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Rychly test ke kvalitativni detekci EDDP (metabolit metadonu) v lidské mo¢éi. Pouze pro profesionaini
in vitro diagnostiku.

[ZAMYSLENE POUZITI]
EDDP Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test k detekci 2-etyliden-1,5-dimetyl-3,3-
difenylpyrrolidinu (EDDP) v lidské moci s cut-off koncentraci 300 ng/ml. Timto testem Ize detekovat i
dal$i slouceniny, viz tabulka analytické specificity v tomto pfibalovém letaku.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny, analyticky vysledek. Pro konfirmaci vysledku testu
je nutné pouzit specifictéjsi analytickou metodu. Preferovanou konfirmaéni metodou je plynova
chromatografie/ hmotnostni spektrometrie (GC/MS). V pfipadé pozitivnich vysledkl testt na
zneuzivani drog by se tyto mély posuzovat s profesionalni zku$enosti s piihlédnutim ke klinickym
priznakdm.

[SOUHRN]
Primarni metabolity metadonu v moci (EDDP a EMDP) maji cyklickou strukturu, takze je velmi obtizné
je detekovat pomoci imunotesti zaméfenych na nativni slouéeninu.* Toto je problém u &asti jedincu,
tzv. , extenzivni metabolizatofi“ metadonu, u kterych nemusi vzorek moci obsahovat dostatek
plvodniho metadonu, takZe vysledek testu na detekci metadonu nemusi byt pozitivni, i kdyZ jedinec
dodrzuje substitu¢ni lé¢bu metadonem. EDDP predstavuje lepsi mocovy marker pro sledovani
substituéni 1écby nez nemetabolizovany metadon.
EDDP Rapid Test Cassette je rychly screeningovy test mogi, ktery Ize provést bez pouZiti pfistroje.
Test vyuziva monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvy$enych hladin EDDP v mo¢i. EDDP Rapid
Test Cassette poskytuje pozitivni vysledek, kdyz EDDP v mogi prekro¢i 300 ng/ml.

[PRINCIP]
EDDP Rapid Test Cassette je imunotest zaloZzeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou
byt pfitomny ve vzorku moc¢i, soutézi s konjugatem drogy o vazebna mista na protilatce. BEhem
testovani vzorek moci vzlina testovacim prouzkem. EDDP, pokud je pfitomen ve vzorku moci pod 300
ng/ml, nenasyti vazebna mista ¢astic potazenych protilatkou na testu. Protilatkou potazené ¢astice se
pak zachyti imobilizovanym konjugatem EDDP-protein a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna
barevna ¢ara. Barevna ¢ara se v oblasti testovaci linie nevytvori, pokud je hladina EDDP 300 ng/ml
nebo vys8i, protoZe nasyti vSechna vazebna mista protilatek proti EDDP. Vzorek mogi pozitivni na
drogu nevytvafi barevnou ¢aru v testovaci linii z divodu kompetice drogy, zatimco vzorek mo¢i
negativni na drogu, nebo vzorek obsahuijici drogu pod cut-off koncentraci, vytvofi ¢aru v oblasti
testovaci linie. Jako vnitini kontrola provedeni testu slouZi kontrolni linie testu, ve které se vzdy objevi
barevna ¢ara, ktera indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a do$lo k naséknuti membrany
vzorkem.

[REAGENCIE]
Test obsahuje mysi monoklonalni protilatky vazané s protilatkou proti EDDP a konjugat EDDP-protein.
V systému kontrolni linie se pouZiva kozi polyklonalini protilatka proti mySimu IgG.

[OPATRENI]
« Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
« Test by mél zUstat az do pouziti v uzavieném obalu.
« VSechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpecné a mélo by se s nimi

zachéazet stejnym zpusobem jako se vzorky s infekénim agens.
« Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

[SKLADOVANI A STABILITA]
Uchovavejte zabalené v uzavieném obalu bud pfi pokojové teploté, nebo v chladni¢ce (2-30°C). Test
je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zdstat v uzavieném sacku az
do pouziti. NEZMRAZUJTE. NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

Testovani moci
Vzorek moci musi byt odebran do cisté a suché nadoby. Mo¢ miize byt odebrana kdykoli béhem dne.
Vzorky moéi vykazuijici viditelné astice by mély byt za ticelem ziskani ¢irého vzorku odstfedény,
filtrovany nebo sedimentovany.
Skladovani vzork(

Vzorky mo&i mohou byt pfed analyzou skladovany pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pro dlouhodobé
skladovani mohou byt vzorky zmrazeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky pfed testovanim
rozmrazte a promichejte.

