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Rychlotestovaci kazeta THC (rodic ovska).
(Ustni tekutina)
PFi balovy letdk
REF DTH-P802 [ angiictina |

Rychly test pro kvalitativni detekci marihuany (rodic) v lidskéustni tekutiné .
Pouze pro profesiondlni diagnosticképouz iti in vitro.

ZAMYSLENEPOUZIT]
THC (Parent) Rapid Test Cassette (Gstni tekutina) je rychly chromatograficky imunotest
pro detekci -THC (THC parent) v lidskéustni tekutin& pfi hrani¢ni koncentraci
50 ng/ml.

Tento test poskytuje pouze pfedbéZ ny vysledek testu. K zi skani potvrzenéo analytickéo vysledku musi byt
pouz ita specifi¢té 3 alternativni chemicka metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrofotometrie
(GC/MS) je preferovanou konfirmacni metodou. Vysledky testu na zneuz i vani drog by mé ly byt podrobeny
klinickému posouzeni a odbornému tsudku, zejména pokud jsou pouz ity pfedbéZ népozitivni vysledky.

SOUHRN
THC ( g—tetrahydrokanabinol)je primarni aktivni sloz kou kanabinoid(i (Marihuana).
Pri koufeni nebo ordlni m podani vyvolavé euforickélcinky. Uz ivatelémaji zhorsenou kratkodobou pamét a
zpomalenéuceni . UZ ivatelémohou takézaznamenat pf'echodnéepizody zmatenosti a (zkosti. Dlouhodobé
relativné t& 7 kéuz i vani miz e byt spojeno s poruchami chovani . Vrcholovy (€inek koufeni marihuany
nastavé za 20-30 minut a doba trvani je 90-120 minut po jednécigareté . THC je detekovatelnév Ustni tekutiné
kratce po pouz iti . Pfedpoklada se, Z e detekce drogy je primarné zptsobena pFi mou expozici drogy Usty
(orélni a kouFeni ) a naslednou sekvestraci drogy v dutiné Ustni .1 Historickéstudie ukazaly okno detekce THC
v Ustni tekutiné aZz 14 hodin po uzZ iti drogy.1 Rychlotestovaci kazeta THC (Parent) poskytuje pozitivni
vysledek, kdyz

9-Koncentrace THC v Gstni tekutiné pfesahuje 50 ng/ml. Toto je doporucena hranice screeningu
pro pozitivni vzorky stanovena (fadem Substance Abuse and Mental Health Services Administration (SAMHSA,
USA).

ZASADA

THC (Parent) Rapid Test Cassette (oralni tekutina) je rychly chromatograficky imunotest zaloZz eny na principu
kompetitivni vazby. L&y, kterémohou byt pfi tomny ve vzorku peroralni tekutiny, soutéz i s pFi slusnym
konjugatem l&u o vazebna mi sta na jejich specificképrotilatce. B& hem testovani €ast vzorku Ustni tekutiny
migruje vzharu kapilarni m pasobeni m. Marihuana, pokud je pf'i tomna ve vzorku oralni tekutiny pod 50 ng/
ml, nenasyti vazebna mi sta ¢astic potaz enych protilatkou v kazeté . Castice potaz enéprotilatkou pak budou
zachyceny imobilizovanym THC konjugétem a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna barevna ¢ara. Barevna
linka se v oblasti testovaci linie nevytvofi, pokud je hladina marihuany vy neZz 50 ng/ml, protoz e nasyti
v3echna vazebna mi sta protilatek proti marihuané. Vzorek perorélni tekutiny pozitivni na I&€ivo nevytvori
barevnou €aru v oblasti testovaci ¢ary z diivodu kompetice I€iva, zati mco vzorek peroralni tekutiny negativni
na |&€ivo nebo vzorek obsahuji ci koncentraci I€iva niz & neZ je mezni hodnota vytvofi ¢aru v oblast
testovaci linie.

Aby slouz ila jako kontrola postupu, barevna ¢ara se vz dy objevi v oblasti kontrolni ¢ary indikuji ci , 7 e byl
pridan spravny objem vzorku a do3lo k nasavani membrany.

REAGENCIE
Test obsahuje ¢astice spojenés krali¢i monoklonalni protilatkou THC a konjugat THC-protein. Kozi polyklonalni
protilatka proti konjugatu zlato-protein na kontrolni linii a barvici polstaFek, ktery obsahuje ¢éstice koloidni ho
zlata potaz eng’kra’liél’ monoklonalni protilatkou specifickou pro

-THC.

OPATRENI
* Nepou? i vejte po uplynuti doby pouz itelnosti.
« Test by mé&| zistat az do pouZ iti v uzavi'eném satku.
« Ustni tekutina neni klasifikovana jako biologick4 nebezpet nost, pokud neni zi skana ze stomatologickéo vykonu.
* Pouz ity sbérac a kazeta by mé ly byt zlikvidovany v souladu s mi stni mi pf'edpisy.

