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C"":T_ Testerq Muilti-Drug 3 Drugs Rapid Test
(Oral Fluid)

Package Insert

[ REF DSD-833-D | English
Instruction Sheet for testing of any combination of the following drugs:
THCI/COT/K2
A rapid test for the simultaneous, qualitative detection of multiple drugs or drug metabolites in
human oral fluid. For healthcare professionals including professionals at point of care sites.
Immunoassay for in vitro diagnostic use only.
[INTENDED USE]
The Multi-Drug Rapid Test is a lateral flow chromatographic immunoassay for the qualitative
detection of multiple drugs or drug metabolites in human oral fluid at the following cut-off
concentrations:

Test Calibrator Cut-off (ng/mL)
Marijuana (THC) 11-nor-A° -THC-9 COOH 50
Cotinine (COT) Cotinine 20
Synthetic Marijuana (K2) JWH -018, JWH- 073 25

This assay provides only a preliminary test result. A more specific alternate chemical method
must be used in order to obtain a confirmed analytical result. Gas Chromatography/Mass
Spectrometry (GC/MS) is the preferred confirmatory methods. Professional judgment should be
applied to any drug of abuse test result, particularly when preliminary positive results are
indicated.

[SUMMARY1]
The Multi-Drug Rapid Test is a rapid, oral fluid screening test that can be performed without the
use of an instrument. The test utilizes monoclonal antibodies to selectively detect elevated
levels of specific drugs in human oral fluid.

Marijuana (THC)

11-nor-Ag-tetrahydrocannabinol-9-carb0xylic acid (AQ-THC-COOH), the metabolite of THC
(Ag-tetrahydrocannabinol), is detectable in oral fluid shortly after use. The detection of the drug
is thought to be primarily due to the direct exposure of the drug to the mouth (oral and smoking
administrations) and the subsequent sequestering of the drug in the buccal (:aviry.1 Historical
studies have shown a window of detection for THC in oral fluid of up to 14 hours after drug use.
Cotinine (COT)
Cotinine is the first-stage metabolite of nicotine, a toxic alkaloid that produces stimulation of the
autonomic ganglia and central nervous system when in humans. Nicotine is a drug to which
virtually every member of a tobacco-smoking society is exposed whether through direct contact
or second-hand inhalation. In addition to tobacco, nicotine is also commercially available as the
active ingredient in smoking replacement therapies such as nicotine gum, transdermal patches
and nasal sprays.
Although nicotine is excreted in oral fluid, the relatively short half-life of the drug makes it an
unreliable maker for tobacco use. Cotinine, however, demonstrates a substantially longer
half-life than nicotine bears a high correlation with plasma cotinine levels and has been found to
be the best maker for smoking status compared with oral fluid nicotine measurement, breath
carbon monoxide testing and plasma thiocyanate testing. The window of detection for cotinine in
oral fluid test is expected to be up to 1-2 days after nicotine use.
Synthetic Marijuana (K2)
Synthetic Marijuana or K2 is a psychoactive herbal and chemical product that, when consumed,
mimics the effects of Marijuana. It is best known by the brand names K2 and Spice, both of
which have largely become genericized trademarks used to refer to any synthetic Marijuana
product. The studies suggest that synthetic marijuana intoxication is associated with acute
psychosis, worsening of previously stable psychotic disorders, and also may have the ability to
trigger a chronic (long-term) psychotic disorder among vulnerable individuals such as those with
a family history of mental illness.?

Elevated levels of oral fluid metabolites are found within hours of exposure and remain
detectable window up to 24-48 hours after smoking (depending on usage/dosage).

[ASSAY PRINCIPLE]
The Multi-Drug Rapid Test is an immunoassay based on the principle of competitive binding.
Drugs that may be present in the oral fluid specimen compete against their respective drug
conjugate for binding sites on their specific antibody.

During testing, a portion of the oral fluid specimen migrates upward by capillary action. A drug, if
present in the oral fluid specimen below its cut-off concentration, will not saturate the binding
sites of its specific antibody. The antibody will then react with the drug-protein conjugate and a
visible colored line will show up in the test line region of the specific drug strip. The presence of
drug above the cut-off concentration in the oral fluid specimen will saturate all the binding sites
of the antibody. Therefore, the colored line will not form in the test line region.
A drug-positive oral fluid specimen will not generate a colored line in the specific test line region
of the strip because of drug competition, while a drug-negative oral fluid specimen will generate

a line in the test line region because of the absence of drug competition.
To serve as a procedural control, a colored line will always appear at the control line region,
indicating that proper volume of specimen has been added and membrane wicking has
occurred.

[REAGENTS]

Each test contains membrane strips coated with drug-protein conjugates (purified bovine
albumin) on the test line, a goat polyclonal antibody against gold-protein conjugate at the
control line, and a dye pad which contains colloidal gold particles coated with mouse
monoclonal antibody specific to corresponding drug.

[PRECAUTIONS]

« Do not use after the expiration date.

e The test should remain in the sealed pouch until use.

e Oral fluid is not classified as biological hazard unless derived from a dental procedure.

e The used Device should be discarded according to local regulations.

[STORAGE AND STABILITY]

Store as packaged in the sealed pouch at 2-30 °C. The test is stable through the expiration date
printed on the sealed pouch. The test Device must remain in the sealed pouch until use. DO
NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]

The oral fluid specimen should be collected using the device with the kit. Follow the detailed
Directions for Use below. No other collection device should be used with this assay. Oral fluid
collected at any time of the day may be used.

[MATERIALS]

Materials Provided
e Test Devices e Package insert
Materials Required but Not Provided

e Timer

[DIRECTIONS FOR USE]

Allow the test device, specimen and/or controls to reach room temperature (15-30 °C)
prior to testing. Instruct the donor to not place anything in the mouth including food,
drink, gum or tobacco products for at least 10 minutes prior to collection.

1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test from the sealed

pouch and use it within one hour.

2. Take off the Device cap and collect oral fluid specimen as follows.
Important: Place the absorbent wick against the upper, lower jaws and roots to enrich the
oral fluid. Insert the sponge end into the mouth, actively swab around the gums on both sides
of the mouth (10-15 times) to assist saturation.
Put the absorbent wick under the tongue to collect oral fluid until the flow appear in the test
windows (approximately 60 seconds) and then take out the device and start a timer.
If no flow appeared repeat the procedure in steps above until the flow appear. If no flow
appeared after triplicate of steps above, discard the device, review procedures with the donor
and repeat the test using a new device.

3. Place the test device on a clean and level surface.

4. Read the test result at 3-10 minutes.
If all lines are clearly visible at 3 minutes or sooner, then the test can be interpreted as
negative and discarded. |f any lines are not visible at 3 minutes, then the test should be
re-read at 10 minutes.

Step 1 Step 2 Step 4

T ﬁ Positive
c c
Negative
Results can be T @ T ﬁ
' <0 <[]

Remove the
Cap Swab around Then place
gums and tongue under tongue

[INTERPRETATION OF RESULTS]
(Please refer to the previous illustration)

NEGATIVE:* A colored line appears in the control region (C) and another colored line
appears in the test region (T). This negative result means that the concentrations in the oral
fluid sample are below the designated cut-off levels for a particular drug tested.
*NOTE: The shade of the colored lines(s) in the Test regions (T) may vary. The result should be
considered negative whenever there is even a faint line.

POSITIVE: A colored line appears in the control region (C) and no line appears in the test
region (T). The positive result means that the drug concentration in the oral fluid sample is
greater than the designated cut-off for a specific drug.

INVALID: No line appears in the control region (C). Insufficient specimen volume or incorrect
procedural techniques are the most likely reasons for Control line failure. Read the directions

again and repeat the test with a new test device. If the result is still invalid, contact your

manufacturer.

[QUALITY CONTROL]

A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control region (C) is

considered an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate

membrane wicking and correct procedural technique.

[LIMITATIONS]

1. The Multi-Drug Rapid Test provides only a qualitative, preliminary result. A secondary
analytical method must be used to obtain a confirmed result. Gas Chromatography/Mass
Spectrometry (GC/MS) is preferred confirmatory methods.?

2. A positive test result does not indicate the concentration of drug in the specimen or the route
of administration.

3. Anegative result may not necessarily indicate a drug-free specimen. Drug may be present in
the specimen below the cutoff level of the assay.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
Analytical Sensitivity

A Phosphate-buffered saline (PBS) pool was spiked with drugs to target concentrations of +50%

cut-off, £25% cut-off and +300% cut-off and tested with the Multi-Drug Rapid Test. The results

are summarized below.

THC coT K2
Drug Concentration Cut-off Range 50 20 25
- + - + - +
0% Cut-off 30 0 30 0 30 0
-50% Cut-off 30 0 30 0 30 0
-25% Cut-off 27 3 25 5 26 4
Cut-off 12 18 20 10 15 15
+25% Cut-off 8 22 7 23 3 27
+50% Cut-off 0 30 0 30 0 30
+300% Cut-off 0 30 0 30 0 30

Analytical Specificity
The following table lists the concentration of compounds (ng/mL) above which the Multi-Drug
Rapid Test identified positive results at a read time of 3-10 minutes.

ICompound | ng/mL | Compound | ng/mL
Marijuana (THC 50)
11-nor-A° -THC-9 COOH 50 [A°-THC 25,000
ICannabinol 50,000 [A°-THC 40,000
11-nor-A®-THC-9 COOH 40
Cotinine (COT 20)
(-)-Cotinine [ 20 Jo)-Nicotine 300
Synthetic Marijuana (K2-25)
NMWH-018 5-Pentanoic acid metabolite 25 JWH-018 200
4-Hydroxypentyl metabolite
MWH-073 4-butanoic acid metabolite JWH-018
25 . 250
5-Hydroxypentyl metabolite
MWH-073 4-Hydroxybutyl metabolite 250

Cross-Reactivity
A study was conducted to determine the cross-reactivity of the test with compounds spiked into
drug-free PBS stock. The following compounds demonstrated no false positive results on the
Multi-Drug Rapid Test when tested with at concentrations up to 100 pg/mL.
Acetaminophen d/I-Chloropheniramine Sulfamethazine
N-Acetylprocainamide  Chloroquine Tetracycline

Aminopyrine Clonidine Tetrahydrocortisone 3 (B-D-glucuronide)
Ampicillin I-Cotinine Thioridazine

Apomorphine Deoxycorticosterone Tolbutamide

Atropine Diclofenac Trifluoperazine

Benzoic acid Digoxin d/I-Tryptophan
d/l-Brompheniramine | -W-Ephedrine Uric acid

Chloral-hydrate Estrone-3-sulfate Ketoprofen

Chlorothiazide I(-)-Epinephrine Loperamide

Chlorpromazine Fenoprofen Meprobamate

Cholesterol Gentisic acid Nalidixic acid

Cortisone Hydralazine Niacinamide

Creatinine Hydrocortisone Norethindrone
Dextromethorphan p-Hydroxytyramine Noscapine

Diflunisal Iproniazid Oxalic acid

Diphenhydramine Isoxsuprine Oxymetazoline

B-Estradiol Labetalol Penicillin-G
Ethyl-p-aminobenzoate Meperidine Perphenazine

Erythromycin Methylphenidate Trans-2-phenylcyclopropylamine



Furosemide Naproxen
Hemoglobin Nifedipine

Hydrochlorothiazide d-Norpropoxyphene

hydrochloride
Prednisolone
d/I-Propranolol

d-Pseudoephedrine

Tetrahydrocortisone 3-acetate

o-Hydroxyhippuric acid d/I-Octopamine Quinine
Ibuprofen Oxolinic acid Ranitidine
d/I-Isoproterenol Papaverine Serotonin
Acetophenetidin Pentazocine hydrochloride Sulindac
Acetylsalicylic acid Phenelzine

Amoxicillin Phenylpropanolamine Thiamine
I-Ascorbic acid Prednisone d/I-Tyrosine
Aspartame d-Propoxyphene Triamterene
Benzilic acid Quinacrine Trimethoprim
Benzphetamine Quindine Tyramine
Caffeine Salicylic acid Verapamil
Chloramphenicol Zomepirac

[BIBLIOGRAPHY]

1. Schramm, W. et al, “Drugs of Abuse in Saliva: A Review,” J Anal Tox, 1992 Jan-Feb; 16 (1),

pp 1-9.

