Multitest wykrywajacy dopalacze (substancje
psychoaktywne tzw. NPS) w moczu

Wylacznie do uzytku medycznego i innych profesjonalnych
zastosowan W diagnostyce in vitro (poza organizmem).

Multitesty sa  szybkimi, wizualnymi testami do
jako$ciowego wykrywania obecnosci nizej wymienionych
substancji psychoaktywnych w prébce moczu:

1) Syntetyczne kannabinoidy (K2) — JWH-018 i JWH-073,
(wystepujace W obrocie pod m.in. takimi nazwami jak: K2,
Spice, Mocarz). Syntetyczne kannabinoidy to substancje,
ktére po zazyciu imituja dzialanie marihuany. Sa
rozpowszechniane pod wyzej wymienionymi nazwami
handlowymi, ktére w duzej mierze staty si¢ generycznymi
znakami towarowymi uzywanymi w odniesieniu do
dowolnego syntetycznego kannabinoidu. Badania sugeruja,
7e zatrucie syntetycznymi kannabinoidami wigze si¢ z
potencjalnym wystapieniem ostrej psychozy, a takze moze
mie¢ zdolno$é dlugotrwatego wyzwalania przewlekltych
zaburzen psychicznych u oséb podatnych, takich jak osoby
z rodzinng historig choréb psychicznych. Podwyzszony
poziom metabolitéw w moczu stwierdza si¢ w ciagu kilku
godzin po zazyciu, ktdre pozostajg wykrywalne przez 72
godziny (w zaleznoéci od uzycia/ dawkowania). Test
paskowy wskaze pozytywny wynik, gdy ilos¢ syntetycznych
metabolitéw w moczu przekracza 200 ng/ml.

2) Mefedron i metkatynon (MCAT) - narkotyk
stymulujacy, zaliczany do grupy katynonéw i amfetamin.
Test paskowy wskaze pozytywny wynik, gdy ilos¢
syntetycznych metabolitéw mefedronu w moczu przekracza
200 ng/ml, a metkatynonu 1000 ng/ml.

3) MDPV (MDPV) - substancja psychoaktywna
stymulujaca, ktorej mechanizm dziatania polega gtownie na
hamowaniu  zwrotnego  wychwytu noradrenaliny i
dopaminy. Jest to skiadnik wielu mieszanek dopalaczy, tzw.
soli do kapieli (bath salts). Test wskaze pozytywny wynik
jesli koncentracja MDPV w moczu przekracza 1000 ng/ml.
4) Fentanyl (FYL) - nalezy do silnych lekéw
przeciwbélowych (dziata ok. 100 razy silniej niz morfina) i
jest syntetycznym opioidem najczesciej stosowanym w
leczeniu bélu umiarkowanego do silnego. Charakteryzuje sig
silnym  dziataniem uzalezniajacym. Test wykorzystuje
monoklonalne przeciwcialo do selektywnego wykrywania
podwyzszonych pozioméw fentanylu w moczu. Pasek

Dostarczone sa: urzadzenie (otwierana kasetka) do
przeprowadzania testu, ulotka Dodatkowo potrzebny bedzie:
pojemnik na mocz oraz stoper do odmierzenia czasu.

Srodki ostroznosci

«  Testy sa przeznaczone tylko do uzytku profesjonalnego,
do diagnostycznego badania in vitro (poza
organizmem). Wyrdb medyczny nie jest przeznaczony
do samodzielnego uzywania przez laika.

* Nie nalezy uzywa¢ testu po przekroczeniu daty
waznosci 0znaczonej na opakowaniu.

*  Nie nalezy takze uzywaé testu jesli opakowanie jest
uszkodzone.

+  Test nie nadaje si¢ do wielokrotnego uzytku.

«  Test zawiera produkty pochodzenia zwierzgcego.

+  Pomimo posiadania  certyfikatow  zgodnosci
prefabrykatéw, nie jest zagwarantowany brak
czynnikéw chorobotworczych. Dlatego zaleca si¢
uzywanie  produktéw z ostrozno$cia, to  jest
niepotykanie oraz niewachanie.

