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Rychly test pro paralelni kvalitativni detekci jakékoliv kombinace amfetaminu, kokainu, MDMA,
metamfetaminu, morfinu a marihuany.
Rychly screeningovy test na detekci vice drog a odpovidajicich metabolitt v lidské krvi.

Vyhradné pro forenzni tucely.
ZAMYSLENE POUZITI

ulti med DrugControl Test je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci vice drog a odpovidajicich metabolitd v
kapce krvi v nasledujicich cut-off koncentracich:

Test Kalibrator (ngcll\]/tz-ggk)
Amfetamin d-Amfetamin 5
Kokain Benzoylecgonin 5
Marihuana 11-nor-A9-THC-9 COOH 10
Metamfetamin d-Metamfetamin 8
Metylendioxymetamfetamine d,|-Metylendioxymetamfetamin 5
Morfin Morfin 2

Tento test poskytuje pouze predbézny analyticky vysledek. Pro potvrzeni vysledku musi byt pouzita specifictéjSi alternativni
analyticka metoda. Preferovanou konfirmaéni metodou je plynova chromatografie / hmotnostni spektrometrie (GC / MS). Klinicka
Uvaha a odborny Usudek by mély byt aplikovany na jakykoli vysledek testu zneuzivani drog, zejména pokud jsou pfedbézné
vysledky pozitivni.

Reprodukce se mize lisit od originalu!

PRINCIP TESTU

V pribéhu testu vzorek krve vzlina kapilarnimi silami. Jestli Ze je droga pfitomna ve vzorku pod cut-off koncentraci, neobsadi
vazebna mista na specifickych protilatkach. Protilatky budou potom reagovat s konjugatem protein-droga, co zpUsobi vznik
barevné ¢ary v testovaci zoné specifického reakéniho prouzku. V pfipadé pfitomnosti drogy nad cut-off koncentraci, obsadi
droga vSechna vazebni mista na protilatce, proto se nevytvofi barevna ¢ara v testovaci zéné. Drogové pozitivni vzorek krve
negeneruje barevnou ¢aru v testovaci zéné prisluSného prouzku, protoze dochazi ke kompetici drogy o vazebni mista na
protilatce, zatim co drogové negativni vzorek bude generovat barevnou ¢aru v testovaci zéné, protoze ke drogové kompetici
nedochazi. V kontrolni zéné testu se vzdy objevi barevna ¢ara, ktera funguje jako proceduralni kontrola a indikuje, jestli bylo
pfidano spravné mnozstvi vzorku a ze doslo ke vzlinani membranou.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
°

Pouze pro forenzni tcely.
Nepouzivejte po uplynuti data expirace.

Nejezte, nepijte a nekufte v prostorech, kde se
manipuluje se vzorky a testovacimi sopupravami.

Testovaci kazeta musi zUstat v uzavieném obalu az do
doby pouziti.

Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
Nepouzivejte test, jestize byl obal poskozen.
Nepotfisnéte nitrocelulézovou membranu testu.

SKLADOVANI A STABILITA

®  Pri testovani vzorkd pouzivejte ochranny odév, jako je

laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranu oci

Se vSemi vzorky zachazejte jako s infekénim
materidlem. Béhem testovani dodrzujte stanovena
preventivni opatfeni proti mikrobidlnimu nebezpeci a
postupuijte podle

standardnich postupu spravné likvidace vzorka.
Pouzité testovaci kazety zlikvidujte podle celostatnich a
mistnich pfedpisu.

Skladovat zabalené v uzavieném obalu pfi 2-30°C. Test je stabilni do doby expirace vyzna¢ené na obalu. Testovaci kazety musi
zUstat v uzavieném obalu az do doby pouziti. Vyrobek je citlivy na vihkost a musi byt pouzit neprodlené po jeho otevfeni.

e Nezamrazovat. e Nepouzivat po uplynuti data expirace.