N

infusion.J Pediatr, 1991, 119(4): 649-651.

w

Davis, CA. 1982; 488

Index of Symbols

Lane JC, Tennison MB, Lawless ST, et al. Movement disorder after withdrawal of fentanyl

Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 2nd Ed. Biomedical Publ.,

Authorized representative|

. . Contains N
[:m Consult instructions for| v sufficient for | |[ETRee] in the !European
use Community/European
<n> test .
Union
In vitro di ti
nvi “.) |agnqs ' Use-by date Do not reuse
medical device
/H/ Store between 2-30 °C Batch code Catalogue number
Do not use if package
@ is damaged and Manufacturer

consult instructions for
use

wl

[ EC [REP|
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,

48163 Muenster,
Germany




@_— Testerq3-iju narkotiniy medziagy
greitasis testas
(IS seiliy)
Pakuotés informacinis lapelis
[ REFDSD-833-D__| Lietuviyk. |

THC/COT/K2

Greitasis testas, skirtas vienu metu aptikti kelis narkotikus ar narkotiky metabolitus Zmogaus
burnos skystyje. Skirtas sveikatos priezidros specialistams, jskaitant specialistus sveikatos
priezidros taskuose. Imunoanalizé skirta tik in vitro diagnostikai.

[PASKIRTIS]

Keliy narkotiky greitasis testas yra Soninio srauto chromatografinis imunoanalizés metodas,
skirtas kokybiSkai aptikti kelis narkotikus arba narkotiky metabolitus Zmogaus burnos ertmés
skystyje, esant Sioms ribinéms koncentracijoms:

Méginys Kalibratorius Rl?nlgfn‘]’f;te
Marihuana (THC) 11-nor-A° -THC-9 COOH 50
Kotininas (COT) Cotinine 20

Sintetiné Marihuana (K2) JWH -018, JWH- 073 25

iuo tyrimu gaunamas tik preliminarus tyrimo rezultatas. Norint gauti patvirtintg analitinj rezultatg,
reikia taikyti tikslesnj alternatyvy cheminj metoda. Pirmenybé teikiama dujy chromatografijos ir
masés spektrometrijos (GC/MS) patvirtinamiesiems metodams. Bet kokj piktnaudziavimo
narkotinémis medziagomis tyrimo rezultatg turéty vertinti profesionalas, ypa¢ kai nurodomi
preliminaris teigiami rezultatai.

[APIBENDRINIMAS]
Greitasis keliy narkotiky testas yra greitasis burnos seiliy patikros testas, kurj galima atlikti
nenaudojant instrumenty. Teste naudojami monokloniniai antikinai, kuriais selektyviai
nustatomas padidéjes konkreciy narkotiniy medziagy kiekis Zmogaus burnos ertmés skystyje.
Marihuana (THC)
11-n0r-A9-tetrahidrokanabinolio-9-karboksirﬂg§tis (AQ-THC-COOH), THC (Ag-
tetrahidrokanabinolio) metabolitas, aptinkamas burnos skysciuose netrukus po vartojimo.
Manoma, kad narkotikas aptinkamas pirmiausia dél tiesioginio narkotiko poveikio burnoje
(vartojant per burng ir rikant) ir vélesnio narkotiko kaupimosi burnos ertméje.llstoriniais tyrimais
nustatyta, kad THC aptikimo burnos skystyje laikotarpis yra iki 14 valandy po narkotiky
vartojimoA1
Kotininas (COT)
Kotininas yra pirmos stadijos nikotino metabolitas, toksiSkas alkaloidas, kuris Zzmonéms sukelia
autonominiy ganglijy ir centrinés nervy sistemos stimuliacijg. Nikotinas - tai narkotikas, su kuriuo
tiesioginio kontakto arba pasyvaus jkvépimo bidu susiduria beveik kiekvienas tabaka rikancios
visuomenés narys. Be tabako, nikoting taip pat galima sigyti kaip aktyvy ingridientg rikymo
pakaitaluose, tokiy kaip nikotino guma, transderminiai pleistrai ir nosies purskalai. Nors nikotinas
iSsiskiria su burnos skysciu, dél santykinai trumpo pusinés eliminacijos periodo jis yra
nepatikimas tabako vartojimo indikatorius. Tagiau kotinino pusinés eliminacijos laikas yra gerokai
ilgesnis nei nikotino, jis gerai koreliuoja su kotinino kiekiu kraujo plazmoje ir, palyginti su nikotino
kiekiu burnos skystyje, anglies monoksido kiekio iSkvéptame ore ir tiocianato kiekio kraujo
plazmoje nustatymu, yra geriausias rikymo nustatymo rodiklis. Tikimasi, kad kotinino aptikimo
burnos ertmés skysciuose laikotarpis bus 1-2 dienos po nikotino vartojimo.
Sintetiné marihuana (K2)
Sintetiné marihuana arba K2 yra psichoaktyvus augalinis ir cheminis produktas, kuris vartojamas
imituoja marihuanos poveikj. Geriausiai Zinomas prekiniais pavadinimais K2 ir ,Spice", kurie i§
esmés tapo apibendrintais prekiy Zenklais, vartojamais bet kokiam sintetiniam marihuanos
produktui pavadinti. Tyrimai rodo, kad apsinuodijimas sintetine marihuana yra susijes su imine
psichoze, anksciau buvusiy stabiliy psichoziniy sutrikimy pablogéjimu, taip pat gali sukelti létinj
(ilgalaikj) psichozinj sutrikimg pazeidziamiems asmenims, pavyzdziui, turintiems psichikos ligy
éeimoje.2 Padidéjes burnos skyscio metabolity kiekis nustatomas per kelias valandas po
poveikio ir iSlieka aptinkamas iki 24-48 valandy po rakymo (priklausomai nuo vartojimo ir dozés).
[TYRIMO PRINCIPAS]
Greitasis keliy narkotiky testas yra imunologinis tyrimas, pagristas konkurencinio prisijungimo
principu. Narkotikai, kuriy gali bati burnos skys¢io méginyje, konkuruoja su atitinkamu narkotiky
konjugatu dél prisijungimo viety ant jy specifinio antikino. Tyrimo metu dalis burnos skyscio
meéginio dél kapiliarinio poveikio migruoja aukstyn. Jei burnos skys¢io méginyje esancio vaisto
koncentracija yra mazesné uz ribing koncentracijg, narkotikas nepasotina specifiniy antikiny
suri§imo viety. Tada antikinas sureaguos su narkotiko ir baltymo konjugatu, ir konkretaus
narkotiko juostelés testo linijos srityje atsiras matoma spalvota linija. Jei narkotiky koncentracija
burnos skys¢io méginyje virSija ribing koncentracijg, visos antikiny suri§imo vietos bus
prisotintos. Todél spalvota linija nesusidarys tiriamosios linijos srityje. Teigiamo narkotikams
burnos skys¢io méginio spalvota linija nesusidarys tam tikroje juostelés srityje dél narkotiky
konkurencijos, o neigiamo narkotikams burnos skyscio méginio spalvota linija susidarys dél
narkotiky konkurencijos nebuvimo. Kontrolinés linijos srityje visada atsiranda spalvota linija,
rodanti, kad buvo jpiltas reikiamas méginio kiekis ir jvyyko membranos jsiurbimas.

[REAGENTAI]

Kiekvieng testg sudaro membranos juostelés, padengtos narkotiky ir baltymy konjugatais
(i8grynintas galvijy albuminas), kontrolinéje linijoje - ozkos polikloninis antikinas prie§ aukso ir
baltymy konjugata, o dazy padéklas, kuriame yra koloidinio aukso daleliy, padengty pelés
monokloniniu antikiinu, badingu atitinkamam narkotikui.

[ATSARGUMO PRIEMONES]

- Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

- Testas turi likti sandariai uzdarytame maiSelyje, kol bus panaudotas.

- Burnos skystis néra klasifikuojamas kaip biologiSkai pavojingas, iSskyrus atvejus, kai jis
gaunamas atliekant odontologine procedirg.

- Panaudotg prietaisa reikia iSmesti pagal vietos taisykles.

[LAIKYMAS IR STABILUMAS]

Laikyti supakuotg sandariame maiselyje 2-30 °C temperataroje. Testas yra stabilus per galiojimo
laika, atspausdintg ant sandaraus maiselio. Testo prietaisas turi likti sandariame maiselyje iki
naudojimo. NEUZSALDYTI. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

[MEGINIO SURINKIMAS IR PARUOSIMAS ]

Burnos skysCio méginys turi bati paimtas naudojant prietaisg su rinkiniu. Vykdykite toliau
pateiktas i§samias naudojimo instrukcijas. Su $iuo tyrimu negalima naudoti jokio kito surinkimo
prietaiso. Burnos skystis gali bati paimtas bet kuriuo paros metu.

[PRIEMONES]

Priemonés rinkinyje
e Testo prietaisas
e Pakuotés informacinis lapelis
Reikalingos priemonés kuriy néra rinkinyje

e Laikmatis

[NAUDOJIMAS]

Prie$ pradedant tyrimg, bandymo prietaisas, méginys ir (arba) kontroliniai elementai turi pasiekti
kambario temperatirg (15-30 °C). Nurodykite méginio davéjui maziausiai 10 minuciy pries$
paémima nieko nedéti j burng, jskaitant maista, gérimus, guma ar tabako gaminius.

1. Prie$ atidarydami maiSelj palikite pasiekti kambario temperatara. ISimkite testg i§ sandaraus
maiselio ir sunaudokite per vieng valanda.

2. Nuimkite jrenginio dangtelj ir paimkite burnos skyscio méginj, kaip nurodyta toliau. Svarbu:
padékite sugeriamajg antgalj prie virSutinio, apatinio Zandikaulio ir $akny, kad prisotintuméte
burnos skyscio. |kiSkite kempinélés galg j burna, aktyviai braukite aplink dantenas abiejose
burnos pusése (10-15 karty), kad padéty prisotinti. Jdékite sugeriamajg antgalj po liezuviu, kad
surinkty burnos skystj, kol testo langeliuose pasirodys srautas (mazdaug 60 sekundziy), tada
iSimkite prietaisg ir jjunkite laikmatj. Jei srautas neatsiranda, kartokite pirmiau nurodyty veiksmy
procedirg, kol srautas atsiras. Jei srautas neatsiranda ir atlikus tris kartus pirmiau minétus
veiksmus, iSmeskite prietaisa, perziirékite procedlras su donoru ir pakartokite bandymag
naudodami naujg prietaisa.

3. Padékite bandomajj prietaisg ant Svaraus ir lygaus pavirSiaus.

4. Po 3-10 minuéiy nuskaitykite testo rezultatg.

Jei visos linijos aiSkiai matomos po 3 minuciy ar anksciau, testg galima laikyti neigiamu ir atmesti.
Jei po 3 minugiy linijos néra matomos, testg reikia i§ naujo perskaityti po 10 minuciy.

1 veiksmas @ 3 veiksmas

60 sekundziy

2 veiksmas 4 veiksmas

c -
Neigiamas

Al

Nuimkite
O || dangiel

[REZULTATUY INTERPRETAVIMAS]
(zr. ankstesng iliustracija)

NEIGIAMAS:* Kontrolinéje srityje (C) atsiranda spalvota linija, o testinéje srityje (T)
atsiranda kita spalvota linija. Sis neigiamas rezultatas reiskia, kad koncentracija burnos
skyscio méginyje yra mazesné uz nustatytas ribines vertes konkrec¢iam tiiamam narkotikui.
*PASTABA: spalvoty linijy atspalvis (-iai) testavimo srityse (T) gali skirtis. Rezultatas turéty bati
laikomas neigiamu, kai yra net ir neryski linija.
TEIGIAMAS: kontrolinéje srityje (C) atsiranda spalvota linija, o tiriamojoje srityje (T) linijos
néra. Teigiamas rezultatas reiSkia, kad vaisto koncentracija burnos skyscio méginyje yra
didesné uz nustatytg konkretaus narkotiko ribine verte.