[MATERIALY]
Dodavané materialy
Testovaci kazety « Kapatka « Pribalovy letak

[NAvOD K POUZITi]
Pred testovanim vytemperujte vzorek moci a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30°C).
1. Pfed otevienim vytemperuijte obal s kazetou na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z

uzavieného obalu a pouZijte ji do jedné hodiny.
. Umistéte testovaci kazetu na cisty a rovny povrch. Drzte kapatko svisle a preneste 3 piné kapky
modi (pfiblizné 120 L) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte Casovaé. Zabrarite
vzniku vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.
Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Vysledek by mél byt ode¢ten za 5 minut. Neinterpretujte

vysledek po 10 minutach.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)

NEGATIVNI:* Objevi se dvé &ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a dal$i
zjevna barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni vysledek ukazuje, ze
koncentrace EDDP je pod detekovatelnou drovni 300 ng/ml.
*POZNAMKA: Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se muze liit, ale m&l by byt povazovan za
negativni, kdykoli se objevi i jen slaba barevna ¢ara.
POZITIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna &ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi
Zadna ¢ara. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace EDDP je nad detekovatelnou urovni 300
ng/ml.
NEPLATNY: Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nedostate&ny objem vzorku nebo nespravné proceduraini
techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontroly. Zkontrolujte postup a opakuijte test s
novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci kazetu pouzivat a
kontaktujte mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je
povaZovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku
postupu. Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto testovaci kazetou. Pro potvrzeni testovaciho
postupu a pro ovéfeni spravného provedeni testu se doporucuje, aby pozitivni a negativni kontroly
byly testovany v souladu se spravnou laboratorni praxi.

[OMEZEN(]
1. EDDP Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny analyticky vysledek. K ziskani
potvrzeného vysledku musi byt pouZita sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmot
spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou 2.
2. Je mozné, ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku moci mohou
zpUsobit chybné vysledky.
3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich moéi mohou zpusobit chybné vysledky bez
ohledu na pouzitou analytickou metodu. Pokud existuje podezieni na falSovani, test by mél byt
opakovan s jinym vzorkem moci.
4. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost drogy nebo jeji metabolitd, ale neindikuje troveri
intoxikace, zpUsob podani, nebo koncentraci v moéi.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledky Ize ziskat, je-li droga
pfitomna, ale pod mezni hodnotou testu.
6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.

[OCEKAVANE HODNOTY]
Negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace EDDP je pod detekovatelnou trovni 300 ng/ml. Pozitivni
vysledek znamena, Ze koncentrace EDDP je nad urovni 300 ng/ml. EDDP Rapid Test Cassette ma
citlivost 300 ng/ml.

[CHARAKTERISTIKY TESTU]
Pfesnost : Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci EDDP Rapid Test Cassette s cut-off

koncentraci 300 ng/ml a GC/MS. Testovani bylo provedeno na 250 dfive odebranych klinickych
vzorcich ziskanych od subjektu testovanych na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

Metoda GC/MS Celkové
EDDP Rapid Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
Test Pozitivni 92 1 93
Cassette Negativni 2 155 157
Celkové vysledky 92 160 250
% shody s rychlym testem 97,9% 99,4% 98,8%

Analyticka citlivost : Do smésné mogi bez drog byl pfidan EDDP a koncentrace vzorku byla
upravenana: 0 ng/mL, 150 ng/mL, 225 ng/mL, 300 ng/mL, 375 ng/mL, 450 ng/mL and 900 ng/mL.
Vysledek ukazuje >99%piesnost pii 50% nad a 50% pod cut-off koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Konc. EDDP Vizualni vysledk
(ng/mL) i n Negativm’y yPozilivm’

0 0 30 30 0
150 -50% 30 30 0
225 -25% 30 27 3
300 Cut-off 30 14 16
375 +25% 30 4 26
450 +50% 30 0 30
900 3x 30 0 30

Analyticka specificita : Nasledujici tabulka uvadi seznam latek, které byly EDDP Rapid Test
Cassette detekované jako pozitivni po 5 minutach:

Latka Koncentrace (ng/ml)

2-etyliden-1,5-dimetyl-3,3-difenylpyrrolidin 300

Preciznost: Pro ovéfeni reprodukovatelnosti metody byla provedena studie ve tfech nemocnicich 3
laiky za pouZiti tfi riznych Sarzi produktu. Byl vytvofen identicky panel kodovanych vzorki
obsahuijicich podle GC/MS 0% EDDP, 25 % EDDP nad a pod cut-off a 50 % EDDP nad a pod cut-off
(300 ng/ml) a poskytnut kazdé strané. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

Konc. EDDP n Prac.A Prac.B Prac.C
(mg/ml) Vv sérii - + - + - +
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 2 8 1 9
450 10 0 10 0 10 0 10

Efekt specifické hmotnosti moce : Patnact vzorkii moci o normaini, vysoké a nizké spec.hmotnosti
bylo pouzito k rozpusténi 150 ng/ml a 450 ng/ml EDDP. EDDP Rapid Test Cassette byl pouzit v
duplikatu k otestovani vSech vzorku — istych i s rozpusténym EDDP. Vysledky potvrdily, Ze rozdily ve
specifické hmotnosti moge nemély vliv na vysledky testu.

Efekt pH moce : pH alikvotniho vzorku negativni mo¢i bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v
prirtstcich po 1 jednotce pH a doplnéno EDDP na 150 ng/ml a 450 ng/ml. Obohacena mo¢ s
upravenym pH byla testovana pomoci EDDP Rapid Test Cassette v duplikatech. Vysledky ukazuji, ze
rlzné rozsahy pH neovliviiuji provedeni testu.