DODAVANY MATERIAL

® Testovaci multi kazety

® QOdbérovy tampon

® Extrakéni zkumavka s pufrem
® Pribalovy letak

MATERIAL NEDODAVANY, ALE DOPORUCENY
® Minutky
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Pro kapky krve na tvrdém povrchu:
e  Kapku krve rozetfete pevnym koncem odbérového tamponu, ktery je soucasti soupravy.

° Uchopte extrakéni zkumavku s pufrem a otevrete vicko.

° Vlozte tampon do zkumavky s pufrem na 5-10 sekund, aby se tampon dukladné nasakl pufrem.

° Znovu vlozte tampon do extrakéni zkumavky s pufrem a 15 krat intenzivné zamichejte. Tampon ponechte 1 minutu ve
zkumavce. Pritlate tampon o vnitfni sténu zkumavky a vyjméte jej ze zkumavky tak, aby v ni zGstalo co nejvice

absorbované kapaliny.
° Tampon zlikvidujte a pevné pfiSroubujte vicko na zkumavku. Extrahovany roztok pouzijte jako testovaci vzorek. Viz
ilustraci nize
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Reprodukce se mize lisit od originalu!

Pro vzorky krve z mékké tkaniny:
e Vystfihnéte skvrnu od krve i s latkou (cca 1cm?) a ponofte do extrakeni zkumavky s pufrem a 15 krat intenzivné zamicheijte.
Ponechte ve zkumavce 1 minutu.
e Tampon zlikvidujte a pevné pfiSroubujte vicko na zkumavku. Jako testovaci vzorek pouzijte extrahovany roztok. Viz
ilustraci nize.
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NAVOD K POUZIT ood‘ ain

e Pred testovanim vytemperujte extrahovany roztok, testovaci kazetu a/nebo "E HH

kontroly na pokojovou teplotu (15 — 30 °C). i v s

e Vytemperujte obal na pokojovou teplotu pfed jeho otevienim. Obaly neotevirejte, N
pokud nejste pfipraveni k testovani.

o Testovaci kazetu vyjméte z uzavieného obalu az tésné pred testovanim.Test

c

umistéte na vodorovny a &isty povrch. V
e Otevite extrakéni zkumavku, otocte kapatkem doll a aplikujte 2 kapky testovaciho 28

vzorku (cca 80 pl) do jamky pro vzorek na testovaci kazeté. @
® Vyckejte,az se objevi barevné ¢ary . Vysledek odectéte po 5 minutach. A

Vysledek neinterpretujte po 10 minutach. @ g

Reprodukce se mize lisit od originalu!
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T2

T1+T2 T1
Negativni Pozitivni Neplatny

INTERPRETACE VYSLEDKU

Negativni:* Jedna €ervena ¢ara v kontrolni zéné (C) a jedna v testovaci zéné (T) pro specifickou drogu indikuje negativni
vysledek. Tento negativni vysledek indikuje, Ze koncentrace latky detekovatelné pfisluSnym testem je pod cut-
off koncentraci, nebo neni pfitomna vlbec.

Pozitivni: Jedna cervena cara v kontrolni zéné (C), ale zadna v testovaci zéné (T) pro specifickou drogu indikuje
pozivni vysledek. Tento pozitivni vysledek indikuje, Ze koncentrace alespor jedné z latek detekovatelnych
pfislusnym testem prekracuje cut-off koncentraci.

Neplatny: Kontrolni linie se neobjevi. NejpravdépodobnéjSimi divody tohoto selhani je nedostateény objem vzorku, nebo
nespravné proceduralni techniky. Zkontrolujte postup a zopakujte test pomoci nové testovaci soupravy. Pokud
problém pretrvava, okamzité ukonCete pouzivani predmétné Sarze a obratte se na mistniho distributora.

* Poznamka: Odstin ¢ervené barvy v testovaci zoné (T) se mGze liSit, ale vysledek by mél byt povazovan za negativni i kdyz je

barva ¢ary svétle rizova.