NEGALIOJANTIS: kontrolinéje srityje (C) néra linijos. Labiausiai tikétinos kontrolinés linijos
nesékmés priezastys yra nepakankamas meéginio tdris arba netinkami proceddros metodai. Dar
kartg perskaitykite instrukcijas ir pakartokite tyrimg su nauju tyrimo prietaisu. Jei rezultatas vis
tiek negalioja, kreipkités j gamintoja.

[KOKYBES KONTROLE]

| testa jtraukta proceddriné kontrolé. Kontrolés srityje (C) esanti spalvota linija laikoma vidine
proceddrine kontrole. Ji patvirtina pakankamag méginio tdrj, tinkamg membranos padengimg ir
teisingg proceddrine technikg.

perskaitytijau
po3minuily ¢

! Rezultatus galima @

Tamponu nuvalykite Tada padékite

dantenas ir liezuvj Po liezuviu

[APRIBOJIMAI]
1. Keliy narkotiky greitasis testas pateikia tik kokybinj, preliminary rezultatg. Norint gauti
patvirtinta rezultatg, reikia taikyti antrinj analizés metodg. Pirmenybé teikiama dujy
chromatografijos ir masés spektrometrijos (GC/MS) patvirtinamiesiems metodams.?
2. Teigiamas testo rezultatas nenurodo narkotiko koncentracijos méginyje ar vartojimo bado.
3. Neigiamas rezultatas nebdutinai reiSkia, kad méginyje narkotiky néra. Bandinyje gali bati
narkotiky, kuriy kiekis yra mazesnis uz tyrimo ribine verte.

[VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS]

Analitinis jautrumas

| fosfatu buferizuoty fiziologinj tirpalg (PBS) buvo jmaiSyta narkotiniy medziagy, kuriy tiksliné
koncentracija buvo 50 % ribos, +25 % ribos ir +300 % ribos, ir iStirta naudojant greitajj keliy
narkotiniy medziagy testa. Toliau pateikiami apibendrinti rezultatai.

THC KOT K2
Narkotiky koncentracijos ribiné verté 50 20 25
- + - + - +
0% Riba 30 0 30 0 30 0
-50% Riba 30 0 30 0 30 0
-25% Riba 27 3 25 5 26 4
Riba 12 18 20 10 15 15
+25% Riba 8 22 7 23 3 27
+50% Riba 0 30 0 30 0 30
+300% Riba 0 30 0 30 0 30

Analitinis specifiSkumas
Toliau pateiktoje lenteléje nurodyta junginiy koncentracija (ng/ml), kurig virsijus keliy narkotiky
greitasis testas nustaté teigiamus rezultatus, kai rodmeny nuskaitymo laikas buvo 3-10 minuéiy.

Junginys [ ng/mL | Junginys ng/mL
Marihuana (THC 50)
11-nor-A° -THC-9 COOH 50 ]A°-THC 25,000
Kanabinolis 50,000 I\°-THC 40,000
11-nor-A®-THC-9 COOH 40
Kotininas (COT 20)
(-)-Kotininas | 20 |(-)-Ni|<0tinas 300
Synthetic Marijuana (K2-25)
JWH-018 5- Pentano rigsties MWH-018 4- Hidroksipentilo
. 25 X 200
metabolitas metabolitas
MWH-073 4- butano ragsties metabolitas 25 MWH-018 5- Hidroksipentilo 250
metabolitas

WMWH-073 4- Hidroksibutilo metabolitas 250

Negaliojantis

Kryzminé-reakcija
Buvo atliktas tyrimas siekiant nustatyti kryZzminj testo reaktyvuma su junginiais, jmaiSytais j PBS
atsargas be narkotiky. Atlikus bandymus su toliau iSvardytais junginiais, kai jy koncentracija
nevir§ijo 100 mg/ml, nebuvo gauta klaidingai teigiamy keliy narkotiniy medziagy greitojo testo
rezultaty.
Acetaminophen d/I-Chloropheniramine
N-Acetylprocainamide  Chloroquine

Sulfamethazine
Tetracycline

Aminopyrine Clonidine Tetrahydrocortisone 3 (B-D-glucuronide)
Ampicillin I-Cotinine Thioridazine
Apomorphine Deoxycorticosterone Tolbutamide
Atropine Diclofenac Trifluoperazine
Benzoic acid Digoxin d/I-Tryptophan
d/I-Brompheniramine | -W-Ephedrine Uric acid
Chloral-hydrate Estrone-3-sulfate Ketoprofen
Chlorothiazide I(-)-Epinephrine Loperamide
Chlorpromazine Fenoprofen Meprobamate
Cholesterol Gentisic acid Nalidixic acid
Cortisone Hydralazine Niacinamide
Creatinine Hydrocortisone Norethindrone
Dextromethorphan p-Hydroxytyramine Noscapine
Diflunisal Iproniazid Oxalic acid
Diphenhydramine Isoxsuprine Oxymetazoline
B-Estradiol Labetalol Penicillin-G

Ethyl-p-aminobenzoate Meperidine Perphenazine

Erythromycin Methylphenidate Trans-2-phenylcyclopropylamine
hydrochloride

Furosemide Naproxen Prednisolone

Hemoglobin Nifedipine d/I-Propranolol

Hydrochlorothiazide d-Norpropoxyphene d-Pseudoephedrine

o-Hydroxyhippuric acid  d/I-Octopamine Quinine

Ibuprofen Oxolinic acid Ranitidine

d/I-lsoproterenol Papaverine Serotonin

Acetophenetidin Pentazocine hydrochloride Sulindac



Acetylsalicylic acid Phenelzine Tetrahydrocortisone 3-acetate
Amoxicillin Phenylpropanolamine Thiamine
|-Ascorbic acid Prednisone d/I-Tyrosine
Aspartame d-Propoxyphene Triamterene
Benzilic acid Quinacrine Trimethoprim
Benzphetamine Quindine Tyramine
Caffeine Salicylic acid Verapamil
Chloramphenicol Zomepirac
[SALTINIAI]
1. Schramm, W. et al, “Drugs of Abuse in Saliva: A Review,” J Anal Tox, 1992 Jan-Feb; 16 (1),
pp 1-9.

2. Lane JC, Tennison MB, Lawless ST, et al.Movement disorder after withdrawal of fentanyl
infusion.J Pediatr, 1991, 119(4): 649-651.
3. Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 2nd Ed. Biomedical Publ.,
Davis, CA. 1982; 488
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€'|:|'_ Testerq Kiirtest 3 ravimi tuvastamiseks
(Suukaudse vedeliku)

Kasutusjuhend
[ REFDSD-833-D |  Eestikeel |

Kasutusjuhend jargmiste ravimite mis tahes kombinatsiooni testimiseks:
THCI/COT/K2
Kiirtest mitme ravimi vdi ravimi metabolitide samaaegseks kvalitatiivseks tuvastamiseks
inimese suuvedelikus. Tervishoiutdotajatele, sealhulgas hoolduspunktide spetsialistidele.
Immunoanaltis ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.
[KASUTAMINE]
Mitme ravimi kiirtest on kulgvoolu kromatograafiline immunoanaltitis mitme ravimi voi ravimi
metaboliitide kvalitatiivseks tuvastamiseks inimese suuvedelikus jargmiste
piirkontsentratsioonide juures:

Test Kalibraator Piirvaartus (ng/mL)

Marihuaana (THC) 11-nor A>-~THC-9 COOH 50
Kotiniin (COT) Kotiniin 20
Sunteetiline marihuaana (K2) JWH -018, JWH- 073 25
See analuitis annab ainult esialgse testitulemuse. Kinnitatud analtisitulemuse saamiseks tuleb
kasutada spetsiifilisemat alternatiivset keemilist meetodit. Gaasikromatograafia/mass -
spektromeetria (GC/MS) on eelistatud kinnitusmeetodid. Iga ravimi kuritarvitamise testi
tulemuste puhul tuleks kohaldada professionaalset hinnangut, eriti kui on néidatud esialgsed
positiivsed tulemused.
[KOKKUVOTE]
Multi-Drug Rapid Test on kiire suukaudse vedeliku sdeltest, mida saab teha ilma instrumenti
kasutamata. Test kasutab monoklonaalseid antikehi, et selektiivselt tuvastada spetsiifiliste
ravimite kdrgenenud taset inimese suuvedelikus.
Marihuaana (THC)
Aigéad 11-né-Ag-tetrahydrocannabinol-9-carb0xylic (AQ-THC-COOH), meitibilit  THC
(Ag-tetrahydrocannabinol), on suuvedelikus tuvastatav vahetult parast kasutamist. Arvatakse, et
ravimi tuvastamine tuleneb eelkdige ravimi otsesest kokkupuutest suhu (suukaudne
manustamine ja suitsetamine) ning sellele jargnev ravimi sekvestreerumine pdskkoopasse. :
Ajaloolised uuringud on néidanud THC avastamisakent suuvedelikus kuni 14 tundi parast
uimastitarbimist. *
Kotiniin (COT)
Kotiniin on nikoatiini, toksilise alkaloidi, esimese etapi metaboliit, mis stimuleerib inimestel
autonoomset ganglioni ja kesknarvisusteemi. Nikotiin on narkootikum, millega puutuvad kokku
peaaegu kdik tubakat suitsetava tihiskonna likmed kas otsese kontakti vdi teise sissehingamise
kaudu. Lisaks tubakale on nikotiin miugil ka suitsetamisasendusravi toimeainena, nagu
nikotiinikumm, transdermaalsed plaastrid ja ninaspreid.
Kuigi nikotiin eritub suukaudse vedelikuga, muudab ravimi suhteliselt lihike poolvéaértusaeg
sellest ebausaldusvaarseks tubakatarbimise tekitajaks. Kotiniinil on aga oluliselt pikem
poolvaartusaeg kui nikotiinil, millel on kdrge korrelatsioon plasma kotiniini tasemega, ja on
leitud, et see on parim suitsetamise staatuse tegija vorreldes suukaudse vedeliku nikotiini
mdodtmise, hingedhu susinikmonooksiidi testimise ja plasma tiotsiianaadi testimisega. Kotiniini
avastamise aken suukaudse vedeliku testis on eeldatavasti kuni 1-2 péeva parast nikotiini
kasutamist.
Sinteetiline marihuaana (K2)
Sinteetiline marihuaana ehk K2 on psiihhoaktiivne taimne ja keemiline toode, mis tarbimisel
jaliendab marihuaana mdju. Seda tuntakse kdige paremini kaubamérkide K2 ja Spice jargi,
millest mdlemad on suures osas muutunud Uldisteks kaubamarkideks, mida kasutatakse mis
tahes sinteetilise marihuaanatoote tahistamiseks. Uuringud viitavad sellele, et sinteetiline
marihuaana murgistus on seotud &geda psiihhoosiga, varem stabiilsete psiihhootiliste héirete
stvenemisega ning vdib samuti pdhjustada kroonilise (pikaajalise) psuhhootilise haire
haavatavatel isikutel, naiteks neil, kelle perekonnas on esinenud vaimuhaigusi. . 2
Suuvedelike metaboliitide kdrgenenud tase leitakse tundide jooksul parast kokkupuudet ja jaab
tuvastatavaks kuni 24-48 tundi parast suitsetamist (olenevalt kasutamisest/annusest).
[TESTIMISE POHIMOTE]
Multi -Drug Rapid Test on immuunanaliiiis, mis pdhineb konkureeriva seondumise pdhiméttel.
Ravimid, mis vdivad esineda suukaudse vedeliku proovis, konkureerivad nende vastavate
ravimite konjugaadiga seondumiskohtade parast nende spetsiifilisel antikehal.
Testimise ajal ligub osa suuvedeliku proovist kapillaaride toimel lespoole. Ravim, kui see
sisaldub suuvedeliku proovis alla selle piirkontsentratsiooni, ei kiilllasta oma spetsiifilise antikeha
seondumiskohti. Seejarel reageerib antikeha ravim-valgu konjugaadiga ja konkreetse ravimiriba
testjoone piirkonnas ilmub nahtav varviline joon. Kui ravimi sisaldus suukaudse vedeliku proovis
tletab piirkontsentratsiooni, killastab kdik antikeha sidumissaidid. Seetdttu ei teki varvilist joont
testjoone piirkonnas.
Ravimpositiivne suukaudse vedeliku proov ei tekita ravimikonkurentsi tttu varvilist joont riba