*  Nalezy zwrocié¢ uwagg aby nie mieszac roznych prébek
moczu. Nalezy zapozna¢ si¢ dokladnie z procedurg
przeprowadzania testu przed uzyciem W otoczeniu
przeprowadzanego badania oraz oddawania moczu nie
nalezy je$¢, pi¢ ani palic.

*  Probki nalezy przechowywa¢ jako potencjalnie
zarazliwe - nalezy przestrzega¢ $rodkow ostroznosci
przed zagrozeniami mikrobiologicznymi podczas catej
procedury i postgpowa¢ zgodnie ze standardowymi
procedurami bezpiecznego utylizowania prébek.

* Podczas wykonywania badania nalezy uzy¢
zabezpieczen takich jak jednorazowe rekawiczki
lateksowe, fartuch laboratoryjny i ochrona oczu.

*  Temperatura w obszarze przeprowadzania testu
powinna by¢ zgodna z procedurg.
* Powstale odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z

aktualnymi regulacjami prawnymi.

Przechowywanie testu przed uzyciem
*  Zamknigty zestaw powinien byc przechowywany w

testowy wskaze pozytywny wynik, gdy stezenie F
w moczu przekracza 20 ng/ ml.

5) Benzodiazepiny (BZO) - leki, ktére s3 zazwyczaj
przepisywane w celu leczenia objawowego Igku i zaburzen
snu. Wytwarzaja swoje efekty poprzez specyficzne
receptory obejmujace neurochemiczny kwas gamma-
aminomastowy (GABA). Benzodiazepiny sa rowniez
stosowane jako $rodki uspol ace przed niektorymi
zabiegami  chirurgicznymi medycznymi.  Ryzyko
uzaleznienia wzrasta, jesli benzodiazepiny sa przyjmowane
regularnie przez ponad kilka miesigcy, zwlaszcza przy
dawkach wyzszych niz zalecane Jedyme ilodci §ladowe

tanvl
tany!

e 2-30 °C mak Inie do daty waznosci
oznaczonej na opakowaniu.

*  Opakowania testu nie nalezy otwiera¢ do momentu
przeprowadzania badania.

*  Nie zamraza¢.

«  Testu nie nalezy trzyma¢ W bezposrednim $wietle
stonecznym.

« Elementy testu powinny by¢ zabezpieczone przed
zanieczyszczeniami.

«  Testu nie uzywac, li dostanie si¢ do niego
mlkrcblologlczne skazenie. Moze by¢ to przyczyng

(mniej niz 1%) wigk I

epin sa wyd w
moczu; wigkszo§¢ stezenia w moczu to skoniugowany lek.
Okres wykrywania benzodiazepin w moczu wynosi 3-7 dni.
Test paskowy wskaze pozytywny wynik gdy koncentracja
benzodiazepin w moczu przekracza 300 ng/ml.

Multitest - zasada dziatania
Multitest wykrywajacy wyzej wymienione substancje
psychoaktywne w moczu jest zaprojektowany tak aby
dostarczy¢ wynik na podstawie reakcji
immunochromatograficznej. Na poszczegélnych paskach
zostaly  unieruchomione  koniugaty — poszczeg6lnych
substancu psychoaktywnych a p%ytka prébnika zostala
1a j tym st n,
zabarwwnyml przeclwclalaml, sprzezonymi z koloidalnym
zlotem. Po  naniesieniu  prébki moczu, koniugat
przemieszcza si¢ na zasadzie dzialania kapilarnego a
przeciwciala dostajg si¢ do obszaru testowego (T). Jesli
probka nie zawiera danej substancji psychoaktywnej, ztoty
koniugat taczy sie z przeciwcialem i formuje widzialng linig.
Wynik jest negatywny, gdy na obszarze testowym pojawi sig
widoczna linia z odczynnika stracajgcego. Jesli okre§lona
substancja jest w moczu obecna, antygen narkotyku
konkuruje z koniugatem na testowym obszarze o

ograniczone miejsca z przeciwciatami. W przypadku
wystarczajacego su;icnia substancji psychoaktywnej,
wigzania z pr i zostaja

powstrzymuje zabarwiony koniugat przed dostaniem s::; do
obszaru testowego. Brak linii na testowym obszarze oznacza
wigc wynik pozytywny. Obecno$é zabarwienia w regionie
kontrolnym (C) stuzy za wskaznik proceduralny. Oznacza
wechlonigeie wystarczajacej ilosci probki moczu przez
membrang.

