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Rychlotestovaci kazeta FYL
(Gstni tekutina)
PFi balovy letak
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Rychly test pro kvalitativni detekci fentanylu v lidskéustni tekutiné .
Pouze pro profesionalni diagnosticképouz iti in vitro.

ZAMYSLENEPOUZT]
FYL Rapid Test Cassette (oralni tekutina) je rychly chromatograficky imunotest pro detekci fentanylu v lidskédstni
tekutiné pFi hrani¢ni koncentraci 50 ng/ml. Tento test bude detekovat dal3i pFi buznéslouceniny, viz tabulka Analyticka
specificita v tomto pFi balovém letaku.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni , pfedb&z ny vysledek testu. K zi skani potvrzenéo analytickéo vysledku musi

byt pou? ita speci

alternativni chemickd metoda. Plynova chromatografie/
hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou. Vysledky testu na zneuz i vani drog by
mé ly byt podrobeny klinickénu posouzeni a odbornému tsudku, zejméa pokud jsou pouZ ity pFedbéZ népozitivni
vysledky.

SOUHRN
Fentanyl (takéznamy jako fentanil, znacky Sublimaze,1 Actiq, Durogesic, Duragesic, Fentora, Matrifen, Haldid, Onsolis,2
Instanyl,3 Abstral,4 Lazanda5 a dalsi 6 ) je silné syntetickéopioidni analgetikum s rychlym nastupem a kratky m G¢inkem.
trvani G€inku.7 Je silnym agonistou na p-opioidni ch receptorech. Historicky se pouz i val k I€b& pralomovébolesti a
b&Z né se pouz ivav pii pravnych procedurach jako I& proti bolesti a takéjako anestetikum v kombinaci s

benzodiazepiny.

Fentanyl je pfibliz né 80krat az 100krat a¢innéjsi nez morfin a zhruba 40krat az 50krat G¢innéjsi nez heroin
farmaceutickékvality (100% Cisty). '
Ve srovnani s drogové zavislymi na amfetaminu maji drogové zavisli , ktef'i uZz i vaji pfedevd m fentanyl, moZ nost

vy& mi ry infekce HIV, nebezpecné j& ho injek&ni ho chovéni a celoZ ivotni ho pFedéavkovani ldy.
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Rychla testovaci kazeta FYL (Ustni tekutina) poskytuje pozitivni vysledek p¥ipouZ iti fentanylu
koncentrace v Ustni tekutiné pFesahuje 50 ng/ml.
ZASADA
FYL Rapid Test Cassette (Ustni tekutina) je imunotest zaloZ eny na principu kompetitivni vazby. L&y, kterémohou byt

pFi tomny ve vzorku ordini tekutiny, soutéZ i s konjugatem l&u o vazebna mi sta na protilatce.

B& hem testovani migruje vzorek Gstni tekutiny vzli nani m vzharu. Fentanyl, pokud je p¥i tomen ve vzorku peroralni
tekutiny pod 50 ng/ml, nenasyti vazebna mi sta ¢astic potaz enych protilatkou v testovaci m prouz ku. Cistice potaz ené
protildtkou pak budou zachyceny imobilizovany m konjugdtem Fentanyl a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna
barevna ¢ara. Barevna linie se v oblasti testovaci linie nevytvori, pokud je hladina fentanylu 50 ng/ml nebo vy&i ,

protoZ e nasyti viechna vazebna mi sta protilatek proti fentanylu.

Vzorek peroralni tekutiny pozitivni na I€ivo nevytvofi barevnou ¢aru v oblasti testovaci ¢ary z divodu kompetice
|&iva, zati mco vzorek peroralni tekutiny negativni na I&ivo nebo vzorek obsahuiji ci koncentraci I€iva niz & nez je
mezni hodnota vytvoFi ¢aru v oblast testovaci linie.

Aby slou? ila jako kontrola postupu, barevna ¢ara se vz dy objevi v oblasti kontrolni ¢ary indikuji ci , Z e byl pFidan

spravny objem vzorku a do3lo k nasavani membrany.

