BIOSYNEX
CHECK+ sortiment c €

SORTIMENT RYCHLYCH TESTU PRO DETEKCI DROG A DROGOVYCH METABOLITU V MOCI.
Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

1. POUZITI

DRUGCHECK®+ testy jsou rychlé imunochromatografické testy pro sou€asnou kvalitativni detekci drog hlavnich metabolitt drog v
lidské moci v nasledujicich meznich koncentracich:

Parametr Kalibrator K Mezni
oncentrace
(ng/mL)
AMP Amphetamine d-Amphetamine 1,000
BAR Barbiturates Secobarbital 300
BUP Buprenorphine Buprenorphine 10
BZO Benzodiazepines Oxazepam 300
cocC Cocaine Benzoylecgonine 300
COoT Cotinine Cotinine 100
EDDP g;s:;}:ﬁg;sj"ﬁihde'methyl-a’3_ 2-ethylidene-1,5-dimethyl-3,3-diphenylpyrrolidine 100
FYL Fentanyl Norfentanyl 10
MDMA Ecstasy d,I-Methylenedioxymethamphetamine 500
MET Methamphetamine d-Methamphetamine 1,000
MOP Morphine Morphine 300
MTD Methadone Methadone 300
OXY Oxycodone Oxycodone 100
PCP Phencyclidine Phencyclidine 25
PPX Propoxyphene Propoxyphene 300
TCA Tricyclic Antidepressants Nortriptyline 1,000
THC Cannabis 11-nor-A9-THC-9 COOH 50
TML Tramadol Tramadol 100

Tyto testy detekuji i blizké molekuly (viz oddil ,Analyticka

in vitro.

specificnost® v kapitole Vykon) a jsou urCeny pro profesionalni pouziti

Testy na pfitomnost vice drog v moci mohou vyuZzivat jednoduché imunologické techniky nebo sloZité analytické postupy. Rychlost
a citlivost imunoanalyz s lateralnim pritokem z nich €ini Siroce pouZivanou screeningovou metodu v mogi.

2. SHRNUTI KLINICKYCH UDAJU

Analyza klinickych dat a odborného nazoru musi byt vzdy konfrontovana s vysledkem screeningu drog v modi, zejména v pfipadé
pozitivniho pfedbézného vysledku.

3. PRINCIP TESTU

DRUGCHECK®+ je $kala laterarnich pratokovych testl pro sou¢asnou kvalitativni detekci vice drog a jejich metabolitd v moci na
zakladé konjugacni metody. Kazdy test pouziva monoklonalni protilatky k selektivni detekci vysokych hladin Iéki nebo metabolitd v

modi.

Kazdy testovaci prouzek obsahuje mysi monoklonalni anti-drogovou protilatku proti droze a také odpovidajici drogové-proteinovy
konjugat navazany na barevné €astice. Kontrolni prouzek obsahuje krali€i IgG a také kozi polyklonalni protilatky proti krali¢im IgG.
Drogy nebo metabolity pfitomné v moci pfimo konjuguji se svym pfislusnym konjugatem o vazbu na specifickou protilatku.

Béhem testu migruje vzorek moci kapilarou podél membrany. Droga nebo metabolit, pokud je ve vzorku pfitomen pod prahem
detekce, nenasyti vazebna mista své specifické protilatky: protilatka pak reaguje s oznaenym konjugatem droga-protein

a v testovaci zéné uvazované latky se objevi viditelna barevna linie. Naopak, pfitomnost [é¢iva nebo metabolitu nad jeho
koncentraéni prahovou hodnotou nasyti vS§echna vazebna mista specifické protilatky: barevna linie proto nemuize byt vytvofena v

testovaci zéné.

Pro danou drogu nebo metabolit nevytvafi pozitivni vzorek moci barevnou ¢aru v odpovidajici testovaci zong, zatimco negativni
vzorek generuje barevnou ¢aru v testovaci zéné kvuli nedostatku konkurence.
Soucasti testu je vnitfni kontrola postupu. Objeveni barevné €ary v kontrolni zéné (C) naznacuje, Ze byl pouzit spravny objem
vzorku moci a Ze migrace na membranu fungovala spravné.

