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Lomina Cocaine Test
Navod k pouziti (IFU)

[POPIS BALENI]

Varianty 1 kus v baleni 2 kusy v 25 kust 50 kusu
- krabic¢ka/ baleni - v baleni - v baleni -
sacek krabicka krabicka krabicka
Katalogové ¢islo. LaD-Coc-Pro LaD-Coc- LaD-Coc- LaD-Coc-
/1B nebo 1P -Pro/2B -Pro/25B -Pro/50B
IVD testovaci pasek [ks] 1 2 25 50
IFU [ks] 1 1 1 1

[UVOD]

Kokain je silnym stimulantem centrélniho nervového systému a
lokdInim anestetikem. Zpoc&atku pfindsi extrémni energii a neklid,
zatimco postupné vede k tfesu, precitlivélosti a kiec¢im. Ve velkém
mnozstvi kokain zpUsobuje horecku, apatii a potize s dychanim az
bezvédomi. Kokain se ¢asto sdm podéava nosni inhalaci, nitroZilni
injekci a volnym koufenim. Kokain se vylu¢uje modi predevsim ve
formé benzoylekgoninu. Benzoylekgonin, hlavni metabolit kokainu,
mé delsi biologicky polocas rozpadu v téle (5-8 hodin) nez samotny
kokain (0,5-1,5 hodiny) a lze ho obvykle detekovat 24-48 hodin
po uziti kokainu. Lomina Cocaine Test je rychly screeningovy test z
modi, ktery Ize provést bez pouziti speciélniho pfistroje. Test vyuziva
monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvy$ené hladiny kokainu
v modi. Lomina Cocaine Test poskytuje pozitivni vysledek, pokud
hladina metabolitu kokainu v moé&i prekroéi 300 ng/ml.

[ URCENY UCEL POUZITI ]

Lomina Cocaine Test je rychlotest zalozen na principu
chromatografické imunoanalyzy pro detekci kokainu v lidské modi
pfi hrani¢ni koncentraci 300 ng/ml.

Tento test detekuje i dal$i pfibuzné slouceniny, viz tabulka Analyticka
specificita v ndvodu k pouZziti. Tento test poskytuje pouze orientaéni
vysledek analytického testu. Pro ziskani potvrzeného vysledku je tfeba
pouzit specifi¢téjsi chemickou metodu. U kazdého testu na ndvykové
latky by mélo byt bréano v Gvahu klinické hledisko a odborny usudek,
zejména v piipadé pouziti predbéznych pozitivnich vysledka.

[ PRINCIP TESTU ]

Lomina Cocaine Test je rychlotest fungujici na zékladé
chromatografické imunoanalyzy pomoci kompetitivni vazebné
reakce. Dochézi ke kompetici drogy ve vzorku se znadenym
konjugdtem drogy imobilizovanym na membrané o vazbu na
specifickou protiladtku imobilizovanou v testovaci a kontrolni
z6né testu. Vzorek modi migruje po membréné, kde dochéazi k
imunochemické reakciv pribéhu kapilari migrace. Benzoylekgonin,
pokud je ve vzorku modi pfitomen v mnozstvi niz§im nez 300 ng/
ml, nenasyti vazebnd mista castic potazenych protildtkou v testu.
Céstice potazené protildtkou pak budou zachyceny imobilizovanym
konjugatem benzoylekgoninu a v testovaci oblasti se objevi viditelny
barevny prouzek. Barevny prouzek se v testovaci oblasti (T) nevytvofi,

pokud hladina amfetaminu prekro¢i 300 ng/ml,
vSechna vazebnda mista protiladtek. Vzorek moci pozitivni na drogu
nevytvofi barevny prouzek v testovaci oblasti (T), zatimco vzorek
modi negativni na drogu nebo vzorek obsahujici koncentraci drogy
niz$i nez mezni hodnota vytvofi barevny prouzek v testovaci oblasti

(T). Jako procedurélni kontrola se v kontrolni oblasti vzdy objevi

barevny prouzek, ktery indikuje, ze byl pfidan spravny objem vzorku
a doslo k reakci na membréné.