REAGENCIE
Test obsahuije ¢astice spojenés mysi monoklondlni protilatkou proti fentanylu a konjugét fentanyl-protein. V systénu
kontrolni linie se pouZ i va kozi protilatka.

OPATRENT
* Nepou?Z i vejte po uplynuti doby pou? itelnosti.

« Test by mé| zGstat az do pouz iti v uzavi'enén sacku.

« Ustni tekutina neni klasifikovana jako biologicka nebezpe¢nost, pokud neni zi skdna ze stomatologickdo vy konu.

* Pouz ity sh&rac a kazeta by mély byt zlikvidovany podle federalni ch, statni ch a mi stni ch pFedpist
pFedpisy.

SKLADOVAN] A STABILITA
Uchovavejte zabalenév uzavi'enén sacku pri teploté 2-30°C. Test je stabilni do data expirace vytité ndo na zatavenén
obalu. Testovaci kazety musi z(istataz do pouz iti v uzavi‘endn sa¢ku. NEZMRZNUJTE. Nepou? i vejte po uplynuti
doby pouz itelnosti.

ODBER A PR PRAVA VZORKU
Vzorek Ustni tekutiny by mé | byt odebran pomoci sbé ra¢e dodavanéo se soupravou. Postupujte podle podrobnych
pokynl k pouZ iti ni Z e.Sti mto testem by nemély byt pouz ity 7 adnéjinéshé rnékazety.

Lze pouZ i t peroralni tekutinu odebranou kdykoli b& hem dne.

MATERIALY

Dodavanématerialy
* Sbé ratelé

« Testovaci kazety + Bezpegnostni plomby

+ Sbé rné komora « PFi balovy letak

PotFebny material, ktery neni soucasti dodavky
« Gasovat
NAVOD K POUZTI
PFed testovani m nechte testovaci kazetu, vzorek a/nebo kontroly dosahnout pokojovéteploty (15-30° C). Poucte darce,

aby alespori 10 minut pf'ed odbé rem nevkladal nic do Ust vEetné ji dla, piti , Z vykacek nebo tabakovy ch vy robkd.

. PFed otevieni m zahf ejte sa¢ ek na pokojovou teplotu. Vyjmé te test z uzavi'enéo obalu
sacku a pouz ijte jej do jednéhodiny.

2. Vyjmé te sbé rac z uzavienéo sacku a odeberte vzorek Ustni tekutiny nasledovné :

Dilez ité PFiloZ te jazyk k horni a dolni Celisti a kof entim, abyste obohatili Ustni tekutinu pfed odb& rem Ustni
tekutiny.

VloZ te konec houby do Ust, aktivné otFete dasné na obou stranach Ust a pod jazyk a jemné houbu Z vykejte, vioZ te
konec houby pod jazyk na celkem 2-3 minuty , dokud se houba zcela nenasyti .

JemnépFitlateni houbitky mezi jazyk a zuby napom(z e saturaci. Po nasyceni by na houb& neméla byt ci titZ 4dna
tvrdé mi sta.

3. Vyjmé te sbérac z (st. Umi sté te sbé ra nasycenych Ustni ch tekutin do sb& rnézkumavky
a pritlatte houbu UpIné na si tko, aby se shromaz dila Ustni tekutina. Vyhodte sbé ra¢. Zaklapné te uzavé r na sbé rné
zkumavce.

4. Umi stéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Odsroubuijte kryt uzavé ru sbé rnézkumavky. Obrat te odbé rovou
zkumavku a preneste 3 kapky peroralni tekutiny (pFibliz né 120 pl) do jamky na vzorek testovaci kazety. Vyhné te
se zachyceni vzduchovy ch bublin v jamce na vzorek. Nasadte sroubovaci uzavé r na sb& rnou zkumavku. Poc kejte,
az se pratok objevi v testovaci ch oknech, a spust’ te ¢asovac.

5. Odec té te vysledky testu po 3-10 minutach.

Pokud jsou v3echny ¢ary jasné viditelnépo 3 minutach nebo dFi ve, pak Ize test interpretovat jako negativni a
vyfadit. Pokud po 3 minutach nejsou vidét z 4dnécary, test by mé| byt znovu odecten po 10 minutach.

