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Rychly test pro kvalitativni detekci fencyklidinu v lidské mogci.
In vitro diagnostikum pouze pro Iékarské a jiné profesionalni a ucely.

ZAMYSLENE POUZITI

DrugControl PCP Test je rychly chromatograficky imunologicky test pro detekci fencyklidinu v lidské moci s cut-off koncentraci

25 ng/ml. V nasledujici tabulce jsou uvedeny slouéeniny, které jsou detekovany jako pozitivni v moéi podle DrugControl PCP Test
po 5 minutach:

] CUT-OFF
TEST KALIBRATOR / pfibuzné slouceniny mezni hodnota
[ng / ml]
PCP Fencyklidin 25
25 4-Hydroxyfencyklidin 12 500

Tento test poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny, analyticky vysledek. Pro potvrzeni vysledku se musi pouzit specifi¢téjSi metoda.
Preferovanou konfirmacéni metodou je plynova chromatografie’hmotnostni spektrometrie (GC/MS). Vysledky testd by mély byt
posouzeny s klinickou zkuSenosti a nadhledem, zvlasté jedna — li se o vysledek pozitivni.

SOUHRN

Fencyklidin, znamy také jako PCP, je halucinogen, ktery byl poprvé uveden na trh roce 1950 jako chirurgické anestetikum. Z trhu byl
vylouéen pro svoje halucinogenni Ug¢inky a pro to, Zze vyvolaval delirium. PCP se uziva ve formé prasku, tablet a kapsli. Prasek se bud
vdechne, nebo koufi po smichani s marihuanou nebo jinym rostlinnym plnivem. Nej¢astéji se inhaluje, ale uziva se i intraven6zné, intra
nasalné a oralné. Po nizkych davkach uzivatel mysli a jedna rychle a zazije zmény nalad od euforie po depresi. Sebeposkozujici
chovani je jeden z ni€ivych Uginkl PCP. PCP Ize nalézt v moci béhem 4 az 6 hodin po poziti a zGstane v ni po dobu 7 az 14 dni v
zavislosti na rliznych faktorech, jako je rychlost metabolizmu, vék uzivatele, hmotnost, télesna aktivita a strava. PCP je vylou¢eno moci
v nezménéné formé (4% az 19%) a v podobé konjugovanych metabolitt (25% az 30%)."

PRINCIP TESTU

DrugControl PCP Test je immunoassay zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Droga, kterd mize byt ve vzorku moce, soutézi s
konjugatem droga/protein o vazebni mista na protilatce. V prabéhu testovani vzlina vzorek moce vzhiru ptsobenim kapilarnich sil.
Pokud je koncentrace fencyklidinu ve vzorku pod urovni 25 ng/ml, PCP neobsadi vazebni mista na ¢asticich potazenych protilatkami,
které jsou v testovaci z6né T.

Protilatky, které se nachazi na €asticich se potom zachyti na konjugatu droga/protein za vzniku barevné linky v testovaci z6né T.
Barevna linka se nevytvori v testovaci zoné T v pfipadé, Ze je koncentrace drogy vy$si nez 25 ng/ml, protoze dojde k nasyceni vSech
vazebnich mist anti - PCP protilatek. Drogové pozitivni vzorek moce nevygeneruje barevnou linku v testovaci zéné kvli drogové
kompetici, zatim co drogové negativni vzorek, nebo vzorek obsahujici drogu pod urovni cut-off barevnou linku v testovaci zéné
vygeneruje.

Pro kontrolu funéni zplsobilosti testu slouzi interni kontrola, kterd vzdy musi vytvofit barevnou linii u oznaéeni C (control). Tim se
potvrzuje spravny postup, dostate€né mnozstvi vzorku a adekvatni nasakavost chromatografické membrany.

REAGENCIE
Test obsahuje vazané ¢astice mysich monoklonalnich protilatek proti fencyklidinovym protilatkam a konjugat fencyklidin-protein. Kozi
protilatky jsou vyuZity v systému kontrolni linie.

BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI
®  Pouziti pouze pro lékafskou a jinou profesionalni in vitro ® Vlhkost a teplota mGze nepfiznivé ovlivnit vysledky.

diagnostiku.
®  Nepouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti. ®  Material pouzity pro testovani likvidovat v souladu s
®  Test musi zGstat v pavodnim obale az do doby té&sné predpisy konkrétniho statu, v souladu s mistnimi
pred pouzitim. narizenimi.
®  Nepouzivat test, pokud je pavodni obal po$kozen. ® Test nepouzivat opakované.
®  Nepotfisnit nitrocelulézovou membranu vzorkem moce. ®  Zabranit kfizové kontaminacu vzork( moci, vzdy pouzit
® Pred testovanim si pozorné precist postup. nové pomtcky pro odbér kazdého vzorku.
®  Zachazet se vzorky jako s potecionalné infek&nimi. ® Nejist, nepit, nekoufit v oblasti, kde se provadi testovani
Dodrzovat zavedena opatfeni proti mikrobiologickym a kde se manipuluje se vzorky a testovacimi soupravami.

rizikm v prubéhu celého testovani a postupovat podle
standardnich postupt pfi likvidaci vzorkd a pouzitého
materialu.

