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h TEST REF : DMEP-102 Cesky

Rychly test pro kvalitativni detekci mefedron-hydrochloridu (MEP-HCL) v lidské mogi. Pouze
pro profesiondlni in vitro diagnostiku.

[zAMYSLENE POUZITI]
MEP Rapid Test Cassette (Moc) je rychly imunochromatograficky test pro detekci mefedron-
hydrochloridu v moci s cut-off koncentraci 100 ng/ml. Tento test detekuje i dal3i pfibuzné
slouceniny, viz tabulka analytické specificity v tomto ptibalovém letaku. Tento test poskytuje
pouze kvalitativni, predbézny vysledek testu. Pro ziskani potvrzeného analytického vysledku je
nutné pouzit specifi¢t&jsi alternativni chemickou metodu. Plynova chromatografie/
hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou. Klinické zvazeni a
odborny dsudek by mély byt uplatnény u jakéhokoli vysledku testu na zneuzivani drog,
zejména pokud byly dosazeny predbézné pozitivni vysledky.

[SHRNUT]
Mefedron, také znamy jako 4-metylmetkathinon (4-MMC) nebo 4-metylefedron, je syntetickd
stimula¢ni droga ze tiidy amfetamind a katinonu. Je oznatovén slangovymi nazvy dron,! M-
CAT,2 White Magic® a meow meow.* Je chemicky podobny katinonovym slou¢enindm, které se
nachazeji v rostliné kata jedla, kterd se vyskytuje ve vychodni Africe a na Arabském
poloostroveé.
Mefedron se doddva ve formé tablet nebo prasku, které uzivatelé mohou polykat, Sriupat
nebo injekéné aplikovat, a méd podobné Ucinky jako MDMA, amfetaminy a kokain. Kromé
stimulacnich G¢inkd ma mefedron vedlejsi uéinky, z nichZ nejéastéjsi je skiipani zuby. Existuje
fada metabolitQ, 4-metylkatinon je n-demetylmetabolitem mefedronu. Tento metabolit se zda
byt téméf neaktivni jako inhibitor monoaminooxidazy. P¥i dalsim metabolismu tohoto
metabolitu je jednim z moznych metabolit( 4-metylnorefedrin, coZ je zplsobeno redukci
ketonové skupiny. Primérna davka je 150 mg-250 mg, coz ma za nasledek trvani ucinku
pfiblizné 2 hodiny. U vy33ich davek (250 mg a vice) se trvani G¢inku prodluzuje.

[PRINCIP]
MEP Rapid Test Cassette (Mo¢) je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Drogy,
které mohou byt pfitomny ve vzorku moci, soutézi s konjugdtem drogy o vazebnd mista na
protilatce. BEhem testovani vzorek modi vzlina kapilarnim pisobenim. Mefedron-HCl, pokud
je ve vzorku moci pfitomen pod mezni hodnotou, nenasyti vazebna mista protilatky v testu.
Castice potazené protilatkou poté zreaguiji s imobilizovanym konjugatem mefedron-protein a v
testovaci oblasti se objevi viditeInd barevna linka. Barevna linka se v testovaci oblasti
nevytvori, pokud hladina mefedron-HCl prekroc¢i cut-off hodnotu testu, protoze nasyti vSechna
vazebna mista protilatky proti mefedronu.
Vzorek moéi pozitivni na drogu nevytvofi barevnou linku v testovaci oblasti kvili kompetici o
vazebna mista na protilatce, zatimco vzorek moci negativni na drogu, nebo vzorek obsahujici
koncentraci drogy nizsi nez mezni hodnota, vytvofi linku v testovaci oblasti. Jako kontrola
postupu se v kontrolni oblasti vidy objevi barevna linka, ktera indikuje, Ze byl pfidan spravny
objem vzorku a doslo k nasaknuti membrany vzorkem.

[REAGENCIE]
Test obsahuje mysi monoklondlni protilatky proti mefedronu navazané na ¢astice a konjugat
mefedron-protein. V kontrolnim systému je pouZita kozi protilatka.

