Test xét nghiém dinh tinh may tuy da chi s& trong
nwéc tiéu

Huéng dan sir dung nay ap dung cho mot nhém
thiét bi, vui long xdc nhan sé tham chiéu khi thuwc
hién theo cic hwé'ng dan

Pinh dang
C9001 Multiple Cassette
C9002 Multiple Cassette
C9003 Multiple Cassette
C9004 Multiple Cassette
C9005 Multiple Cassette
C9006 Multiple Cassette
C9007 Multiple Cassette
C9008 Multiple Cassette
C9011 Multiple Cassette
IVD

Chi sir dung cho chan doén in vitro

MUC PiCH SU’ DUNG

Test xét nghiém dinh tinh may tuy da chi s6 trong
nudc tiu |d mot phwong phap mién dich st dung
phuong phap canh tranh dé phat hién dinh tinh 11-
nor-D9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid,
Benzoylecgonine, Phencyclidine, Morphine,
Methadone, Methamphetamine, Amphetamine,
Barbiturates, Oxazepam, Nortriptyline, MDMA,
Ketamine, Buprenorphine-3-D-Glucuronide,
Tramadol va EDDP trong mau nudc tiéu. N6 duoc st
dung dé sang loc tinh trang lam dung thudc. Thiét bj
nay duoc thuc hién bang tay.

pOI TUONG SU DUNG
Hiéu suat cla xét nghiém chi gi¢i han cho viéc st
dung bdi cac chuyén gia trong phong thi nghiém

TOM TAT
Cac xét nghiém sang loc dwa trén nwéc tiéu cho ma
tuy dao dong tir cac xét nghiém mién dich don gian

dén céc quy trinh phan tich phic tap. Téc dé va do
nhay cla cac xét nghiém mién dich da khién ching tr&
thanh phuong phdp duoc chap nhan rong rii nhat dé
sang loc nudc tiéu cho céc chat gay nghién.

Cac Bang DOA dya trén nguyén tic cla cac phan tng
mién hoéa hoc rat dic hidu gitta khang nguyén va
khang thé, dugc st dung dé phan tich cac hop chat
cu thé trong nuwdc tiéu cla con ngudi. Cac Bang Xét
nghiém DOA 13 xét nghiém mién dich canh tranh
nhanh, truc quan, cé thé duwoc s dung dé phat hién
dinh tinh d8ng thoi 11-nor-D9-tetrahydrocannabinol-
9-carboxylic, Benzoylecgonine, Phencyclidine,
Morphine, Methadone, Methamphetamine,
Amphetamine, Barbiturates, Oxazepam,
Nortriptyline, MDMA, Ketamine, Buprenorphine-3-
DGlucuronide, Tramadol va EDDP trong nuwdc tiéu.
Thaoi gian sau khi sir dung ma tiy ma két qua duong
tinh c6 thé xay ra phu thudc vao nhiéu yéu t6, bao
gdm tan suit va lvgng ma tdy, ty 18 chuyén hoa, ty &
bai tiét, thoi gian ban hdy cba ma tdy, cling nhu dé
tudi, can nang, mirc d6 hoat dong va ch& d6 &n uéng
clia ngudi str dung ma tay. Mdi loai ma tdy dwoc phat
hién va loai bd khdi co thé véi cac tdc dd khac nhau.

Trong vong 4-6 gio' sau

Trong 2 — 10 ngay sau khi st

TCA khi sir dung dung
MDM Trong vong 4-6 gio' sau Trong 1 - 3 ngay sau khi st
A khi sir dung dung
Trong vong 4-6 gid' sau Trong 2 - 3 ngay sau khi st
BUP . g
khi str dung dung
Trong vong 4-6 gid' sau Trong 2 - 3 ngay sau khi st
EDDP . g
khi str dung dung
OPI300 | Trongvong 2-6gio sau Trong 1 - 3 ngay sau khi st
/MOR khi sir dung dung
Trong vong 4-6 gid' sau Trong 2 - 3 ngay sau khi st
KET L
khi str dung dung
Trong vong 4-6 gid' sau Trong 1 - 3 ngay sau khi st
TML .
khi str dung dung
Trong vong 4-6 gid sau Trong 2 - 4 ngay sau khi st
OXY S
khi str dung dung
Trong vong 4-6 gid sau Trong 1 - 2 ngay sau khi st
PPX S
khi str dung dung
Trong vong 4-6 gio sau Trong 4 - 6 ngay sau khi st
K2 L
khi str dung dung
YL Trong vong 4-6 gid sau Trong 2 - 4 ngay sau khi st

khi s&r dung

dung

Céc ndng do cat duoc thit ké va chuan do tryc tiép
cho céc loai ma tly nay nhu sau:

