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1. Numatyta paskirtis

nal von minden Drug-Screen® greitos diagnostikos narkotiniy
medZiagy vartojimo nustatymo testai — tai lyginamieji imunologiniai
kokybiniai jvairiy narkotiniy medzZiagy vartojimo ir metabolity
nustatymo testai, kuriuos atliekant tyrimui naudojami Zmogaus
Slapimo méginiai. Testai gali bati naudojami kaip pagalbiné
priemoné nustatant piktnaudZiavimo vaistais / narkotiniy medZiagy
vartojimo faktg stebint, ar laikomasi gydymo plano.

nal von minden Drug-Screen® greitos diagnostikos narkotiniy
medziagy vartojimo nustatymo testai — tai in vitro diagnostikos
priemoné, skirta tik profesionaliam naudojimui. Greitos
diagnostikos testai pateikia tik vaizdinius, kokybinius ir
preliminarius analitinius tyrimo rezultatus. Siekiant uztikrinti tikslius
rezultatus, turi bdti naudojamas antrinis analizés metodas,
pageidautina — dujy chromatografija—masiy spektrometrija (GC-
MS) arba skys¢iy chromatografija—masiy spektrometrija (LC-MS).
Gydytojas visada turi jvertinti klinikinius aspektus ir kiekvieno testo
rezultatus, ypac iSankstinio teigiamo rezultato atvejais.

Toliau nurodyti testai gali bati naudojami atskirai arba kartu su
kitais testais:

e alkoholio vartojimo nustatymo testu (greitos diagnostikos labai
jautrus badas aptikti alkoholj Zzmogaus $lapime);
e Slapimo méginiy klastojimo testu, skirtu nustatyti bandymus
suklastoti $lapimo méginius.
Taip pat siilome nal von minden greitos diagnostikos testus,
pazymétus braksniniais kodais. Tokie testai yra pazyméti raidémis
,BA“ po nuorodinio numerio. Naudodamas pateikta informacija,
pavyzdZiui, nuorodos numerj, partijos numerj ir galiojimo datg,
specialus skeneris (RSS Il) gali greitai ir automatiskai identifikuoti
greitos diagnostikos testus. Tokiu badu uztikrinama galimybé greitai
ir lengvai jvertinti ir dokumentuoti naudojamus nal von minden
greitos diagnostikos testus.

2. Ribinés vertés

Naudojant nal von minden Drug-Screen® greitos diagnostikos
Slapimo testus galima istirti Siuos parametrus (testo parametry
derinys nurodomas ant testiniy juosteliy pakuociy):

Parametras* Narkotin medziaga / metabolitas** e
(ng/ml)

AMP i 1000/ 500 / 300

BAR Sekobarbitalis 300/ 200

BZD Oksazepamas 300/ 200/ 100

BUP Buprenorfin-B3 D-gliukuronidas 10/5

coc Benzoilekgoninas 600 /300 /200/
100

coT Kotininas 1000/ 200

DOL Petidinoas 1000

£0DP ZjetiI!id.in-l',S.-dimetiI-3,3- 100

difenilpirolidinas

EtG Etilo gliukuronidas 500

FYL Fentanilis 10

KET Ketaminas 1000

MDA Metilendioksi i 500

MDMA/XTC 3,4-metilenedioksi i 500

MTD Metadonas 300 /250

MET i 1000/ 500 / 300

MOR/OPI Morfinas 2000/300/100

MPD Metilfenidatas 150 / 300

maL Metakvalonas 300

OoxY Oksikodonas 100

PCP Fenciklidinas 25

PPX Norpr i 300

PCM Paracetamolis / acetaminofenas 5000

Spice/K2 JWH-073 / JWH-018 50

TCA Nortriptilinas 1000 / 500 /300

THC 11-nor-A9-THC-9-COOH 5035{)3/0;’0/ /220;)/

TML Tramadolis 200/ 100

Ce
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és vertés.

Parametras*

(ng/ml)
120 Trazodonas
ZAL Zaleplonas 100
zoL Zolpidemas 25

*Ant testo atspausdintos santrumpos
**Medziagos, naudotos jvertinti skirtingus verciy lygmenis.