[BEZPECNOSTNI OPATRENI]
* Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
 Test by mél zGstat v uzavieném obalu aZ do pouziti.
* VSechny vzorky by mély byt povaZovény za potencidlné nebezpecné a

mélo by se s nimi zachazet stejnym zpUsobem jako s infekénim agens.
® PouZity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

[SKLADOVANI A STABILITA]
Skladujte v ptivodnim obalu v uzavieném sacku bud pfi pokojové teploté, nebo v chladnitce
(2-30 °C). Test je stabilni do data expirace vytisténého na uzavieném sacku. Test musi zistat v
uzavieném sacku az do pouZiti. NEZAMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
Vzorek moéi
Vzorek mo¢i musi byt odebran do Cisté a suché nadoby. Lze pouzit mo¢ odebranou kdykoli
béhem dne. Vzorky modi s viditelnymi ¢asticemi by mély byt centrifugovany, filtrovany nebo
sedimentovany, aby se ziskal ¢iry vzorek pro testovani.
Skladovéni vzorki
Vzorky modi lze pted testovanim skladovat pfi teploté 2—8 °C az 48 hodin. Pro delsi skladovani
Ize vzorky zmrazit a skladovat pfi teploté pod -20 °C. Zmrazené vzorky by mély byt pred
testovanim rozmrazeny a promichany.

MATERIAL]

Dodévany material
o Testovaci kazety e Kapatka e Pfibalovy letak

PoZadovany material, ktery neni sou¢asti dodavky

o Casovat * Nadobky na odbér vzorkd
[NAvOD K POUZIT{]

Pfed testovanim nechte test, vzorek moti a/nebo kontroly vytemperovat na pokojovou

teplotu (15-309C).

1. Pfed otevienim vytemperujte saek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu
z uzavieného obalu a poufzijte ji do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci kazetu na &isty a rovny povrch. Drite kapatko svisle a pfeneste 3 piné
kapky moti (pFiblizné 120 pL) do jamky pro vzorek (S) a poté spustte ¢asova¢. Zabrarite
zachyceni vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.

3. Pockejte, aZ se objevi barevné linky ve vysledkovych oknech. Vysledek by mél byt odecten
za 5 minut. Neinterpretujte vysledek po 10 minutach.

[INTERPRETACE VYSLEDKU]
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Positive  Negative Invalid

(Viz obrazek vyse)
NEGATIVNI:* Objevi se dvé& barevné linky. Jedna barevna linka by méla byt v kontrolni oblasti
(C) a dal3i zjevna barevna linka by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento negativni vysledek
ukazuje, ze koncentrace MEP je pod detekovatelnou Grovni 100 ng/ml.
*POZNAMKA: Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se mize lisit, ale mél by byt povazovan za
negativni, kdykoli se objevi i jen slaba barevna linka.
POZITIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna linka. V testovaci oblasti (T) se
neobjevi Zzddna linka. Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace MEP je nad
detekovatelnou trovni 100 ng/ml.
NEPLATNY: Linka v kontrolni zéné testu se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo
nespravné proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody tohoto selhani.
Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava,
okamZité prestarite test pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Sou¢asti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je
povaZzovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvatni
nasakavost membrany a spravnou proceduralni techniku.
Kontrolni standardy nejsou soucasti této soupravy; nicméné se doporucuje testovat pozitivni a
negativni kontroly v souladu se spravnou laboratorni praxi k potvrzeni testovaciho postupu a
ovéreni spravného provedeni testu.

[oMEZENi]
1. MEP Rapid Test Cassette (Moc) poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny vysledek. Pro
ziskani potvrzeného vysledku je nutné pouZit sekundérni analytickou metodu. Plynova
chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou konfirmaéni metodou.
2. Je mozné, Ze technické nebo procedurélni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku
modi, mohou zpUsobit chybné vysledky.
3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo&i mohou vést k chybnym
vysledkim bez ohledu na pouZitou analytickou metodu.
Pokud existuje podezieni na falSovéni vzorku, opakujte test s jinym vzorkem moci.
4. Pozitivni vysledek indikuje pFitomnost drogy nebo jejich metabolitt, ale neindikuje Uroven
intoxikace, cestu poddni ani koncentraci v modi.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat, Ze droga v moci neni pfitomna. Negativni
vysledky lze ziskat, pokud je droga pfitomna, ale pod mezni hodnotou testu.
6. Test nerozliSuje mezi zneuZivanim drog a pozitim uréitych Iéka.

[VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY TESTU]
Bylo provedeno srovnani vysledkd dosaZenych MEP Rapid Test Cassette (Mo¢) a GC/MS pfi
cut-off koncentraci 100 ng/ml. Testovani bylo provedeno na 87 klinickych vzorcich, které byly
predem odebrany od subjektli podrobenych screeningovému testu na drogy. Nasledujici

vysledky byly uvedeny v tabulce:

Metoda GC/MS
Celkové vysledky
| Vysledky Pozitivni Negativni
MEP Rapid Pozitivni 9 2 21
Test Cassette Negativni 2 64 66
Celkové vysledky 21 66 87
% Shody 90,5% 97,0% 95,4%

Analyticka senzitivita
SmiSend moc bez drog byla obohacena mefedron-hydrochloridem a upravena na nasledujici
koncentrace: 0 ng/ml, 50 ng/ml, 75 ng/ml, 100 ng/ml, 125 ng/ml, 150 ng/ml a 300 ng/ml.

