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Rychly test na simultannu, kvalitativhu detekciu vybranych drog alebo drogovych metabolitov v
Pudskych slinach. Pre profesionalnu in vitro diagnostiku u zdravotnickych profesionalov vratane
profesionalov v point of care zariadeniach. Aplikovatel'né aj pre zamestnavatelov v suvislosti s
bezpecénost'ou prace a pri presadzovani prava.

Pre profesionalnu in vitro diagnostiku na pracovisku v suvislosti s bezpeénost'ou pri praci a pri presadzovani prava.
ODPORUCANE POUZITIE

ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 je imunochromatograficky test s lateralnym tokom na kvalitativnu detekciu
nizSie uvedenych drog alebo ich metabolitov v slinach, v nasledujucich cut-off koncentraciach:

Test Kalibrator fr:lng]t/-r%flf)
Marihuana (THC 50) A°-THC 50
Metamfetamin (MET 50) d-Metamfetamin 50
Opiaty (OPI 40) Morfin 40

Tento test poskytuje iba predbezny (orientany) analyticky vysledok. Na overenie vysledku je nutné vyuZit SpecifickejSiu
chemicku laboratérnu metédu. Preferovanymi konfirmacnymi metédami st plynova chromatografia / hmotnostna spektrometria
(GC/MS), plynova chromatografia / tandemova hmotnostna spektrometria (GC/MS/MS), kvapalinova chromatografia /
hmotnostna spektrometria (LC/MS) alebo kvapalinova chromatografia / tandemova hmotnostna spektrometria (LC/MS/MS). Pri
vyhodnoteni vysledku rychleho testu je potrebné vziat do Uvahy profesionalnu skusenost, najma ak je vysledok pozitivny. Ulti
med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 je test na monitorovanie lie€ebnych opatreni.

Reprodukcia sa méze lisit' od originalu!

PRINCIP

ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 je imunotest zalozeny na principu kompetitivnej vazby. Drogy, ktoré mézu byt
pritomné vo vzorke slin, sutazia s prisluSnym drogovym konjugatom o vazbové miesta na svojej Specifickej protilatke.

V priebehu testu migruje vzorka slin membranou kapilarnymi silami. Ak je droga pritomna v slinach v koncentracii nizSej ako cut-
off, nezapini vazbové miesta na oznacenej Specifickej protilatke. Protilatka potom reaguje s konjugatom droga-protein,
naviazanom na pruzku v mieste oznacenom T (test) a vytvori tu viditelne sfarbenu liniu. Ak je droga pritomna vo vzorku v
koncentracii vy$Sej ako cut-off, v testovacej zéne T farebna linia nevznikne.

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, pretoze nedochadza k sutazi o vazbové miesta.

Pre kontrolu spravnej funkcie testu sa musi v oblasti C (control) vzdy vytvorit farebna linia. Ta potvrdzuje, Ze test pracuje spravne,
ze bolo aplikované dostato€né mnozstvo vzorky a chromatograficka membrana ma adekvatnu nasiakavost.

BEZPECNOSTNE POKYNY
e Vlhkost a teplota méZu nepriaznivo ovplyvnit vysledky ~®  Sliny nie st klasifikované ako biologické nebezpecenstvo,

testu. pokial nesuvisia s dentalnymi vykonmi. Napriek tomu so

® Pre profesionalnu in vitro diagnostiku, pre bezpe&nost vSetkymi vzorkami zaobchadzajte ako by obsahovali

prace a pri vymahani prava. infekény agens. Pocas celého postupu dodrzujte

stanovené preventivne opatrenia proti mikrobialnemu

® Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie. nebezpe€enstvu a postupujte podfa Standardnych
postupov spravnej likvidacie vzoriek.

L] Testovaci pohdrik musi zostat az do doby poufitia ®  Odberovl nadobku a testovaci poharik zlikvidujte podfa

regionalnych predpisov pre infekény (nebezpecny)
odpad.

® Nejedzte, nepite a nefajcite v priestoroch, kde sa pracuje
so vzorkami a testovacimi supravami.