4. POTREBNY MATERIAL

Dodané materialy:
- Testovaci kazety v jednotlivych saccich.
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Pozadované materialy, které nejsou souéasti soupravy:

- Casovag.
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5.

BIOSYNEX

Pipety na vzorky. - Nadoba pro odbér vzorkl modi.
Navod k pouziti.

OPATRENI
e  Pro diagnostické pouZziti in vitro, a to odbornym personalem.
Test na jedno pouZiti, nepouZivejte znovu.
PFed provedenim zkousky si peclivé pfectéte navod k pouziti.
Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
Zabranite kapani nebo rozliti vzorku v oblasti odecitani.
Nedotykejte se odecitaci oblasti, aby se pfedeslo kontaminaci.
Pfi manipulaci se vzorky pouzivejte osobni ochranné prostredky
(laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochranné bryle). Nepipetujte Usty.
Povazujte vzorky za potencialné infekéni.
e  P¥ivSech postupech dodrZujte mikrobiologicka bezpecnostni opatfeni a standardni pokyny
pro spravnou likvidaci vzorkd.
e Pouzité zafizeni zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

SKLADOVANi SOUPRAVY
e  Soupravu skladujte a pfepravujte v uzavieném sacku na suchém misté a pfi teploté mezi 2°C az
30°C. Vlhkost a vysoka teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky. NEZAMRAZUJTE.

o Nepouzivejte po datu expirace. Test je stabilni az do data expirace vytisténého na obalu.
Test uchovavejte v uzavieném sacku, dokud jej nebudete pouzivat. Nepouzivejte test, pokud je
pouzdro poSkozeno. Test pouzijte do jedné hodiny po otevfeni.

ODBER A SKLADOVANi VZORKU/KONTROL

Vzorek moci by mél byt odebran do Cisté a suché nadoby. Mize byt pouzita mo¢ odebrana kdykoliv
béhem dne. Mo¢ vykazujici srazeninu viditelnou pouhym okem by méla byt odstfedéna, filtrovana
nebo ponechana se usadit, aby byl ziskan jasny vzorek pro testovani. Pro testovani by mél byt
pouzit pouze supernatant.

Vzorek moci Ize uchovavat po dobu 24 hodin pfi pokojové teploté nebo az 48 hodin pfi teploté 2 °C
az 8 °C. Pro dlouhodobé skladovani mohou byt vzorky zmrazeny a skladovany pfi teploté - 20 °C.
Zmrazené vzorky by mély byt pfed testovanim rozmrazeny a dikladné promichany.

Maji-li byt vzorky odeslany, zabalte je v souladu s platnymi pfedpisy pro pfepravu biologickych latek.

TESTOVACI PROCEDURA

Pred provedenim testu se testy, reagencie, vzorky moci a/nebo externi kontroly nechaji vytemperovat na pokojovou

teplotu (15 °C-30 °C).

Oteviete zapeceténé pouzdro, vyjméte testovaci kazetu a polozZte ji na Cisty a rovny povrch. Pouzijte jej do hodiny po otevieni
uzavieného sacku.

Dodana pipeta se pouzije k pfenosu 3 kapek moci (pfiblizné 120 pl) do kazdé jamky v kazeté. Drzte pipetu svisle a vyvarujte se
vzduchovych bublin. Spustte ¢asovac.

Zjistéte vysledek po 5 minutach. Neinterpretujte po 10 minutach.

9.

INTERPRETACE VYSLEDKU
POZITIVNI:
C V kontrolni zéné (C) se zobrazi pouze jedna linka. V testovaci z6né (T) se nezobrazi zadna
Cara. Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost pozadované drogy nebo metabolitu ve vzorku modi
T v koncentraci nad detekéni limit testované latky.
NEGATIVNI:
¢ H ¢ ¢ Objevi se dvé linky. V kontrolni z6né se zobrazi jedna linka (C) a v testovaci zéné (T) se
T T T objevi dalsi linka. Negativni vysledek naznacuje nepfitomnost drogy nebo metabolitu ve vzorku
/) Uj ) moci nebo jeho pfitomnost v koncentraci pod mezni
- hodnotou.