Zkrizena reaktivita : Byla provedena studie pro ovéfeni zkfizenych reakci se slou¢eninami,
uvedenymi v tabulce, pfidanymi do smésné moci bez drogy a smésné mocéi s obsahem EDDP. Nize
uvedené slouceniny nevykazovaly zkfizenou reaktivitu pfi testovani pomoci DrugControl EDDP Testu
ani pfi koncentraci 100 pg/ml.
Sloucéeniny nevykazujici zkiizenou reaktivitu :

4-4 4-Dimethyl L id Prednisolone
Acetone Diphenhydramine Maprotiline Prednisone
Acetoph 5,5-Diphenylhydantoi Meperidi Procaine
N-Acetylp deDi: i Meprobamate Promazine
& i acid Doxy ! 1 P ine
Albumin Ecgonine I-Methamphetamine I-Propoxyphene
Amitriptyline Ecgonine Meth d }-Propranclol
Amobarbital EMDP Methadone d-Pseudoephedrine
Amoxapine Ephedrine Meth h Chui il
Amaoxicillin I-Ephedrine (+}-3.4 Cuuinidi
Ampicillin I-Epinephrine methamphetamine Qui
Ascorbic acid {+)}-Epinephrine idat R
Aminopyril Eryth yil Mephentermine Riboflavin
Apomorphine B-Esfradiol Metoprolol Salicylic acid
Aspartame Estrone-3-sulfate Morphine-3-8-D-gl Secobarbital
Atropine Ethanal {Ethyl alcohol) Morphine sulfate Serotonin
Benzilic acid Ethyl-p-aminobenzoate Methyprylon (5-Hydroxytryptamine)
Benzoic acid Etodolac Malidixic acid Sodium chioride
Benzphetami Famp Malorphine Sulfamethazine
Bilirubin Fenfluramine Naloxone Sulindac
B Fenoprof Maltrexone Sustiva (Efavirenz)
Buspirone Fentanyl a-Maphthalensacetic acid Temazepam
Caffeine Flucxetine Maproxen Tetracycline
C: idi F id Miacinamide Tefrahydrocortexolone
Cannabinol Gentisic acid Mifedipine Tefrahydrocortisone,
Cimetidi d-Gl Himesulide 3-acetate
Chioral hydrat: Guaiacol ghyceryl ether Morcodeine Tetrahydrozoline
Chior icol I i Mormorphine Thebaine
Chlordiazepoxide Hydralazine Morethindrone Theophylline

Uil Hy ide d-Morprop h Thiamine
Cl i Hy Moscapine Thioridazine
{+)-Chlorpheniramine Hydrocortisone d l-Octopamine l-Thyroxine
{#)}-Chlorpheniramine o-Hyd i ic acid Orphenadrine Tolbutamide
Chiorp th het Oxalic acid cis-Tramadol
Chiorp Hy Oxazepam trans-2-
Cholesterol 3-Hydroxytyramine Oxolinic acid Phenylcyclopropylamine
Clomij i (D i Oxycodone Trazodone
Cleniding Hydroxyzine Oxymetazoling Trimethobenzamide
Codeine lbuprofen Oxymorphone Triamterene
Cortisone Imipramine Papaverine Trifluoperazine
(-}-Cotinine Iproniazide Pemoling Trimethoprim
Creatinine {-}-Isoproterenol Penicilin-G Trimipramine
C i I il Pentazocine Tryptamine
Cyclobenzaprine Kanamycin Pentobarbital d }-Tryptophan
Deoxycorlicosterone  Ketamine Perphenazine Tyramine
R (-)Deprenyl Ketoprofen Phencycliding d -Tyrosing
Dextromethorphan  Labetalol Phenelzine Uric acid
Diazepam Levorphanol Pheniramine erapamil
Diclofenac Lidocaine Phenobarbital Digoxin
Dicyclomine Lindane Phenothiazine Lithium carbonate
Diflunizal [ Y P i -Phenylephring

[BIBLIOGRAFIE]

1. BaseltRC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 2nd Ed. Biomedical Publ., Davis,
CA. 1982; 488

2. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug Abuse
(NIDA), Research Monograph 73, 1986

Pouzité symboly

[
D)

Pozor, vi

Pouze pro in vitro
diagnostické pouZiti

ozen -T

iz navod k V
pouZiti

NepouZivejte, je-li obal
posk:

Autorizovany
reprezentant

Testd v soupravé
#% | Uchovéaveijte pfi teploté a . o
”j’ 2_50% P ® Pro jednorazové pouZiti

Cislo sarze CJ
-

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
#6550, Yinhai Straet
Hangzhou Econemic & Technological Development Area

Hangzhou

310018, P.R. China

www alltesis com.cn

Number:
Effective date:

Katalogové &islo

Doba pouzitelnosti

MedNet GmbH

145014501
2015-09-14
Cesky preklad 01/02/2023/VE