[ OBSAH BALENI ]

1. IVD testovaci pasek

2. Absorbent vlhkosti

3. Navod k pouziti

[ NENi OBSAHEM BALENI ]

Stopky / hodiny pro méreni doby trvani testu.

Nédobka na odbér moci.

A[ UPOZORNENI ! ]

Pred provedenim testu si prosim precététe viechny informace v
tomto pribalovém navodu.

e Lomina Cocaine Test je uréen pro profesiondlni pouziti pro
diagnostiku in vitro zdravotnickymi pracovniky a mél by byt
pouzivan pouze ke kvalitativni detekci pfitomnosti kokainu ve
vzorku.

eV prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,
nejezte, nepijte a nekurte.

e Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro vyhodnocenf testu.

e  Testovaci pasek se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

e Uchovévejte mimo dosah déti.

e PouZity test by mél byt zlikvidovén v souladu s mistnimi pfedpisy.

[ SKLADOVACi PODMINKY |

1. Skladujte na suchém misté pfi teploté 2-30 °C, vyhnéte se
mistdm s nadmérnou vlhkosti.

2. Testovaci pasek je za stanovenych podminek stabilni do data
pouiitelnosti vyznaéeného na vnéj$im obalu, doba pouzitelnosti
je stanovena na 18 mésicli (na zékladé studie stability).

[ PRIPRAVA A ODBER VZORKU |

Analyza moci

Vzorek moci musi byt odebran do ¢isté a suché nadoby. Lze pouzit

mo¢ odebranou kdykoli béhem dne. Vzorky moci s viditelnymi

Casticemi je tfeba odstredit, prefiltrovat nebo nechat usadit, aby se

ziskal ¢iry vzorek pro testovani.

Skladovani vzorkG moci

Vzorky moci Ize pred testovanim uchovavat pfi teploté 2-8 °C po

dobu az 48 hodin. Pro dlouhodobé skladovani Ize vzorky zmrazit a

skladovat pfi teploté nizsi nez -20 °C. Zmrazené vzorky je tfeba pred

testovanim rozmrazit a promichat.

[ NAVOD K POUZITi]

Pred testovanim nechte pések, vzorek modi ustdlit pfi pokojové

teploté (15-30 °C).

1. Pred otevienim sacek zahrejte na pokojovou teplotu Vyjméte
testovaci péasek ze zataveného sacku a pouzijte jej do jedné
hodiny.

2. Se Sipkou sméfujici ke vzorku moci ponotte testovaci pasek
vertikdlné do vzorku modi na dobu 10 az 15 sekund. Ponorte
testovaci pasek alespon do Urovné vinovek, ale ne nad Sipku na
testovacim panelu.

protoze nasyti

3. Spustte ¢asovac a pockejte, az se objevi barevné prouzky.
4. Vysledek by mél byt vyhodnocen po 5 minutéach.

5. Po 10 minutéch vysledek neinterpretuijte.

[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU ]

Po  naneseni  vzorku

spustte stopky, vyckejte

5-10 minut bez NEPLATNY
manipulace s péaskem c c

a poté  vyhodnotte poZITIVNI T ™= T
vysledek v oblasti ,C" a c

NEGATIVNI

Cem C e

.T" na testovacim pasku.
Negativni: Objevise dva
barevné prouzky. Jeden
barevny prouzek by mél
byt v kontrolni oblasti
(C) a druhy zdanlivé
barevny prouzek by mél
byt v testovaci oblasti (T).
Tento negativni vysledek
znamena, ze koncentrace
benzoylekgoninu muze
byt pod detekovatelnou
hladinou (300 ng/ml).
*POZNAMKA: Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se mlze lisit, ale
mél by byt povazovan za negativni, kdykoli se objevi byt jen slaby
barevny prouzek.