6. Na Sroubovaci uzavér nalepte bezpe¢nostni plombu a ode3lete do laboratofe k potvrzeni , zda
nutné
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek vy 3e)

NEGATIVNI :* Objevi se dvé barevnécary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C)
adaldi barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Z e koncentrace fentanylu
je pod detekovatelnou hladinou 50 ng/ml.
*POZNAMKA: Odsti n barvy v testovaci oblasti (T) se miz e lidit, ale m& | by byt povaz ovan za negativni , kdykoli se
objevi ijen slabé barevna Céra.
POZITIVNI : V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi # adné ¢ara. Tento

pozitivni vysledek ukazuje, Z e koncentrace fentanylu je nad detekovatelnou hladinou 50 ng/ml.

NEPLATNE Kontrolni ¢4ra se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravnéprocedurdini techniky jsou
nejpravdé podobné j& mi divody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novy m testem. Pokud

problén pietrvava, okamz ité piestarite testovaci kazetu pouz i vat a kontaktujte mi stni ho distributora.

KONTROLA KVALITY
Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara objevuiji ci se v kontrolni oblasti (C) je povaZz ovana za interni

proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku, adekvétni savost membrany a spravnou techniku postupu.

OMEZENI
1. FYL Rapid Test Cassette (Ustni tekutina) poskytuje pouze kvalitativni , pFedb&Z ny vysledek. K zi skani potvrzendo
vysledku musi byt pouz ita sekundérni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrofotometrie

(GC/MS) je preferovanou konfirmacni metodou.

2. Pozitivni vysledek ukazuje na p¥i tomnost l&u nebo jeho metabolitd, ale neindikuje hladinu
intoxikace, zpUisob podani nebo koncentrace v oralni tekuting.
3. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat, z e peroralni tekutina neobsahuje drogy. Negativni vysledky mohou byt
zi skané kdyZ je pFi tomno I&€ivo, ale pod mezni hladinou testu.
4. Test nerozliduje mezi zneuz i vanymi drogami a né ktery mi léky.
5. Pozitivni vysledek testu miiz e byt zi skan z uréitych potravin nebo dopliikd stravy.
VLASTNOSTI VYKONU
Pfesnost
Porovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci FYL Rapid Test Cassette a GC/MS pfi limitu 50 ng/ml. Testovani bylo
provedeno na 97 klinicky ch vzorci ch dfi ve odebranych od subjektd pfi tomnych pro testovani na léky. Byly sepsany

nésleduiji ci vysledky:

Metoda GC/MS
- Celkovévysledky
Vysledek Pozitivni Negativni
L RaFld Pozitivni 31 2 33
Testovaci kazeta
Negativnf 1 63 64
Celkovévysledky 32 65 97
% Shoda 96,9 % 969 % 96,9 %

Analyticka citlivost
Fosfatem pufrovany fyziologicky roztok (PBS) byl obohacen I€ivy na ci lovékoncentrace +25 % cut-off, 50 % cut-off a

+300 % cut-off a testovan pomoci FYL Rapid Test Cassette. Udaje jsou shrnuty ni Z e:

Fentanyl Procento cut-off n VizuSinf, vyslecek

Koncentrace (ng/ml) Negativni Pozitivni

0 30 30 0

0 -50 % 30 30 0

25 -25% 30 25 5

Hranice 30 20 10

37,5 +25 % 30 23

50 +50 % 30 30

62,575 150 3X 30 700 30

Analyticka specifi¢ nost

Nésleduji ci tabulka uvadi slouceniny, kteréjsou pozitivné detekovany v Ustni tekutiné pomoci FYL Rapid Test Cassette
po 3-10 minutéch.

Slouc¢enina Konc. (ng/ml) Sloucenina Konc. (ng/ml)
Alfentanyl 200000 buspirone 8000
Fenfluramin 25000 Fentanyl 50
Norfentanyl 10 Sufentanyl 25000

KFi Z ova reaktivita
Byla provedena studie ke stanoveni zkii Z enéreaktivity testu se slou¢eninami bud'v perordini tekutiné bez I€iva nebo

v peroralni tekutiné pozitivni na fentanyl. Nasleduji ci slou¢eniny nevykazuji Z adnou zkFi Z enou reaktivitu pFi

testovani s FYL Rapid Test Cassette (Ustni tekutina) v koncentraci

100 g/ml.