Vui long tham khao bang duwdi day: Céc loai husn s Ngung
Cacloai | i gian phat hign Ty 1& thanh thai ma tuy (ng/mL)
ma tdy 11-nor- A9-
THC | Trong veng 1-3 gidrsau Tri%g_azé 10n g?ﬁfa ”d.kh' ;L;.dlang' THC tetrahydrocannabinol-9- 50 ng/ml
dNg Y cocC Benzoylecgonine 300 ng/ml
coc Trong vong 2-6 gio' sau Trong 2 - 3 ngay sau khi st —
khi st dung dung PCP Phencyclidine 25 ng/ml
PCP Trong vong 4-6 gir sau Trong 7 - 14 ngay sau khi st OPI Morphine 2000 ng/ml
khi st dyng dung MET Methamphetamine 1000 ng/ml
Trong vong 2-6 gio' sau Trong 1 - 3 ngay sau khi st
OPI g . g . J say MTD Methadone 300 ng/ml
khi st dung dung
MET Trong vong 4-6 gid' sau Trong 2 - 3 ngay sau khi st AMP Amphetamine 1000 ng/ml
khi s& dung dung BAR Secobarbital 300 ng/ml
MTD Trong vf)n% 4-6 gio' sau Trong 3 ngay sau khi st dung BZO Oxazepam 300 ng/ml
khi st dung
AMP Trong vong 4-6 gio' sau Trong 2 - 3 ngay sau khi st TCA Nortriptyline 1000 ng/ml
khi st dung dung MDMA 3,4-Methylenediioxy-MET 500 ng/ml
Trong vong 4-6 girsau | 7018 1 ngay sau khi st dung, BUP BUP-3-D-Glucuronide 10 ng/ml
BAR khi st dun 2 -3 tuan doi voi nguoi str dung
ing ma ty mén tinh EDDP EDDP 100 ng/ml
Trong vong 4-6 giorsau | Trong 3 ngay sau khi st dung, OPI300/ Morphine 300 ng/ml
BZO khi str dung 4-6tuan dollvangu'lm st dung MOR
ma tdy man tinh




KET Ketamine 1000 ng/ml VAT LIEU CUNG CAP
TML Cis-Tramadol 100 ng/ml REF| C9001-C9011
(0)'4% Oxycodone 100 ng/ml : 1;35t Cassette _
PPX Propoxyphene 300ng/ml * Ong plpe:c chljyen mau
» Hrdng dan st dung
K2 JWH-073/JWH-01 50 ng/ml
FyL Fentanyl 200 ng/m! VAT LIEU CAN THIET NHUNG KHONG CUNG CAP

NGUYEN TAC CUA XET NGHIEM

Test xét nghiém dinh tinh may tuy da chi s6 trong
nudc tiéu 1d mot xét nghiém mién dich s dung
phuong phap canh tranh dé phat hién dinh tinh 11-
nor-D9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid,
Benzoylecgonine, Phencyclidine, Morphine,
Methadone, Methamphetamine, Amphetamine,
Barbiturates, Oxazepam, Nortriptyline, MDMA,
Ketamine, Buprenorphine-3-D-Glucuronide,
Tramadol va EDDP trong miu nudc ti€u. Cac khang
thé chdng chuyén hda cua cac chuyén hda khac nhau
va mot khang thé déi chirng dugc cd dinh 1én mét
mang hd tro dwéi dang hai duwong riéng biét va két
hop vdi cac vat liéu khac dé tao thanh mét que thir.

@ Miéng mau " X y 4
@ Miéng lién hop \‘_‘r‘
(3 buong thir Lfs
@ Pudng kiém soat 4?9_ .