Pozitivni: V kontrolni oblasti (C) se objevi jeden barevny prouzek.
V testovaci oblasti (T) se neobjevi Zadny prouzek. Tento pozitivni
vysledek znamend, Ze koncentrace benzoylekgoninu presahuje
detekovatelnou hladinu (300 ng/ml).

Neplatny: Kontrolni prouzek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjsi
pricinou selhani kontrolniho prouzku je nedostatecny objem vzorku
nebo nesprévny postup testovani. Zkontrolujte postup a zopakujte
test pomoci nového testovaciho pasku. Pokud problém pretrvava,
okamzité prestarite $arzi pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
[ PREDPOKLADANE VYSLEDKY ]

Negativni vysledek znamend, Ze koncentrace benzoylekgoninu
je nizsi nez detekovatelnad hladina 300 ng/ml. Pozitivni vysledek
znamen3, ze koncentrace amfetaminu je nad hladinou 300 ng/ml.
Lomina Cocaine Test mé citlivost 300 ng/ml.

[ FUNKCNi CHARAKTERISTIKY]

Diagnosticka senzitivita a specificita

Bylo provedeno vzdjemné srovnani pomoci Lomina Cocaine Testu
a komercéné dostupného Cocaine rychlotestu. Testovani bylo
provedeno na 100 klinickych vzorcich, které byly dfive odebrany
osobam pfitomnym na testovani drogové clony. V tabulce byly
uvedeny nasledujici vysledky:

| OBLASTPRO
' 'ODECTENI VYSLEDKU

TT

| PONORTE PO UVEDENOU RYSKU

Metoda Komeréné dostupny Cocaine Test Celkové
vysledky
Lomina Vysledky | Pozitivni Negativni
CocaineTest | positiyni | 40 0 40
Negativni | O 60 60
Celkové vysledky 34 66 100
Senzitivita: >99,9% (5% CI. 91,27-1T00

o)
Specificita: >99 9% (95% Cl: 94 0%-100%)
Pfesnost: >99,9% (95% Cl: 96,4%-100%)



Déle bylo provedeno vzdjemné srovnani pomoci Lomina Cocaine
Testu a plynové chromatografie s hmotnostnim spektrometrem (GC/
MS). Testovani bylo provedeno na 200 klinickych vzorcich, které byly
dfive odebrény osobdm pfitomnym na testovani drogové clony. V
tabulce byly uvedeny nasledujici vysledky:

Metoda GC/MS Celkové
vysledky
Lomina Vysledky | Pozitivni Negativni
CocaineTest | poitivni | 111 3 114
Negativni | 2 134 136
Celkové vysledky 113 137 250

Senzitivita: 98,2 (95% Cl: 93,8%-99,8%)
Specificita: 97,8% (95% Cl: 93,7%-99,6%)
Presnost: 98,0% (95% Cl: 95,4%-99,4%)

Analyticka senzitivita

Do vzorku modi bez drog byl pridédn benzoylekgonin v nasledujicich
koncentracich: Ong/ml, 150ng/ml, 225ng/ml, 300ng/ml, 375ng/ml,
450ng/ml and 900ng/ml. Vysledek vykazuje >99% presnost pfi 50 %
nad a 50 % pod hrani¢ni koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Koncentrace benzoylek- | Procento mezni n ViditeIné vysledky
. hodnoty

goninu (ng/mL) Negativni Pozitivni
0 0 30 30 0

150 -50% 30 30 0

225 -25% 30 26 4

300 Cut-off 30 13 17

375 +25% 30 3 27

450 +50% 30 0 30

900 3X 30 0 30

Pfesnost

Studie byla provedena u tfech rdznych S$arzi vyrobku, aby se
prokéazala presnost v rdmci $arze a mezi Sarzemi. U kazdé Sarze byl
testovan identicky panel kédovanych vzorkd, které podle GC/MS
neobsahovaly zadny benzoylekgonin, 25 % benzoylekgoninu nad a
pod hraniéni hodnotou a 50 % benzoylekgoninu nad a pod hraniéni
hodnotou 300ng/ml. Viysledky jsou uvedeny nize:

Koncentrace Benzoy- nna Sarze A Sarze B Sarze C
lekgoninu (ng/mL) sare! N N .
0 10 10 0 10 0 10 0
150 10 10 0 10 0 10 0
225 10 9 1 9 1 9 1
375 10 1 9 1 9 1 9
450 10 0 10 0 10 0 10

Analyticka Specificita
V nésledujici tabulce jsou uvedeny slouceniny, které jsou pozitivné
detekovéany v modi pomoci Lomina Cocaine Testu po 5-10ti minutach.