konkreetsesse testjoone piirkonda, samas kui ravimnegatiivne suukaudse vedeliku proov
tekitab ravimi puudumise t6ttu testijoone piirkonnas joone. konkurentsi.
Protseduurilise kontrollina kuvatakse kontrolljoone piirkonda alati varviline joon, mis naitab, et
proovi on lisatud dige kogus ja membraan on imendunud.
[REAKTIIVID]
lga test sisaldab membraaniribasid, mis on kaetud ravimi-valgu konjugaatidega (puhastatud
veise albumiin), kontrolljoonel kitse poliiklonaalset antikeha kulla-valgu konjugaadi vastu ja
vérvipadjakest, mis sisaldab kolloidseid kullaosakesi, mis on kaetud hiire spetsiifilise
monoklonaalse antikehaga. vastama ravim.
[ETTEVAATUSABINOUD]
o Arge kasutage péarast kolblikkusaja 16ppu.
e Test peab jadma suletud kotis kuni kasutamiseni.
« Suuvedelikku ei klassifitseerita bioloogiliseks ohuks, vélja arvatud juhul, kui see on saadud
hambaravi protseduurist.
e Kasutatud seade tuleb &ra visata vastavalt kohalikele eeskirjadele.
[HOIDMINE JA STABIILSUS]
Hoida pakendatud kujul suletud kotis temperatuuril 2-30 °C. Test on stabiilne suletud kotile
trikitud kolblikkusaja jooksul. Testseade peab jadma suletud kotis kuni kasutamiseni. MITTE
KULMUTADA. Arge kasutage parast aegumiskuupéeva.
[PROOVIDE KOGUMINE JA ETTEVALMISTAMINE]
Suuddnevedeliku proov tuleb koguda komplekti kuuluva seadme abil . Jargige allpool toodud
uksikasjalikke kasutusjuhiseid. Selle analtitisiga ei tohi kasutada muid kogumisseadmeid .
Suukaudset vedelikku vdib kasutada mis tahes kellaajal.
[MATERJALID]
Pakutavad materjalid
e Test e Kasutusjuhend
Vajalikud, kuid mitte kaasatud materjalid
e Taimer
[KASUTUSJUHEND]
Laske katseseadmel , proovil ja/vGi kontrollidel soojeneda toatemperatuurini (15-30 °C)
enne testimist. Juhendage doonorit vahemalt 10 minuti jooksul enne kogumist mitte
midagi suhu panna, sealhulgas toitu, jooke, kummi vdi tubakatooteid.
1. Enne avamist viige kott toatemperatuurile. Eemaldage test suletud kotist ja kasutage seda
the tunni jooksul.

2. Eemaldage seadme kate ja koguge suukaudse vedeliku proov jargmiselt.
Tahtis: Suuvedeliku rikastamiseks asetage imav taht vastu tlemist , alumist |dualuu ja juure.
Sisestage kasna ots suhu, tampooniga aktiivselt igemete tmber mdlemal pool suud (10-15
korda), et soodustada kullastumist.
Asetage imav taht keele alla, et koguda suukaudset vedelikku, kuni vool ilmub
testiakendesse (umbes 60 sekundit), seejarel votke seade vélja ja kaivitage taimer.
Kui voolu ei ilmunud, korrake Ulaltoodud samme, kuni vool ilmub. Kui parast kolme tilaltoodud
toimingute sooritamist voolu ei ilmnenud, visake seade &ra, vaadake koos doonoriga l&abi
protseduurid ja korrake testi uue seadmega.

3. Asetage de puhtale ja le pinnale.

4. Lugege testi tulemust 3-10 minutit.
Kui kdik jooned on 3 minuti parast v6i varem selgelt nahtavad, vdib testi tdlgendada
negatiivsena ja jatta korvale. Kui mdni joon ei ole 3 minuti pérast néhtav , tuleb test 10 minuti
parast uuesti lugeda.

1.samm 2. samm 3.samm 4. samm

Negatiivne

B Positiivne
c
T

Kehtetu

-8
i

b lugeda juba
= 3 minut parast ¢
T
Eemaldage
kork Tampoon igemete Seejarel asetage
ja keele imbert see keele alla

[TULEMUSTE TOLGENDAMINE]
(Palun vaadake eelmist illustratsiooni)

NEGATIIVNE: Kontrollpiirkonda (C) ilmub varviline joon ja testipiirkonda (T) ilmub teine
varviline joon . See negatiivne tulemus téhendab, et kontsentratsioon suukaudse vedeliku
proovis on alla konkreetse testitud ravimi jaoks maaratud piirtaseme.
*MARKUS. Varviliste joon(te) varjund testimispiirkonnas s (T) vib erineda. Tulemust tuleks
lugeda negatiivseks alati, kui sellel on isegi ndrk joon.

POSITIIVNE: kontrollpiirkonda (C) ilmub vérviline joon ja testpiirkonnas (T) Uihtki joont ei
kuvata. Positiivne tulemus tahendab, et ravimi kontsentratsioon suukaudse vedeliku proovis on
suurem kui konkreetse ravimi jaoks méératud piirvaartus.

KEHTETU: juhtpiirkonnas (C) ei kuvata thtegi rida . Kontrollliini rikke kdige tdenaolisemad

pdhjused on proovi ebapiisav maht vdi valed protseduurimeetodid. Lugege juhiseid uuesti ja
korrake testi uue testseadmega . Kui tulemus on endiselt kehtetu, vdtke Gihendust tootjaga.
[KVALITEEDIKONTROLL]

Test sisaldab protseduurilist kontrolli. Kontrollpiirkonnas (C) ilmuvat varvilist joont peetakse

sisemiseks protseduuriliseks kontrolliks. See kinnitab piisavat proovi mahtu, piisavat membraani

imamist ja Giget protseduuritehnikat.
[PIRANGUD]

1. Mitme ravimi kiirtest annab ainult kvalitatiivse, esialgse tulemuse. Kinnitatud tulemuse
saamiseks tuleb kasutada sekundaarset analliisimeetodit.
Gaasikromatograafia/massispektromeetria (GC/MS) on eelistatud kinnitusmeetodid. *

2. Positiivne testitulemus ei néita ravimi kontsentratsiooni proovis ega manustamisviisi.

3. Negatiivne tulemus ei pruugi viidata ravimivabale proovile. Ravim vdib olla proovis allpool
testi piirtaset.

[TOIMIVUSE KARAKTERISTIKA]
Analaatiline tundlikkus

Fosfaatpuhverdatud  soolalahuse (PBS) kogumit lisati ravimitega, et saavutada

kontsentratsioonid +50% piirvaartusest , +25% piirvaartusest ja +300% piirvaartusest ning testiti

mitme ravimi kiirtestiga. Tulemused on kokku vdetud allpool.

THC coT K2
Ravimi kontsentratsiooni piirvahemik 50 20 25
- + - + - +
0% Katkestus 30 0 30 0 30 0
-50% valjalllitus 30 0 30 0 30 0
-25% Katkestus 27 3 25 5 26 4
Katkestus 12 18 20 10 15 15
+25% Katkestus 8 22 7 23 3 27
+50% Katkestus 0 30 0 30 0 30
+300% Katkestus 0 30 0 30 0 30

Analuutiline spetsiifilisus
Jargmises tabelis on loetletud thendite kontsentratsioonid (ng/mL), mille Uletamisel tuvastas
Multi-Drug Rapid Test positiivsed tulemused 3 - 10 -minutilise lugemise ajal.

Uhend [ ng/mL ] Uhend ng/mL
Marihuaana (THC 50)
11-nor A°- THC-9 COOH 50 [A°-THC 25,000
Kannabinool 50,000 A°-THC 40,000
11-nor A®- THC-9 COOH 40
Kotiniin (COT 20)
(-)-Kotiniin [ 20 |- Niketiin 300
Sinteetiline marihuaana ( K2-25)
NWH-018 5-pentaanhappe metaboliit 25 JWH-018 200
4-hiidroksiipentiulmetaboliit
NWH-073 4-butaanhappe metaboliit 25 JWH-018 250
5-hiidroksiipentiiiilmetaboliit
MWH-073 4-hiidroksiibutiiiimetaboliit 250

Ristreaktiivsus
Viidi labi uuring, et méarata testi ristreaktiivsust Uhenditega, mis olid lisatud ravimivabasse
PBS-i lahteainesse. Jargmised uhendid ei andnud valepositiivseid tulemusi mitme ravimi
kiirtestis, kui seda testiti kontsentratsioonidel kuni 100 pg/ml.
Atsetaminofeen d/I-klorofeniramiin Sulfametasiin
N-atsettitilprokaiinamiidKlorokviin Tetratsukliin

Aminopuriin Klonidiin Tetrahldrokortisoon 3 (B-D-gliikuroniid)
Ampitsilliin |-kotiniini Tioridasiin
Apomorfiin Deokstikortikosteroon  tolbutamiid

Atropiin Diklofenak Trifluoperasiin
Bensoehape Digoksiin d/I-triptofaan
d/I-bromfeniramiin |-W-efedriin Kusihape
Kloraalhtidraat Ostroon-3-sulfaat Ketoprofeen
Klorotiasiid I(-)-epinefriin Loperamiid
Kloorpromasiin Fenoprofeen Meprobamaat
Kolesterool Gentisiinhape Nalidiksiinhape
Kortisoon Hudralasiin Niatsiinamiid
Kreatiniin Hidrokortisoon Noretindroon
Dekstrometorfaan p-hiidroksutiiramiin Noskapiin
Diflunisal Iproniasiid Oksaalhape
Difenhiidramiin Isokssupriin Oksuimetasoliin
B-ostradiool Labetalool Penitsilliin-G

Perfenasiin
Trans-2-fentultsukloproputlamiinvesinikkloriid
Prednisoloon

Etliul-p-aminobensoaat Meperidiin
Eritromitsiin Metuilfenidaat
Furosemiid Naprokseen



Hemoglobiin
Hudroklorotiasiid
o-hudroksuhippurhape
Ibuprofeen
d/l-isoproterenool
Atsetofenetidiin
Atsetlitlsalitstiilhape
Amoksitsilliin
|-askorbiinhape

Nifedipiin

Papaveriin
Fenelsiin

Prednisoon

d-norpropokstifeen
d/I-oktopamiin
Oksoliinhape

Fentiulpropanoolamiin

aspartaam d-propokstifeen
Bensiilhape Kvinakriin
Bensfetamiin Kviniin

Kofeiin Salitstitilhape

Kloramfenikool
[BIBLIOGRAAFIA]

Zomepirac

d/l-propranolool
d-pseudoefedriin
Kiniin

Ranitidiin
Serotoniin

Pentasotsiinvesinikkloriid Sulindac

Tetrahtdrokortisoon 3-atsetaat
Tiamiin

d/I-tiirosiin

Triamtereen

Trimetoprim

tiramiin
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C._n: Testero Atrs tests 3 narkotiku noteik3$anai.
(Mutes sSkidruma)

LietoSanas instrukcija
[ REF DSD-833-D | Latviski

Instrukciju lapa jebkuras $adu zaJu kombinacijas testésanai:
THC/COT/K2
Atrais tests vairaku zalu vai zalu metabolitu vienlaicigai, kvalitativai noteik$anai cilvéka mutes
Skidruma. Veselibas aprdpes specialistiem, tostarp profesionaliem aprapes vietas. Imdntests
tikai in vitro diagnostikai.
[LIETOJUMS]
vai zalu metabolitu kvalitativai noteikS8anai cilvéka mutes dobuma pie $§adam
robeZkoncentracijam:

Parbaude Kalibrators 2‘;‘7;7_";“'“
Marihuana (THC) 11-nor A°-THC-9 COOH 50
Kotinins (COT) Kotinins 20
Sintétiska marihuana (K2) JWH-018, JWH-073 25

Sis tests sniedz tikai provizorisku testa rezultatu. Lai iegitu apstiprinatu analitisko rezultatu, ir
jaizmanto specifiskaka alternativa kimiskd metode. Gazu C hromatografija/ Mass
spektrometrija (GC/MS) ir vélama apstiprinajuma metode. Profesionals spriedums japieméro
jebkuram narkotiku lietoSanas testa rezultatam, jo Tpa$i, ja ir noraditi provizoriski pozitivi
rezultati.