POZNAMKA: Intenzita barvy zkudebni &ary (T) se muzZe lisit. Jakékoli zbarveni ve zkugebni zéné (T) bez ohledu na jeho intenzitu
musi byt proto povazovano za negativni. VSimnéte si, Ze tento test je ur€en pouze ke kvalitativnimu posouzeni, a proto jej nelze
pouzit k vyméreni toxické koncentrace.

nespravny postup jsou nejpravdépodobnéjsimi pfi¢inami nezobrazeni kontrolni linie.
Zkontrolujte postup a opakuijte test s novou kazetou. Pokud problém pietrvava, okamzité

NEPLATNY:
C c Nezobrazi se zadna kontrolni linie (C). Nedostatecny objem vzorku, vadny test nebo
T T

pfestarite soupravu pouzivat a obratte se na mistniho distributora.

10. KONTROLA KVALITY
Interni kontroly:
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BIOSYNEX

Soucasti testu je interni procesni kontrola. Barevna linka, ktera se zobrazuje v kontrolni zéné (C), je povaZzovana za interni kontrolu
migrace. Potvrzuje, Ze byl pouzit dostateény objem vzorku, Ze membrana je neporusena a ze technicky postup je spravny.

Externi kontroly:

V této sadé nejsou k dispozici externi kontroly. Spravné laboratorni postupy vSak doporucuji testovat kontroly, aby se potvrdil
zkuSebni postup a zkontrolovalo se provedeni zkousky, napf. u kazdé nové Sarze nebo pfi kazdé nové dodavce. Soubor pozitivnich
a negativnich kontrol Ize objednat od spole¢nosti BIOSYNEX.

11. VYKON

Presnost
Byla provedena srovnavaci studie mezi testy DRUGCHECK®+ a jinou znackou rychlych diagnostickych testi moci (RDT) na
pfiblizné 250 vzorcich na drogy nebo metabolitd*. Pfedpokladané pozitivni vysledky byly potvrzeny GC/MS.

ANa AMP BAR

- + = + = + = + = + = +
+ 5 161 9 129 1 99 4 136 3 120 4 91

= 210 4 160 2 149 1 158 2 169 8 152 3
% shoda 98.1 | 97.0| 988 | 935 | 99.3 | 99.0 | 988 | 97.1 | 954 | 976 | 98.1 | 95.8

+ 3 87 1 110 0 132 0 165 1 141 1 123
= 104 6 126 13 172 1 176 9 164 6 172 4
% shoda 945 | 96.7 | 90.6 | 99.1 | 99.4 | 99.9 | 95.1 | 999 | 97.6 | 99.3 | 97.7 | 99.2

- + - + - + - + - + - +

+ 2 104 0 131 4 95 3 122 3 137 1 98

- 143 1 181 1 148 3 210 | 15 | 184 6 149 2
% shoda 99.3 | 98.1 | 99.5 | 99.9 | 98.0 | 96.0 | 93.3 | 97.6 | 96.8 | 97.8 | 98.7 | 99.0

Klinické vzorky pro kazdou drogu byly analyzovany pomoci kazdé kazety DRUGCHECK®+ neSkolenym personalem na misté
odborné péce. Na zakladé udaja GC/MS ziskal persondl statisticky podobnou pozitivni shodu, zapornou shodu a celkovou miru
shody jako vyskoleny laboratorni personal.

Preciznost

Studie byla provedena ve 3 nemocnicich laickymi techniky, ktefi pouzili 3 rizné testovaci $arze, aby prokazali pfesnost mezi a v
ramci $arzi, jakoz i absenci vlivu operatora. 10 identickych vzork(l obsahujicich drogy v koncentracich + 50% a *+ 25% limitu
detekce a nebo bez drog bylo studovéano naslepo na kazdém misté.

