MDMA Rapid Test Cassette (MOC)
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Pfibalovy letak
Mk NTEST REF DMD-102 Cesky
Rychly test ke kvalit i detekci metylendic if inu (MDMA) v lidské moci.
Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku.
[ZAMYSLENE POUZITI]

MDMA Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test k detekci metylendioxymetamfetaminu extaze v
lidské mo¢i s cut-off koncentraci 500 ng/ml. Timto testem lze detekovat i dal3i slou¢eniny, viz tabulka analytické
specificity v tomto pfibalovém letdku. Tento test poskytuje pouze kvalitativni, predbézny, 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 vysledkd testd na zneuzivani
drog by se tyto mély posuzovat s profesionaini zkudenosti s pfihlédnutim ke klinickym p¥iznakdm.

[SOUHRN]
Metylendioxymetamfetamin (extdze) je designova droga poprvé syntetizovana v roce 1914 némeckou
farmaceutickou spole¢nosti pro Ié¢bu obezity.1 Ti, ktefi drogu uZivaji, ¢asto uvadéji nezadouci ucinky, jako je
zvy3ené svalové napéti a poceni. MDMA neni jednoznaéné stimulant, i kdyZ ma, stejné jako amfetaminové drogy,
schopnost zvy3ovat krevni tlak a srdeéni frekvenci. MDMA u nékterych uZivateld vyvolava urgité zmény vnimani ve
formé zvy3ené citlivosti na svétlo, potiZi se zaostfovanim a rozmazaného vidéni. Pfedpokladd se, Ze mechanismus
ucinku spotiva v uvolfiovani neurotransmiteru serotoninu. MDMA muze také uvolfiovat dopamin, ackoli obecny
nazor je, Ze se jedna o sekundarni G¢inek drogy (Nichols a Oberlender, 1990). Nejpronikavéjsim u¢inkem MDMA,
ktery se vyskytuje prakticky u viech lidi, ktefi uZili pfiméfenou davku drogy, je sevieni Celisti. MDMA Rapid Test
Cassette poskytuje pozitivni vysledek, kdyz metylendioxymetamfetamin v modi prekroéi 500 ng/ml.

[PRINCIP]
MDMA Rapid Test Cassette je imunotest zaloZzeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou byt
pfitomny ve vzorku mo¢i, soutéZi s konjugatem drogy o vazebnd mista na protildtce. BEhem testovani vzorek mo¢i
vzlina testovacim prouzkem. MDMA, pokud je pfitomen ve vzorku mo¢i pod 500 ng/ml, nenasyti vazebnd mista
¢&astic potazenych protilatkou znagenou koloidnim zlatem, které se nachazi v podloZce pro vzorek. Protildtkou
potaZené ¢astice vzlinaji membranou a zreaguiji s konjugatem droga-protein, ktery je imobilizovany v oblasti
testovaci linie. V testovaci linii se objevi viditelna barevna ¢ara. Barevnd ¢ara se v oblasti testovaci linie nevytvofi,
pokud je hladina MDMA 500 ng/ml, nebo vy33i, protoze obsadi viechna vazebnd mista protilatek proti MDMA.
Vzhledem ke kompetitivnimu usporadani testu vzorek mo¢i pozitivni na drogu nevytvéfi barevnou ¢aru v testovaci
linii, zatimco vzorek mo¢i negativni na drogu, nebo vzorek obsahujici drogu pod cut-off koncentraci, vytvofi ¢aru v
oblasti testovaci linie. Jako vnitini kontrola provedeni testu slouZi kontrolni linie testu, ve které se vidy objevi
barevna &ara, kterd indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k nasaknuti membrany vzorkem.

[REAGENCIE]
Test obsahuje &astice s navazanymi mysimi monoklonalnimi protilatkami proti MDMA a konjugat MDMA-protein.
V kontrolni linii testu se nachdzi kozi polyklonaIni protilatky proti mysi IgG.

[OPATRENI]
* Pouze pro lékafské a jiné profesionalni diagnostické pouZziti in vitro.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
* Test by mél zlstat aZ do pouZiti v uzavieném sacku.
* V3echny vzorky by mély byt povaZovény za potencialné nebezpeéné a mélo by se s nimi

zachdzet stejnym zpusobem jako se vzorky s infekénim agens.
* Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

[SKLADOVAN( A STABILITA]
Uchovévejte zabalené v uzavieném sacku bud' pfi pokojové teploté, nebo v chladniéce (2-30°C). Test je stabilni do
data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zistat v uzavieném sacku az do pouziti. NEZMRAZUJTE.
Nepoutzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

Odbér a pFiprava vzorku moéi
Vzorek mo¢i musi byt odebran do Cisté a suché nadoby. Mo¢ mize byt odebrana kdykoli béhem dne. Vzorky moti
vykazujici viditelné Eastice by mély byt za ucelem ziskani ¢irého vzorku odstiedény, filtrovany nebo
sedimentovany.
Skladovani vzorkd