SHRNUTI
ulti med DrugControl Test je rychly screeningovy test z kapky krve, ktery se vykonava bez pfistrojd. Test vyuziva monoklonalni
protilatky k selektivni detekci zvySenych hladin specifickych drog v krvi.

Amfetamin (AMP): Amfetaminy patfi do Seznamu Il kontrolovanych substanci na predpis |ékafe (napf. Dexedrine®) a jsou také
dostupné na c¢erném ftrhu. Patfi do tfidy silnych sympatomimetik s terapeutickou aplikaci.Jsou chemicky pfibuzné
katecholaminiim, pfirozené obsazenym v lidském téle - epinefrin a norepinefrin. Akutni vys$si davky vedou ke zvysené stimulaci
centralniho nervového systému (CNS) a vyvolavaji euforii, bdélost, snizenou chut k jidlu a pocit zvySené energie a sily.
Kardiovaskularni odpovédi na amfetaminy zahrnuji zvySeny krevni tlak a srde¢ni arytmie. AkutnéjSi reakce vyvolavaji uzkost,
paranoiu, halucinace a psychotické chovani. Uginky amfetamind obecné trvaji 2-4 hodiny po poziti a Iék ma v t&le polodas
rozpadu 4-24 hodin. Pfiblizné 30% amfetamind se vylu€uje moci v nezménéné formeé, zbytek jako hydroxylované a deaminované
derivaty.

Kokain (COC): Kokain je silny stimulant centralni nervové soustavy a lokalni anestetikum. Zpoc€atku pfinasi extrémni energii a
nepokoj, ale postupné vede ke tfesu, nadmeérné citlivosti a kfe¢im. Ve velkém mnozstvi zplsobuje kokain hore¢ku, neschopnost
reagovat, potize s dychanim a bezvédomi. Kokain je ¢asto podavan formou nazalni inhalace, intravendzni injekce a koufenim
volné baze. VyluGuje se moéi za kratkou dobu pfedevsim jako benzoylekgonin.®# Benzoylekgonin, hlavni metabolit kokainu, méa
delsi biologicky polo¢as (5-8 hodin) nez kokain (0,5-1,5 hodiny) a mGze byt obecné detekovan 24 az 48 hodin po expozici
kokainem.

Marihuana (THC): THC (A9-tetrahydrokanabinol) je primarni G¢innou latkou konopi (marihuana). Pfi koufeni nebo perorainim
podani vyvolava THC euforické ucinky. Uzivatelé maiji zhorSenou kratkodobou pamét a zpomalené uc€eni. Mohou také
zaznamenat prechodné epizody zmatku a Uzkosti. Dlouhodobé, pomérné tézké uzivani, mize byt spojeno s poruchami chovani.
Maximalni efekt marihuany podavané koufenim nastava za 20-30 minut a trva 90-120 minut po jedné cigareté. ZvySené hladiny
metabolitd v moci je mozné detekovat béhem nékolika hodin po expozici a ziistavaji detekovatelné po dobu 3-10 dnti po expozici.
Hlavni metabolit vylu¢ovany mogi je 11-nor-D9-tetrahydrokanabinol-9-karboxylova kyselina (THC-COOH).

Metamfetamin (MET): Metamfetamin je navykova stimulujici droga, ktera silné aktivuje urcité systémy v mozku. Metamfetamin
je chemicky uzce pfibuzny s amfetaminem, ale u¢inky metamfetaminu v centralnim nervovém systému jsou vétsi. Metamfetamin
je vyrabén v nelegalnich laboratofich a ma vysoky potencial v souvislosti se zneuzivanim a zavislosti. Latka mize byt podana
oralné, injektovana nebo inhalovana. Akutni vys$Si davky vedou ke zvySené stimulaci centralniho nervového systému a vyvolavaji
euforii, bdélost, snizenou chut k jidlu a pocit zvySené energie a sily. Kardiovaskularni odpovédi na metamfetamin zahrnuji
zvySeny krevni tlak a srde¢ni arytmie. AkutnéjSi odpovédi vyvolavaji uzkost, paranoiu, halucinace, psychotické chovani a
nakonec deprese a vy&erpani. Uginky metamfetaminu obecné trvaji 2-4 hodiny a droga ma v téle pologas rozpadu 9-24 hodin.
Metamfetamin se vylu€uje moci pfedevSim jako amfetamin a oxidované a deaminované derivaty. Nicméné 10-20%
metamfetaminu se vylu€uje beze zmény. Proto pfitomnost matefské slou€eniny v moci indikuje uziti metamfetaminu.
Metamfetamin je obecné detekovatelny v moci po dobu 3-5 dnd, v zavislosti na hladiné pH mogi.