Slozky Koncentrace (ng/mL) | Slozky Koncentrace (ng/mL)
Benzoylecgonine | 300 Cocaethylene | 20,000
Cocaine HCI 200 Ecgonine HCI 30,000

Vliv specifické hmotnosti moci

Patnactvzorkd modisnormalni,vysokou anizkou specifickouhmotnosti
bylo obohaceno o 150 ng/ml a 450 ng/ml benzoylekgoninu. Lomina
Cocaine Test byl testovan duplicitné s pouzitim patnacti Cistych
vzorkli modi a vzorkd modi s pfimési. Vysledky ukazuji, ze rizna
rozmezi specifické hmotnosti moci nemaji vliv na vysledky testu.
Vliv pH moci

pH alikvotniho negativniho vzorku moci bylo upraveno na pH v
rozmezi 5 az 9 v krocich po 1 jednotce pH a bylo do néj pfidéno
150 ng/ml a 450 ng/ml benzoylekgoninu. Mo¢ s upravenym pH
byla testovana pomoci Lomina Cocaine Test ve dvou opakovénich.
Vysledky ukazuji, Ze rizna rozmezi pH nenarusuji vykonnost testu.

[ LIMITACE INSPEKCNICH METOD ]

1. Lomina Cocaine Test (ze vzorku modi) poskytuje pouze
kvalitativni, pfedbézny analyticky vysledek. Kziskani potvrzeného
vysledku je tfeba pouzit sekundérni analytickou metodu.

2. Jemoiné, ze technické nebo procedurélni chyby, stejné jako jiné
rudivé latky ve vzorku moci, mohou zpUsobit chybné vysledky.

3. Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost drogy nebo jejich
metabolitd, ale neuvadi miru intoxikace, zpusob podéni ani
koncentraci v modi.

4.  Negativni vysledek nemusi nutné indikovat nepfitomnost drog.
Negativni vysledek muze byt ziskdn v pripadé, ze je droga
pfitomna, ale pod hrani¢ni hodnotou testu.

5. Test nerozliSuje mezi nelegalnim uzitim drog a mezi léky, které
obsahuji stopové mnozstvi Benzoylekgoninu.

[ KRIZOVA REAKTIVITA ]

Byla provedena studie s cilem uréit zkfizenou reaktivitu testu se

sloué¢eninami v modi bez drog nebo v modi pozitivni na kokain.

Nasledujici slouceniny nevykazuji zaddnou kfizovou reaktivitu pfi

testovani pomoci Lomina Cocaine Testu v koncentraci 100 pg/

ml:  Acetominophen, Deoxycorticosterone, Meperidine, Prednisolone,
Acetophenetidin, Dextromethorphan, Meprobamate, Prednisone,
N-Acetylprocainamide, Diazepam, Methadone, Procaine, Acetylsalicylic