AMP (ng/mL) Site A Site B Site C BAR (ng/mL) Site B Site C

BZO (ng/mL)

COT (ng/mL)
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DDP (ng e A e B
- + - + - +
0 10 0 10 0 10 0
0 10 0 10 0 10 0
8 2 9 1 9 1
1 9 1 9 1 9
0 0 10 0 10 0 10
DMA (ng e A e B e
- + - + - +
0 10 0 10 0 10 0
0 10 0 10 0 10 0
8 2 8 2 7 3
6 1 9 1 9 2 8
0 0 10 0 10 0 10
.' 0 a A -: fa
- + - + - +
0 10 0 10 0 10 0
0 10 0 10 0 10 0
7 3 8 2 7 3
1 9 1 9 2 8
450 0 10 0 10 0 10
® 0 e A e B -
- + - + - +
0 10 0 10 0 10 0
0 10 0 10 0 10 0
9 1 9 1 9 1
1 9 1 9 2 8
0 0 10 0 10 0 10
DP 0 e A -: [
- + - + - +
0 10 0 10 0 10 0
0 10 0 10 0 10 0
8 2 9 1 9 1
1 9 1 9 2 8
450 0 10 0 10 0 10
O e A e B o
- + - + - +
0 10 0 10 0 10 0
10 0 10 0 10 0
7 3 7 3 7 3
6 1 9 1 9 2 8
0 10 0 10 0 10

Analyticka citlivost

FYL (ng/mL)

MET (ng/mL)

MTD (ng/mL)

PCP (ng/mL)

TCA (ng/mL)

TML (ng/mL)

Skupina negativnich vzorkd moci byla naplnéna koncentracemi lé¢iv + 300%, + 50% a + 25% mezni Urovni. Vysledky jsou shrnuty

nize.
oncentrace AMP BAR BUP BZO O ®

- + - + - + - + - + - +
0 % 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
0 % 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
% 27 3 27 3 26 4 27 3 26 4 27 3
0 14 16 16 14 14 16 14 16 15 15 15 15
% 3 27 4 26 3 27 3 27 3 27 4 26
0 % 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
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BIOSYNEX

oncentrace DDP DMA OP D
- + = + = + - + = + = +
0 % 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
0 % 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
% 27 3 27 3 25 5 26 4 25 5 27 3
0 14 16 15 15 14 16 14 16 15 15 15 15
% 4 26 3 27 4 26 3 27 3 27 3 27
0 % 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
00% 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
oncentrace O PCP PP A
= + = + = + - + = + = +
0 % 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
0 % 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
% 27 3 26 4 27 3 25 5 26 4 27 3
0 16 14 14 16 14 16 16 14 14 16 14 16
% 4 26 3 27 4 26 3 27 3 27 4 26
0 % 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
00% 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Analyticka specifiénost
Koncentrace moci detekované testem jako pozitivni po 5 minutach (ng/ml).

D,L-Amphetamine sulfate 200 | Phentermine 800
L-Amphetamine 25,000 | Maprotiline 50,000
(%) 3,4-Methylenedioxyamphetamine 400 | Methoxyphenamine 6,000
D-Amphetamine 1,000

Amobarbital 3,000 | Alphenol 300
5,5-Diphenylhydantoin 6,000 | Aprobarbital 450
Allobarbital 450 | Butabarbital 150
Barbital 6,000 | Butalbital 6,000
Talbutal 30| Butethal 450
Cyclopentobarbital 25,000 | Phenobarbital 300
Pentobarbital 6,000 | Secobarbital 300
BENZODIAZEPANY
Alprazolam 100 | Bromazepam 780
a-hydroxyalprazolam 1,500 | Chlordiazepoxide 780
Clobazam 200 | Nitrazepam 200
Clonazepam 390 | Norchlordiazepoxide 100
Clorazepate dipotassium 390 | Nordiazepam 780
Delorazepam 780 | Oxazepam 300
Desalkylflurazépam 200 | Temazepam 100
Flunitrazepam 200 | Diazepam 1,500
(+) Lorazepam 3,100 | Estazolam 6,250
RS-Lorazepam glucuronide 200 | Triazolam 3,100
Midazolam 6,250

