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Pribalovy letak
| REF DCT-803 |
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[SHRNUTI]

Cotinin je prvni stuperi metabolitu nikotinu, coz je toxicky alkaloid, ktery u lidi vyvolava stimulaci
autonomnich ganglii a centralniho nervového systému. Nikotin je Iék, kterému je vystaven
prakticky kazdy ¢len ve spolecnosti, kde se koufi tabak, at jiz pfimym kontaktem nebo pouhym
vdechnutim. Kromé tabaku je nikotin komeréné dostupny také jako aktivni slozka pfi terapii
nahrazujici koufeni, jako je nikotinova guma, transdermalni naplasti a nosni spreje. | kdyz je
nikotin vylu¢ovan z ustni tekutiny, pomérné kratky polo¢as rozpadu tohoto léCiva z négj &ini
nespolehlivou latku pro indikaci tabaku. Cotinin v8ak vykazuje podstatné del$i pologas rozpadu,
nez nikotin nese vysokou korelaci s hladinami kotininu v plazmé a bylo zjisténo, Ze je nejlepsi
indikatorem stavu koufeni v porovnani s méfenim hladiny nikotinu v Ustni tekutiné, zkouskou
oxidu uhelnatého v dechu a testovanim plazmového thiokyanatu. Detekce Cotininu v peroralni
tekutiné s mezni hodnotou 20 ng / ml se ocekava az po 1-2 dnech po pouZziti nikotinu.
[REAGENTY]

Test obsahuje membranové prouzky potazené konjugéaty Cotinin-protein (purifikovany bovinni
albumin) na testovaci lince, kozi polyklonalni protilatka proti konjugatu s bilkovinnymi bilkovinami
na kontrolni lince a barvici podlozka obsahuijici koloidni zlaté ¢astice pokryté mysi monoklonalni
protilatky specifické pro Cotinine.

[BEZPECNOSTNI OPATRENI]

» Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

« Test by mél zUstat v uzavieném pouzdfe az do jeho pouziti.

« Sliny nejsou klasifikovany jako biologicky nebezpe¢né, pokud nejsou kontaminovany zubnim
kazem.

[SKLADOVANI A STABILITA]

Uchovavejte zabalené v uzavieném pouzdie pfi 2-30 °C. Test je platny do data expirace
vytisténého na uzavieném pouzdru. Test musi zUstat v uzavieném pouzdie aZ do pouZiti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

[SBER A PRIPRAVA VZORKU]

Vzorek Ustni tekutiny se shromazduje pomoci absorpéniho pol$tarku ze standardné uvolénnych
slin. DodrZujte nize uvedené podrobné pokyny pro pouZiti.

[MATERIALY]

Dodavané materialy:

« Test midsteram

« Hermetické baleni

Pozadované, ale neposkytované materialy:

« Casomira

[NAVOD K POUZITI]

Pred testovanim nechte testovaci prostiedek dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).
Informujte darce, aby nemél nic v ustech, véetné jidla, napoju nebo tabaku atd., Alespon
10 minut pfed odbérem slin.

1. Vyjméte testovaci prostiedek z uzavieného pouzdra a pouzijte ho do jedné hodiny.

2. Vlozte absorp&ni POLSTAREK do Ust a poloZte jej pod jazyk, aby se zachytila ustni tekutina,
dokud se nezobrazi kontrolni ¢ara.

3. Umistéte test na Cisty a rovny povrch. Viz obrazek nize.

4. Odectéte vysledky za cca 10 minut.

Krok 1 Krok 2 Krok 3

.
cI c
- @ -> T T Negativni
10 minut
JAMe
TH T Neplatné

Pozitivni

Dokud se neobjevi
kontrolni carka

l Sundejte vicko

[INTERPRETACE VYSLEDKU]

(Viz predchozi obrazek)

NEGATIVNI: * Zobrazi se dva fadky. Jedna barevna &ara by méla byt v kontrolni oblasti (C)
a dal$i ¢ara zbarveni by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni vysledek ukazuje, ze
koncentrace Cotininu je pod detekovatelnou hladinou 20 ng / ml.