MEP-HCI n Prac. A Prac. B Prgc.
koncentrace(ng/mL) - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
150 10 10 0 10 0 10 0
225 10 9 1 8 2 9 1
375 10 2 8 2 8 2 8
450 10 0 100 O 100 O 10

Vysledek vykazuje pfesnost >99 % pfi koncentraci 50 % nad a 50 % pod mezni hodnotou.

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

Koncentrace Koncentrace
Analyt (ng/mL) Analyt (ng/mL)
Mefedron HCI 100 R(+)-Metkatinon HCI 1500
S(-)-Metkatinon HCI 500 3-Fluorometkatinon 1500
HCI
4-Fluorometkatinon HCl 300 Metoxyfenamin 100 000

Preciznost

Ve tfech nemocnicich byla provedena studie s pouzitim t¥i riznych 3arzi produktu, aby se
prokazala pfesnost v ramci série, mezi sériemi a mezi operatory. Kazdému pracovisti byl
poskytnut identicky panel kédovanych vzorkd, které podle GC/MS neobsahovaly zadny
mefedron-hydrochlorid, obsahovaly 25 % mefedron-hydrochloridu nad a pod cut-off a 50 %
mefedron-hydrochloridu nad a pod cut-off 100 ng/ml.

Vysledky byly uvedeny v nasledujici tabulce:

Mefedron-HCL Vizualni vysledek
koncentrace (ng/mL) Cut-off n Neg. Poz.

0 0 30 30 0

50 -50% 30 30 0

75 -25% 30 27 3
100 Cutoff 30 17 13
125 +25% 30 5 25
150 +50% 30 0 30
300 3x 30 0 30

Vliv specifické hmotnosti moci

Patnéct vzork( mo&i s normalni, vysokou a nizkou specifickou hmotnosti bylo obohaceno
mefedron-hydrochloridem na koncentraci 50 ng/ml a 150 ng/ml. MEP Rapid Test Cassette
(Mo€) byla testovana duplicitné s pouZitim patnacti vzork( negativni a obohacené mogi.
Vysledky ukazuji, Ze rGzné rozsahy specifické hmotnosti moci neovliviiuji vysledky testu.
Vliv pH mo¢i

Hodnota pH alikvotni negativni smési mo¢i byla upravena na rozsah pH 5 az 9 v krocich po 1
jednotce pH a obohacena mefedron-hydrochloridem na 50 ng/ml a 150 ng/ml. Obohacend
mo¢ s upravenym pH byla testovana MEP Rapid Test Cassette (Moc) duplicitné. Vysledky
ukazuji, Ze rizné rozsahy pH neovliviiuji vysledek testu.

Zkfizena reaktivita

Byla provedena studie za G¢elem stanoveni zkFiZzené reaktivity testu se slou¢eninami v mod&i
bez drog nebo v moci pozitivni na mefedron-hydrochlorid. Nésledujici slou¢eniny nevykazuji
Zadnou zkfizenou reaktivitu pfi testovani s MEP Rapid Test Cassette (Moc) v koncentraci 100
pg/ml.



Slouéeniny nevykazujici zkiizenou reaktivitu

Acetaminophen

d/I-Chloropheniramine

Sulfamethazine

Acetylsalicylicacid Pentazocinehydrochloride Tetrahydrocortisone3-acetate

N- Chloroquine Tetracycline
Acetylprocainamide Amoxicillin Phenelzine Thiamine
Aminopyrine Clonidine Tetrahydrocortisone(B-D-glucuronide)
Ampicillin \-Cotinine Thioridazine |-Ascorbicacid Phenylpropanolamine d/I-Tyrosine
Apomorphine Deoxycorticosterone Tolbutamide
Aspartame Prednisone Triamterene
Atropine Diclofenac Trifluoperazine
Benzoicacid Digoxin d/I-Tryptophan Benzilicacid d-Propoxyphene Trimethoprim
d/I- |-W-Ephedrine Uricacid
Brompheniramine Benzphetamine Quinacrine Tyramine
Chloral-hydrate Estrone-3-sulfate Ketoprofen
Chlorothiazide |(=)-Epinephrine Loperamide Caffeine Quindine Verapamil
Chlorpromazine Fenoprofen Meprobamate
Chloramphenicol Salicylicacid Zomepirac
Cholesterol Gentisicacid Nalidixicacid
Cortisone Hydralazine Niacinamide [BIBLIOGRAFIE] Cislo: 145167701
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