(5) Mang NC D
(6) Miéng hut 4m i

Néu lwong chuyén héa cao hon ndng d6 ngudng, né
s& b3o hoa cac khang thé chéng chuyén héa dwoc gan
vang keo. Do d6, khdng cé dd phirc hop hinh thanh
gitra khang thé chéng chuyén héa va chuyén hdéa co
dinh. Néu lugng chuyén héa thap hon néng do
ngudng, khang thé chéng chuyén hda s& di chuyén
trén mang, dén khu vyc thlr nghiém va bt gitt chuyén
héa dé hinh thanh mot phire hop, dan dén su xust
hién cia mot dai mau dé rd rang trén Puong thir (T
line). Néu duwong kiém soét chat lwong (C line) khong
xuat hién, diéu d6é cé nghia 1a két qud xét nghiém
khéng hop 1&. M3u nay can duoc thit lai.

* Dong hd/Thoi gian

e Dung cy, thiét bj va container thu thap mau

« Trang bi bao hd ca nhan, ching han nhu géng tay
bado vé, khau trang y té&, kinh bao hd va 4o choang lab
* Container chat thai sinh hoc phu hop va chat khir
trung

CANH BAO VA BE PHONG

1. Chi sir dung cho chan doan in vitro chuyén nghiép.
2. D& tranh két qua sai, cac mau phai dugc xtr Iy theo
huwdng dan trong phan THO TUC XET NGHIEM.

3. Khéng cham vao bat ky khu vuc ndo cla que thir
ngoai trir phan tay cam.

4. Khong sir dung xét nghiém sau ngay hét han.

5. Khéng s dung xét nghiém néu tui bi thing hodc
khong duogc niém phong dung cach.

6. Viéc thuce hién xét nghiém nén dugc thuc hién bai
nhan vién duoc dao tao chuyén nghiép lam viéc trong
cac phong thi nghiém hoac phong kham duoc ching
nhan.

7. Xét nghiém chi s&t dung mét [an. Khéng tai str dung
xét nghiém.

8. K&t qua xét nghiém nén dugc bac si gidi thich cung
vGi cac tridu chirng 1am sang va cac két qua xét
nghiém khac.

9. XU ly tt ca cac mau nhu thé ching chira tac nhan
lay nhiém. Thai bo thiét bj va cac vat pham tiép xuc
véi mau nhu chat thai y t& sau khi s dung.

10. Khéng lam ddng thiét bi hodc bat ky hoa chat nao.
11. P& xa tam tay tré em khi s&r dung va bao quan.

THU THAP MAU

Mau nuwéc tiéu phai dwoc thu thap trong mot dung cu
chira sach va khé. Nudrc tiéu dugc thu thap vao bat ky
thoi diém nao trong ngay déu cé thé sir dung. Cac
mau nwdc tiéu cé tda nhin thay dwoc can dwoc ly tam,

loc, hodc dé Idng dé thu duwoc dich trong cho xét
nghiém.

Cac mau nuéc tidu cé thé dugc bdo quan & 2-8°C
trong t8i da 48 gid trwdc khi xét nghiém. Dai vdi viéc
bao quan lau dai, cdc mau cé thé duoc dong lanh va
lwu trir dwdi -20°C. Cac mau déng lanh can duoc ra
déng va trén déu trudce khi xét nghiém.

THU TUC XET NGHIEM

Hudng din bao gdbm nhiéu thiét bi. Vui ldng tim
huwéng dan ding theo s& tham chiéu in trén bao bi.
Doc k§ va hoan toan céc hudng dan xét nghiém
trudc khi bat dau.

D4i véi Xét nghiém Thé Que Nhiang Ba Ning

€9001/C9002/€9003/C€9004/C9005

Buwéc 1: M& tui nhdm, dat cassette |18n bé mit sach
va phang

Bwérc 2: Nhing khu vire miéng mau cla thé que thir
vao mau nudc tiéu, chi ngdm dén mirc “MAX” clia thé
que thir trong it nhat 10-15 giay.

Bwérc 3: Dit cassette 1&n bé mit sach va phang & nhiét
dd phong trong 15 phut, sau dé doc két qua xét
nghiém.

Canh bdo: K&t qua phai duworc giai thich trong vong
20 phat sau khi hoan thanh cac tha tuc xét nghiém.

Paoi véi Multiple Cassette

€9006/C9007/€9008/C9011
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(Nhé chinh xac 3 giot méﬁr vao mdi giéng mau.
@ Giir pipet thing dirng va nhé vao giéng miu c6 diu S.
Buwé'c 2: Chuy&n mAu nuéc tiéu tir container bing 6ng
pipet chuy&n m3u, nhé 3 giot (khodng 80uL) mau vao
mdi giéng mAu (dau S) cla cassette.