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

[MATERIAL]
Dodavany material
Testovaci kazety  Kapdtka e Pribalovy letak

[NAvoD K POUZITI]
Pfed testovanim nechte test, vzorek mo¢i a/nebo kontroly vytemperovat na teplotu 15-302C.
1. Pfed otevienim vytemperujte obal s testem na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného
obalu a pouZijte ji do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Drite kapdtko svisle a pfeneste 3 plné kapky mo¢i (pfiblizné
120 pL) do jamky na vzorek (S) a poté spustte Easovat. Zabrafite vzniku vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S).
Viz obrazek nize.
3. Pockejte, aZ se objevi barevné céry. Vysledek by mél byt odecten za 5 minut. Neinterpretujte vysledek po 10

minutéch.
c
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Positive  Negative Invalid

Potfebny materidl, ktery neni souéasti dodavky
Nédoba 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 dal3i zjevnd barevna
¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace

MDMA je pod detekovatelnou Grovni 500 ng/ml. *POZNAMKA: Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se maze lisit,
ale mél by byt povaZzovan 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 MDMA je nad detekovatelnou trovni 500 ng/ml.

NEPLATNY: Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky
jsou nejpravdépodobnéjsimi dlivody 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 povaZovana za interni
proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku postupu. Kontrolni standardy
nejsou doddvany 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.
[omezENi]
1. MDMA Rapid Test Cassette poskytuje pouze kvalitativni, predbézny analyticky vysledek. K ziskani potvrzeného
vysledku musi byt pouZzita sekunddrni analyticka 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 moéi mohou zpUsobit
chybné vysledky.
3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo¢i mohou zpisobit 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 metabolitd, ale neindikuje drover intoxikace,
zpusob podani, nebo koncentraci v mo¢i.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledky Ize ziskat, je-li droga pfitomna
pod mezni hodnotou testu.
6. Test nerozliduje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.
[OCEKAVANE HODNOTY]
Negativni vysledek ukazuje, Zze koncentrace MDMA je pod detekovatelnou drovni 500 ng/ml. Pozitivni vysledek
znamena, ze koncentrace MDMA je nad trovni 500 ng/ml. MDMA Rapid Test Cassette ma citlivost 500 ng/ml.
[CHARAKTERISTIKY TESTU]
PFesnost : Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci MDMA Rapid Test Cassette a komeréné dostupného
MDMA rychlého testu. Testovani bylo provedeno na 110 dfive odebranych klinickych vzorcich ziskanych od
subjektd testovanych na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce :

Metoda Jiny rychly MDMA test L.
” — — Celkové vysledky
MDMA Rapid Vysledky Pozitivni Negativni
apl Pozitivni 48 0 48
Test Cassette —
Negativni 0 62 62
Celkové vysledky 48 62 110
% shody s rychlym testem >99,9% >99,9% >99,9%

PFesnost : Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci MDMA Rapid Test Cassette 500 ng/ml
a GC/MS. Testovani bylo provedeno na 250 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjektd pfitomnych na
testovani na drogy. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

Metoda GC/MS
" — / — Celkové vysledky
MDMA Rapid Vysledky Pozitivni Negativni
2! Pozitivni 102 1 103
Test Cassette
Negativni 0 62 62
Celkové vysledky 48 62 110
% shody s rychlym testem >99,9% >99,9% >99,9%

Analyticka citlivost : Do smésné modi bez drog byl pfiddn MDMA vyslednd koncentrace byla upravena na
nasledujici koncentrace: 0 ng/mL, 250 ng/mL, 375 ng/mL, 500 ng/mL, 625 ng/mL 750 ng/mLa 1 500
ng/mL.Vysledek ukazuje >99% presnost pii 50% nad a 50% pod cut-off koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Metylenedioxymetamfetamin Cut-off Vizualni vysledek
koncentrace (ng/mL) 0 Negativni Pozitivni

0 0% 30 30 0

250 -50% 30 30 0

375 -25% 30 25 5

500 Cut-off 30 14 16

625 +25% 30 4 26

750 +50% 30 0 30

1500 3X 30 0 30

Analyticka specificita : Nasledujici tabulka uvadi seznam latek, které byly MDMA Rapid Test Cassette
detekované jako pozitivni po 5 minutach:
atka Koncentrace (ng/mL)
(£) 3,4-Metylendioxymetamfetamin HCl (MDMA) 500
(£) 3,4-Metylendioxyamfetamin HCI (MDA) 3000
3,4-Metylendioxyetylamfetamin (MDE) 300
Preciznost: Za Gi¢elem potvrzeni preciznosti metody byla provedena studie ve tfech
nemocnicich 3 laiky za poutZiti tfi riznych SarZi produktu. Byl vytvovoren identicky panel kédovanych vzor-
ki obsahuijicich podle GC/MS 0% MDMA, 25 % MDMA nad a pod cut-off a 50 % MDMA nad a pod cut-off
(500 ng/ml) a poskytnut kazdé strané.

