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= UTEST Pfibalovy letak
[ REF DME-102 [ Cesky |

Rychly test ke kvalitativni detekci r inu v lidské moci.
Pouze pro profesionaini diagnostické pouZiti in vitro.

[ZAMYSLENE POUZITI]
MET Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test k detekci metamfetaminu v lidské mo¢i
s cut-off koncentraci 1000 ng/ml. Timto testem Ize detekovat i dalsi slouceniny, viz tabulka analytické
specificity v tomto pfibalovém letaku.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny, analyticky vysledek. Pro konfirmaci vysledku testu je
nutné pouZit specifict&jsi analytickou metodu. Preferovanou konfirmaéni metodou je plynova
chromatografie/ hmotnostni spektrometrie (GC/MS). V pfipadé pozitivnich vysledku testt na zneuzivani
drog by se tyto mély posuzovat s profesionalni zkusenosti s pfihlédnutim ke klinickym pfiznakim.

[SOUHRN]
Metamfetamin je navykova stimulacni droga, ktera silné aktivuje urcité systémy v mozku. Metamfetamin
je chemicky blizce pfibuzny amfetaminu, ale jeho t¢inky na centralni nervovy systém jsou intenzivnéjsi.
Metamfetamin se vyrabi v nelegalnich laboratofich a ma a vysoky potencial k zneuzivani a vzniku
zavislosti. Drogu Ize uzivat peroraing, injekéné nebo inhalaéné. Akutni vy8Si davky vedou ke zvySené
stimulaci centralniho nervového systému a navozuiji euforii, bdélost, snizenou chut k jidlu a pocit
zvy$ené energie a sily. Kardiovaskularni reakce na metamfetamin zahrnuji zvySeny krevni tlak a srdeéni
arytmie. Akutnéjsi reakce zpUsobuji Uzkost, paranoiu, halucinace, psychotické chovani a nakonec
deprese a vycerpani.
Uginky metamfetaminu obecné trvaji 2-4 hodiny a polo&as rozpadu drogy v téle je 9-24 hodin.
Metamfetamin se vylu€uje moci pfedevsim jako amfetamin a oxidované a deaminované derivaty. 10-20
% metamfetaminu se v8ak vylouéi v nezménéné podobé. Pfitomnost matefské slouceniny v mogci tedy
indikuje uzivani metamfetaminu. Metamfetamin je obecné detekovatelny v moci po dobu 3-5 dna, v
zavislosti na hodnoté pH moci. MET Rapid Test Cassette je rychly screeningovy test moci, ktery Ize
provést bez pouZiti pfistroje. Test vyuziva monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvySené hladiny
metamfetaminu v mo¢i. MET Rapid Test Cassette poskytuje pozitivni vysledek, kdyz metamfetamin v
moci prekroci koncentraci 1 000 ng/ml.

[PRINCIP]
MET Rapid Test Cassette je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou byt
pfitomny ve vzorku moc¢i, soutéZi s konjugatem drogy o vazebna mista na protilatce. Béhem testovani
vzorek modi vzlina testovacim prouzkem. MET, pokud je pfitomen ve vzorku moci pod 1000 ng/ml,
nenasyti vazebna mista ¢astic potazenych protilatkou na testu. Protilatkou potazené Castice se pak
zachyti imobilizovanym metamfetaminovym konjugatem a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna
barevna ¢ara.Barevna ¢ara se v oblasti testovaci linie nevytvofi, pokud je hladina MET 1000 ng/ml nebo
vy$8i, protoze nasyti vSechna vazebna mista protilatek proti MET. Vzorek moci pozitivni na drogu
nevytvafi barevnou ¢aru v oblasti testovaci ¢ary z divodu kompetice drogy, zatimco vzorek moci
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 doSlo k nasaknuti membrany vzorkem.

[REAGENCIE]
Test obsahuje mysi monoklonalni protilatky vazané s protilatkou proti metamfetaminu a konjugat
metamfetamin-protein. V systému kontrolni linie se pouZziva kozi protilatka.

[OPATRENI]
« Pouze pro Iékafské a jiné profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
« Test by mél zastat az do pouziti v uzavieném sacku.
« V8echny vzorky by mély byt povaZovany za potencialné nebezpecné a mélo by se s nimi

zachéazet stejnym zptisobem jako se vzorky s infekénim agens.
« PouZzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

[SKLADOVANI A STABILITA]
Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku bud pfi pokojové teploté, nebo v chladnicce (2-30°C). Test je
stabilni do data expirace vyti§téného na zataveném obalu. Test musi zlistat v uzavieném sacku az do
pouziti. NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