[KOPSAVILKUMS]
Vairaku za|u atrais tests ir atrs perorala Skidruma skrininga tests, ko var veikt, neizmantojot
instrumentu. Testa tiek izmantotas monoklonalas antivielas, lai selektivi noteiktu paaugstinatu
specifisku za|u lTmeni cilvéka mutes dobuma.

Marihuana (THC)

11-nor-A°-tetrahidrokanabinol-9-karbonskabe (A°-THC-COOH), THC metabolits
(Ag-tetrahidrokanabinols), ir nosakams peroralaja Skidruma neilgi péc lietoSanas. Tiek uzskatits,
ka zalu noteik8ana galvenokart ir saistita ar tieSu zalu iedarbibu uz muti (iek$kigi un smékéjot)
un sekojoSu zalu sekvestraciju vaiga dobuma. * Vésturiskie pétijumi liecina, ka THC
noteikSanas logs mutes Skidruma ir Iidz 14 stundam péc narkotiku lietoSanas. :

Kotinins (COT)

Kotinns ir nikotina pirmas pakapes metabolits, toksisks alkaloids, kas cilvékiem stimulé
vegetativo gangliju un centralo nervu sistému. Nikotins ir narkotika, ar kuru saskaras gandriz
katrs tabakas sméketaju sabiedribas loceklis tieSa saskaré vai sekundaras ieelpoSanas cela.
Papildus tabakai nikotins ir arT komerciali pieejams ka aktivd sastdvdala smékéSanas
aizstajterapija, piemeéram, nikotina gumija, transdermalos plaksteros un deguna aerosolos.

Lai gan nikotins izdalds ar mutes dobuma $kidrumu, salidzino$i Tsais za|u pussabruk$anas
periods padara to par neuzticamu tabakas lietoSanas raditaju. Tomér kotininam ir ievérojami
ilgaks pussabruk§anas periods neka nikotinam, kam ir liela korelacija ar kotinina limeni plazma,
un ir konstatéts, ka tas ir labakais smékéSanas stavokla veidotajs, salidzinot ar perorala
Skidruma nikotina mérfjumiem, oglekla monoksida testu izelpd un tiocianata testu plazma.
Paredzams, ka perorala skidruma testa kotinina noteik8anas logs bis 1-2 dienas pé&c nikotina
lietoSanas.

Sintétiska marihuana (K2)

Sintétiska marihuana jeb K2 ir psihoaktivs augu un kimiskais produkts, kas, lietojot to, atdarina
marihuanas ietekmi. Tas vislabak pazistams ar zimolu nosaukumiem K2 un Spice, kas abi liela
méra ir kluvusi par visparigdm preéu zZimém, ko izmanto, lai apzZimétu jebkuru sintétisko
marihuanas produktu. Pétijumi liecina, ka sintétiskd marihuanas intoksikacija ir saistita ar akatu
psihozi, iepriek$ stabilu psihotisko trauc&umu pasliktina$anos, ka ari var izraisit hronisku
(ilgtermina) psihotisku trauc&jumu neaizsargatam personam, pieméram, tiem, kuru gimenes
anamnézé ir garigas slimibas. . 2

perorala skidruma metabolitu ITmenis tiek konstatéts dazu stundu laikad péc iedarbibas, un tas
paliek nosakams [1dz 24-48 stundam péc smekésanas (atkariba no lietoSanas/devas).
[PANACIJAS PRINCIPS]

Vairaku zalu atrais tests ir imdntests, kura pamata ir konkuréjo$as saistiSanas princips. Zales,
kas var bat mutes Skidruma parauga, konkuré ar attiecigo z3lu konjugatu par saistiS8anas
vietam uz to specifisko antivielu.

Parbaudes laika dala no perorala skidruma parauga migré uz augsu ar kapilaru darbibu. Zales,
ja tas atrodas perorala Skidruma paraugd zem robeZkoncentracijas, nepiesatinads tas
specifiskas antivielas saistiSanas vietas. Péc tam antiviela reagés ar zalu-olbaltumvielu
konjugatu, un konkrétas zalu sloksnes testa linijas apgabala paradisies redzama krasaina linija.
Zalu klatbatne virs robezkoncentracijas perorala skidruma parauga piesatinas visas antivielas
saisti$anas vietas. Tapéc testa linijas regiona neveidosies krasaina ITnija.

Zalu pozitivs perorala Skidruma paraugs neradis krasainu ITniju konkrétaja sloksnes testa Iinijas
apgabala zalu konkurences dé|, savukart zalu negativs perorala Skidruma paraugs generés

Iiniju testa linijas regiona, jo nav z&|u. konkurenci.
Lai kalpotu k& procediras kontrole, kontroles Inijas apgabalad vienmér paradisies krasaina
ITnija, kas norada, ka ir pievienots atbilstoSs parauga tilpums un ir notikusi membranas
uzsitksanas.

[REAGENTI]

Katrs tests satur membranas sloksnes, kas parklatas ar zalu un olbaltumvielu konjugatiem
(attiritu liellopu albuminu) uz testa linijas, kazas poliklonalu antivielu pret zelta proteina
konjugatu kontroles Inija un krasvielu spilventinu, kas satur koloidalas zelta dalinas, kas
parklatas ar specifiskam peles monoklonalam antivielam. lai atbilstu narkotiku.
[PIESARDZIBAS PASAKUMI]
* Nelietot péc deriguma termina beigam.
e Testam japaliek noslégta maisina I1dz lietoSanai.
e Mutes Skidrums nav klasificéts ka biologisks apdraudéjums, ja vien tas nav iegdts no

zobarstniecibas procediras.

o |Izlietota lerice ir jaiznicina saskana ar vietgjiem noteikumiem.

[GLABASANA UN STABILITATE]

Uzglabat iesainota veida noslégta maisina 2-30°C. Tests ir stabils ITdz deriguma terminam, kas
uzdrukats uz aizzimogota maisina. Testa iericei japaliek noslégtd maisina I1dz lietosanai.
NESALDET. Nelietot p&c deriguma termina beigam.

[PARAUGU NEMSANA UN SAGATAVOSANA]

Mutes $kidruma paraugs ir jasavac, izmantojot ierici kopa ar komplektu. Izpildiet talak sniegtos
detalizétos lietodanas noradijumus. Saja testa nedrikst izmantot citas savaksanas ierices . Var
lietot iekskTgi lietojamo Skidrumu, kas savakts jebkura diennakts laika.

[MATERIALI]

Nodrosinatie materiali
e Tests o Lietosanas instrukcija
NepiecieSamie materiali, bet nav nodrosinati

e Taimeris

[LIETOSANAS NORADIJUMI]

Laujiet testa iericei , paraugam un/vai kontroles iericém sasniegt istabas temperatiiru
(15-30 °C) pirms testésanas. Noradiet donoram vismaz 10 minites pirms savaksanas
neko nelikt muté, tostarp partiku, dzérienus, gumijas vai tabakas izstradajumus.

1. Pirms atvérSanas maisinu sasildiet [1dz istabas temperatirai. Iznemiet testu no aizzimogota

maisina un izmantojiet to vienas stundas laika.

2. Nonemiet ierices vacinu un savaciet iekskigi lietojama Skidruma paraugus $adi.
Svarigi: Novietojiet absorb&joSo dakts pret augséjiem , apak$éjiem Zokliem un sakném, lai
bagatinatu mutes dobuma skidrumu. levietojiet sik|a galu muté, aktivi slaukiet ap smaganam
abas mutes pusés (10-15 reizes), lai veicinatu piesatindjumu.
Novietojiet absorb&joSo dakti zem méles, lai savaktu mutes dobuma $kidrumu, 1dz testa
lodzina paradas plisma (apméram 60 sekundes), péc tam iznemiet ierici un iedarbiniet
taimeri.
Ja plasma neparadas, atkartojiet iepriek$ aprakstitas darbibas, Iidz paradas plisma. Ja péc
tris iepriekS8minéto darbibu atkartoSanas neparadas plasma, izmetiet ierici, parskatiet
proceddras ar donoru un atkartojiet testu, izmantojot jaunu ierici.

3. Novietojiet testa ierici uz tiras un lidzenas virsmas.

4. Izlasiet testa rezultatu 3-10 mindtes.
Ja visas ITnijas ir skaidri redzamas péc 3 minatém vai atrak, testu var interpretét ka negativu
un izmest. Ja kadas linijas nav redzamas péc 3 mindtém , tests ir atkartoti jaizlasa péc
10 minatém.

1. darbiba 2. darbiba @ 3. darbiba 4. darbiba

60 sekundes /f
&>

D=8
i

nolasitjau
péc3 minatém ¢
T

Péc tam novietojiet
zem méles

Nonermiet
vacinu Tamponu ap-
smaganam un meli

[REZULTATU INTERPRETACIJA]
(LOdzu, skatiet iepriek$éjo ilustraciju)

NEGATIVS:* Kontroles apgabala (C) paradas krasaina Iinija, bet parbaudes apgabala (T)
paradas cita krasaina Iinija. Sis negativais rezultdts nozimé, ka koncentracija perorala
Skidruma parauga ir zemaka par noteikto robezlimeni konkrétai parbauditajai narkotikai.
*PIEZIME. Krasaino ITniju(-u) nokrasa testa apgabala s (T) var atskirties. Rezultats jauzskata
par negativu ikreiz, kad ir pat vaja ITnija.

POZITIVS: Kontroles apgabala (C) paradas krasaina linija, bet testa apgabala (T) neviena
Iinija neparadas. Pozitivs rezultats nozimé, ka zalu koncentracija iekskigi lietojama $kidruma
parauga ir lielaka par noteiktajam konkrétam medikamentam noteikto robezvértibu.

NEDERIGS: Vadibas apgabala (C) neparadas linija . Nepietieckams parauga tilpums vai
nepareizas procediras metodes ir visticamakie kontroles ITnijas atteices iemesli. Vélreiz izlasiet
noradijumus un atkartojiet testu ar jaunu testa ierici . Ja rezultats joprojam nav derigs,
sazinieties ar razotaju.

[KVALITATES KONTROLE]

Parbaudeé ir ieklauta procesuala kontrole. Krasaina linija, kas paradas kontroles apgabala (C),

tiek uzskatita par iekS&jo procediras kontroli. Tas apstiprina pietiekamu parauga tilpumu,

pietiekamu membranas uzstks$anu un pareizu procediras tehniku.
[IEROBEZOJUMI]

1. Daudzu z3|u atrais tests sniedz tikai kvalitativu, provizorisku rezultatu. Lai iegttu apstiprinatu
rezultatu, jaizmanto sekundara analizes metode. Gazu hromatografija/masu spektrometrija
(GC/MS) ir vélama apstiprinasanas metode. 8

2. Pozitivs testa rezultats nenorada uz za|u koncentraciju parauga vai ievadiSanas veidu.

3. Negativs rezultats ne vienmér norada uz paraugu, kas nesatur zales. Zales var atrasties
parauga zem testa robezlimena.

[veiktspéjas RAKSTUROJUMS ]
Analitiska jutiba

Fosfatu buferskiduma (PBS) baseins tika papildinats ar zalém, lai sasniegtu +50%

robezkoncentraciju , +25% robezvértibu un +300% robezkoncentraciju, un testéja ar daudzu

za|u atro testu. Rezultati ir apkopoti zemak.