Alkoholis:

Aptikimo ribos

*
Parametras %]

Medziaga**

Etanolis

Medziaga**
Kreatininas
GA Gliutar
NIT Nitritas
Oxi Oksidantai
pH pH
SG Savitasis sunkis
3. Testy 0 principas

NARKOTINIY MEDZIAGY APTIKIMO TESTAI

Visi nal von minden Drug-Screen® greitos diagnostikos
narkotiniy medZiagy vartojimo nustatymo testai yra grindZiami
tuo paciu patvirtintu veikimo principu. Atitinkama testinés
juostelés dalis jmerkiama j paciento méginj, kuris juda juostele
kapiliariniu bldu. Tokiu bddu laisvi su auksu konjuguoti
antikdnai, esantys Salia jmerkimo zonos, juda juostele kartu su
Slapimo méginiu. Neigiamo méginio atveju, jie pasiekia testinés
linijos zona, kurioje imobilizuota tiksliné testo medziaga (pvz.,
THC). Sios imobilizuotos narkotinés medziagos yra atpazjstamos
ir susijungia su antik@nais, konjuguotais su auksu. Aukso dalelés
susikaupia testinés linijos zonoje (T) ir iSryskéja raudona linija,
kuri rodo neigiama testo rezultata. Jei méginyje yra narkotiniy
medZiagy, su auksu konjuguoti antikinai jas surisa jau
konjugato ploksteléje. Jei narkotiniy medziagy koncentracija
paciento méginyje yra didesné nei testinés juostelés ribinés
vertés, visos riSamosios su auksu konjuguoty antikliny vietos
yra prisotinamos ir nesulaikomos T linijos zonoje. Taigi teigiamo
méginio, virsijanciu ribinj lygj, atveju, T linija neisryskéja. Visais
atvejais aukso konjugatai pasiekia kontrolinés linijos zona, kur
juos sulaiko ant membranos esantys antikGinai. Tyrimas
laikomas galiojanciu tik tuomet, jei iSrySkéja raudona kontroliné
linija.

ALKOHOLIO VARTOJIMO NUSTATYMO TESTAS

nal von minden alkoholio vartojimo nustatymo testa sudaro
plastikiné juostelé su reakcijos zona. Reakcijos zonoje yra
naudojama cheminé sistema, kurioje vyksta itin jautri
fermentiné alkoholio aptikimo Zmogaus Slapimo méginyje
reakcija. Susilietusi su méginiu, kuriame yra alkoholio,
reakcijos zona akimirksniu pakeicia spalvg ir tai nurodo
teigiama testo rezultata.

TESTALI, SKIRTI NUSTATYTI MEGINIY KLASTOJIMA

Visi Sesi testai yra pagrijsti reakcijos zony indikacijos reagenty
spalvine reakcija, kuri jvyksta saveikavimo su Slapimo
meéginiuose esanfiomis medZiagomis metu. Testai padeda
nustatyti visy narkotiniy medZiagy vartojimo faktg ir yra
naudojami pusiau kiekybiniam kreatinino, nitrito, pH ir savitojo
sunkio nustatymui arba kokybiniam gliutaraldehido ar
oksidanty aptikimui Slapimo méginiuose. Rezultatai vertinami
palyginus reakcijos zonos spalva su pridedamos spalvy kortelés
spalvomis.
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OKSIDANTUY TESTAS

Sis testas yra pagristas indikatoriaus reakcija su
oksiduojanciomis medziagomis, kurios néra junginiai, paprastai
aptinkami  Zmogaus Slapime, pvz., baliklis ir piridino
chlorochromatas. Jei méginiai nesuklastoti, spalvinis rezultatas
svyruoja nuo baltos iki pastelinés zZalios spalvos, o jei méginiai
suklastoti — nuo Zalios iki mélynai Zalios spalvos.