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se muze li§it v zavislosti na
koncentraci Cotininu pfitomné ve vzorku. Proto by mél byt kazdy odstin barvy v oblasti
testovaci ¢ary (T) povazovan za negativni.

POZITIVNI: V oblasti (C) se zobrazi jedna barevna &ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi
zadna cara. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace Cotininu je nad detekovatelnou
hladinou 20 ng / ml.

NEPLATNY: Kontrolni &ara se nezobrazi. Nedostatetny objem vzorku nebo nespravné
proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéj§imi divody selhani kontrolni linie. Zkontrolujte
postup a zopakujte test s novym testem. Pokud potiZe pretrvavaji, ukoncete testovani a kontaktuj-
te mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]

V testu je zahrnuta procesni kontrola. Barevna ¢ara, ktera se objevuje v kontrolni oblasti (C), se
povazuje za vnitfni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvatni k
indikaci kontrolni ¢ary a spravnou proceduralni techniku.

[OMEZENI]

1. Rychly test COT Midstream poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny analyticky vysledek. Pro
ziskani potvrzeného vysledku musi byt pouzita sekundarni analyticka metoda. Plynova chromato-
grafie / hmotnostni spektrometrie (GC / MS) nebo plynova chromatografie / tandemova hmotnost-
ni spektrometrie (GC / MS / MS) jsou vyhodnymi konfirma&nimi metodami.

2. Pozitivni vysledek testu neindikuje koncentraci léCiva ve vzorku.

3. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat vzorek bez IéCivych pripravki. LéCivo mize byt
pfitomno ve vzorku pod mezni hodnotou testu

[PROVADECI CHARAKTERISTIKY]

Pro upfesnéni bylo provedeno srovnani s vyuzitim COT Rapid Testt Midstream a GC / MS pfi
prifezu 20ng / ml. Testovani bylo provedeno na 230 klinickych vzorcich dfive shromazdénych od
subjektl pfitomnych v testovani screeningu léki. Nasledujici vysledky byly uvedeny v tabulce:

Postup GC/MS Celkové
Vysledk: Pozitivni Negativni ysledk
Testovaci tycinka pro rychly test ys'elz ’y peLt egaivey YYSOTy
o H PN Pozitivni 131 3 134
na pfitomnost kotininu, nikotinu —
Negativni 1 95 96
Celkové vysledky 132 98 230
Shoda v % 99.2% 96.9% 98.3%

Analyticka citlivost

Fosfatové pufrovany fyziologicky roztok (PBS) byl doplnén Iécivy k cilovym koncentracim + 50%
cut-off, + 25% cut-off a + 300% cut-off a zkouSen pomoci COT Rapid Test Midstream. Vysledky
jsou shrnuty nize.

Koncentrace n COoT
(Cut-off Range) - +
0% Cut-off 30 30 0
-50% Cut-off 30 30 0
-25% Cut-off 30 25 5
Cut-off 30 20 10
+25% Cut-off 30 7 23
+50% Cut-off 30 0 30
+300% Cut-off 30 0 30

Analyticka specificnost
Nasledujici tabulka uvadi slouceniny, které jsou pozitivné detekovany v peroraini tekutiné COT
Rapid Test Midstream po 10 minutach.

Slouéenina Koncentrace (ng/mL)
(-)-Cotinine 20
(-)-Nikotin 300

KfFizova reaktivita

Byla provedena studie ke stanoveni zkFiZzené reaktivity testu se slou€eninami nasmérovanymi do
zasoby bez PBS. Nasledujici slou¢eniny neprokazaly zadné fale$né pozitivni vysledky na COT
Rapid Test Midstream pfi testovani v koncentracich do 100 pg / ml.