/

Testovani moci
Vzorek moci musi byt odebran do cisté a suché nadoby. Mo¢ mize byt odebrana kdykoli béhem dne.
Vzorky mo¢i vykazujici viditelné ¢astice by mély byt za Gcelem ziskani ¢irého vzorku odstiedény,
filtrovany nebo sedimentovany.
Skladovani vzork(

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

[MATERIALY]
Dodavané materialy
Testovaci kazety + Kapatka ¢ Pfibalovy letak

[NAVOD K POUZITI]
Pred testovanim nechte test, vzorek moci a/nebo kontroly vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30°C).
1. Pfed otevienim vytemperujte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného
obalu a pouzijte ji do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na cisty a rovny povrch. Drzte kapatko svisle a pfeneste 3 pIné kapky moci
(pfiblizné 120 pL) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte ¢asovac. Zabrarite vzniku
vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.
3. Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Vysledek by mél byt odecten za 5 minut. Neinterpretujte vysledek

po 10 minutach.

Positive MNegative Invalid

Potiebny material, ktery neni soucasti dodavky
Nadoba na odbér vzorkd « Casova

3 Drops of Urine

[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)
NEGATIVNI:* Objevi se dvé &ary. Jedna barevna &ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a dal$i zjievna
barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace
metamfetaminu je pod detekovatelnou trovni 1000 ng/ml.
*POZNAMKA: Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se mtze lisit, ale mé| 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 metamfetaminu je nad detekovatelnou
urovni 1000 ng/ml.
NEPLATNY: Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nedostateény objem vzorku nebo nespravné proceduralni
techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi diivody selhani kontroly. Zkontrolujte postup a opakujte 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 povaZzovana
za intemi proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku postupu.
Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto testovaci kazetou; nicméné se doporucuje, aby pozitivni a
negativni kontroly byly testovany podle spravné laboratomi praxe pro potvrzeni testovaciho postupu a
pro ovéfeni spravného provedeni testu.

[OMEZENI]
1. MET Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativni, pfedb&zny analyticky vysledek. K ziskani
potvrzeného vysledku musi byt pouzita sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmot
spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodoul.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 moci mohou zpusobit chybné vysledky bez
ohledu na pouzitou analytickou metodu. Pokud existuje podezfeni na falSovani, test by mél byt
opakovan s jinym vzorkem moci.
4. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost drogy nebo jejich metabolitli, ale neindikuje urover
intoxikace, zpUsob podani, nebo koncentraci v moci.
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 metamfetaminu je pod detekovatelnou Grovni 1000 ng/ml.
Pozitivni vysledek znamena, Ze koncentrace metamfetaminu je nad trovni 1000 ng/ml. MET Rapid Test
Cassette ma citlivost 1000 ng/ml.

[CHARAKTERISTIKY TESTU]

Pfesnost :Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci MET Rapid Test Cassette a komeréné
dostupného MET rychlého testu. Testovani bylo provedeno na 107 dfive odebranych klinickych vzorcich
ziskanych od subjektl testovanych na drogy.

Vysledky jsou uvedeny v tabulce :

Jiny komeréné dostupny

Mstoda rychly MET test c.e'lk';‘f
MET Rapid Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
Test Cassette Pozitivni 55 0 55
Negativni 0 52 52
Celkové vysledky 55 52 107
% shody s rychlym testem >99,9% >99,9% >99,9%

Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci MET Rapid Test Cassette a GC/MS s koncentraci 1000
ng/ml. Testovani bylo provedeno na 250 dfive odebranych klinickych vzorcich ziskanych od subjektt
testovanych na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

Metoda GC/MS Celkové
MET Rapid Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
Test Cassette Pozitivni 76 5 81
Negativni 3 166 169
Celkové vysledky 79 171 250
% shody s rychlym testem >96,2% >97,1% >96,8%

Analyticka citlivost : Do smésné mogi bez drog byl pfidan metamfetamin v nasledujicich
koncentracich: 0 ng/ml, 500 ng/ml, 750 ng/ml, 1 000 ng/ml, 1 250 ng/mi, 1 500 ng/ml a 3 000 ng/ml.
Vysledek ukazuje >99% presnost pii 50% nad a 50% pod cut-off koncentraci. Udaje jsou shmuty nize:

Konc. MET Vizualni vysledky

(ng/mL) Cut-off n Negativni Pozitivni
0 0 30 30 0
500 -50% 30 30 0
750 -25% 30 26 4
1000 Cut-off 14 14 16
1250 +25% 30 3 27
1500 +50% 30 0 30
3 000 3x 30 0 30

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

Latka Koncentrace (ng/mL)

p-Hydroxymethamphetamin 25 000
D-Methamphetamin 1000
L-Methamphetamin 20 000
(+)-3,4-Methylenedioxymethamphetamin 12 500
Mephentermin 50 000

Preciznost: Studie byla provedena ve tfech nemocnicich 3 laiky za pouZiti tfi rGznych $arzi produktu,
pro ovéfeni reprodukovatelnosti metody. Byl vytvoren identicky panel kédovanych vzork{ obsahujicich
podle GC/MS 0% metamfetaminu, 25 % metamfetaminu nad a pod cut-off a 50 % metamfetaminu nad a
pod cut-off (1 000 ng/ml) a poskytnut kazdé strané.

Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

Konc.MET n Prac.A Prac.B Prac.C
(ng/ml) v sérii - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
500 10 10 0 10 0 10 o]
750 10 9 1 9 1 9 1
1250 10 1 9 2 8 1 9
1500 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 500 ng/ml a 1500 ng/ml metamfetaminu. MET Rapid Test Cassette byl pouzit v
duplikatu k otestovani v8ech vzorkl — Eistych i s rozpusténym MET. Vysledky potvrdily, Ze rozdily ve
specifické hmotnosti moge nemély vliv na vysledky testu.

Efekt pH moce : pH alikvotniho vzorku negativni moci bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v
pfirastcich po 1 jednotce pH a doplnéno metamfetaminem na 500 ng/ml a 1 500 ng/ml. Obohacena mo¢
s upravenym pH byla testovana pomoci MET Rapid Test Cassette v duplikatech. Vysledky ukazuji, ze
rlizné rozsahy pH neovliviiuji provedeni testu.

Zkfizena reaktivita : Byla provedena studie pro ovéfeni zkfizenych reakci se slou¢eninami, uvedenymi
v tabulce, pfidanymi do smé&sné moci bez drogy a smésné moci s obsahem metamfetaminu. Nize
uvedené slouceniny nevykazovaly zkfiZzenou reaktivitu pfi testovani pomoci DrugControl MET Testem
ani pfi koncentraci 100 pg/ml.

Slouéeniny nevykazujici zkiizenou reaktivitu :

4-Acetamidophenal Creatinine Loperamide Prednisone
Acetophenetidin Deoxycomicosterone Maprotiline Procaine
N-Acetylprocainamide  Dextromethorphan Meperidine Promazine
Acetylzalicylic acid Diazepam Meprobamate Prometharine
Aminopyrine Diclofenac Methadone D.L-Propanclol
Amirypryline Diflunizal Methoxyphenamine D-Propoxyphens
Amobarbital Dizoxin (+) 3.4-Methylenediony- D-Psendoephedrine
Amoricillin Diphenhydramine amphsetamine Chuinscrine
Ampicillin Doxylamine 3 4-Methylenedioryethyl- Chinidine
L-Ascorbic acid Ecgonine hydrochloride amphstamine Chuinins
D-Amphetamina Ecgonine methylester Methylphenidate Fanitidine
D,L-Amphetsmine (1E.25){-}Ephadrine Morphine-3-f-D- Salicylic acid
L-Amphetamine L-Epinephrin rhicuronide Secobarhbital
Apomorphine Nalidixic acid Sergtomin
Aspartams HMalowons (5-HydroxyryTamine
Atropine Malrexone Sulfamethazine
Benrilic acid HNaprowen Sulindac
Benzoic acid Mizcinamide Temazepam
Benzoylecgonine Nifedipine Teracycline
Benzphetzmins Norethindrone Tetrabydrocortizons,
Bilitubin D-Morpropoyphens 3-Acemte
{(=)-Brompheniramine Mozcapine Tetrahydrocortizona
Caffeine D, L-Ociopaming 3-{f-D glacuronids)
Cannabidiol Onzallic acid Tetrabydrozoline
Chlorallydrate Oncazepam Thizmine
Chloramphenicol Oncolinic acid Thioridazine
Chlordinzepoxide N Onxycodone D, L-Tyrasine
Chiorothiazida p-Hydroxyanphetamine Onrymetazoline Tolbutamine
(=) Chlorpheniranine O-Hydroxyhippuric acid =~ Papaverine Trams-2- phenyl
Chlorpromazine 3-Hydroxytyramine Penicillin-G cyclopropylamine
Chlorquine Touprofen Penobarbital Trismterens
Cholesterol Imipramine Perphenazine Triffuoperazine
Clomipramine Iproniazid DPhencyclidine Trimethoprim
Clonidine (=)-Isoproter=nal DPhenalzine Trimipraming
Cocaethylena Isoxsuprine Phenobarbital Tryptamine
Cocaine bydrochloride  Eetamine Phentermins D, L-Trypiophan
Codeins Eetoprofen L-Phenylephrine Tyramine
Cortisone Labetalol B-Fhenylethylamine Uric acid
{-) Cotinine Levorphanol Phenylpropanolamine Verapamil
Pradnisalone Zomepirac
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