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Jednokrokov‘y,te!trlo CI

Rychlé vizualni
vysledky
Pro kvalitativni diagnostické pouZiti in vitro

URCENE POUZIT]

Tento piistroj je kvalitativni imunologicky test uréeny k detekci 11-nor-A°-THC-9-
karboxylové kyseliny (THC), hlavniho metabolitu marihuany, v lidské moci pfi mezni
hodnoté 50 ng/ml. Je uréen vyhradné pro pouziti zdravotnickymi pracovniky.

Tento test poskytuje pouze predbézny vysledek. Pro ziskani potvrzeného analytického
vysledku je nutné pouzit specifictéjsi alternativni chemickou metodu. Preferovanou
potvrzovaci metodou je plynova chromatografie / hmotnostni spektrometrie (GC/MS).
Vysledky testii na zneuZivani drog je nutné posuzovat z klinického hlediska a na
zdkladeé odborného vusudku, zejména pokud jsou predbézné vysledky pozitivni.

SOUHRN A VYSVETLENI TESTU

Tetrahydrokanabinol (THC, A-9-THC, A-1-THC) je nejaktivnéjsi z hlavnich slozek a
také hlavni metabolit kanabinoidd, jako je marihuana a hasis. Kanabinoidy se pouzivaji
jako latky tlumici centralni nervovy systém. Piedavkovani a dlouhodobé uZzivani
kanabinoidi muze vést k zneuzivani navykovych latek, které muze zpusobit vazné
a/nebo trvalé poskozeni lidského nervového systému. Detekce THC v lidské moci se
Siroce pouZiva k posouzeni zneuzivani kanabinoida.

PRINCIP POSTUPU
Tento test je jednokrokovy chromatograficky imunotest s lateralnim tokem. Test

Pas obsahuje 1) burgundové zbarvenou konjugovanou podlozku obsahujici mysi
protilatky proti THC spojené s koloidnim zlatem; a 2) nitrocelulézovou membranu
obsahujici testovaci (T) ¢aru a kontrolni (C) ¢aru. Testovaci ¢ara je potazena THC-
BTG a kontrolni ¢ara je potazena kozi protilatkou proti kralici IgG.

Tento test je kompetitivni vazebny imunotest. THC v mocovém vzorku soutézi s
antigenem THC-BTG nanesenym na nitrocelulézovou membranu o omezeny podet
vazebnych mist konjugovanych protilatek proti THC.

Kdyz se na podlozku zatizeni nanese dostate¢né mnozstvi vzorku moci, vzorek moc¢i
se kapilarnim G¢inkem piesune pies testovaci prouzek. Pokud je hladina THC ve
vzorku mo¢i niz§i nez mezni hodnota (50 ng/ml), méla by se testovaci ¢ara objevit jako
viditelna vinova ¢ara. Pokud je hladina THC ve vzorku mo¢i na nebo nad mezni
hodnotou, testovaci ¢ara se neobjevi.

Céara C se vaze na zlatem konjugované krali¢i IgG a tvoii vinové ervenou aru bez
ohledu na ptitomnost THC.

DODAVANE REAGENTY A MATERIALY
* 50 testovacich prouzki, kazdy zabaleny v sacku s vysousedlem.
e | piibalova informace (nivod k pouzZiti).

MATERIAL POTREBNY, ALE NEPOSKYTNUTY
¢ Nadoby na odbér vzorkt
e Casovad

SKLADOVANI A STABILITA

Sadu skladujte pii pokojové teploté 15-30 °C (59-86 °F). Kazdé zafizeni lze pouzivat
do data exspirace vyti§téného na Stitku, pokud zlstane uzavieno v hlinikovém sacku
obsahujicim vysousedlo.

Nesmite zmrazit a/nebo vystavit 30°C
soupravu teplotam nad 30 °C (86 °F). 15°C

ODBER VZORKU

1. Kazdy vzorek mo¢i musi byt odebran do &isté nadoby. Nevmichavejte vzorky.

2. Vzorky 1ze uchovavat pti teploté 15-30 °C (59-86 °F) po dobu 8 hodin, pfi
teploté 2—8 °C po dobu az 3 dni a pfi teploté -20 °C nebo nizsi pro dlouhodobé
skladovani.