SKLADOVANI A STABILITA
Uchovavejte zabalenév uzavi'enén sacku pri teploté 2-30°C. Test je stabilni do data expirace vytisté néo na
zatavendm obalu. Testovaci kazety musi zlistat a? do pou? iti v uzavi‘endm sa&ku. NEZMRZNUJTE.
Nepou? i vejte po uplynuti doby pouZ itelnosti.

ODBER A PR PRAVA VZORKU
Vzorek Gstni tekutiny by mé | byt odebran pomoci sbérace dodavanéo se soupravou. Postupujte podle
podrobny ch pokynti k pouz iti ni Z e. S ti mto testem by neméla byt pou? ita z 4dna jina kazeta. Lze pouz i t
peroralni tekutinu odebranou kdykoli bé& hem dne.

MATERIALY
Dodévanématerialy
« Testovaci kazety * * Sbhé ratelé * Sbé& rnékomory
Bezpecnostni plomby PFi balovy letak
Potf'ebny material, ktery neni soucésti dodavky
+ Casovat

NAVOD K POUZTI
PFed testovani m nechte testovaci kazetu, sbérac ustni tekutiny, sbé rnou komoru a/nebo kontroly dosahnout
pokojovéteploty (15-30°C). Poucte dérce, aby alespori 10 minut pi'ed odbé& rem nevkladal nic do Ust v etné
ji dla, piti, Z vykac ek nebo tabakovy ch vy robku.

. Extrakce vzorku
Vyjmé te sbé ra¢ Ustni tekutiny z uzavi'enéo sacku a vloz te konec houbi¢ky do Ust.
Aktivné vyti rejte vniti'ek st po dobu alespori 3 minut , abyste shromaz dili Gstni tekutinu, dokud se houba
zcela nenasyti . Jemné zatlacte houbu mezi jazyk a zuby, abyste podpofili saturaci. Po nasyceni by na houbé
nemé la byt ci titZ 4dna tvrda mi sta.
Poznamka: Uplnénasyceni houby je velmi dile? itépro zi skani dostateZnéo mnoZ stvi Ustni tekutiny pro
zpracovani . Jinak mohou byt pozorovany falednénebo neplatnévysledky.
Vyjmé te sbé& rnou komoru z uzavi'enéo sacku a nechte ji odsroubovat. Vyjmeé te sbé ra¢ nasyceny peroraini
tekutinou z st a vloZ te jej do sbé rnékomory. Pritlacte houbu UpIné na si tko, aby se uvolnila Ustni tekufina

Jemné proti'epévejte sbé rnou komoru po dobu 10 sekund a potéji nechte 10
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2. Testovaci reakce
Vyjmé te testovaci kazetu z uzavi'enédo obalu a poloZ te ji na ¢isty a rovny povrch.  Znovu

jemné proti epejte odbé rovou komurkou po dobu 10 sekund a otev ete 3pi¢ku, obrat te ji a potépf eneste 3
kapky vzorku peroralni tekutiny (pfibliz né i 4

Casovac.

Pockejte, aZ se objevi barevnécary. Vysledky odecté te za 5 minut. Vysledky poténecté te

15 minut.

Na Sroubovaci uzavé r odbé rovékomory nalepte bezpe¢nostni plombu a v pfi padé potieby odedlete do
laboratore k potvrzeni .
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Gently shake again

INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz predchozi obréazek)
NEGATIVNI :* Objevi se dvé barevnét ary. Jedna barevna Eara by méla byt v kontrolni oblasti (C)
adaldi barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti(T). Tento negativni vysledek ukazuje, 7 e koncentrace
marihuany je pod detekovatelnou trovni 50 ng/ml.
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se miiz e lidit v zavislosti na koncentraci
-THC (rodi¢ THC) p¥i tomny ve vzorku. Proto by mé | byt jakykoli barevny odsti n v oblasti
testovaci linie (T) povaZ ovén za negativni .
POZITIVNS : V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi Z adna
Céra. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Z e koncentrace marihuany je nad detekovatelnou trovni 50 ng/ml.

NEPLATNE Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravnéprocedurélni techniky

jsou nejpravdé podobné
testem. Pokud problém pfetrvava, okamz ité prestafite testovaci kazetu pouZ i vat a kontaktujte mi stni ho
distributora.

KONTROLA KVALITY

i mi dGvody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakuijte test s novym

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara objevuiji ci se v kontrolni oblasti (C) je povaZ ovana za
interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvatni savost membrany a spravnou
techniku postupu.
OMEZEN]
1. Kazeta rychléo testu THC (rodic ovska) (Ustni tekutina) poskytuje pouze kvalitativni pfedbéZz ny vysledek. K
zi skani potvrzenéo vysledku musi byt pouz ita sekundarni analytickd metoda. Plynové chromatografie/
hmotnostni spektrofotometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou.2,3