SAVITOJO SUNKIO TESTAS

Sis testas pagrjstas reakcijos zonoje imobilizuoty polielektrolity
pk, kaita. Slapime esantys katijonai reaguoja su polielektrolity
anijonais; vykstant reakcijai, iSsiskiria vandenilio jonai ir pakinta
pH. Sj pH vertés pokytj aptinka indikatorius. Tada nustatoma
katijony koncentracija Slapimo meéginyje, ka parodo pakitusi
reakcijos zonos spalva. Esant indikatoriui, mélyna arba mélynai
Zalia spalva parodo, kad Slapime yra maza jony koncentracija, o
Zalia / geltona spalva parodo, kad 3lapime yra didesné jony
koncentracija,

PH: Méginiy klastojimo naudojant raigstis ar bazes nustatymas
Testas yra pagrjstas dvigubo indikatoriaus sistema. Naudojant §j
testg, apimamas platus pH intervalas — nuo pH2 iki pH10. Tai
reiSkia, kad lengvai pastebimi spalvos pokydciai svyruoja nuo
oranzinés esant mazam pH iki Zalios ir mélynos esant dideliam
pH.

NITRITAI: Papildomy nitrity aptikimo testas

Ragscioje aplinkoje nitritai reaguoja su aromatiniu aminu ir
susidaro diazonio junginj, kuris savo ruoZtu i$skiria rozine /
raudong spalva kartu su jungiamaja sudétine dalimi.
GLIUTARALDEHIDAS: _ Reagenty,
gliutaraldehido, aptikimas
Reakcijos zonoje gliutaraldehidas sudaro Sarmo prisijungimo
produktg, kuris reaguoja su indikatoriumi ir nudaZo roZine /
violetine spalva.

KREATININAS: Atskiedimo testas

Kreatininas reaguoja su kreatinino indikatoriumi Sarminéje
terpéje ir sudaro violetinés-rudos spalvos kompleksa.
Koncentracijos lygis yra tiesiogiai proporcingas spalvos
intensyvumui reakcijos zonoje.

4. MedZiagos

Tiekiamos medziagos

kuriy  sudétyje yra

o Atskiri testai / daugiafunkciai testai

® Informaciniai lapeliai

e Kai reikia, spalvy kortelé meéginiy klastojimo testo rezultaty
aiskinimui

Reikalingos papildomos medZiagos

e Laikmatis

e Pirstinés

o Indelis Slapimui

5. Laikymas ir stabilumas

nal von minden Drug-Screen® greitos diagnostikos narkotiniy
medziagy vartojimo nustatymo testai gali bati laikomi kambario
temperaturoje arba $altai (2-30 ° C temperataroje) esant normaliai
drégmei. Nenaudokite testy, jei baigési galiojimo terminas.
Produktas yra jautrus drégmei. Kai naudojami atskirai supakuoti
testai, jie turéty bati naudojami tuoj pat atidarius maiselj.
Nenaudokite testy, jei pakuoté buvo paZeista. Kai naudojamos
atskiros testy juostelés i3 indeliy, i$émus juostele indelis turi bati
sandariai uzdarytas, jeigu jame dar liko juosteliy.

C€ v
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. _|spéjimai ir atsargumo priemonés

Testai skirti tik in-vitro diagnostikai.

Testai skirti tik profesionaliam naudojimui.

Tai yra vienkartinio naudojimo testai.
o laikykite testus 2-30 °C temperatiroje ir jy neuzsaldykite.
Nenaudokite testy, jei baigési tinkamumo naudoti terminas.
Nenaudokite testy, jei maiSeliai yra pazeisti.
Testus naudokite i$ karto iS$éme i$ maiseliy.
Nelieskite méginio ar reakcijos zony.
Méginio medziagos yra potencialiai infekuotos. Atlikdami
testg, laikykités standartiniy rekomendacijy dél potencialiai
infekuoty medzZiagy ir cheminiy reagenty naudojimo.
Rekomenduojame dévéti apsauginius drabuZius (laboratorinj
chalatg, pirstines, akiy apsaugos priemones). Medziagos,
kurios lieciasi su paimto meéginio medZiaga, turi buti
sunaikintos laikantis vietiniy taisykliy.
Pateiktos alkoholio (ALC) aptikimo testo instrukcijos
taikomos tik ALC parametrams, o ne alkoholio metabolitui
EtG.