BEZPECNOSTNi OPATREN]

1. Pro ziskani ptesnych vysledkt je nutné piesné dodrzovat pokyny.

2. Neotvirejte uzavieny sacek, pokud nejste pfipraveni provést test.

3. Nepouzivejte proslé testovaci soupravy.

4. Vsechny vzorky a pouZité testovaci materialy zlikvidujte jako potencialné

biologicky nebezpeéné.

POSTUP TESTU

1. Chlazené vzorky a dalsi testované materialy, véetné zafizeni, musi byt pied
testovanim uvedeny do rovnovahy s pokojovou teplotou.

2. Oteviete foliovy sacek v misté zafezu a vyjméte testovaci zafizeni.
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3. Ponoite zatizeni do vzorku na alespoii 10 sekund. Udrzujte povrch vzorku na
urovni oznacené Sipkou na zatizeni.

4. Vyjméte zatizeni ze vzorku a poloZzte jej na rovny, suchy povrch.

5. Vysledek testu odectéte Ctyfi (4) az sedm (7) minut po pfidani vzorku.

INTERPRETACE VYSLEDKU

DULEZITE: Nevyhodnocujte vysledky testu po uplynuti sedmi (7) minut. Cara T by
méla byt vidy vyhodnocovina nezavisle na ¢ire C.

Oblast

Oblast kontrolni ¢ary (C),
Oblast testovaci cary

(T

Vzorek

C
T T T T
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i

O
(¢
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NEGATIVNI NEPLATNY

Pozitivni:

Pokud se objevi pouze ¢ara C, test ukazuje, ze hladina THC ve vzorcich je na hranici 50
ng/ml nebo vyssi.

VzorKky s piredbéZnymi pozitivnimi vysledky by mély byt potvrzeny specifickéjsi
metodou, neZ bude ucinén pozitivni zavér.

Negativni:

Pokud se objevi jak linie C, tak linie T, test ukazuje, Ze hladina THC je nizsi nez 50
ng/ml.

Poznamka: Velmi slaba linie T by méla byt povaZovana za negativni.

Neplatny:
Pokud se do 5 minut neobjevi linie C, opakujte test s novym testovacim zatizenim.

KONTROLA KVALITY

o Vestavéné kontrolni funkce
Tento test obsahuje vestavénou kontrolni funkei, linii C. Objeveni se vinové
cervené linie C znamena, ze byl absorbovan dostate¢ny objem vzorku a doslo k
kapilarnimu toku. Linie C by se méla vzdy objevit. Pokud se linie C neobjevi do
S minut, zkontrolujte cely postup a test opakujte s novym zafizenim.

. Externi kontrola kvality
Uzivatelé by méli vzdy dodrzovat piislusné federalni, statni a mistni predpisy.
tykajici se provadéni externich kontrol kvality. SAMHSA doporucuje, aby
koncentrace 1é¢iva (1éCiv) v pozitivnich a negativnich kontrolach byla pfiblizné o
25 % vyssi a niz8i nez mezni koncentrace testu.

OMEZENI
1. Tento test je urcen vyhradné pro profesiondlni diagnostické pouziti in vitro.
2. Vysledky ziskané pomoci tohoto zafizeni poskytuji pouze pfedb&ézny kvalitativni

vysledek. Pro ziskani potvrzeného vysledku je nutné pouzit specifictejsi

alternativni chemickou metodu.

Tento produkt je uréen pouze pro testovani lidské moci.

4. Pfitomnost cizich latek, jako je bélidlo nebo jina silna oxidaéni ¢inidla, ve
vzorku mize vést k chybnym vysledkim testu. V pfipadé podezieni odeberte
novy vzorek a test opakujte s novym zafizenim.