4-Acetamidophenol 4-Dimethylaminoantipyrine  Lithium carbonate Phentermine

Acetone Diphenhydramine Loperamide trans-2-Phenyl
Acetophenetidin 5,5-Diphenylhydantoin Maprotiline cyclopropylamine
Acetylsalicylic acid Disopyramide Meperidine I-Phenylephrine
N-Acetylprocainamide Doxylamine Mephentermine B-Phenylethylamine
Albumin Ecgonine Meprobamate Phenylpropanolamine
Aminopyrine Ecgonine methylester Methadone (d,l-norephedrine)
Amitriptyline EDDP d-Methamphetamine () Phenylpropanolamine

Amobarbital
Amoxapine
Amoxicillin
I-Amphetamine
Ampicillin
Apomorphine
I-Ascorbic acid
Aspartame
Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzoylecgonine
Benzphetamine
Bilirubin
(+)-Brompheniramine
Buspirone
Caffeine
Cannabidiol
Cannabinol
Chloral hydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chloroquine
Chlorothiazide

(+)-Chlorpheniramine

(+)-Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorprothixene
Cholesterol
Cimetidine
Clomipramine
Clonidine

Cocaine

Codeine

Cortisone
Creatinine
Cyclobarbital
Cyclobenzaprine
Deoxycorticosterone
(-) Deoxyephedrine
R (-) Deprenyl
Dextromethorphan
Diazepam
Diclofenac
Dicyclomine
Diflunisal

Digoxin
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Efavirenz (Sustiva)
EMDP

Ephedrine

|I-Ephedrine
(¢)-Epinephrine
|I-Epinephrine
Erythromycin
B-Estradiol
Estrone-3-sulfate
Ethanol (Ethyl alcohol)
Ethyl-p-aminobenzoate
Etodolac
Famprofazone
Fenfluramine
Fenoprofen

Fentanyl

Fluoxetine
Furosemide

Gentisic acid

d (+) Glucose
Guaiacol glyceryl ether
Guaiacol glyceryl ether
carbamate
Hemoglobin

Hydralazine

Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
Hydromorphone
p-Hydroxyamphetamine
o-Hydroxyhippuric acid

p-Hydroxymethamphetamine

p-Hydroxynorephedrine
Hydroxyzine
3-Hydroxytyramine
Ibuprofen

Imipramine

Iproniazid
(-)-Isoproterenol
Isoxsuprine

Kanamycin

Ketamine

Ketoprofen

Labetalol

Levorphanol

Lidocaine

Lindane
(hexachlorocyclohexane)

I-Methamphetamine
Methaqualone
Methoxyphenamine
(-) 3,4-Methylenedioxy
amphetamine (MDA)
(+) 3,4 Methylendioxy-
methamphetamine
(MDMA)
Methylphenidate
Methyprylon
Methaqualone
Metoprolol
Morphine sulfate
Morphine-
3-B-D-glucuronide
Nalidixic acid
Nalorphine
Naloxone
Naltrexone
Methyprylon
Metoprolol
Nimesulide
Norcodein
Morphine sulfate
a-Naphthaleneacetic
acid

Norethindrone
Normorphine
d-Norpropoxyphene
Noscapine
d,l-Octopamine
Orphenadrine
Oxalic acid
Oxazepam

Oxolinic acid
Oxycodone
Oxymetazoline
Oxymorphone
Papaverine
Pemoline
Penicillin-G
Pentazocine
Pentobarbital
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine
Pheniramine
Phenobarbital
Phenothiazine

Prednisolone
Prednisone
5B-Pregnane-3a,17a, 21-triol
Procaine
Promazine
Promethazine
d,I-Propanolol
d-Propoxyphene
d-Pseudoephedrine
Quinacrine
Quinidine

Quinine

Ranitidine
Riboflavin

Salicylic acid
Secobarbital
Serotonin
(5-hydroxytryptamine)
Sodium chloride
Sulfamethazine
Sulindac
Temazepam
Tetracycline
Tetrahydrocortisone,

3-acetate

Tetrahydrozoline
Thebaine
Theophylline
Thiamine
Thioridazine
(chlorpromazine)
|-Thyroxine
Tolbutamide
cis-Tramadol
Trazodone
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethobenzamide
Trimethoprim
Trimipramine
Tryptamine
d,|-Tryptophan
Tyramine
d,I-Tyrosine

Uric acid
Verapamil
Zomepirac
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peroralniho kodeinu", Clin Chem, 2002 Sept .; 48 (9), str. 1486-96. 2. Schramm, W. et al., "Drugs
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