Metylendioxymetamfetamin (MDMA): Metylendioxymetamfetamin (extaze) je dizajnérska droga poprvé syntetizovana v roce
1914 némeckou farmaceutickou spole¢nosti pro lébu obezity. ° Ti, ktefi uzivaji drogu ¢asto, hlasi neZadouci uginky, jako je
zvysené svalové napéti a poceni. MDMA neni jednoznacné stimulujici, i kdyz ma spole€nou vlastnost s amfetaminovymi latkami,
ze zvySuje krevni tlak a srde¢ni frekvenci. MDMA zpUGsobuje nékteré viemové zmény ve formé zvySené citlivosti na svétlo,
obtiznosti zaostfovat a rozmazané vidéni u nékterych uzivateld. Jeho mechanizmus uCinku se predpoklada uvolfiovanim
neurotransmiteru serotoninu. MDMA muze také uvolfiovat dopamin, ackoli obecny nazor je, Ze se jedna o sekundarni ucinek
drogy (Nichols a Oberlender, 1990). Nejvice pronikavy u€inek MDMA, ktery se vyskytl prakticky u vSech lidi, ktefi uzivali
pfiméfenou davku drogy, byl sevfeni Celisti.

Morfin (MOR): Mezi opiaty patfi jakakoliv droga, ktera pochazi z opiového maku, v€etné pfirodnich produktd, morfinu a kodeinu
a semisyntetickych drog, jako je heroin. Opioid je obecnéjSi nazev a odkazuje na néjakou drogu, ktera pusobi na opioidni receptor.
Opioidni analgetika obsahuji velkou skupinu latek, které kontroluji bolest tlumenim CNS. Velké davky morfinu mohou vyvolat
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vyssi toleranci, fyziologickou zavislost u uzivateli a mohou vést k zneuzivani navykovych latek. Morfin je vylu€ovan v
nemetabolizované formé a je také hlavnim metabolickym produktem kodeinu a heroinu. Morfin je detekovatelny v moci po nékolik
dni od podani opiatu.?

KONTROLA KVALITY

Proceduralni kontrola je soucasti testu. Linka, ktera se objevuje v kontrolni oblasti (C), se povazuje za vnitfni proceduralni
kontrolu. Potvrzuje dostate€ny objem vzorku, adekvatni zvlhéeni membrany a spravnou proceduralni techniku.
Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto sadou. Doporu€uje se vSak testovani pozitivnich a negativnich kontrol, podle
postupl spravné laboratorni praxe, pro potvrzeni postupu pfi testovani a ovéreni spravného fungovani testu.

OMEZENI

1. ultimed DrugControl Test poskytuje pouze kvalitativni orientacni analyticky vysledek. Pro ziskani potvrzeného vysledku
musi byt pouzita sekundarni analyticka metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou
konfirmaéni metodou.

2. Je mozné, Ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako nékteré interferujici latky ve vzorku krve, mohou zpUsobit
nespravné vysledky.

3. Pozitivni vysledek naznacuje pfitomnost drogy nebo jejich metabolitt, ale neindikuje urover intoxikace, zplsob podani,
nebo koncentraci ve vzorku krve.

4. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat krev bez drogy. Negativni vysledky Ize ziskat, pokud je droga pfitomna, ale jeji
koncentrace je pod cut-off hodnotou testu.