THC coT K2

Za|u koncentracijas robezvértiba 50 20 25
- + - + - +
0% nogrieznis 30 0 30 0 30 0
-50% nogrieznis 30 0 30 0 30 0
-25% nogrieznis 27 3 25 5 26 4
NogrieSana 12 18 20 10 15 15
+25% Atgriezums 8 22 7 23 3 27
+50% Atgriezums 0 30 0 30 0 30
+300% nogrieznis 0 30 0 30 0 30

Analitiska specifika
Nakamaja tabula ir noradita savienojumu koncentracija (ng/mL), virs kuras vairaku zalu atrais

tests kor ja pozitivus rezultatus nolasiSanas laika 3—10 minGsu laika.
ISavienojums I ng/mL | Savienojums | ng/mL
Marihuana (THC 50)
11-nor A°-THC-9 COOH 50 [A°-THC 25,000
Kanabinols 50,000 [A°-THC 40,000
11-nor A®-THC-9 COOH 40
Kotinins (COT 20)
(-)-Kotinins [ 20 [()-Nikotins [ 300
Sintétiska marihuana ( K2-25)
NMWH-018 5-pentanskabes metabolits JWH-018 4-hidroksipentila]
25 . 200
metabolits
NMWH-073 4-butanskabes metabolits 25 JWH-018 5-hidroksipentila| 250
metabolits
MWH-073 4-hidroksibutila metabolits 250

Krustreaktivitate
Tika veikts pétijums, lai noteiktu testa krustenisko reaktivitati ar savienojumiem, kas pievienoti
zalém nesaturoda PBS izejvielam. Sie savienojumi neuzradija k|ddaini pozitivus rezultatus
daudzu zalu atraja testa, parbaudot ar koncentraciju Itdz 100 pg/ml.
Acetaminoféns d/I-hlorfeniramins Sulfametazins

N-acetilprokainamids ~ Hlorokvins Tetraciklins
Aminopirins Klonidins Tetrahidrokortizons 3 (B-D-glikuronids)
Ampicilins I-kotinTns Tioridazins
Apomorfins Deoksikortikosterons Tolbutamids
Atropins Diklofenaks Trifluoperazins
Benzoskabe Digoksins d/I-triptofans
d/l-bromfeniramins |-W-efedrins Urinskabe
Hlorhidrats Estrona-3-sulfats Ketoproféns
Hlortiazids I(-)-epinefrins Loperamids
Hlorpromazins Fenoproféns Meprobamats
Holesterins Gentizinskabe Nalidiksinskabe
Kortizons Hidralazins Niacinamids
Kreatinins Hidrokortizons Noretindrone
Dekstrometorfans p-hidroksitiramins Noskapins
Diflunisal Iproniazids Skabenskabe
Difenhidramins I1zoksuprins Oksimetazolins
B-estradiols Labetalols Penicilins-G
Etil-p-aminobenzoats ~ Meperidins Perfenazins



Eritromicins
Furosemids
Hemoglobins
Hidrohlortiazids
o-hidroksihiparinskabe
Ibuproféns
d/l-izoproterenols
Acetofenetidins
Acetilsalicilskabe
Amoksicilins
|-askorbinskabe
Aspartams
Benzilskabe
Benzfetamins
Kofeins
Hloramfenikols
[BIBLIOGRAFIJA]

Metilfenidats
Naprokséns
Nifedipins
d-norpropoksiféns
d/I-oktopamins
Oksolinskabe
Papaverins
Pentazocina hidrohlorids
Fenelzins
Fenilpropanolamins
Prednizons
d-propoksiféns
Kvinakrins

Kvindins
Salicilskabe
Zomepiraks

Trans-2-fenilciklopropilamina hidrohlorids
Prednizolons

d/l-propranolols
d-pseidoefedrins

Hinins

Ranitidins

Serotonins

Sulindaks
Tetrahidrokortizona 3-acetats
Tiamins

d/I-tirozins

Triamteréns

Trimetoprims

Tiramins

Verapamils
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C""u'_ Testerq Pikatesti 3 huumausaineen havaitsemiseksi.
(Suunesteen nayte)

Kayttbohjeet
[ REF DSD-833-D | Finnish |
Ohjelehti seuraavien lagkkeiden minka tahansa yhdistelmén testaamiseen:
THC/COT/ K2
Pikatesti useiden laakkeiden tai ladkeaineenvaihduntatuotteiden samanaikaiseen, laadulliseen
havaitsemiseen ihmisen suunesteesta. Terveydenhuollon ammattilaisille, mukaan lukien
hoitopisteiden ammattilaiset. Inmunomaaritys vain in vitro diagnostiseen kayttoon.
[KAYTTOTARKOITUS]
Monen lagkkeen pikatesti on lateraalivirtauskromatografinen immunomaéritys useiden
laakkeiden tai laékeaineenvaihduntatuotteiden kvalitatiiviseen havaitsemiseen ihmisen suun
nesteesta seuraavilla rajapitoisuuksilla:

Testata Kalibraattori Raja-arvo (ng/ml)

Marihuana (THC) 11-nor A°-THC-9 COOH 50

Kotiniini (COT) Kotiniini 20

Synteettinen marihuana (K2) JWH-018, JWH-073 25

Tama madritys antaa vain alustavan testituloksen. Tarkempaa vaihtoehtoista kemiallista
menetelmaa on kaytettava vahvistetun analyysituloksen saamiseksi. Kaasukromatografia / M -
massaspektrometria (GC/MS) on suositeltava varmistusmenetelmé . Ammattimaista harkintaa
tulee soveltaa kaikkiin huumeiden véaarinkayttotestituloksiin, erityisesti jos alustavia positiivisia
tuloksia on ilmoitettu.

[YHTEENVETO]

Multi-Drug Rapid Test on nopea, oraalinen nesteseulontatesti, joka voidaan suorittaa ilman
instrumentin  kayttod. Testissd kaytetddn monoklonaalisia vasta-aineita, joilla havaitaan
selektiivisesti tiettyjen ladkkeiden kohonneet tasot ihmisen suunesteesté.

Marihuana (THC)

11-nor-Ag-tetrahydrocannabinol-9-carb0xylic acid (AQ-THC-COOH), the metabolite of THC
(Ag-tetrahydrocannabinol) on havaittavissa suun nesteestd pian kayton jalkeen. Laakkeen
havaitsemisen uskotaan johtuvan ensisijaisesti ladkkeen suorasta altistumisesta suuhun (suun
ja tupakoinnin antaminen) ja sitd seuraavasta ladkkeen erittymisestd suuonteloon. !
Historialliset tutkimukset ovat osoittaneet THC:n havaitsemisikkunan suunesteesta jopa 14
tunnin kuluttua huumeiden kaytosta. :

Kotiniini (COT)

Kotiniini on nikatiinin, myrkyllisen alkaloidin, ensimméisen vaiheen metaboliitti, joka stimuloi
autonomisia hermosolmuja ja keskushermostoa ihmisella. Nikotiini on huume, jolle
kaytannollisesti katsoen jokainen tupakkaa tupakoivan yhteiskunnan jasen altistuu joko suoran
kosketuksen tai toisen kaden hengittdmisen kautta. Tupakan liséksi nikotiinia on kaupallisesti
saatavilla myos aktiivisena aineena tupakoinnin korvaushoidoissa, kuten nikotiinipurukumissa,
iholaastareissa ja nenésuihkeissa.

Vaikka nikotiini erittyy suunesteeseen, laakkeen suhteellisen lyhyt puoliintumisaika tekee siité
epaluotettavan tupakan kayton tekijan. Kotiniinilla on kuitenkin huomattavasti pidempi
puoliintumisaika kuin nikotiinilla on korkea korrelaatio plasman kotiniinitasojen kanssa, ja sen on
havaittu olevan paras tupakoinnin tilan tekija verrattuna suun nesteen nikotiinimittaukseen,
hengityksen hiilimonoksiditestaukseen ja plasman tiosyanaattitestaukseen. Kaotiniinin
havaitsemisikkunan suun nestetestisséd odotetaan olevan jopa 1-2 péivaa nikotiinin kayton
jalkeen.

Synteettinen marihuana (K2)

Synteettinen marihuana eli K2 on psykoaktiivinen kasviperdinen ja kemiallinen tuote, joka
kulutettuna jéljittelee marihuanan vaikutuksia. Se tunnetaan parhaiten tuotenimilla K2 ja Spice,
joista molemmista on suurelta osin tullut yleisia tavaramerkkeja, joita kaytetaén viittaamaan
mihin tahansa synteettiseen marihuanatuotteeseen. Tutkimukset viittaavat siihen, etta
synteettinen marihuanamyrkytys liittyy akuuttiin psykoosiin, aiemmin vakaiden psykoottisten
hairididen pahenemiseen, ja silla voi myds olla kyky laukaista krooninen (pitkéaikainen)
psykoottinen hairid haavoittuvien henkildiden, kuten niiden, joiden suvussa on ollut
mielenterveysongelmia, keskuudessa. . 2

Suun nesteen aineenvaihduntatuotteiden kohonneita pitoisuuksia havaitaan tuntien kuluessa
altistumisesta, ja ne ovat havaittavissa 24-48 tuntia tupakoinnin jalkeen (riippuen
kaytosta/annoksesta).

[MAARITYSPERIAATE]

Monen lagkkeen pikatesti on immunomaaéritys, joka perustuu kilpailevan sitoutumisen
periaatteeseen. Ladkkeet, joita saattaa olla Iasna suun nestenaytteessa, kilpailevat vastaavien
ladkekonjugaattiensa kanssa spesifisen vasta-aineen sitoutumiskohdista.
Testin aikana osa suunestendytteesté siirtyy ylospain kapillaaritoiminnan vaikutuksesta. Laake,
jos sité esiintyy suun nestendytteessé sen rajapitoisuuden alapuolella, ei kyllasté spesifisen
vasta-aineensa sitoutumiskohtia. Vasta-aine reagoi sitten laake-proteiinikonjugaatin kanssa ja
nékyvé vérillinen viiva ilmestyy tietyn laakeliuskan testiviiva-alueelle. Léékkeen lasnaolo

rajapitoisuuden  ylapuolella suun  nestenaytteessa  kyllastdd  kaikki  vasta-aineen

sitoutumiskohdat. Siksi vérillinen viiva ei muodostu testiviiva-alueelle.

Laakepositiivinen suunestenayte ei synnyta varillista viivaa liuskan tietylle testiviiva-alueelle

laékekilpailun vuoksi, kun taas laékenegatiivinen suunestenayte tuottaa viivan testiviivan

alueelle ladkkeen puuttumisen vuoksi. kilpailua.

Toimiakseen toimenpiteen kontrollina vérillinen viiva nakyy aina kontrolliviivan alueella, mika

osoittaa, etté oikea tilavuus naytetta on lisatty ja kalvo on imeytynyt.

[REAGENSSIT]

Jokainen testi sisaltad kalvoliuskoja, jotka on paallystetty laakeaine-proteiinikonjugaateilla

(puhdistettu  naudan  albumiini)  testilinjalla, vuohen polyklonaalinen vasta-aine

kulta-proteiinikonjugaattia vastaan kontrollilinjalla ja varityyny, joka sisaltda kolloidisia

kultahiukkasia, jotka on paallystetty hiiren monoklonaalisella vasta-ainespesifisella

vasta-aineella. vastaamaan huume.

[VAROTOIMENPITEET]

o Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

e Testin tulee olla suljetussa pussissa kayttoon asti.

e Suun nestettd ei ole luokiteltu biologiseksi vaaraksi, ellei se ole peréisin
hammaslaak lli a toimenpi a

o Kaytetty laite tulee havittaa paikallisten maaraysten mukaisesti.

[SAILYTYS JA VAKAUS]

Sailyta pakattuna suljetussa pussissa 2-30 °C. Testi on stabiili suljettuun pussiin painetun

viimeisen kayttopdivan ajan. Testilaitteen on oltava suljetussa pussissa kayttoon asti. ALA

JAADA. Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

[NAYTTEEN KERAAMINEN JA VALMISTELU]

Suun nestenayte tulee ottaa pakkauksen mukana tulevalla laitteella . Noudata alla olevia

yksityiskohtaisia kayttdohjeita. Tassa méaarityksessé ei saa kayttdé muita kerdyslaitteita . Suun

kautta otettua nestetté voidaan kayttda mihin aikaan paivasté tahansa.