7. Testo procedira

Atkreipkite démesj, kad alkoholio (ALC) aptikimo ir méginiy

klastojimo testy rezultaty interpretavimo laikai yra skirtingi:

1. AtSaldyti testai ir Slapimo meéginiai turi pasiekti kambario
temperatlra. ISimkite testg i§ maiSelio ar indelio; kai
naudojami daugiafunkciai testai, nuimkite apsauginj
dangtelj.

2. |merkite testine juostele arba daugiafunkcj testa j Slapimo
meéginj 15-30 sekundziy, kol bus pasiekta atitinkama Zyma
(,MAX“). Skystis neturi virSyti ,MAX“ Zymos.

3. I8imkite testine juostele i$ méginio ir padékite ant Svaraus
ir plokscio pavirsiaus. Paleiskite laikmat;.
4. Rezultaty vertinimas:

a. Narkotiniy medziagy vartojimo testy rezultatus
vertinkite po 5 min. Teigiama rezultatg patvirtinkite veél
po 8 min. (EtG atveju — po 10 min). Nevertinkite rezultaty
véliau nei po 8 min. (EtG atveju — véliau nei po 10 min).

b. Alkoholio vartojimo testo rezultatus vertinkite po 2-3
min. Spalvy pakitimai, atsirade véliau nei po 3 min.,
neturi diagnostinés vertés.

c. Méginiy klastojimo testo rezultatus vertinkite po 1-2
min. Spalvy pakitimai, atsirade véliau nei po 2 min,,
neturi diagnostinés vertés.

d. Jei naudojate Drug-Screen® Rapid Slide Scanner (RSS) Il
skenerj rezultaty vertinimui, darykite tai nurodytu
metu. Siam tikslui taip pat galite naudoti integruota
laikmacio funkcija. Jeigu jsigijote testa su braksniniu
kodu (su raidémis ,,BA“ po nuorodos numerio), skeneris
automatiskai parinks partijos kalibravimo duomenis.
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Prie$ naudodami naujg testy su braksniniais kodais
partija pirma kartg, jkelkite partijos kalibravimo
duomenis naudodami pateikta briksninj koda. Siam
tikslui spauskite ,testas” B4C programoje ir pasirinkite
funkcijg ,Jkelti per braksninj kodg” ,Testy naudojimas“
meniu. Tada galite atlikti analize, kaip apraSyta RSSII
vadove.

IEI%%I'EIZ
6

——r

Kai iSimsite testine juostele i$ indelio, sandariai jj uZdarykite!

8. Reuzultaty aiskinimas

NARKOTINIY MEDiIAGl} APTIKIMO TESTAS

Reakcijos zonoje yra testo rezultaty linijos zona (T) bei
kontrolinés linijos zona (C).

Neigiamas rezultatas
Kai tiriami Slapimo meéginiai, kuriuose néra narkotiniy
medziagy arba jy koncentracija yra maZesné nei ribinés
vertés, testo linijos zonoje (T) isrySkéja linija arba visos
linijos iSryskéja Salia atitinkamy parametry santrumpy, kai
naudojamas daugiafunkcis testas.

Teigiamas rezultatas
Testo linijos zonoje (T) neiSryskéja jokia linija (-os). Jei buvo
vartotos jvairios narkotinés medZiagos ir naudojamas
daugiafunkcis testas, daugybinés linijos gali neisrySkeéti.
Kontrolinés linijos zonoje (C) neiSryskéja kontroliné linija.
Tokio testo rezultatai neturi bati vertinami. Tyrimas turi bati
pakartotas naudojant naujg testa.

Atskiras testas:

Laikymo zona su analités santrumpa

Kontroliné linija
Reakeijos zona

Testo linija

Giliausio jmerkimo Zyma

Jmerkimo zona

Teigiamas rezultatas Neigiamas rezultatas Negaliojantis

rezultatas

C€ v
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Daugiafunkcis testas:

Neigiamas rezultatas dél AMP+BZD+COC

Teigiamas rezultatas dél MOR/OPI+THC Negaliojantis rezultatas

dél MOR/OPI

Pastaba

C ir T linijy spalvos intensyvumas ant testinés membranos gali
skirtis priklausomai nuo atskiry parametry. Testo rezultatas
laikomas teigiamu tik tada, kai neisryskéja T linijy. Teigiami ir
neaiskls rezultatai turéty bati patvirtinti kitu analizés metodu
(pvz., GC- MS).