5. Test nerozliSuje mezi zneuzivanim drog a podavanim Iéka.

OCEKAVANE HODNOTY
Negativni vysledek indikuje, Ze koncentrace drogy je pod detekovatelnou hodnotou. Pozitivni vysledek znamena, ze koncentrace
drogy je nad detekovatelnou hodnotou testu.

REAGENTCIE
Kazda testovaci zona prouzku obsahuje mysi monoklonalni protilatky proti droze a korespondujici konjugaty droga — protein.
Kontrolni zéna prouzku obsahuje kozi polyklonalni protilatky proti krali¢imu IgG a krali¢i IgG.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Specificita

Nasledujici tabulka obsahuje koncentrace latek (ng/vzorek), které byly detekovany ulti med DrugControl Testem v krvi jako
pozitivni po 5 minutach. Ve studii bylo pouzito 10 pl vzorku k suSeni a poté postup podle specifikace.

ultid

Cut-off Cut-off
TEST Kalibrator / odpovidajici slou¢enina hnon::::a TEST Kalibrator / odpovidajici slou¢enina hr:::tla
[ng / vzorek] [ng / vzorek]

Amfetaminy D-Amfetamin 5 Extaze (%) 3,4-Metylenedioxy- 5
(AMP) L-Amfetamin 150 (MDMA) metamfetamin HCI

D,L-Amfetamin sulfat 2 (+) 3,4-Metylenedioxyamfetamin HCI 50

Maprotilin 250 3,4-Metylenedioxyetyl amfetamin 5

Metoxyfenamin 30 Morfin Morfin 2

(+) 3,4-Metylenedioxyamfetamin (MDA) 3 (MOR) Kodein 2

Fentermin 5 Levorfanol 100
Kokain Benzoylekgonin 5 Morfine-3-3-D-Glucuronid 7
(coc) Kokain HCI 3 Ethylmorfin 40

Kokaaetylen 300 Hydrokodon 340

Ekgonin 500 Hydromorfon 27
Marihuana 11-nor-A9-THC-9 COOH 10 6-Monoacetylmorfin 3
(THC) 11-nor-a8-THC-9 COOH 8 Norkodein 40

Kannabinol 5000 Normorfon 340

A8-THC 3500 Oxykodon 200

A9-THC 4000 Oxymorfon 340
M fi i D-M f in 8 Prokaine 100
(MET) L-Metamfetamin 160 Tebain 40

(£)-3,4-Metylenedioxy- 120

metamfetamin

Mefentermin 400

p-Hydroxymetamfetamin 200

Presnost

Studii provedli neSkoleni operatofi, ktefi pouzivali tfi rizné Sarze vyrobku, aby dokazaly pfesnost mezi jednotlivymi stanovenimi,
mezi pracovisti a mezi operatory.

Smésna krev negativni na drogy byla upravena drogami na nize uvedené koncentrace.10ul kazdého krevniho vzorku bylo
ususeno za Ucelem dosazeni specifické koncentrace po nafedéni. Vysledky jsou uvedeny nize:

Amfetamin . misto A misto B misto C
(ng/vzorek) kit - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
25 10 9 1 9 1 9 1
7.5 10 2 8 2 8 1 9
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Benzoylecgonin e misto A misto B misto C

(ng/vzorek) - + - + - +

0 10 10 0 10 0 10 0

2,5 10 9 1 9 1 9 1

7,5 10 2 8 2 8 1 9
11-nor-A9-COOH . misto A misto B misto C

(ng/vzorek) kit - + - + o +

0 10 10 0 10 0 10 0

5 10 9 1 8 2 9 1

15 10 2 8 2 8 2 8
Metamfetamin nimisto misto A misto B misto C

(ng/vzorek) - + - + - +

0 10 10 0 10 0 10 0

4 10 9 1 9 1 9 1

12 10 2 8 2 8 1 9
Metylenedioxy- misto A misto B misto C

metamfetamin n/misto

(ng/vzorek) 3 * 3 * 3 *

0 10 10 0 10 0 10 0

2,5 10 9 1 9 1 9 1

7,5 10 1 9 2 8 2 8
Morfin . misto A misto B misto C
(ng/vzorek) plnisto - + - + - +