BUPRENORFIN

Buprenorphine
Buprenorphine 3-D-Glucuronide

10| Norbuprenorphine 50
50| Norbuprenorphine 3-D-Glucuronide 100

KOKAIN
Benzoylecgonine Cocaethylene 12,500
Cocaine HCI 200 | Ecgonine 30,000
COTININ
EDDP

FENTANYL

Alfentanyl

300,000 | Buspirone 8,000
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IFU_DRUGCHECK+_ ML_V?2 - 28/01/2025



Fenfluramine

25,000

Fentanyl

BIOSYNEX

Norfentanyl
EXTAZE MDMA

(+)3,4-Methylenedioxymethamphetamine HCI

10

500

Sufentanyl

3,4-Methylenedioxyethyl-amphetamine

25,000

300

(%)3,4-Methylenedioxyamphetamine HCI

METAMFETAMIN

3,000

p-Hydroxymethamphetamine 25,000 | (1)-3,4-Methylenedioxymethamphetamine 6,250
D-Methamphetamine 1,000 | Mephentermine 50,000
L-Methamphetamine 12,500

MORFIN

Codeine 200 | Norcodeine 6,000
Levorphanol 1,500 | Normorphone 50,000
Morphine-3-3-D-Glucuronide 800| Oxycodone 30,000
Ethylmorphine 6,000 | Oxymorphone 50,000
Hydrocodone 50,000 | Procaine 15,000
Hydromorphone 3,000 | Thebaine 6,000
6-Monoacethylmorphine 300| Morphine 300
METADON

OXYKODON

Oxycodone Hydromorphone

Oxymorphone 300| Naloxone 25,000
Levorphanol 50,000 | Naltrexone 25,000
Hydrocodone 25,000

PCP

Phencyclidine 4-Hydroxyphencyclidine 6,250

PROPOXYFEN

D-Propoxyphene D-Norpropoxyphene

TRICYKLICKA ANTIDEPRESIVA

Nortriptyline 1,000 | Imipramine 400
Nordoxepine 500 | Clomipramine 50,000
Trimipramine 3,000 | Doxepine 2,000
Amitriptyline 1,500 | Maprotiline 1,500
Promazine 3,000 | Promethazine 25,000
Desipramine 200| Perphenazine 25,000
Cyclobenzaprine 1,500

Cannabinol 20,000 | A8-THC 15,000
11-nor-A8-THC-9 COOH 30| A9-THC 15,000
11-nor-A9-THC-9 COOH 50

TRAMADOL

n-Desmethyl-cis-tramadol 200 | o-Desmethyl-cis-tramadol 7,000
Cis-tramadol 100| Phencyclidine 100,000
Procyclidine 100,000 | d,I-O-Desmethyl venlafaxine 50,000

Vliv specifické hustoty moci

15 vzorkl moci normalni, vysoké nebo nizké hustoty (1.000 — 1.037) obsahujici drogy v koncentracich + 50% cut-off Urovné
a 15 vzorkd moci normalni, vysoké nebo nizké hustoty (1.000 — 1.037) neobsahujici zadné drogy, byly testovany duplicitné
na DRUGCHECK®+. Vysledky ukazuji, ze hustota moci neovliviiuje vysledek testu.

Vliv pH moci

Byly testovany pH skupiny negativnich vzorkd moci upravené na rozmezi 5 az 9 a obsahujici koncentrace drog + 50% cut-off
urovné na DRUGCHECK®+. Vysledky ukazuji, Ze zmény pH moci neovliviuji vysledek testu.

KFizova reaktivita

Byla provedena studie ke stanoveni zkfizenych reakci testu s negativni vzorky moci a vzorky moci obsahujici tyto latky: AMP, BAR,
BzO, BUP, COC, COT, EDDP, FYL, MTD, MET, MDMA, MOP, OXY, PCP, PPX, TCA, THC, TML. Nasledujici latky nevykazuiji
kFizoveé reakce se zkouskou pfi koncentrace 100 pg/ml.

