni vysledek testu je mozné dosahnout pozitim urcitych potravin a doplrikl stravy.

8. Tento test je uréen pouze pro pouziti vzorkud lidské mogi.

PREDPOKLADANE HODNOTY
Negativni vysledek indikuje, Ze koncentrace hledané drogy v moci je nizSi nez detekéni limit testu. Pozitivni vysledek znamena,
Ze koncentrace hledané drogy v moci je vy$Si nez detekéni limit testu (cut-off).

REAGENTY

Kazdy jednotlivy test obsahuje mySi monoklonalni protilatku proti hledané droze a odpovidajici konjugat droga-protein,
navazany v oblasti testu T. Kontrolni systém (linie C) obsahuje polyklonalni kozi protilatku proti krali¢i IgG-protilatce a krali€i
19G.

CHARAKTERISTIKA TESTU

Specificita

Tabulka udava seznam sloucenin a jejich koncentraci (ng/ml), které jsou pozitivné detekovany v mo¢i ulti med DrugControl
Testem po 5 minutach.

Cut-off Cut-off
TEST Kalibritor / piibuzné slougeniny h?derfgt‘a TEST Kalibritor / piibuzné slougeniny hlrderf;‘t‘a
[ng/mL] [ng/mL]
Amfetaminy D-Amfetamin 1000 Kokain Benzoylecgonin 300
(AMP 1000) L-Amfetamin 25000 (COC 300) Kokain HCI 200
D,L-Amfetamin sulfat 300 Kokaetylen 20 000
Maprotilin 50 000 Ecgonin 30 000
Metoxyfenamin 6000 Marihuana 11-nor-A9-THC-9 COOH 50
(#) 3,4-Metylenedioxyamfetamin 500 (THC 25) 11-nor-A8-THC-9 COOH 30
(MDA) kanabinol 35000
Fentermin 1000 A8-THC 17 000
Benzodiazepiny ~ Oxazepam 300 A9-THC 17 000
(BZD 300) Alprazolam 200 Morfin Morfin 300
a-hydroxyalprazolam 1250 (MOR 300) Kodein 200
Bromazepam 1550 Etylmorfin 6 000
Chlordiazepoxid 1550 Hydrokodon 50 000
Clobazam 100 Hydromorfon 3000
Clonazepam 800 Levorfanol 1500
Clorazepate dipotassium 200 6-Monoacetylmorfin 300
Delorazepam 1500 Morfin-3-B-D-Glukuronid 800
Desalkylflurazepam 400 Norkodein 6 000
Diazepam 200 Normorfon 50 000
Estazolam 2500 Oxykodon 30 000
Flunitrazepam 400 Oxymorfon 50 000
(%) Lorazepam 1500 Prokain 15 000
RS-Lorazepam glucuronide 150 Thebain 6 000
Midazolam 12 500
Nitrazepam 100
Norchlordiazepoxid 200
Nordiazepam 400
Temazepam 100
Triazolam 2500
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Bylo provedeno paralelni porovnani vysledkl za pouziti ulti med DrugControl Testu a dalSiho komeréné dostupného
drogového testu. Testovani bylo provedeno s pfiblizné 250 vzorky na konkrétni drogu. Tyto vzorky byly ziskany od rliznych
subjektll pfi screeningovém testovani. Pfedpokladané pozitivni vzorky byly ovéfeny pomoci GC/MS.

% shoda s referenéni metodou GC/MS
AMP/ BzZD/ coc/ THC/ MOR/
1000 300 300 50 300
Pozitivni shoda 98,1 97,0 98,2 97,9 95,0
Negativni shoda 97,9 97,4 97,8 98,1 95,3

Shoda s nejbéznéjSim komerénim testem je >99,9 %.

Analyticka senzitivita
Smeésna mo¢ bez pfitomnosti drog byla pouzita pro rozpusténi drog v uvedenych koncentracich. Vysledky uvadi tabulka.

Koncentrace AMP/ BZD/ coc/ THC/ MOR/
drogy 1000 300 300 50 300
Cut-off n

et - + - + - + = + = +
rozpéti
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 27 3 26 4 26 4 26 4
Cut-off 30 15 15 15 15 13 17 14 16 15 15

+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 specifické hmotnosti moci

Patnact (15) vzorkd moc¢i s normalni, vysokou a nizkou specifickou hmotnosti (1,000-1,037) bylo pouzito pro rozpusténi drog v
koncentracich 50 % pod a 50 % nad hladinou cut-off. Poté bylo otestovano ulti med DrugControl Testem v duplikatu 15 vzorkd
bez drog a 15 vzorkd s rozpusténou drogou. Vysledky prokazaly, Ze v uvedeném rozmezi specifickd hmotnost moci nema vliv
na vysledek drogového testu

Efekt pH vzorku mog¢i

Alikvotni podily vzorku moci s negativnim obsahem drog byly upraveny na pH v rozmezi od 5-9 pH po 1 pH. Poté byly v
jednotlivych roztocich rozpustény drogy v koncentracich 50 % pod a 50 % nad hladinu cut-off. V8echny tyto roztoky byly
testovany ulti med DrugControl testem. Vysledky ukazaly, ze zmény pH ve vzorku mo¢i v rozmezi 5-9 nemély vliv na vysledek
testu.

Zkrizena reaktivita

Byla provedena cilena studie na zjisténi zkfizenych reakci s nize uvedenymi slou¢eninami, pfidanymi do smésné drog-
negativni moci a do moci s pozitivni koncentraci téchto drog: amfetaminy, benzodiazepiny, kokain, marihuana a morfin. Nize
uvedené slouceniny nevykazovaly zkfizené reakce testem ulti med DrugControl pfi koncentraci 100 pg/mL.

Slouceniny nevykazujici zkfizenou reaktivitu

Acetophenetidin Chloramphenicol Gentisic acid Nifedipine Sulfamethazine
N-Acetylprocainamide Chlorothiazide Hemoglobin Norethindrone Sulindac
Acetylsalicylic acid Chlorpromazine Hydralazine Noscapine Tetracycline
Aminopyrine Cholesterol Hydrochlorothiazide d,|-Octopamine Tetrahydrocortisone,
Amoxicillin Cortisone Hydrocortisone Oxalic acid 3-acetate

Ampicillin Creatinine o-Hydroxyhippuric acid Oxolinic acid Tetrahydrocortisone
|-Ascorbic acid Deoxycorticosterone 3-Hydroxytyramine Oxymetazoline Thiamine
Apomorphine Diclofenac d,|-Isoproterenol Papaverine d,I-Tyrosine
Aspartame Diflunisal Isoxsuprine Penicillin-G Tolbutamide
Atropine Digoxin Ketoprofen Phenelzine Triamterene
Benzilic acid Diphenhydramine Labetalol Prednisone Trifluoperazine
Benzoic acid Ethyl-p-aminobenzoate Loperamide d,I-Propanolol Trimethoprim
Bilirubin B-Estradiol Meprobamate d-Pseudoephedrine d,I-Tryptophan
d,I-Brompheniramine Estrone-3-sulfate Methylphenidate Quinidine Uric acid

Caffeine Erythromycin Nalidixic acid Quinine Verapamil
Cannabidiol Fenoprofen Naproxen Salicylic acid Zomepirac

Chloral hydrate Furosemide Niacinamide Serotonin

OMEZENI

Nebylo mozné ovérit vdechny 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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Tento navod k pouziti je v souladu s nejnovéjsimi technologiemi/revizemi. Zména vyhrazena bez predchoziho upozornéni!
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