Buwdrc 3: Dit cassette |én bé mat sach va phang & nhiét
dd phong trong 15 phut, sau dé doc két qud xét
nghiém.

Canh bao: Két qua phai duoc gidi thich trong vong
20 phat sau khi hoan thanh cac tha tuc xét nghiém.

DIEN GIAI KET QUA

Positive Negative Invalid

Dwong tinh: Mot duwdrng mau dd, chi cé dudng kiém
soat chat lugng (C line) duwgc mau. Két qud duong
tinh cho thay néng dé chuyén hda bang hodc cao hon
murc cé thé phat hién.

Am tinh: Hai duong mau dd, dwong thir (T line) va
dudng kiém soat chat lugng (C line) déu dugc mau.
K&t qua am tinh cho thdy nong dé chuyén héa thap
hon murc cé thé phat hién. Canh bdo: Cac dudng thir
nhin thdy duoc nén duoc coi 1a Am tinh, ngay ca khi
mo.

Khéng hop 1&8: Khdng ¢ mau xuat hién tai vj tri cha
dudng kiém soat chat lugng (C line) trong vlung thir

nghiém, cho thdy xét nghiém nay khéng hop 1&. Can
phai thyc hién lai xét nghiém.

BAO QUAN VA PO ON DINH

Xét nghiém (bao gdm thiét bj va cic thanh phan) nén
dugc bdo quan & 2~30°C trong tdi nhdm niém phong,
tranh anh sang mét troi va dé m. Thai gian st dung
1a 24 thing. Ngay hét han duoc in trén bao bi.

Cdac hoa chat va thiét bi phai duwoc sit dung & nhiét do
phong (15~25°C). Nén sir dung xét nghiém ngay sau
khi m&, dic biét & nhirng khu vuc cé d6 4m twong dai
cao hon 60%, chang han nhu cac ving nhiét déi va
cac thanh phé ven bién.

CHUAN D0 VA KIEM SOAT

Khéng cé chuan dé nao ap dung cho xét nghiém nay.
Mét kiém sodt quy trinh dugc bao gdbm trong xét
nghiém. Mot dudng mau xuit hién trong vung kiém
soat (C) dwoc coi la kiEm sodat quy trinh ndi bo. Budng
kiEm soat ludn phai xuat hién néu quy trinh xét
nghiém duwoc thuc hién ding cach va cac hda chat cia
dudng kiém soat dang hoat déng. Diéu nay xac nhan
rang thé tich miu dd, mang tham nuwéc day dd va ki
thuat thyc hién dung.

Cac kiém soat bén ngoai khéng dwoc cung cap vdi xét
nghiém nay.

HAN CHE

1. Xét nghiém duoc thiét k& chi sir dung vdi nudc tiéu
nguoi.

2. K&t qua duong tinh véi bat ky xét nghiém nao chi
cho thay sy hién dién ciia mot loai ma tdy/chuyén hoa
va khong chi ra hodc do mic do say.

3. C6 kha nang xay ra 16i ki thuat hodc quy trinh cling
nhu cac chat khac khong duoc liét ké cé thé gay anh
hudng dén xét nghiém va dan dén két qua sai. Xem
phan DAC TRUNG dé biét danh sach cac chatsé taora
két qua duong tinh hodc khéng gay can trd cho hiéu
suat xét nghiém.

4. Néu mét loai ma tdy/chuyén héa duwoc phat hién
trong mau nudc tiéu, xét nghiém khéng chi ra tan suat
st dung ma tuy hodc phan biét gilra ma tay gay
nghién va mot sd thuc pham cling nhu thudc.
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DANH MUC CAC KY HIEU

Nha san xuat

Ngay hét han

e 3

=
o
-

M3 16

=)
m
T

S6 danh muc

Nha nhap khau

Nha phan phdi

Khdng sir dung néu bao bi bj hong

Dé v&, hay can than khi xt ly
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Gidi han nhiét d6 tir 2~30°C
(36~86°F)

w
S
-3

Chra d0 cho <n> xét nghiém

Khong tai st dung

Tham khao huéng dan st dung

Canh bdo
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IVD | | Thiét biy t& chan doan in vitro

Trang web thong tin cho bénh
nhan

I

Thong tin phién ban

SO kiém soat: IVDR-B04-0152

Phién ban & Ngay phat hanh Néi dung

A1, 2024-05-21 Dieu chinh tuan tha quy dinh