MDMA n Prac. A Prac. B Prac. C
koncentrace (ng/ml) - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
250 10 10 0 10 0 10 0
375 10 8 2 9 1 9 1
625 10 1 9 1 9 1 9
750 10 0 10 0 10 0 10

Efekt specifické hmotnosti moée : Patndact vzorkd moéi o normalni, vysoké a nizké specifické
hmotnosti bylo pouZito k rozpusténi 250 ng/ml a 750 ng/ml MDMA. MDMA Rapid Test Cassette byl
pouzit v duplikdtu k otestovani viech vzorkd — &istych i s rozpusténym MDMA. Vysledky potvrdily,
Ze rozdily ve specifické hmotnosti moce nemély vliv na vysledky testu.
Efekt pH moce : pH alikvotniho vzorku negativni mo¢i bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v pfirdstcich po 1
jednotce pH a doplnéno MDMA na 250 ng/ml a 750 ng/ml. Obohacena mot s upravenym pH byla testovana
pomoci MDMA Rapid Test Cassette v duplikatech. Vysledky ukazuji, Ze rizné rozsahy pH neovliviiuji vysledek

testu.

Zkiizena reaktivita : Byla provedena studie pro ovéfeni zkfizenych reakci se slou¢eninami, uvedenymi v tabulce,
pFidanymi do smésné moci bez drogy a smésné moti s obsahem MDMA. Nize uvedené slougeniny nevykazovaly
zkfizenou reaktivitu pfi testovani pomoci DrugControl MDMA Testu ani pfi koncentraci 100 pg/ml.

Slougeniny nevykazujici zkfizenou reaktivitu

4-Acetamidophenol
Acetophenetidin
N-Acetylprocainamide
Acetylsalicylic acid
Aminopyrine
AmItryptyline
Amobarbital
Amoxicillin
Ampicillin
L-Ascorbic acid
D-Amphetamine
D,L-Amphetamine
sulfate
L-Amphetamine
Apomorphine
Asparame

Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzoylecgonine
Benzphetamine
Bilirubin

(&) - Brompneniraming
Buspiron

Caffeine
Cannabidiol
Cannabinol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide

(£) - Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorguine
Cholesterol
Clomipramine
Clonidine
Cocaethylene
Cocaine hydrochloride
Codeine

Cortisone

(-) Cotinine
Creatinine
Deoxycorticosterone
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Dextromethorphan
Diclofenac
Diazepam
Diflunisal

Digoxin
vicylomine
Diphenhydramine

5,5 - Diphenylhydantoin

Doxylamine

Ecgonine hydrochloride

Ecgonine methylester
{-) -w-Ephedrine
[1R,28](-) Ephedrine

L — Epinephrine
Enytnromycin
p-Estradiol
Estrone-3-sulfate
Ethyl-p-amincbenzoate
Fenoprofen
Furosemide

Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
O-Hydroxyhippuric acid

p-Hydroxyamphetamine

p-Hydroxy-
methamphetamine
3-Hydroxytyramine
Imipramine
Iproniazid

() - Isoproterenol
Isoxsuprine
Ketamine
Ketoprofen
Labetalol
Levorphanol
Loperamide
Maprotiline
Meperidine
IMephentermine

Meprobamate
IMethamphetamine
Methadone
Methoxyphenamine
Methylphenidate
norpnine-
3-p-D-glucurenide
Morphine sulfate
Nalidixic acid
Naloxone
Naltrexone

Naproxen

Niacinamide
Nifedipine
Nimesuligate
Norcodein
Norethindrone
D-Norpropoxyphene
Noscapine

D, L-Octopamine
Oxalic acid
Oxazepam
Oxolinic acid
Oxycodone
Oxymetazoline
Papaverine
Penicillin-G
Pentazocine
hydrochleride
Pentobarbital
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarbital
Phentermine
Trans-2-phenyl
cyclopropylamine
hydrochioride
L-Phenylephrine
B-Phenylethylamine

Phenylpropanoclamine

Prednisolone
Prednisone

Procaine
Promazine
Promethazine

D, L-Propranolol
D-Propoxyphene
L-Fseudoepheanne
Quinacrine
Quinidine
Quinine
Ranitidine
Salicylic acid
Secobarbital

Serotonin
{5-Hydroxytyramine)
sSuliametnazine
Sulindac

Sustiva
Temazepam
Tetracycline
Tetrahydrocortisone,
3- Acetate

| efranydrocortsone
3-(p-D glucurenide)
Tetrahydrozoline
Thebaine
Theophynine
Thiamine

Trans-2-
phenylcyclopropylamine
Thioridazine
Tolbutamide
Trazodone
D.L-Tyrosine
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
Tryptamine
D.L-Tryptophan
Tyramine

Uric acid
Verapamil
Zomepirac
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