SKLADOVANI A STABILITA
Skladovat v pGvodnim obalu pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30°C). Test je stabilni do data expirace uvedeného na obale.
Test musi zGstat v plvodnim obale aZ do doby zahajeni testovani. Uskladnit mimo dosah pfimého slune¢niho zareni.

® Nesmi pfejit mrazem. ® Nepouzivejte po datu expirace.

ODBER A USKLADNENI VZORKU

Testovani moce

Vzorek musi byt odebran do gisté a suché nadobky. Lze pouzit mo¢ odebranou v kteroukoliv denni dobu. Viditelné ¢astice obsazené
ve vzorku moc¢e musi byt separovany centrifugovanim, filtraci nebo sedimentaci. Pro testovani upouzijte €iry vzorek.
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Vzorky moc¢i musi byt skladovany pfi teploté 2-8°C po dobu az 48 hodin pfed testovanim. Pro dlouhodobé skladovani mohou byt vzorky
zamrazeny a uloZeny pfi teploté pod -20°C. Zmrazené vzorky pfed testovanim rozmrazit a promichat.

DODANY MATERIAL MATERIAL DOPORUCENY, ALE NEDODANY

® Testovaci kazeta v originalni obalce Nadobka pro odbér moce
Kapatko (pipetka), ulozena v obalce s testem Casomeéfi¢/ minutky
® Navod k pouziti

Pozitivni a negativni kontrola

POSTUP PRACE

Test v uzaviené obalce a vzorek moci vytemperujte na pokojovou teplotu (15-30°C) pred provedenim testu.
PFed otevienim obalu testovaci kazety jej vytemperujte na pokojovou teplotu.

Otevrete obalku a vyjméte testovaci kazetu a pouzijte co nejdfive — do 1 hodiny.

Polozte kazetu na rovnou Cistou podlozku.

Kapatkem, drzenym kolmo, aplikujte 3 kapky vzorku moce do jamky oznacené S. Nastartujte Casoméric.

Zabrarnite vzniku bublin v jamce pro vzorek (S).

Vysledek odectéte po 5 minutach, ne pozdéji nez po 10 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

C C C C Cc
T T T T T
Pozitivni Negativni Neplatny
Pozitivni: Zobrazi se jedna barevna linie v kontrolni zoné C. V testovaci zé6né (T)se neobjevi zadna barevna linka. Tento

pozitivni vysledek znamena, ze koncentrace PCP je nad detekovatelnou cut-off urovni. (Latky a cut-off
koncentrace viz tab. na strané 1.)
Negativni:*  Objevi se dvé barevné linie. Jena v kontrolni zéné C a dalSi v testovaci z6né (T). Tento negativni vysledek
znamena, Ze koncentrace PCP je pod detekovatelnou urovni cut-off.
Neplatny: Neobjevi se linka v kontrolni zédné C. NejcastéjSi pricinou této chyby je nedostate€né mnozstvi vzorku, pfip.
nespravna technika provedeni testu. Pfectéte si navod a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud
problém pretrvava, nepouzivejte dale tento test (test ze stejné Sarze) a ihned kontaktujte distributora.
* Poznamka: Odstin Eervené barvy v testovaci zéné (T) se muze liSit, ale vysledek testu by se mél povazovat za negativni pokud je tam
| slabé ruzova linka.

KONTROLA KVALITY
Proceduralni kontrola je soucasti testu. Barevna linie objevujici se v kontrolni zéné C je povazovana za vnitini kontrolu spravného
postupu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravné provedeni testu. Kontrolni standardy nejsou soucasti dodavky, presto se
doporucuje provadét pozitivni i negativni kontrolu v souladu s dobrou laboratorni praxi a potvrdit si tak spravnost postupu a ovéfit si
vlastni provedeni testu.

OMEZENi METODY

® DrugControl PCP Test poskytuje pouze kvalitativni pfedbé&zny analyticky vysledek. K potvrzeni vysledku musi byt pouzita
dalsi analytickd metoda. Preferovanou konfirmaéni metodou je plynova chromatografie/lhmotnosti spektrometrie
(GC/MS).2>

® ZfalSovani, nafedéni, pfimési bélicich prostfedkl a/nebo kamence (ledku) ve vzorku moce zpUsobi chybné vysledky
nezavisle na pouzité analytické metodé. Pokud existuje podezieni na zfalSovani, doporucuje se provést opakovany test s
nové odebranym vzorkem.