0 10 10 0 10 0 10 0

1 10 9 1 9 1 9 1

3 10 2 8 2 8 1 9

Analyticka sensitivita
Smeésna krev negativni na drogy byla upravena drogami na nize uvedené koncentrace. Bylo pouzito 10 ul vzorku k suseni
a poté postup v souladu se specifikaci. Vysledky jsou uvedeny nize:

Koncentrace AMP cocC MDMA MET MOR THC
dro n

Cut-off ?gzpéti : * : * : : S g + + +
0 % Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 30 0 30 0
-50 % Cut-off 30 28 2 28 2 28 2 27 3 27 3 28 2
Cut-off 30 16 14 15 15 15 15 16 14 15 15 17 3
+50 % Cut-off 30 3 27 2 28 3 27 3 27 3 27 5 25
3X Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Zkrizena reaktivita

K urceni zkFizené reaktivity testu byla provedena studie s krvi bez drog, nebo s krvi pozitivni na amfetamin, kokain, marihuanu,
metamfetamin, morfin a MDMA. Studie pouziva 10 pl vzorku k su$eni a potom postup v souladu se specifikaci. Nasledujici
slou€eniny nevykazuji zadnou zkfizenou reaktivitu pfi testovani ulti med DrugControl Testem pfi koncentraci 100 ug / vzorek.

Latky nevykazujici zkrizené reakce

Acetofenetidin
N-Acetylprokainamid
Kyselina acetylsalicylova
Aminopyrin
Amoxicillin
Ampicillin

Kyselina l-askorbova
Apomorfin

Aspartam

Atropin

Kyselina benzilova
Kyselina benzoova
Bilirubin
d,I-Bromfeniramin
Kofein

Kannabidiol

Chloral hydrate
Chloramfenikol
Chlorotiazid
d,I-Chlorfeniramin
Chlorpromazin
Cholesterol

Klonidin

Kortison

Kreatinin
Deoxykortikosteron
Dextrometorfan
Diklofenak
Diflunisal

Digoxin
Difenhydramin
Etyl-p-aminobenzoat
B-Estradiol
Estron-3-sulfat
Erytromycin
Fenoprofen
Furosemid
Kyselina gentisova
Hemoglobin
Hydralazin
Hydrochlorotiazid
Hydrokortison
Kyselina o-hydroxyhippurova
3-Hydroxytyramin
d,l-Isoproterenol
Isoxsuprin

Ketoprofen
Labetalol
Loperamid
Meprobamat
Metoxyfenamin
Metylfenidat
Kyselina nalidixova
Naproxen
Niacinamid
Nifedipin
Noretindron
Noskapin
d,|I-Octopamin
Kyselina oxalova
Kyselina oxolinova
Oxymetazolin
Papaverin
Penicillin-G
Perfenazin
Fenelzin
Prednison
d,I-Propanolol
d-Pseudoefedrin

Quinidin

Chinin

Kyselina salicylova
Serotonin
Sulfametazin
Sulindak
Tetracyklin
Tetrahydrokortison,
3-acetate
Tetrahydrokortison
Tetrahydrozolin
Tiamin

Tioridazin
d,l-Tyrosin
Tolbutamid
Triamteren
Trifluoperazin
Trimetoprim
d,|-Tryptofan
Kyselina mocova
Verapamil
Zomepirak
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OMEZENI

Neni mozné kontrolovat vSechny latky - kromé téch, které jsou uvedeny v pfibalovém letaku produktu - na zkfizenou reaktivitu,
nebo jakykoli jiny vliv na detekci zneuzivani drog (DOA).

Pokud krevni vzorek obsahuje "koktejl" nékolika rdznych drog nebo IékU, nelze vyloucit, ze nereprodukovatelna zkfizena reakce
muze vést k faleSnému vysledku testu.
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