2. Pozitivni vysledek ukazuje na pfi tomnost l&u nebo jeho metabolitd, ale neindikuje koncentraci l&ku ve
vzorku nebo zpusob podani .
3. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat vzorek bez I&iva. Negativni vysledky lze zi skat, je-li I€ivo
pFi tomno, ale pod mezni hodnotou testu.
VLASTNOSTI VYKONU
PFesnost
Porovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci THC (Parent) Rapid Test Cassette a GC/MS pFi limitu 50 ng/ml.
Testovani bylo provedeno na 90 klinicky ch vzorci ch dfi ve odebranych od subjekt( pf'i tomnych pro testovani
a I&y. Byly sepsany nasleduii ¢i vysledky:

Metoda GC/MS Celkovy
Vysledek Pozitivni Negativni Vysledek
THC (Rodi¢ ovsky) Rapid Pozitivni 27 3 30
Testovaci kazeta
Negativni 1 59 60
Celkovévysledky 28 62 90
% Shoda 96,4 % 952 % 95,6 %

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 THC (Parent) Rapid Test Cassette. Vysledky jsou shrnuty ni Z e.

S koncentrace THC Procento Vizualni vysledek
(ng/ml) Odfi znout " Negativni Pozitivni
0 0 30 30 0
25 -50 % 30 30 0
37,5 -25% 30 27 3
50 Odfi znout 30 12 18
62,5 +25 % 30 8 22
75 +50 % 30 0 30
150 3X 30 0 30

Analyticka specifi¢ nost
V nésleduji ¢i tabulce jsou uvedeny slou¢eniny a jejich pFi slusnékoncentrace v Ustni tekuting, kteréposkytuji
pozitivni vysledek v THC (rodi¢ ovskd rychlétestovaci kazeté (Ustni tekutina) po 5 minutach.

SlguEenina Koncentrace (ng/ml)
-THC 50

FRORFRIARA (THO) 3000
-THC 80

11-ani-  ° -THC-9 COOH 4

KFi Z ové reaktivita
Byla provedena studie za (¢ elem stanoveni zki'i Z enéreaktivity testu se slou¢eninami bud'v Ustni tekutiné bez
I&iva nebo v Ustni tekutiné pozitivni na marihuanu. Nasleduji ci slou¢eniny nevykazuji Z adnou zkii Z enou
reaktivitu pri testovani pomoci THC (rodi€ovskd rychlétestovaci kazety (Ustni tekutina) v koncentraci 100 g/
ml.
Nekii Z ené reaguji ci slou¢eniny

4-Acetamidofenol Deoxykortikosteron (+) 3,4-methylendioxy-prednisolon

Acetofenetidin Dextromethorfan amfetamin Prednison
N-acetylprokainamid diazepam (+) 3,4-methylendioxy-prokain
Kyselina acetylsalicylova Diclofenac metamfetamin Promazine
Aminopyrin Diflunisal methylfenidat Promethazin
amitryptylin Digoxin Methyprylon D,L-propanolol
amobarbital Difenhydramin Morfin-3- - D-propoxyfen
Amoxicilin Doxylamin D-glukuronid D-Pseudoefedrin
Ampicilin Ecgonin hydrochlorid Kyselina nalidixova chinidin
Kyselina L-askorbova Methylester ekgoninu nalorfin Chinin
D,L-amfetamin (-)-p-efedrin naloxon ranitidin
L-amfetamin Erythromycin naltrexon Kyselina salicylova
Apomorfin -estradiol naproxen Secobarbital

) R Serotonin
aspartam Estron-3-sulfat Niacinamid .

(5-Hydroxytyramin)

Atropin Ethyl-p-aminobenzoat nifedipin Sulfametazin
Kyselina benzinova fenoprofen Norcodein Sulindac
Kyselina benzoova furosemid Norethindron Temazepam
Benzoylecgonin Kyselina gentisova D-norpropoxyfen tetracyklin
Benzfetamin Hemoglobin Noskapin tetrahydrokortison,
Bilirubin Hydralazin D,L-oktopamin 3-acetat
(+)-bromfeniramin hydrochlorothiazid Kyselina & avelova Tetrahydrokortison 3
Kofein Hydrokodon Oxazepam (B-D-glukuronid)
Cannabidiol Hydrokortison Kyselina oxolinova tetrahydrozolin
Chloralhydrat Kyselina O-hydroxyhippurové Oxykodon Thebaine
chloramfenikol 3-Hydroxytyramin Oxymetazolin p- Thiamin

Chlordiazepoxid Ibuprofen Hydroxy- Thioridazin
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Chlorthiazid Imipramin metamfetamin D, L-tyroxin
(+) Chlorfeniramin Iproniazid Papaverin tolbutamin
Chlorpromazin () - Isoproterenol Penicilin-G triamteren
Chlorchin Isoxsuprin pentazocin trifluoperazin
Cholesterol ketamin pentobarbital trimethoprim
klomipramin ketoprofen Perfenazin trimipramin
klonidin Labetalol fencyklidin tryptamin
Kokain hydrochlorid Levorphanol Fenelzin D, L-tryptofan
Kodein Loperamid fenobarbital tyramin
kortizon Maprotiline Phentermine D, L-tyrosin
(-) Kotinin meprobamat L-fenylefrin B- Kyselina motova
Kreatinin metadon fenylethylamin verapamil

Methoxyfenamin Fenylpropanolamin Zomepirac
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