° Ak je originalny obal poskodeny, testovaci poharik ®  Nepouzivajte opakovane testovaciu nadobku ani
nepouzivajte. odberovy tampén.

uzavrety v originalnej obalke.

® Pred testovanim si pozorne precitajte cely postup.
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SKLADOVANIE A STABILITA

Skladujte zabalené v uzavretom obale pri 2-30 °C. Test je stabilny do doby exspiracie uvedenej na zapecatenom obale.
Testovacie pohariky musia zostat v uzavretom obale az do doby ich pouzitia. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.
Produkt je citlivy na vlhkost' a mal by byt pouzity ihned po otvoreni obalu.

L] Nezmrazuijte. [ Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK ) 5
Vzorky slin odoberajte odberovym tampénom dodavanym v suprave. Dodrzujte nasledujuci NAVOD NA POUZITIE. Pri testovani
nepouzivajte na odber vzoriek iné odberové nadobky. Sliny mézu byt odobraté v fubovolny ¢as pocas dna.

DODAVANY MATERIAL MATERIAL ODPORUCANY, ALE NEDODAVANY
L] Testovaci poharik ° Casovaé

L4 Odberovy tampon

L4 Pribalovy letak

NAVOD NA POUZITIE

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

2 Poucte testovanu osobu, aby aspori 10 minut pred odberom vzorky nejedla, nepila, neZzuvala alebo neuzivala tabakové
vyrobky.

3 Pred otvorenim obalu test vytemperujte na izbovu teplotu. Vyberte testovaci poharik z uzavretého obalu a pouzite ho
do 1 hodiny od otvorenia.

4 Vyberte odberovy tampon z uzavretého obalu a viozte jeho koniec do Ust.

5 Po dobu 3 minut aktivne pohybujte odberovym tamponom v Ustach a po jazyku, kym déjde k jeho pInému nasyteniu

slinami. Sucasne sa farba indikatora zmeni z bezfarebnej na ruzovl. Jemné stlaéenie tampdnu medzi jazykom a
zubami pom0ze saturacii. Po nasyteni by nemali byt na tampénu citit’ ziadne tvrdé miesta.
6 Vyberte odberovy tampén z Ust. Umiestnite nasyteny odberovy tampon do zbernej komory a pritlacte nim proti filtru,

aby doslo k vytlageniu slin.
7 Uzavrite uzaver, trikrat pretrepte a spustite ¢asovac.

8 Uistite sa, Ze poCas celého postupu mate testovaci poharik vo zvislej polohe na rovnom povrchu.
POZNAMKA: Je délezité udrzat testovaci poharik vo zvislej polohe, pokial test nebude dokonéeny. V opaénom
pripade méze dojst’ k neplatnym, alebo nespravnym vysledkom.

9 Vyc¢kajte na vytvoreni farebnej linie/linii. Vysledok od¢itajte za 10 minat. Neod¢itajte po uplynuti 20 minut.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV
C C C C C
T T T T T
Pozitivny Negativny Neplatny
Pozitivny: Objavi sa jedna éervena linia v kontrolnej zéne testu (C). Ziadna linia v zéne testu (drogal/T). Tento

pozitivny vysledok znamena, Ze koncentracia drogy je nad detekovatelnou hladinou.
Negativny®  Objavi sa dve linie. Jedna farebna linia by mala byt v kontrolnej zéne testu (C), a druhé viditelna farebna linia
v prislusnej testovacej zéne (droga/T). To znamena, Zze koncentracia drogy je pod detekovatelnou hladinou.
Neplatny: Nezobrazi sa linka v kontrolnej zéne. Najpravdepodobnejsim dévodom tohto zlyhania je nedostatony objem
vzorky alebo nespravna proceduralna technika. Skontrolujte postup a zopakujte test pomocou nového testu. Ak
problém pretrvava, ihned prestarite pouzivat testy z predmetnej Sarze a kontaktujte vyrobcu.
* Poznamka: Odtieri farby sa méze lisit, ale aj velmi slaba linia v oblasti T je povazovana za negativny vysledok.

ZHRNUTIE
ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 je rychly slinny skriningovy test, ktory sa vykonava a vyhodnocuje bez pouzitia
pristrojov. Test obsahuje monoklonalne protilatky k selektivnej detekcii zvySenych hladin Specifickych drog v ludskych slinach.