Elementy potrzebne do poprawnego przeprowadzenia
testu

g0 wyniku.
+ Jesli probki maja by¢ przewozone, nalezy je pakowaé
zgodnie z normami prawnymi dotyczacymi przewozu
czynnikéw etiologicznych.

Procedura przeprowadzania testu

minutach. Nalezy poczeka¢ az pojawi sig jeden lub dwa
pasy. Po 8 minutach nie nalezy wyniku odczytywa¢ i
interpretowa¢ ponownie.

c Pozytywny
T
c C
| Negatywny
T T
Niewazny

-
)

Odczytywanie wyniku testu

Wynik pozytywny - pokaze si¢ tylko jedna linia, w obszarze
kontrolnym, oznaczonym literg ‘C’. W obszarze testowym,
oznaczonym literg "T' nie bedzie linii. Wynik pozytywny
oznacza, ze stezenie badanego narkotyku osiaga
wykrywalny poziom.

Whynik negatywny - pojawig si¢ dwie linie, jedna w obszarze
kontrolnym ‘C’ a druga w obszarze testowym *T°. Wynik
negatywny oznacza, ze stgzenie badanego narkotyku nie
osiaga wykrywalnego poziomu.

Wynik niewazny - W obszarze kontrolnym nie pojawi si¢
linia. Jesli linia pokaze si¢ po wyznaczonym czasie, nie
nalezy go bra¢ pod uwage. Test nalezy wowczas powtérzyé
z kolejnym zestawem.

Uwagi:

Intensywnos¢ koloru w obszarze testowym *T* moze r6zni¢
si¢ W zalezno$ci od stezenia analitbw w prébce. Dlatego
niezaleznie od barwy linii w obszarze testowym, wynik
nalezy uzna¢ za negatywny. Najczestszymi powodami
nieukazania si¢ linii w obszarze kontrolnym ‘C’ sg
niewystarczajaca ilo$¢ moczu, niewlasciwe wykonanie
procedury testu lub uzycie przeterminowanego testu.
Kontrola jako$ci przeprowadzanego testu

Wewnetrzna kontrola jakosci zachodzi wewnatrz testu.
Ukazanie si¢ linii w obszarze kontrolnym oznacza
poprawno$¢ wykonania testu, tj. techniki wykonania jak i
iloci prébki moczu.

Aby wykona¢ test z laboratoryjna dokladnoscia nalezy
dostarczy¢ odpowiednie probki moczu, jedng zawierajgca
badana substancj¢ a druga wolna od danej substancji.

Ograniczenia testu

*  Multitest jest przeznaczony tylko do
profesjonalnego do diagnostyki in vitro.

+  Analiza wykonana z wykorzystaniem tego testu daje
wstepng informacje. Bardziej doktadnych, ilosciowych
badan chemicznych mozna dokona¢é za pomoca
chromatografii gazowej lub spektrometrii masowej.

« Istnieje prawdopodobienstwo, ze bledy proceduralne
lub techniczne a takze obecno$¢ innych substanciji

fatszuja wynik.

uzytku

. Prébki moczu i urzadzenie do przeprc testu
powinny by¢ przed uzyciem doprowadzone do
temperatury pokojowej, tj. 15-20 °C.

«  Probke moczu nalezy pobra¢ do czystego i suchego
pojemnika.

«  Nalezy wyjac test ze szczelnie zamknigtej saszetki a
nastgpnie zsuna¢ pokrywke panelu testowego.

. Paski testu nalezy zamoczy¢ w prébce moczu na 10-15
sekund tak aby plastikowa ostonka testu nie dotykata
probki.