NekFi z ené reaguiji ci slouc¢eniny
4-Acetaminofenol 4-Dimethylaminoantipyrin Maprotilin Prednisolon
Aceton Difenhydramin meperidin Prednison
Acetofenetidin 5,5-difenylhydantoin Meprobamat d- Prokain
N-acetylprokainamiddisopyramid metamfetamin |- Promazine

Kyselina acetylsalicylova Doxylamin metamfetamin Promethazin

albumin Ekgonina metakvalon I-propoxyfen
amitriptylin Methylester ekgoninu metadon d,l-propranolol
amobarbital EMDP Methoxyfenamin d-pseudoefedrin
Amoxapin Efedrin I- (+)-3,4-methylendioxy- Quinakrin
Amoxicilin Efedrin I- metamfetamin chinidin
Ampicilin epinefrin (£)- methylfenidat Chinin

Kyselina askorbové epinefrin mefentermin ranitidin
Aminopyrin Erythromycin metoprolol Riboflavin
Apomorfin B-estradiol Morfin-3-B-D-glukuronid Kyselina salicylova
aspartam Estron-3-sulfat Morfin sulfat Secobarbital
Atropin Ethanol (Ethylalkohol) Methyprylon Serotonin

Kyselina benzinova Ethyl-p-aminobenzoat Kyselina nalidixova (5-Hydroxytryptamin)

Kyselina benzoova Etodolac nalorfin Chlorid sodny
Benzfetamin Famprofazone naloxon Sulfametazin
Bilirubin fenoprofen naltrexon Sulindac
Bromfeniramin Fluoxetin Kyselina a-naftalenoctova Sustiva (Efavirenz)
Kofein furosemid naproxen Temazepam
Cannabidiol Kyselina gentisova Niacinamid tetracyklin


https://en.wikipedia.org/wiki/Morphine
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Cannabinol d-glukoza nifedipin Tetrahydrokortexolon
Cimetidin Guaakol glycerylether nimesulid tetrahydrokortison,
Chloralhydrét Hemoglobin Norkodein 3-acetat
chloramfenikol Hydralazin Normorfin tetrahydrozolin
Chlordiazepoxid hydrochlorothiazid Norethindron Thebaine
chlorochin Hydrokodon d-norpropoxyfen Theofylin
Chlorthiazid Hydrokortison Noskapin Thiamin
(+)-Chlorfeniramin o-Hydroxyhippurové kyselina d,l-oktopamin Thioridazin
(£)-Chlorfeniramin p-HydroxymetamfetaminOrfenadrin I-Tyroxin
Chlorpromazin Hydromorfon Kyselina & avelova tolbutamid
Chlorprotixen 3-Hydroxytyramin Oxazepam cis-tramadol
Cholesterol (dopamin) Kyselina oxolinova trans-2-
klomipramin Hydroxyzin Oxykodon Fenylcyklopropylamin
klonidin Ibuprofen Oxymetazolin Trazodon
Kodein Imipramin Oxymorfon trimethobenzamid
kortizon Iproniazid Papaverin triamteren
(-)-Kotinin (-)isoproterenol Pemoline trifluoperazin
Kreatinin Isoxsuprin Penicilin-G trimethoprim
Cyklobarbital kanamycin pentazocin trimipramin
Cyklobenzaprin ketamin pentobarbital tryptamin
Deoxykortikosteron Ketoprofen Perfenazin d,Itryptofan
R(-) Deprenyl Labetalol fencyklidin tyramin
Dextromethorfan Levorphanol Fenelzin d,Ityrosin
Diazepam lidokain feniramin Kyselina mogové
Diclofenac Lindane fenobarbital verapamil
Dicyklomin (Hexachlorcyklohexan) Fenothiazin Digoxin
Diflunisal Loperamid Phentermine Uhligitan lithny
I-fenylefrin
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