Marihuana (THC): Tetrahydrokanabinol, G4¢inna latka v rastline marihuany (cannabis sativa), je detekovatelny v slinach kratko
po poziti. Za detekciu drogy je povazované predovSetkym zachytenie drogy v dutine Ustnej po predoSlej priamej expozicii drogou
(oralnym podanim alebo fajéenim). Historické $tidie ukazali, ze detekéné okno pro THC je v slinach az 14 hodin po poziti drogy.*

Metamfetamin (MET): Metamfetamin je silny stimulant chemicky pribuzny amfetaminu, ale s vaéSimi stimulaénymi u¢inkami na
CNS. Droga sa €asto podava nazalnou inhalaciou, fajéenim alebo peroralnym pozitim. V zavislosti na spdsobu podania méze
byt metamfetamin detekovany v slindch uz 5-10 minut po uZiti, a to po dobu aZ 72 hodin po uziti.

Opiaty (OPI): Medzi opiaty sa radi ktorykolvek liek, odvodeny od maku siateho, vratane prirodnych produktov morfinu a kodeinu
a semisyntetickych drog, ako je heroin. Opiaty zbavuju bolesti utimenim CNS. Drogy vykazuju navykové vlastnosti, ak su uzivané
po dihSiu dobu; abstinenéné priznaky mézu zahrnovat potenie, tras, nevolnost a podrazdenost. Opiaty sa mézu podavat
peroralne alebo injekéne, vratane intraven6znych, intramuskularnych a subkutannych podani; nelegalni uzivatelia mézu opiaty
tiez uzivat intravendzne alebo nazalnou inhalaciou. Pouzitim imunotestu s cut-off koncentraciou 40 ng/ml méze byt kodein v
slinach detekovany pocas jednej hodiny po jednorazovej peroralnej davke a zostava detekovatelny po dobu 7-21 hodin po
podani.® Metabolit heroinu 6-monoacetylmorfin (6-MAM) sa vyskytuje astejsie v slinach ako v moci. Morfin je hlavny metabolicky
produkt kodeinu a heroinu a je detekovatelny 24 az 48 hodin po podani opiatu.

KONTROLA KVALITY

Interna kontrola postupu je sucastou testu. Kontrolna linia, vytvorena v oblasti C (control) potvrdzuje, Ze test prebehol spravne,
bolo pouzité dostatodné mnoZstvo vzorky a membrana ma adekvatnu nasiakavost. Standardné kontrolné materialy nie si
sucastou dodavky. Napriek tomu sa podla spravnej laboratérnej praxe (SLP) odporuca overit spravnost postupu a vlastného
testu vykonanim negativnej a pozitivnej kontroly.

OBMEDZENIA

1. ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 poskytuje iba kvalitativne, predbezné analytické vysledky. Na ziskanie
potvrdeného vysledku by mala byt pouzitd sekundarna analytickd metdda. Preferovanymi konfirmaénymi metédami su
plynova chromatografia / hmotnostna spektrometria (GC/MS), plynova chromatografia / tandemova hmotnostna
spektrometria (GC/ MS/MS), kvapalinova chromatografia / hmotnostna spektrometria (LC/MS) alebo kvapalinova
chromatografia / tandemova hmotnostna spektrometria (LC/MS/MS).57

2. Existuje moznost technickej alebo proceduralnej chyby, rovnako ako moznost interferujucich zlu€enin obsiahnutych v
slinach, ktoré mozu sposobit chybny vysledok.

3. Pozitivny vysledok neudava mieru intoxikacie testovanej osoby, ani koncentraciu drogy vo vzorke alebo spdsob podania
drogy.

4. Negativny vysledok neznamena nutne nulovd koncentraciu drogy. Droga mdze byt pritomna vo vzorke pod cut-off hodnotou
testu.