.  Oslonke po wyjeciu paskow testu z prébki, mozna z
powrotem nasung¢. Wynik mozna odczytaé po 5

+  Wprowadzenie do moczu substancji takich jak
wybielacz lub alun moze zafalszowaé wynik,
niezaleznie od poprawnosci wykonania testu. Nalezy
zatem i¢ badanej osobie wpl lia do
prébki innych substancji.

*  Wynik pozytywny oznacza obecno$¢ badanych
substancji w moczu, ale nie jest réwnoznaczny z tym
czy badana osoba jest pod wplywem tej substancji.

«  Wynik negatywny nie wyklucza obecnosci badanych
substancji w moczu, gdyz substancja moze by¢ w
ilosciach mniejszych niz wykrywalny poziom.

Charakterystyka testu

«  Doktadnos¢ - Dokfadnos¢ —multitestu  zostata
sprawdzona w poréwnaniu z komercyjnie dostgpnymi
testami o tym samym poziomie czutosci. Okoto 300
prébek moczu dla kazdej substancji zebranych byto od
wolontariuszy, ktérzy nie s3 uzytkownikami tych
substancji i byly poddane wszystkim testom
rownoczesnie. Zgodno$é byla na poziomie 97-99%, w
zaleznosci od substancii.

«  Powtarzalnos¢ pomiaréw - powtarzalno$¢ multitestu
byla  zweryfikowana ~ w Slepych testach
przeprowadzonych w trzech réznych lokalizacjach
badawczych. Wszystkie probki ze stgzeniami badanych
substancji  wynoszacymi -50% poziomu czutosci
wykazaly wynik negatywny, podczas gdy probki ze
stezeniem wynoszacym +50%, wykazaty wynik
pozytywny we wszystkich przypadkach.
Reaktywno$¢  krzyzowa -  Substancje
minimalnymi  st¢zeniami w  moczu

wraz  z
(ng/mL)



przedstawione na ponizszej liscie daja wynik P- Sulfametazy Kwas
pozytywny testu przeprowadzonego zgodnie z aminobenzoes na szczawiowy
procedura: an etylu
Kofeina L(-)- Serotonina
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Oksymetazoli Chloralhydr Fenoprofen
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JWH-073 Kwas 4-butanowy 200 Furosemid Tetrahydroz Chlorowodorek
olina pentazocyny
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Hydroksytyram
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G
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Benzodiazepiny (BZO) k trans-2- hydroksyamfet
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Substancje dajace wynik negatywny testu przy stezeniu 100 216
ug/mL: Zastosowane na opakowaniu testu symbole oznaczaja:
Paracetamol L-kotynina Ibuprofen
Tyramina N- B-
acetylopokai fenyloetyloami
namid na
Iproniazyd Labetalol Aminopiryna
Deoksykortyk Isoxsuprine Loperamid
osteron
Ampicylina Dekstrometo D/L-
rfan izoproterenol
Meperydyna Apomorfina Diflunisal
Ketoprofen Meprobamat Atropina
Difenhydrami Werapamil Metylofenidat
na
Acetofenetydy Diklofenak Prednizolon
na
Metoksyfena Kwas Digoksyna
mina acetylosalicy
lowy
D/L- Kwas Amoksycylina
Propranolol nalidyksowy
Ester metylu D- Nalokson
ekgoniny propoksyfen
Kwas L- L-¥- D-
askorbinowy Efedryna Pseudoefedryn
a
Naproksen Aspartam 3-siarczan
estronu
Chinakryna Nifedypina Kwas
benzoesowy
[1R, 25] () - Chinina D-
Efedryna Norpropoksyfe
n
Bilirubina Erytromycy Ranitydyna
na
Naltrekson Kwas B-estradiol
benzilowy
Kwas Kwas Benzofetamina
salicylowy oksolinowy

Producent:
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Hangzhou Biotest Biotech Co., Lid
17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China

Manufacturar

Shanghai International
Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80,

20537 Hamburg, Germany

Ce

Dystrybutor:
Mateusz Rosifiski Temptavit z siedziba w Krakowie

(30-693) przy ulicy Bochenka 14/75 NIP: 679-283-85-48,
e-mail: kontakt@temptavit.pl
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