®  Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost drogy nebo jeji metabolitl, ale neukazuje Uroven intoxikace, zplisobu podani nebo
koncentraci v moci.

® Negativni vysledek nemusi nutné znamenat, Ze droga v mod¢i neni pfitomna vibec. Znamena to, Ze koncentrace je pod
urovni cut-off.

® Neni vylouceno, Zze chybny postup nebo interferujici slou¢eniny ve vzorku moée mohou zpusobit nespravny vysledek

Test nerozpozna rozdil mezi zneuzivanou drogou a drogou podanou v ramci [é¢eni.

®  DrugControl PCP Test je uréen pouze pro analyzu vzork( lidské mogi.

OCEKAVANE HODNOTY
Negativni vysledek znamena, Ze koncentrace PCP je pod detekovatelnou drovni 25 ng/ml. Pozitivni vysledek znamena, Ze koncentrace PCP je
nad urovni 25 ng/ml. The DrugControl PCP Test ma citlivost 25 ng/ml.



DrugContror Fencyklidin (PCP) U “'I
test
med
ggé?:«(l)(;;ERlSTlKA METODY

Paralelni srovnani bylo provedeno s pouzitim DrugControl PCP Test a bézné dostupného rychlého PCP testu. Testovani bylo
provedeno na 95 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjektt pfitomnych na testovani na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

PCP Jiny PCP Rychly Test Celkové
DrugControl — Pozitivni Negativni vysledky
PCP Test ozitivni 38 0 38
Negativni 0 57 57
Celkové vysledky 38 57 95
% shody s testem >99.9% >99.9% >99.9%

Paralelni srovnani bylo provedeno s pouzitim DrugControl PCP Test a GC/MS na cut-off of 25 ng/mL. Testovani bylo provedeno na
250 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjektl pfitomnych na testovani na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

el —— GC/MS — Celkové vysledky
DrugControl _ Pozitivni Negativni
PCP Test Pozitivni 85 5 90
Negativni 7 153 160
Celkové vysledky 92 158 250
% shody s testem 92.4% 96.8% 95.2%

Analyticka citlivost

Smésna moc¢ bez drog byla pouzita k rozpusténi fencyklidinu na uvedené koncentrace: 0 ng/mL, 12.5 ng/mL, 18.75 ng/mL, 25 ng/mL,
31.25 ng/mL, 37.5 ng/mL, and 75 ng/mL. Vysledky predstavuji >99% spravnost u 50% nad a 50% pod cut-off koncentraci. Tyto udaje
jsou shrnuty v tabulce:

PCP Procento Vizudlni vysledky
koncentrace (ng/mL) Cut-off n Negativni Pozitivni

0 0 30 30 0
12.5 -50% 30 30 0
18.75 -25% 30 26 4

25 Cut-off 30 15 15

31.25 +25% 30 3 27

37.5 +50% 30 0 30

75 33X 30 0 30

PRESNOST

Byla provedena studie paralelené na 3 Iékafskych pracovistich, netrénovanymi pracovniky se tfemi riznymi Sarzemi produktu. Byla
vyhodnocena reprodukovatelnost metody mezi Sarzemi a mezi pracovisti. Jako vzorky byly zpracovany identické panely, ovéfené
GC/MS, s nulovym obsahem fencyklidinu, s koncentraci fencyklidinu 25% nad a 25% pod cutoff a 50% nad a pod cut-off.

PCP n Prac.A Prac.B Prac.C
kor{;:;/r:rt:l'}ace v sérii - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
12.5 10 10 0 10 0 10 0
18.75 10 8 2 9 1 9 1
31.25 10 1 9 1 9 1 9
37.5 10 0 10 0 10 0 10

EFEKT SPECIFICKE HMOTNOSTI MOCE

Patnact vzorkd moé&i o normalni, vysoké a nizké spec. hmotnosti bylo pouzito k rozpusténi 12,5 ng/ml a 37,5 ng/ml fencyklidinu.
DrugControl PCP Test byl pouzit v duplikatu k otestovani vSech vzorku. Vysledky potvrdily, Ze rozdily ve specifické hmotnosti moce
nemély vliv na vysledky testu.

EFEKT PH MOCE

Alikvotni podily smésné moci byly upraveny na pH v rozmezi 5 az 9 po 1pH a pouzity pro rozpusténi PCP v koncentracich 12,5 ng/ml a
37,5 ng/ml. Vzorky byly otestovany DrugControl PCP Test v duplikatu. Vysledky potvrdily, Ze zmény pH v rozmezi 5-9 neinterferovaly
s vysledky testu.