5. Test nerozliSi medzi liekom podanym v rdmci lie€enia a zneuzitou drogou.

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

7. Tento test je uréeny vyhradne na pouzitie vzoriek fudskych slin.

o

PREDPOKLADANE HODNOTY
Negativny vysledok indikuje, Ze koncentracia hladanej drogy v slinach je nizSia ako detekény limit testu. Pozitivny vysledok
znamena, ze koncentracia hfadanej drogy v slinach je vyssia ako detek&ny limit testu.
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REAGENTY

Test obsahuje v testovacej zone membranové pruzky pokryté konjugatom droga-protein (purifikovany bovinny albumin), v
kontrolnej zéne testu kozie polyklonalne protilatky proti konjugatu zlato-protein a farbiacu podlozku, ktora obsahuje mysiu
monoklonalnu protilatku, alebo krali¢iu polyklonalnu protilatku proti Specifickej droge zna¢enu €asticami koloidného zlata.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Specificita

Tabulka obsahuje cut-off koncentracie latok (ng/mL), nad ktorymi boli tieto latky po 10 mindtach detekované pomocou ulti med
SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 testu.

Presnost’

Bolo testovanych priblizne 210-280 vzoriek na konkrétnu drogu. Vzorky boli ziskané od réznych subjektov pri skriningovom
testovani. Vysledky boli potvrdené GC/MS. Tieto vzorky boli randomizované a testované s pouzitim ulti med SalivaScreen Oral-
Fluid Saliva Cup S2. Vzorky boli hodnotené ako pozitivne alebo negativne po 10 mindtach. Vysledky uvadza tabulka.

Analyticka senzitivita

Roztok PBS pufra a drogy bol upraveny na vyslednu koncentraciu drogy 0 % cut-off, cut-off, + 25 % cut-off, + 50 % cut-off a
+300 % cut-off a otestovany ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2. Vysledky su zhrnuté nizsie.

Oral-Fluid Saliva Cup S2
008BCO013

Cut-off
o . i medzna
TEST Kalibrator / pribuzné zluéeniny T
[ng /mL]
Marihuana AS-THC 50
(THC 50) 11-nor-A°-THC- 9 COOH 50
Metamfetamin = D-Metamfetamin 50
(MET 50) Efedrin 400
(1)-3,4-Metylenedioxy- 500
Metamfetamin (MDMA)
Mefentermin 1500
P-Hydroxymetamfetamin 400
(1R,2S)-(-)Efedrin 400
Prokain 2 000
Benzfetamin 25000
Fenfluramin 60 000
Metoxyfenamin 25000
L-Fenylefefrin 6 250
Opiaty Morfin 40
(OPI 40) Kodein 10
Etylmorfin 25
Hydrokodon 100
Hydromorfin 100
Levorfanol 400
6-Monoacetylmorfin 25
Morfin-3-B-D-Glukuronid 50
Diacetylmorfin 50
Norkodein 1500
Normorfin 12 500
Oxykodon 25000
Oxymorfon 25000
Nalorfin 10 000
Bilirubin 3500
Tebain 2 000
Noskapin 10 000

THC/ MET/ OPI/

50 50 40

Pozitivna 95.9 99.2 93.7
zhoda

Reagiye 95,6 97,4 93,9
zhoda

Koncentracia THC/ MET/ OPI/
drogy i 50 50 40
Cut-off
sig: - + - - +
rozpdtie
0 % Cut-off 30 30 0 30 30 0
-50 % Cut-off 30 30 0 30 30 0

ultied
med
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Skrizena reaktivita

Bola vykonana Studia na zistenie skrizenej reaktivity testu. Zlu¢eniny boli rozpustené v PBS pufri bez drog. Nasledujuce
zlu€eniny nevykazovali faloSne pozitivne vysledky pri testovani s ulti med SalivaScreen Oral-Fluid Saliva Cup S2 testom.

-25 % Cut-off 30 27 3 28 2 27 3
Cut-off 30 12 18 16 14 15 15
+25 % Cut-off 30 8 22 6 24 8 22
+50 % Cut-off 30 0 30 0 30 0 30
3X Cut-off 30 0 30 0 30 0 30

Koncentracia uvedenych zlu€enin v roztoku bola az do 10 pg/mL.