acid, Diclofenac, Methoxyphenamine, Promazine, Aminopyrine, Diflunisal,
3,4-Methylenedioxyethylamphetamine, Promethazine, Amitryptyline, Digoxin,
(+) 3,4-Methylenedioxymethamphetamine, D,L-Propanolol, Amobarbital,
Diphenhydramine, Morphine-3-B-D-glucuronide D-Propoxyphene,
Amoxicillin, Doxylamine, Morphine, Sulfate, D-Pseudoephedrine, Ampicillin,
Ecgonine hydrochloride, Nalidixic acid, Quinidine, L-Ascorbic acid,
(-)-w-Ephedrine, Naloxone, Quinine, D,L-Amphetamine sulfate, Erythromycin,
Naltrexone, Ranitidine, Apomorphine, Erythromycin, Naproxen, Salicylic
acid, Aspartame, B-Estradiol, Niacinamide, Secobarbital, Atropine, Estrone-
3-sulfate, Nifedipine, Serotonin, Benzilic acid, Ethyl-p-aminobenzoate,
Norcodein, Sulfamethazine, Benzoic acid, Fenoprofen, Norethindrone,
Sulindac, Benzphetamine, Furosemide, D-Norpropoxyphene, Temazepam,
Bilirubin, Gentisic acid, Noscapine, Tetracycline, (*)-Brompheniramine,
Hemoglobin, D,L-Octopamine, Tetrahydrocortisone, Caffeine, Hydralazine,

Oxalic acid, 3-AcetateTetrahydrocortisone, Cannabidiol, Hydrochlorothiazide,
Oxazepam, 3-(f-D glucuronide)Tetrahydrozolin, Cannabinol, Hydrocodone,
Oxolinic acid, Thebaine, Chloralhydrate, Hydrocortisone, Oxycodone,
Thiamine, Chloramphenicol, O-Hydroxyhippuric acid, Oxymetazoline,
Thioridazine, Chlordiazepoxide, p-Hydroxymethamphetamine, Papaverine,
D,L-Tyrosin, Chlorothiazide, 3-Hydroxytyramine, Penicillin-G, Tolbutamine, ()
Chlorpheniramine, lbuprofen, Pentobarbital, Triamterene, Chlorpromazine,
Imipramine,  Perphenazine,  Trifluoperazine,  Chlorquine, Iproniazid,
Phencyclidine, Trimethoprim, Cholesterol, (*)-Isoproterenol, Phenelzine,
Trimipramine, Clomipramine, Isoxsuprine, Phenobarbital, D, L-Tryptophan,
Clonidine, Ketamine, Phentermine, Tyramine, Codeine, Labetalol,
L-Phenylephrine, Uric acid, Cortisone, Levorphanol, B-Phenylethlamine,
Verapamil, (-) Cotinine, Loperamide, Phenylpropanolamine, Zomepirac,
Creatinine, Maprotiline.

[ INTERFERENCNI LATKY ]

U uvedenych latek nebyly pozorovany zadné interference: D,L-Am-
phetamine sulfate, L-Amphetamine, Phentermine, Maprotiline, (*) 3,4-Methy-
lenedioxy-amphetamine, Methoxyphenamine, D-Amphetamine.

A[ Oznameni ]

K fale$né negativnim vysledkdm muize dojit, pokud je vzorek
nespravné odebréan, prepravovdn nebo je s nim nespravné
manipulovano - jinymi slovy, pokud neni dodrzen tento navod
k poutziti.

e Pokud jsou vzorky testovany pozdéji nez 1 hodinu po odbéru,
mohou se objevit falesné vysledky. (Vzorky by mély byt testovany
co nejrychleji po odbéru).

e  Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti (IFU) a
disledné dodrzujte postupy uvedené v pfirucce.

e Reakéni doba testu je 5 minut. Po dokonceni reakce
nevyhodnocujte vysledek pozdéji nez za 10 minut. Jinymi slovy,
vysledek je neplatny 10 minut po naéteni testovaciho roztoku.

* Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze
povazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.

[ TABULKA SYMBOLU ]

EE Ctéte navod k pouiti A Pozor vystraha g Pouzit do data
Dlagnost.\ckly Nepouzivejte, jestlize uNepoVuzwva“t
zdravotnicky . P opétovné/Uréeno
M S je baleni poskozeno . P -
prostfedek in vitro k jednorazovému pouziti
“ Vyrobce Kéd davky/3arze Katalogové &islo
;/\y< Chrénit pfed W Obsah postacuje pro /Y 30C Skladujte v rozmezi
B slune&nim zafenim <n> testl s 2-30°C

Chrénit pfed vlhkem
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