ZKRIZENA REAKTIVITA

Byla provedena studie pro ovéfeni zkfizenych reakci se slou¢eninami, uvedenymi v tabulce, pfidanymi do smésné moci bez drogy a
smésné moci s obsahem PCP. NizZe uvedené slouceniny nevykazovaly zkfizenou reaktivitu s DrugControl PCP Test ani pfi
koncentraci 100 g/ml.

Slouéeniny nevykazujici zkfizenou reaktivitu:

Acetaminophen Clomipramine p-Hydroxy- Norethindrone Ranitidine
Acetophenetidin Clonidine Methamphetamine D-Norpropoxyphene Salicylic acid
N-Acetylprocainamide Cocaine hydrochloride 3-Hydroxytyramine Noscapine Secobarbital
Acetylsalicylic acid Codeine Ibuprofen D,L-Octopamine Serotonin
Aminopyrine Cortisone Imipramine Oxalic acid (5-Hydroxytyramine)
Amitryptyline (-) Cotinine Iproniazid Oxazepam Sulfamethazine
Amobarbital Creatinine (%) - Isoproterenol Oxolinic acid Sulindac

Amoxicillin Deoxycorticosterone Isoxsuprine Oxycodone Temazepam
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Ampicillin Dextromethorphan Ketamine Oxymetazoline Tetracycline
L-Ascorbic acid Diazepam Ketoprofen Papaverine Tetrahydrocortisone,
D,L-Amphetamine Diclofenac Labetalol Penicillin-G 3-Aacetate
Apomorphine Diflunisal Loperamide Pentazocine Tetrahydrocortisone
Aspartame Digoxin Maprotiline hydrochloride 3-(B-D glucuronide)
Atropine Diphenhydramine Meperidine Pentobarbital Tetrahydrozoline
Benzilic acid Doxylamine Meprobamate Perphenazine Thiamine

Benzoic acid Ecgonine hydrochloride Methadone Phenelzine Thioridazine
Benzoylecgonine Ecgonine methylester Methoxyphenamine Phenobarbital D, L-Tyrosine
Benzphetamine (-)-w-Ephedrine (+) 3,4-Methylenedioxy- Phentermine Tolbutamide
Bilirubin Erythromycin Amphetamine L-Phenylephrine Triamterene

(+) — Brompheniramine B-Estradiol (+) 3,4-Methylenedioxy- B-Phenylethylamine Trifluoperazine
Caffeine Estrone-3-sulfate methamphetamine Phenylpropanolamine Trimethoprim
Cannabidiol Ethyl-p-aminobenzoate Morphine-3- Prednisolone Trimipramine
Cannabinol Fenoprofen B-D glucuronide Prednisone Tryptamine
Chloralhydrate Furosemide Morphine Sulfate Procaine D, L-Tryptophan
Chloramphenicol Gentisic acid Nalidixic acid Promazine Tyramine
Chlordiazepoxide Hemoglobin Naloxone Promethazine Uric acid
Chlorothiazide Hydralazine Naltrexone D,L-Propanolol Verapamil

() Chlorpheniramine Hydrochlorothiazide Naproxen D-Propoxyphene Zomepirac
Chlorpromazine Hydrocodone Niacinamide D-Pseudoephedrine

Chlorquine Hydrocortisone Nifedipine Quinidine

Cholesterol O-Hydroxyhippuric acid Norcodein Quinine

OMEZENI

Neni mozné oveérit interference vSech béznych sloucenin, které by mohly ovlivnit vysledek testu. Zejména pokud pacient uziva dosud
neznamou drogu nebo “kokteil” drog, muZze se stat, Ze dojde k zkFizené reakci, ktera zde nebyla zachycena a ovlivnéni vysledku testu.
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Tento navod k obsluze je v souladu s nejnovéjsimi technologiemi. Zmény vyhrazeny bez predchoziho upozornéni!

Ce

February 2015 — AL/A BM
Revize ¢eského prekladu : 08/2015

il

Vyrobce Distributor v EU Distributor pro R Distributor pro SK
ulti med Products (Deutschland) ulti med Products JK Trading s.r.o. JK Trading s.r.o.
GmbH Reeshoop 1 « (Belgium) BVBA Kfivatcova 421/5 Mecikova 30

22926 Ahrensburg « Germany
Telefon: +49-4102 — 80090

155 21 Praha
tel.: +420 257 220 760

841 07 Bratislava
tel.: +421 264 774 620

Honzebroekstraat 137
8800 Roeselare

Fax: +49-4102 — 50082
e-mail: info@ultimed.de

Phone: +32 +51 200 425
Fax: +32 +51 200 449

e-mail: belgium@ultimed.org

fax: +420 257 220 771
e-mail: praha@jktrading.cz

fax: +421 264 774 593
e-mail: jk-trading@jk-trading.sk


mailto:belgium@ulti
mailto:info@ultimed.de