5. Vzorky, u kterych existuje podezieni na bakterialni kontaminaci, by nemély byt
pouzity. Tyto vzorky mohou interferovat s testem a zplsobit nespravné
vysledky.

hed

OCEKAVANE HODNOTY
Tento test je schopen detekovat THC v moci pii mezni hodnoté 50 ng/ml nebo vyssi.
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1. Presnost
Studie byla provedena ve tfech rtznych Iékaiskych laboratofich (POL) a
referencni laboratofi. Bylo testovano devadesat devét (99) klinickych vzork,
které byly oznaceny slepym oznacenim. Kazdy vzorek byl testovan v kazdém
zafizeni a porovnan s vysledky GC/MS.
Vysledky se shodovaly na 100 % s udaji GC/MS u vzorki na arovnich pod 75 %
mezni hodnoty (negativni) a nad 125 % mezni hodnoty (pozitivni). Ctrnact (14)
nesrovnalosti bylo zaznamenano u vzorkl na trovni mezi 75 % a 125 % mezni
hodnoty.
Celkova shoda byla 96,5 %.
Test THC
Pozitivni | Negativni | Cokem| Shoda
Bez drog 0 160 16 100
<75
©0-375) 0 36 36 100
75 %-mezni
GC/MS hodnofa 11 13 24 54,2
(ng/ml) (37.5-50)
Hranice 125 %
(50-62.5) 17 3 20 85
Pozitivni
P 156 0 156 100
2. |PFeSHOST Celkem 184 21 396 965
Ta et Ttznychr mistech POL—oso
vzdélanim a pracovnimi zkuSenostmi. Ctyficet vzorkl lidské moci bez obsahu
drog bylo obohaceno o THC v riznych koncentracich. VSechny vzorky byly
oznaceny slepym oznacenim a testovany. Vysledky jsou nasledujici:
Koncentrace Pocet POL1 POL2 POL3
THC vzorki + _ + _ + _
(ng/ml)
0 8 0 8 0 8 0 8
37,5 8 0 8 1 7 0 8
50 8 8 0 8 0 8 0
62,5 8 8 0 8 0 8 0
100 8 8 0 8 0 8 0
Vysledky ukazuji 98,8% shodu s o¢ekavanymi vysledky.
3.  K¥iZova reaktivita
Byla provedena studie s pouzitim sloucenin souvisejicich s THC za Gcelem
stanoveni kiizové reaktivity testu.
Slouéeniny strukturné pfibuzné THC vykazujici nejnizsi koncentraci
1éku, které vykazuji pozitivni reakei ekvivalentni mezni hodnoté:

Popis Koncentrace (ng/ml)
11-nor-4-8-THC-9-COOH 50
11-nor-4-9-THC-9-COOH 50

11-hydroxy-4-9-THC 100
4. Rusivé latky

Nasledujici sloudeniny, véetné piedepsanych léCivych piipravkd bézné se
vyskytujicich v modci, byly pfidany do vzorkii moci obsahujicich 0 nebo 50
ng/ml THC a testovany. Pfi koncentraci 1,0 mg/ml nebyly u téchto analyti
pozorovany zadné ucinky.

Slouéeniny, které byly testovany a u nichZ nebylo zji§téno k¥iZové piisobeni s testem na

koncentrace 1,0 mg/ml v moéi:

Acetaminofen Kodein

Kyselina acetylsalicylova Kortizon

Amikacin Dextrometorfan

Amitriptylin Metadon

Ampicilin Methanol

Arterenal Kyselina stavelova

Atropin Penicilin-G
(benzylpenicilin)

Kyselina benzoova Feniramin

Benzoylecgonin Fenylpropanalamin

Kofein Ranitidin

(+)-Chlorfeniramin Kyselina salicylova

(+/-)-Chlorfeniramin Thioridazin

Kokain Trifluoperazin
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Biologické analyty Koncentrace
Albumin (sérum) 2 000 ug/ml
Bilirubin 1000 ug/ml
Kreatin 1 000 ug/ml
Hemoglobin 1000 pug/ml
Glukéza 2 000 ug/ml
Vitamin C (kyselina L-askorbova) 1 000 ug/ml
Kyselina mocova 1 000 pug/ml
pH 5,090

Existuje moznost, ze jiné latky a/nebo faktory, které nejsou uvedeny, mohou
ovlivnit test a zpusobit falesné vysledky.
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