Acetophenetidin Creatinine Labetalol Quinine
N-Acetylprocainamide Deoxycorticosterone Loperamide Salicylic acid
Acetylsalicylic acid Dextromethorphan Meprobamate Serotonin
Aminopyrine Diclofenac Methoxyphenamine Sulfamethazine
Amoxicillin Diflunisal Methylphenidate Sulindac
13/Cz
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SYNEX

Ampicillin Digoxin Nalidixic acid Tetracycline
I-Ascorbic acid Diphenhydramine Naproxen 3-acetate
Apomorphine Ethyl-p-aminobenzoate Niacinamide Tetrahydrocotisone
Aspartame B-Estradiol Nifedipine Tetrahydrozoline
Atropine Estrone-3-sulfate Norethindrone Thiamine
Benzilic acid Erythromycin Noscapine Thioridazine
Benzoic acid Fenoprofen d,|-Octopamine d,|-Tyrosine
Bilirubin Furosemide Oxalic acid Tolbutamide
d,I-Brompheniramine Gentisic acid Oxolinic acid Triamterene
Caffeine Hemoglobin Oxymetazoline Trifluoperazine
Chloral hydrate Hydralazine Papaverine Trimethoprim
Chloramphenicol Hydrochlorothiazide Penicillin-G d,-Tryptophan
Chlorothiazide Hydrocortisone Perphenazine Uric acid
d,l-Chlorpheniramine o-Hydroxyhippuric acid Phenelzine Verapamil
Chlorpromazine 3-Hydroxytyramine Prednisone Zomepirac
Cholesterol d,I-Isoproterenol d,I-Propanolol

Clonidine Isoxsuprine d-Pseudoephedrine

Cortisone Ketoprofen Quinidine

- Test je ur€en pouze pro diagnostické pouZiti in vitro zdravotnickymi pracovniky. Musi byt pouZit pro kvalitativni detekci drog

nebo metabolitldl v mogi.

- Tento test poskytuje pouze pfedbézny analyticky vysledek. K potvrzeni vysledku musi byt pouZita alternativni chemicka metoda.
Preferovanou konfirmaéni metodou je plynova chromatografie spojena s hmotnostni spektrometrii (GC/MS).

- Technicka manipulace / procesni chyby nebo pfitomnost rusivych latek mohou zpUsobit chybné vysledky.

- Stejné jako u vSech diagnostickych testd by koneéna klinicka diagnéza neméla byt zalozena pouze na vysledcich jediného
rychlého testu, ale méla by byt provedena Iékafem po vyhodnoceni vSech klinickych a laboratornich vysledka.

- Prisady (bélici / oxida¢ni ¢inidla, hlinik, atd.) obsazené ve vzorku mohou vést k chybnym vysledkiim bez ohledu na pouzitou
analytickou metodu. Pokud existuje podezfeni na znehodnoceni testu, musi byt test opakovan z nového vzorku modci.

- Pozitivni vysledek neinformuje o drovni intoxikace, cesté podani nebo koncentraci moci. Negativni vysledek nemusi nutné
znamenat nepfitomnost drogy v modi: Ize jej ziskat v pfitomnosti drogy na urovni pod mezni hodnotou.

- Test nerozliSuje zdkonné nebo nezakonné uzivani drog.

- Ne&které potraviny nebo potravinaiské latky mohou vést k pozitivnim vysledkim.

Verze IFU Upravené odstavce Podrobnosti 0 zménach
Ve
V1 Obsah DoplInéni obsahu
17. Historie Doplnéni tohoto oddilu
Vie
1. Reference Seskupeny v horni ¢asti dokumentu.
V2 14. Literatura Seskupeno na konci dokumentu.
15. Symboly Seskupeno na konci dokumentu.
16. Vyrobce Seskupeno na konci dokumentu.
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