ETG testo iSimtis:

Testo vertinimas atliekamas naudojant pridéta EtG spalvy
kortele. Vertindami rezultatus, palyginkite linijos testinés
linijos regione (T) spalva su spalvy kortele linijomis.

EtG rezultaty kortelé

EtG spalvy kortelés pavyzdys
Démesio: atlikdami tyrima, naudokite pridétg kortele.
Neigiamas rezultatas

Testinéje zonoje iSryskéja raudona linija. Palyginkite $ig linijg su
pavyzdinémis linijomis pridétoje spalvy korteléje. Jeigu kortelés
spalvos intensyvumas atitinka neigiamo rezultato pavyzdiniy linijy
spalva, tuomet rezultatas laikomas neigiamu.

Teigiamas rezultatas
Testinéje zonoje neisryskéja linijy arba jos yra labai neryskios.
Palyginkite $ig linijg su pavyzdinémis linijomis pridétoje spalvy
korteléje. Jeigu kortelés spalvos intensyvumas atitinka teigiamo
rezultato pavyzdiniy linijy spalva, tuomet rezultatas laikomas
teigiamu.

Negaliojantis rezultatas
Kontrolinés linijos zonoje (C) neiSryskéja kontroliné linija. Tokio
testo rezultatai neturi bati vertinami. Tyrimas turi bati pakartotas
naudojant naujq testg.

ALKOHOLIO VARTOJIMO TESTAS

Neigiamas rezultatas
Reakcijos zonoje neiSrySkéja spalva. Spalva turi sutapti su
,neigiamu” rezultatu, kaip nurodyta pateiktoje diagramoje.
Tai reiskia, kad meéginyje alkoholio koncentracija yra mazesné
nei aptikimo ribos (ribinés vertés).
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Teigiamas rezultatas
Reakcijos zona pamélynuoja — spalva atitinka toliau
pavaizduota spalva, reiskianciag teigiama rezultatg, arba yra j
ja panasi.

Negaliojantis rezultatas
Reakcijos zonos iSoriniy krasty spalva Siek tiek pakinta, taciau
didZioji zonos dalis lieka bespalvé. Pakartokite tyrima
naudodami nauja testine juostele. sitikinkite, kad reakcijos
zona yra prisotinta méginiu. Jei problema islieka,
nebenaudokite testo rinkinio ir kreipkités j savo platintoja.

Atskiras testas:

i 0,0%  20,2%0

Neigiamas Teigiamas

Daugiafunkcis testas:

0,0%o0 20,2%o
Neigiamas Teigiamas

MEGINIU KLASTOJIMO TESTO PARAMETRAI

Testo rezultatai vertinami pagal pridéta spalvy kortele.
Rezultatai vertinami palyginant testinés zonos spalvg su
atitinkama spalva korteléje.

OKSIDANTAI
Spalvos pakitimas j Zalig ar mélynai Zalia nurodo meéginiy
klastojimg naudojant oksidantus, kadangi jie paprastai
neaptinkami Slapime.

SAVITASIS SUNKIS
Slapimo savitasis tankis svyruoja nuo 1,003 iki 1,030.
Normaliai besimaitinandiy ir vartojanciy jprastg skysciy kiekj
suaugusiyjy Slapimo vidutinis savitasis sunkis yra 1,016-
1,022. Koncentracija gali padidéti esant nedideliems baltymy
kiekiams. DOT gairés nurodo, kad Slapimo méginio savitasis
sunkis <1,003 jrodo manipuliacijos bandymus. Savitasis
tankis ir kreatininas turéty bati vertinami kartu, siekiant gauti
patikimesnes klastojimo indikacijas.

PH
Normalios Slapimo pH vertés svyruoja nuo 4,5 iki 8. Jei
verté yra mazesné nei 4 arba didesné nei 8, tai rodo
klastojima.