Latky nevykazujuce skrizenu reaktivitu

Acetaminofen
Acetofenetidin
N-Acetylprokainamid
Kyselina acetylsalycilova
Aminopyrin
Amoxicillin
Ampicillin

Kyselina I-askorbova
Apomorfin

Aspartam

Atropin

Kyselina benzilova
Kyselina benzoova
d/I-Bromfeniramin
Kofein

Chloralhydrat
Chloramfenikol
Chlorochin
Chlorotiazid
Chlorpromazin
Cholesterol

Kortison

Kreatinin

OBMEDZENIE

Nebolo mozné overit’ vSetky dostupné latky, okrem vySSie uvedenych, na skrizenu reaktivitu alebo na ostatné interferencie pri
detekcii zneuzitia drog (DOA).

Deoxykortikosteron
Diclofenac
Diflunisal

Digoxin
Difenhydramin
|-W-Efedrin
|-(-)-Epinefrin
Erytromycin
B-Estradiol
Estron-3-sulfat
Etyl-p-aminobenzoat
Fenoprofen
Furosemid
Kyselina gentisova
Hydralazin
Hydrochlorotiazid
Hydrokortison
Kyselina o-hydroxyhippurova
p-Hydroxytyramin
Ibuprofen
Iproniazid
d/l-Isoproterenol
Isoxsuprin

Ketoprofen
Labetalol
Loperamid
Meprobamat
Metylfenidat
Kyselina nalidixova
Naproxen
Niacinamid
Nifedipin
Noretindron
d/I-Oktopamin
Kyselina oxalova
Kyselina oxolinova
Oxymetazolin
Papaverin
Penicillin-G
Perfenazin
Fenelzin
Fenylpropanolamin
Prednisolon
Prednison
d/I-Propranolol
d-Pseudoefedrin

Chinakrin

Chinidin

Chinin

Ranitidin

Kyselina salicylova
Serotonin

Sulfametazin

Sulindak

Tetracyklin
Tetrahydrokortison 3-acetat

Tetrahydrokortison 3 (3-D-glukuronid)

Tiamin
Tolbutamid
Trans-2-fenylcyklopropylamin-
hydrochlorid
Triamteren
Trifluoperazin
d/I-Trypofan
Tyramin
d/I-Tyrosin
Kyselina mocova
Verapamil
Zomepirac

Ak pacient uzil “koktail” niekolkych réznych drog alebo liekov, nie je mozné vylucit faloSny vysledok testu.

POUZITA LITERATURA

1. Schramm, W. et al, “Drugs of Abuse in Saliva: A Review,” J Anal Tox, 1992 Jan-Feb; 16 (1), pp 1-9
2. Scheidweiler, K, et al, “Pharmacokinetics of Cocaine and Metabolites in Human Oral Fluid

and Correlation with Plasma Concentrations following Controlled Administration,” Ther Drug

Monit 2010 October; 32 (5) 628-637.
3. Kim, I, et al, “Plasma and Oral Fluid Pharmacokinetics and Pharmacodynamics after Oral
Codeine Administration,” Clin Chem, 48:9, 1486-1496, 2002.
4. McCarron, MM, et al, “Detection of Phencyclidine Usage by Radioimmunoassay of Saliva,”
J Anal Tox. 1984 Sep-Oct.; 8 (5), pp 197-201.

No o

Fritch, D, et al, “Barbiturate Detection in Oral Fluid, Plasma and Urine.” Ther Drug Monit 201 Feb; 33(1): 72-79.
Baselt, R.C. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man, 10th edition, Biomedical Publications, Seal Beach, CA, 2014.
US Department of Health and Human Services. SAMHSA division. Code of Federal Regulations 73, No. 228, November 25, 2008 pages 71858-71904.



SalivaScreen’

Oral-Fluid Saliva Cup S2
008BCO013

ultied
med

M Vyrobca

9

Balenie obsahuje "n" testov

VD|  In vitro diagnostikum

._
o
=

Sarza

Expiracia

® Jednorazové pouzitie
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T Uchovavajte v suchu

Tento navod na pouzitie je v suladu s najnovsimi technolégiami/reviziami. Zmena vyhradena bez predchadzajuceho upozornenia!
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