[MATERIAALIT]

Toimitetut materiaalit
e Testi * Kayttoohjeet
Tarvittavat materiaalit, mutta niité ei toimiteta
e Ajastin
[KAYTTOOHJEET]
Anna testilaitteen , naytteen ja/tai kontrollien ldammet& huoneenlampdiseksi (15-30 °C)
ennen testausta. Pyyda luovuttajaa olemaan laittamatta mitd&n suuhun, mukaan lukien
ruokaa, juomaa, purukumia tai tupakkatuotteita, vahintdan 10 minuuttiin ennen keraysta.
1. Ota pussi huoneenlamp6n ennen sen avaamista. Poista testi suljetusta pussista ja kéyta se
tunnin kuluessa.
. Poista laitteen kansi ja ota suunestendyte seuraavasti.
Téarkeda: Aseta imukykyinen sydanlanka ylé- , alaleukaa ja juuria vasten rikastamaan suun
nestettd. Tyonn& sienen paa suuhun, pyyhkéise aktiivisesti ikenien ympérilla suun
molemmilla puolilla (10-15 kertaa) kyllaisyyden lisaamiseksi.
Aseta imukykyinen sydénsydan kielen alle keradméan oraalista nestettd, kunnes virtaus
nékyy testiikkunoissa (noin 60 sekuntia), ota sitten laite ulos ja kaynnista ajastin.
Jos virtausta ei nay, toista ylla olevia vaiheita, kunnes virtaus tulee nakyviin. Jos virtausta ei
ilmennyt kolmen ylla olevien vaiheiden jalkeen, havita laite, tarkista menettelyt luovuttajan
kanssa ja toista testi uudella laitteella.
. Aseta testilaite puhtaalle ja tasaiselle alustalle.
. Lue testitulos kohdasta 3-10 minuuttia.
Jos kaikki viivat ovat selvasti nékyvissa 3 minuutin kohdalla tai aikaisemmin, testi voidaan
tulkita negatiiviseksi ja hylata. Jos viivoja ei ndy 3 minuutin kohdalla , testi tulee lukea
uudelleen 10 minuutin kuluttua.
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Negatiivinen

Virheellinen

Poista korkki :
Pyyhise ikenien Laita sitten
ja kielen ympirilts ielen alle

[TULOSTEN TULKINTA]
(Katso edellinen kuva)
NEGATIIVINEN:* Varillinen viiva nakyy ohjausalueella ( C) ja toinen varillinen viiva s
testialueella ( T) . Tama negatiivinen tulos tarkoittaa, etta pitoisuudet suun nestendytteessa
ovat alle tietyn testatun laékkeen raja-arvot.
*HUOMAA: Testialueen s (T) variviivojen sévy voi vaihdella. Tulosta tulee pitédé negatiivisena
aina, kun siina on edes heikko viiva.

POSITIIVINEN: Ohjausalueella (C) nakyy varillinen viiva , eika testialueella (T) ole viivaa .
Positiivinen tulos tarkoittaa, etta ladkeainepitoisuus suun nestendytteessa on suurempi kuin
tietylle lagkkeelle maaritetty raja-arvo.

Virheellinen: Ohjausalueella (C) ei nay rivia . Riittdmaton néaytetilavuus tai vaarat

menettelytavat ovat todennakdisimpia syitd Control linen epéonnistumiseen. Lue ohjeet

uudelleen ja toista testi uudella testilaitteella . Jos tulos on edelleen virheellinen, ota yhteytta
valmistajaan.
[LAADUNVALVONTA]

Testiin sisaltyy menettelyllinen valvonta. Ohjausalueella (C) néakyva varillinen viiva katsotaan

sisaiseksi toimenpiteen ohjaukseksi. Se vahvistaa riittdvan naytetilavuuden, riittavan kalvon

imeytymisen ja oikean menetelmén.
[RAJOITUKSET]

1. Monen laakkeen pikatesti tarjoaa vain laadullisen, alustavan tuloksen. Vahvistetun tuloksen
saamiseksi on kaytettava toissijaista analyysimenetelmaa.
Kaasukromatografia/massaspektrometria (GC/MS) on suositeltava varmistusmenetelma. 8

. Positiivinen testitulos ei kerro laakkeen pitoisuutta ndytteessa tai antotapaa.

. Negatiivinen tulos ei valttamatta tarkoita, ettd nayte on laakkeeton. Laaketta saattaa olla
lasna naytteessa maarityksen raja-arvon alapuolella.

[SUORITUSKYVYN OMINAISUUDET]
Analyyttinen herkkyys

A Phosphate-buffered saline (PBS) pool was spiked with drugs to target concentrations of +50%

cut-off, £25% cut-off and +300% cut-off and tested with the Multi-Drug Rapid Test. The results

are summarized below.

w N

THC coT K2

Laékkeen pitoisuuden raja-alue 50 20 25
- + - + - +
0 % katkaisu 30 0 30 0 30 0
-50% katkaisu 30 0 30 0 30 0
-25% katkaisu 27 3 25 5 26 4
Katkaisu 12 18 20 10 15 15
+25% Katkaisu 8 22 7 23 3 27
+50 % katkaisu 0 30 0 30 0 30
+300% katkaisu 0 30 0 30 0 30

Analyyttinen spesifisyys

Seur taulukossa luetellaan yhdisteiden pitoisuudet (ng/ml), joiden ylépuolella Multi-Drug
Rapid Test tunnisti positiiviset tulokset 3-10 minuutin lukuajalla.
Yhdiste [ ng/mL ] Yhdiste ng/mL
Marihuana (THC 50)
11-nor A°-THC-9 COOH 50 [A°-THC 25 000
Kannabinoli 50 000 |A°-THC 40 000
11-nor A®-THC-9 COOH 40
Kotiniini (COT 20)
(-)-Kotiniini [ 20 [-)- Nikotiini 300
Synteettinen marihuana ( K2-25)
NMWH-018 5-pentaanihapon metaboliitti 25 JWH-018 200
4-hydroksipentyylimetaboliitti
NWH-073 4-butaanihapon metaboliitti 25 JWH-018 250
5-hydroksipentyylimetaboliitti
MWH-073 4-hydroksibutyylimetaboliitti 250

Ristireaktiivisuus
Suoritettiin tutkimus kokeen ristireaktiivisuuden maarittamiseksi yhdisteiden kanssa, jotka oli
lisatty laakkeettdomaan PBS-varastoon. Seuraavat yhdisteet eivat osoittaneet vaaria positiivisia
tuloksia Multi-Drug Rapid Testissa, kun niité testattiin pitoisuuksilla 100 pg/ml asti.
Asetaminofeeni d/I-kloorifeniramiini Sulfametatsiini

N-asetyyliprokaiiniamidi Klorokiini Tetrasykliini
Aminopyriini Klonidiini Tetrahydrokortisoni 3 (B-D-glukuronidi)
Ampisilliini I-kotiniini Tioridatsiini
Apomorfiini Deoksikortikosteroni tolbutamidi
Atropiini Diklofenaakki Trifluoperatsiini
Bentsoehappo Digoksiini d/I-tryptofaani
d/I-bromifeniramiini |-W-efedriini Virtsahappo
Kloorihydraatti Estroni-3-sulfaatti Ketoprofeeni
Klooritiatsidi I(-)-epinefriini Loperamidi
Klooripromatsiini Fenoprofeeni Meprobamaatti
Kolesteroli Gentisiinihappo Nalidiksiinihappo
Kortisoni Hydralatsiini Niasiiniamidi
Kreatiniini Hydrokortisoni noretindroni
Dekstrometorfaani p-hydroksityramiini Noskapiini
Diflunisal Iproniatsidi Oksaalihappo



Difenhydramiini Isoxsuprine Oksimetatsoliini

p-estradioli Labetaloli Penisilliini-G
Etyyli-p-aminobentsoaattiMeperidiini Perfenatsiini

Erytromysiini Metyylifenidaatti Trans-2-fenyylisyklopropyyliamiinihydrokloridi
Furosemidi Naprokseeni Prednisoloni

Hemoglobiini Nifedipiini d/l-propranololi
Hydroklooritiatsidi d-norpropoksifeeni d-pseudoefedriini
o-hydroksihippurihappo  d/I-oktopamiini Kiniini

Ibuprofeeni Oksoliinihappo Ranitidiini

d/l-isoproterenoli Papaveriini Serotoniini

asetofenetidiini Pentatsosiinihydrokloridi Sulindac
Asetyylisalisyylihappo  Feneltsiini Tetrahydrokortisoni 3-asetaatti
Amoksisilliini Fenyylipropanoliamiini  Tiamiini

|-askorbiinihappo Prednisoni d/I-tyrosiini

aspartaami d-propoksifeeni Triamtereeni

Bentsilihappo Quinacrine Trimetopriimi

Bentsfetamiini Kvindiini Tyramiini

Kofeiini Salisyylihappo verapamiili

kloramfenikoli Zomepirac
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C"ﬂ: Testera Snabbtest for pavisande av 3 droger.
(Oralt vatskeprov)

Bruksanvisning
[ REF DSD-833-D | Svenska |
Instruktionsblad for testning av valfri kombination av féljande lakemedel:
THCI/COT/K2
Ett snabbtest for samtidig, kvalitativ detektering av flera lakemedel eller lakemedelsmetaboliter i
human oral véatska. For vardpersonal inklusive yrkesverksamma vid vardplatser. Immunanalys
endast for in vitro-diagnostik.
[ANVANDNING]
Snabbtest for flera lakemedel ar en lateralt flodeskromatografisk immunanalys for kvalitativ
detektering av flera lakemedel eller lakemedelsmetaboliter i human oral vatska vid féljande
Avskarning-koncentrationer:

Testa Kalibrator Avskarning (ng/ml)
Marijuana (THC) 11-nor A°-THC-9 COOH 50
Kotinin (COT) Kotinin 20
Syntetisk marijuana (K2) JWH -018, JWH-073 25