NITRITAS
Nors nitritas néra natdrali Slapimo sudedamoji medziaga, kai
kuriose  Slapimo meginiuose aptinkamos nitrito

koncentracijos iki 3,6 mg/dl. Sig verte gali lemti $lapimo taky
infekcijos, bakterinis uzterStumas ar netinkamos meéginio
laikymo salygos. Nal von minden méginiy parametry
klastojimo testy juosteles vertina nitrito koncentracijas,
didesnes nei 7,5 mg / dl kaip nenormalias.

GLIUTARALDEHIDAS

C€ v
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Gliutaraldehidas néra natdrali sudedamoji Zmogaus Slapimo dalis ir

todél jo neturéty biti $lapime. Sios medziagos buvimas $lapime
rodo galimg manipuliavima. Vis délto klaidingas teigiamas
rezultatas gali bati gaunamas, kai Slapime yra ketony. Ketony gali
rastis Slapime, kai asmuo serga ketoacidoze, yra nusilpes ar kencia
nuo kity medziagy apykaitos sutrikimy.

KREATININAS

Paros kreatinino iSskyrimas Zmogaus organizme paprastai
priklauso nuo raumeny masés. DOT politikoje teigiama, kad
kreatinino kiekis méginiuose, mazesnis nei 20 mg / dI, yra
manipuliacijos pozymis. Nors vertés gali Siek tiek svyruoti dél
amZiaus, lyties, mitybos ir raumeny masés skirtumy, laikoma,
kad méginiai, kuriuose kreatinino verté yra mazesné nei 20 mg /
dl, yra suklastoti.

9. Kokybés kontrolé

nal von minden Drug-Screen® greitos diagnostikos narkotiniy
medziagy vartojimo nustatymo testuose yra integruota proceso
kontrolés priemoné (kontroliné linija (C)). Kontroliné linija
iSryskéja jvykus nepriklausomai antigeny / antikany reakcijai; $i
linija visada turi iSryskéti, nepriklausomai nuo narkotiniy
medZiagy ir metabolity koncentracijos meéginiuose. Jeigu
kontroliné linija neiSrySkéja, tyrimas negalioja ir testas turi bati
iSmestas. Kontroliné linija patvirtina, kad buvo naudotas
pakankamas méginio kiekis, o tyrimas buvo atliktas teisingai.
Dél Sios priezasties, rekomenduojame atliekant tyrimus
uzregistruoti kontrolinés linijos iSryskéjimo fakta.

e nal von minden Drug-Screen® greitos diagnostikos
narkotiniy medziagy vartojimo nustatymo testai yra tinkami
tirti tik Zmogaus Slapima.

Vertinant nal von minden Drug-Screen® greitos diagnostikos
narkotiniy medZiagy vartojimo nustatymo testy rezultatus,
reikia atsizvelgti j kryZzmine tarsg ir profiliy sgveikas.

e nal von minden Drug-Screen® greitos diagnostikos
narkotiniy medziagy vartojimo nustatymo testy teigiami
rezultatai turi bati patvirtinti kitu analitiniu metodu.

Tyrimo rezultatai visada turi bati vertinami atsizvelgiant j
visus duomenis, o ne atskirai.

Nustatyti teigiami rezultatai rodo atitinkamy narkotiniy
medziagy / vaisty buvima 3lapime, taiau jie nenurodo
apsinuodijimo ar Siy medziagy koncentracijos bei nesuteikia
informacijos apie tokiy medZiagy vartojimo daznumg ar
suvartojamus kiekius.

Egzistuoja galimybé, kad tyrimo rezultatus iSkreips techninés
klaidos ar su tyrimu ar medziagomis susije veiksniai,
nenurodyti Siose instrukcijose.

nal von minden alkoholio vartojimo testinés juostelés
alkoholio aptikimui $lapime labai jautriai reaguoja j alkoholio
buvima. Alkoholio yra daugelyje buities produkty, pavyzdziui,
dezinfekavimo priemonése, dezodorantuose, kvepaluose ar
stiklo valikliuose, taip pat kai kuriuose vaistuose, pavyzdZiui,
vaistuose nuo persalimo. Jei galvojate, kad gali iSsiskirti
alkoholio gary, tyrima atlikite patalpoje, kurioje tokiy gary
néra.
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