Denna analys ger endast ett preliminart testresultat. En mer specifik alternativ kemisk metod
maste anvandas for att f& ett bekraftat analysresultat. Gaskromatografi / Masssspektrometri
(GCIMS) ar den foredragna bekraftelsemetoden. Professionell bedémning bor tillampas pa
testresultat for drogmissbruk, sarskilt nér preliminara positiva resultat indikeras.
[SAMMANFATTNING]
Snabbtest for flera lakemedel &r ett snabbt, oralt vatskescreeningstest som kan utféras utan
anvandning av ett instrument. Testet anvander monoklonala antikroppar for att selektivt
upptacka forhojda nivaer av specifika lakemedel i human oral vétska.
Marijuana (THC)
11-nor-Ag-tetrahydrocannabinoI-9-karboxylsyra (Ag-THC-COOH), metaboliten av THC
(Ag-tetrahydrocannabinol), kan detekteras i oral vétska kort efter anvéndning. Detekteringen av
lakemedlet tros framst bero pa den direkta exponeringen av lakemedlet i munnen (oral och
rokning) och den efterféljande sekvestreringen av lakemedlet i munhalan. ! Historiska studier
har visat ett detektionsfonster for THC i oral vétska p& upp till 14 timmar efter droganvandning. !
Kotinin (COT)
Kotinin &r den forsta metaboliten av nikotin, en giftig alkaloid som producerar stimulering av de
autonoma ganglierna och centrala nervsystemet i manniskor. Nikotin &r en drog som praktiskt
taget alla medlemmar i ett tobaksrokare utsatts fér, antingen genom direktkontakt eller genom
begagnad inandning. Utbver tobak &r nikotin &ven kommersiellt tillgangligt som den aktiva
ingrediensen i rékerséattningsterapier som nikotingummi, transdermala plaster och nassprayer.
Aven om nikotin utséndras i oral vatska, gor den relativt korta halveringstiden for lakemedlet det
till en opalitlig tillverkare for tobaksanvandning. Kotinin har dock en betydligt langre halveringstid
an nikotin har en hog korrelation med plasmakotininnivder och har visat sig vara den basta
tillverkaren for rokstatus jamfért med oral vatska nikotinméatning, utandningstest av kolmonoxid
och plasmatiocyanattestning. Detektionsfénstret for kotinin i munvéatsketest forvéantas vara upp
till 1-2 dagar efter nikotinanvéndning.
Syntetisk marijuana (K2)
Syntetisk marijuana eller K2 &r en psykoaktiv véxtbaserad och kemisk produkt som, néar den
konsumeras, efterliknar effekterna av marijuana. Det &r mest kant under varuméarkena K2 och
Spice, som bada till stor del har blivit generiska varumarken som anvands for att referera till alla
syntetiska marijuanaprodukter. Studierna tyder pa att syntetisk marijuana-forgiftning ar
associerad med akut psykos, forsamring av tidigare stabila psykotiska stérningar och kan aven
ha formagan att utigsa en kronisk (langvarig) psykotisk storning bland utsatta individer som de
med en familjehistoria av psykisk sjukdom . 2
Forhojda nivaer av orala vatskemetaboliter hittas inom timmar efter exponering och forblir ett
pavisbart fonster upp till 24-48 timmar efter rokning (beroende pa anvandning/dosering).
[ANALYSPRINCIP]
Snabbtest for flera Iakemedel ar en immunanalys baserad pa principen om kompetitiv bindning.
Lakemedel som kan finnas i munvatskeprovet tavlar mot deras respektive lakemedelskonjugat
om bindningsstallen pa deras specifika antikropp.
Under testningen migrerar en del av munvétskeprovet uppdt genom Kkapillarverkan. Ett
lakemedel, om det finns i munvatskeprovet under dess Avskarning-koncentration, kommer inte
att méatta bindningsstéllena for dess specifika antikropp. Antikroppen kommer sedan att reagera
med lédkemedelsproteinkonjugatet och en synlig fargad linje kommer att dyka upp i
testlinjeomrddet p& den specifika lakemedelsremsan. Narvaron av lakemedel Gver
Avskéarning-koncentrationen i munvéatskeprovet kommer att matta antikroppens alla
bindningsstallen. Darfér kommer den fargade linjen inte att bildas i testlinjeomradet.
Ett lakemedelspositivt oralt vatskeprov kommer inte att generera en fargad linje i den specifika
testlinjeregionen pa remsan pa grund av lakemedelskonkurrens, medan ett Iakemedelsnegativt
oral vatskeprov genererar en linje i testlinjeomradet pd grund av frAnvaron av ldkemedel

konkurrens.

For att fungera som en procedurkontroll kommer alltid en fargad linje att visas vid
kontrolllinjeomradet, vilket indikerar att ratt volym av provet har ftillsatts och
membranuppsugning har intraffat.

[REAGENS]
Varje test innehéller membranremsor belagda med lakemedelsproteinkonjugat (renat bovint
albumin) p& testlinjen, en polyklonal getantikropp mot guld-proteinkonjugat vid kontrolllinjen och
en fargdyna som innehéller kolloidala guldpartiklar belagda med specifik musmonoklonal
antikropp till motsvarande lakemedel.

[FORSIKTIGHETSATGARDER]

e Anvand inte efter utgdngsdatum.

o Testet ska forbli i den férseglade pasen tills anvandning.

o Oral vatska klassificeras inte som biologisk fara om den inte kommer fran en tandingrepp.

e Den anvanda enheten ska kasseras enligt lokala bestammelser.

[LAGRING OCH STABILITET]

Forvara som forpackad i den forseglade pasen vid 2-30 °C. Testet ar stabilt till och med
utgangsdatumet tryckt pa den forseglade p&sen. Testenheten maste forbli i den forseglade
pasen tills den anvands . FRYSA INTE. Anvéand inte efter utgdngsdatum.

[PROVINSAMLING OCH FORBEREDELSE]

Det orala vatskeprovet ska tas med hjalp av enheten med kitet. Folj de detaljerade
bruksanvisningarna nedan. Ingen annan uppsamlingsanordning ska anvandas med denna
analys. Oral vétska som samlats upp néar som helst p& dygnet kan anvandas..

[MATERIAL]

Material tillhandahalls
e Test e Bruksanvisning
Material som krévs men tillhandahalls inte

e Timer

[BRUKSANVISNING]

L&t testanordningen , provet och /eller kontrollerna nd rumstemperatur (15-30 °C) fore
testning. Instruera donatorn att inte placera n&got i munnen inklusive mat, dryck,
tuggummi eller tobaksprodukter under minst 10 minuter fére insamling.

1. Satt pasen till rumstemperatur innan den éppnas. Ta bort testet fran den forseglade pasen

och anvand det inom en timme.

2. Ta av enhetens lock och ta oralt vétskeprov enligt féljande.
Viktigt: Placera den absorberande veken mot de &vre , nedre kékarna och rétterna for att
berika munvatskan. Satt in svampanden i munnen, svep aktivt runt tandkottet pa bada sidor
av munnen (10-15 ganger) for att underlatta mattnad.
Sétt den absorberande veken under tungan for att samla munvatska tills flodet visas i
testfonstren (ungefar 60 sekunder) och ta sedan ut enheten och starta en timer.
Om inget flode upptradde, upprepa proceduren i stegen ovan tills flodet visas. Om inget flode
upptrédde efter tre exemplar av stegen ovan, kassera enheten, granska procedurerna med
givaren och upprepa testet med en ny enhet.

3. Placera testenheten pa en ren och jamn yta .

4. Las testresultatet vid 3-10 minuter.
Om alla linjer ar tydligt synliga efter 3 minuter eller tidigare, kan testet tolkas som negativt och
kasseras. Om nagra linjer inte &r synliga efter 3 minuter ska testet l4sas av igen efter 10
minuter.

Steg 1 Steg 2 Steg 3 Steg 4
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Placera sedan

Svep runt
tandkéttet och tungan under tungan

A\
‘ Ta bort locket|

[TOLKNING AV RESULTAT]
(Se féregaende illustration)

NEGATIVT:* En fargad linje visas i kontrollomradet (C) och en annan fargad linje visas i
testomradet ( T) . Detta negativa resultat betyder att koncentrationerna i det orala vatskeprovet
ligger under de angivna grénsvérdena for ett sérskilt testat lakemedel.
*OBS: Nyansen pa de fargade linjerna i testomradet s (T) kan variera. Resultatet bor betraktas
som negativt narhelst det finns en svag linje.

POSITIVT: En fargad linje visas i kontrollomradet (C) och ingen linje visas i testomradet
(T). Det positiva resultatet innebar att lakemedelskoncentrationen i munvatskeprovet ar storre
an det angivna gransvardet for ett specifikt lakemedel.
OGILTIG: Ingen rad visas i kontrollomradet (C). Ofillracklig provvolym eller felaktiga
procedurtekniker &r de mest sannolika orsakerna till fel i kontrolllinjen. L&s instruktionerna igen
och upprepa testet med en ny testenhet . Om resultatet fortfarande ar ogiltigt, kontakta din

tillverkare.
[KVALITETSKONTROLL]

En procedurkontroll ingdr i testet. En fargad linje som visas i kontrollomradet (C) anses vara en

intern procedurkontroll. Det bekraftar tillracklig provvolym, adekvat membrantransport och

korrekt procedurteknik.
[BEGRANSNINGAR]

1. Snabbtest for flera lakemedel ger endast ett kvalitativt, preliminart resultat. En sekundar
analysmetod maste anvandas for att fa ett bekréaftat resultat.
Gaskromatografi/masspektrometri (GC/MS) ar foredragna bekréaftelsemetoder. 8

2. Ett positivt testresultat indikerar inte koncentrationen av lakemedel i provet eller
administreringssattet.

3. Ett negativt resultat behover inte nddvandigtvis indikera ett lakemedelsfritt prov. Léakemedel
kan finnas i provet under analysens cutoff-niva.

[PRESTANDA KARAKTERISTIKA]
Analytisk kanslighet

En fosfatbuffrad saltiosningspool (PBS) spetsades med lakemedel till mélkoncentrationer pa

+50% Avskarning , £25% Avskarning och +300% Avskarning och testades med Snabbtest for

flera lakemedel.. Resultaten sammanfattas nedan.

THC coT K2
Lakemedelskoncentrationsgransintervall 50 20 25
- + - + - +
0% Avskarning 30 0 30 0 30 0
-50% Avskéarning 30 0 30 0 30 0
-25% Avskérning 27 3 25 5 26 4
Avskérning 12 18 20 10 15 15
+25% Avskarning 8 22 7 23 3 27
+50% Avskarning 0 30 0 30 0 30
+300% Avskarning 0 30 0 30 0 30

Analytisk specificitet
Féljande tabell listar koncentrationen av foreningar (ng/mL) over vilka Snabbtest for flera
lakemedel identifierade positiva resultat vid en avlasningstid pa 3-10 minuter.

Férening I ng/mL | Forening ng/mL
Marijuana (THC 50)
11-nor A°-THC-9 COOH 50 [A°-THC 25 000
(Cannabinol 50 000 [A°-THC 40 000
11-nor A®-THC-9 COOH 40
Kotinin (COT 20)
(-)-kotinin [ 20 JO)-Nikotin [ 300
Syntetisk marijuana (K2-25)

MWH-018 5-pentansyrametabolit 25  [JWH-018 4-hydroxipentylmetabolit 200
MWH-073 4-butansyrametabolit 25 |JWH-018 5-hydroxipentylmetabolit 250
MWH-073 4-hydroxibutylmetabolit 250

Korsreaktivitet
En studie genomfordes for att bestdmma testets korsreaktivitet med féreningar spetsade i
lakemedelsfri PBS-stamlésning. Foljande foreningar visade inga falskt positiva resultat pa
Snabbtest for flera lakemedel nér de testades med koncentrationer upp till 2100 pg/ml.

Paracetamol d/I-klorfeniramin Sulfametazin
N-acetylprokainamid Klorokin Tetracyklin
Aminopyrin Klonidin Tetrahydrokortison 3 (B-D-glukuronid)
Ampicillin |-kotinin Tioridazin
Apomorfin Deoxikortikosteron Tolbutamid
Atropin Diklofenak Trifluoperazin
Bensoesyra Digoxin d/I-tryptofan
d/I-Bromfeniramin | -W-efedrin Urinsyra
Klor-hydrat Estron-3-sulfat Ketoprofen
Klortiazid I(-)-Epinefrin Loperamid
Klorpromazin Fenoprofen Meprobamat
Kolesterol Gentisinsyra Nalidixinsyra
Kortison Hydralazin Niacinamid
Kreatinin Hydrokortison Norethindron
Dextrometorfan p-hydroxityramin Noskapin
Diflunisal Iproniazid Oxalsyra
Difenhydramin Isoxsuprin Oxymetazolin
p-Ostradiol Labetalol Penicillin-G
Etyl-p-aminobensoat Meperidin Perfenazin
Erytromycin Metylfenidat Trans-2-fenylcyklopropylaminhydroklorid
Furosemid Naproxen Prednisolon
Hemoglobin Nifedipin d/I-propranolol

Hydroklortiazid d-norpropoxifen d-Pseudoefedrin



o-hydroxihippursyra
Ibuprofen
d/l-isoproterenol
Acetofenetidin
Acetylsalicylsyra
Amoxicillin
|-askorbinsyra
Aspartam
Bensilsyra
Bensfetamin
Koffein
Kloramfenikol

d/l-oktopamin
Oxolinsyra
Papaverin
Pentazocinhydroklorid
Fenelzin
Fenylpropanolamin
Prednison
d-propoxifen
Quinacrine

Quindin

Salicylsyra
Zomepirac

Kinin
Ranitidin
Serotonin
Sulindac
Tetrahydrokortison 3-acetat
Tiamin
d/I-tyrosin
Triamteren
Trimetoprim
Tyramin
Verapamil
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