ALL ™ TML Rapid Test Cassette (Mo¢)
i WTEST Pribalovy letak
REF DTM-102 [ Cesky |

Rychly test ke kvalitativni detekci tramadolu(TML) v lidské moci. Pouze pro profesionalni in vitro
diagnostiku.

[ZAMYSLENE POUZITI]
TML Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test k detekci tramadolu v lidské mo¢i s cut-
off koncentraci 100 ng/ml. Timto testem Ize detekovat i dal$i slouceniny, viz tabulka analytické specificity
v tomto pfibalovém letaku.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni, pfredbézny, analyticky vysledek. Pro konfirmaci vysledku testu je
nutné pouzit specifi¢téjsi analytickou metodu. Preferovanou konfirmacni metodou je plynova
chromatografie/ hmotnostni spektrometrie (GC/MS). V pfipadé pozitivnich vysledkl testu na zneuzivani
drog by se tyto mély posuzovat s profesionalni zkuSenosti s pfihlédnutim ke klinickym pfiznakdm.

[SOUHRN]
Tramadol (TML) je kvazinarkotické analgetikum pouzivané pfi Ié¢bé stfedné silné az silné bolesti. Je to
synteticky analog kodeinu, ale ma nizkou vazebnou afinitu k p-opioidnim receptordm. Pfi uzivani velkych
davek vznika tolerance a fyziologicka zavislost, co vede k jeho zneuzivani. Tramadol je po peroralnim
podani znacné metabolizovan. Pfiblizné 30 % davky se vyluGuje moci v nezménéné podobé, zatimco 60
% se vylu€uje ve formé& metaboliti. Hlavnimi cestami jsou N- a O- demetylace, glukuronidace nebo
sulfatace v jatrech.
TML Rapid Test Cassette je rychly screeningovy test modi, ktery Ize provést bez pouziti pfistroje. Test
vyuziva monoklonalni protilatku k selektivni detekci zvySenych hladin tramadolu v moci. TML Rapid
Test Cassette poskytuje pozitivni vysledek, kdyZ tramadol v moci pfekro¢i 100 ng/ml.

[PRINCIP]
TRA Rapid Test Cassette je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Drogy, které mohou
byt pfitomny ve vzorku moci, soutézi s konjugatem drogy o vazebna mista na protilatce. Béhem
testovani vzorek moci vzlina testovacim prouzkem. TML, pokud je pfitomen ve vzorku mo¢i pod 100
ng/ml, nenasyti vazebna mista ¢astic potazenych protilatkou na testu. Protilatkou potazené castice se
pak zachyti imobilizovanym konjugatem TML-protein a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna
barevna ¢ara. Barevna ¢éra se v oblasti testovaci linie nevytvofi, pokud je hladina TML 100 ng/ml nebo
vys8i, protoZe nasyti vSechna vazebna mista protilatek proti TML. Vzorek mo¢i pozitivni na drogu
nevytvari barevnou ¢aru v testovaci linii z divodu kompetice drogy, zatimco vzorek moci negativni na
drogu, nebo vzorek obsahuijici drogu pod cut-off koncentraci, vytvori ¢aru v oblasti testovaci linie. Jako
vnitfni 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 membréany vzorkem.

[REAGENCIE]
Test obsahuje myS&i monoklonalni protilatky navézané na protilatku proti tramadolu a konjugat TRA-
protein. V systému kontrolni linie se pouZiva kozi protilatka proti mySimu IgG.

[OPATRENI]
« Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. NepouzZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
« Test by mél zUstat az do pouziti v uzavieném obalu.
« V8echny vzorky by mély byt povaZovany za potencialné nebezpeéné a mélo by se s nimi

zachazet stejnym zpUsobem jako se vzorky s infekénim agens.
« Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

[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 vyti§téného na zataveném obalu. Test musi zistat v uzavfeném obalu az do
doby pouziti. NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

Testovani moci

Vzorek moci musi byt odebran do ¢isté 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 vzorkd

Vzorky moci 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 « Pfibalovy letak
[NAVOD K POUZITi]

Pred testovanim vytemperuite test, 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.

2. Umistéte testovaci kazetu na Gisty a rovny povrch. Drzte kapatko svisle a pfeneste 3 pIné kapky modi
(pfiblizné 120 L) 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.

Potfebny materidl, ktery neni soucasti dodavky
Nadoba na odbér vzorki « Casova¢
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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
tramadolu je pod detekovatelnou Grovni 100 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 tramadolu je nad detekovatelnou drovni
100 ng/ml.
NEPLATNY: Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostateny objem vzorku nebo nespravné proceduraini
techniky jsou nejpravdépodobnéjdimi diivody 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 proceduraini 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.

[OMEZENI(]
1. TML 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. 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 podezieni na falSovani, test by mél byt
opakovan s jinym vzorkem moc¢i.
4. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost drogy nebo jejich metabolit(, ale neindikuje Uroveri
intoxikace, zptsob 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 nerozliuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.

[OCEKAVANE HODNOTY]
Negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace tramadolu je pod detekovatelnou Grovni 100 ng/ml. Pozitivni
vysledek znamena, Ze koncentrace tramadolu je nad Grovni 100 ng/ml. TML Rapid Test Cassette ma
citlivost 100 ng/ml.

[CHARAKTERISTIKY TESTU]

Piesnost : Srovnani side-by-side bylo provedeno pomoci TML Rapid Test Cassette s cut-off 100ng/ml

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

Metoda GC/MS Celkové
TML Rapid Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
Test Pozitivni 82 12 94
Cassette Negativni 11 145 156
Celkové vysledky 93 157 250
% shody s rychlym testem >99,1% >99,9% >99,6%

Analyticka citlivost : Do smésné moci bez drog byl pfidan tramadol a vysledna koncentrace vzorkd

byla upravena na 0 ng/mL, 50 ng/mL, 75 ng/mL, 100 ng/mL, 125 ng/mL, 150ng/mL and 300 ng/mL..
Vysledek ukazuje >99% presnost pfi 50% nad a 50% pod cut-off koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Konc. TML Vizuélni vysledky
(ng/mL) ol n Negativni Pozitivni

0 0 30 30 0
50 -50% 30 30 0
75 -25% 30 27 3
100 Cut-off 30 15 15
125 +25% 30 4 26
150 +50% 30 0 30
300 3x 30 0 30

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

- Koncentrace - Koncentrace
Latka (ng/mly Latka (ng/ml)
n-Desmethyl-cis-tra- o-Desmethyl-cis-tra-
madol ol 200 madolkld 10 000
Cis-tramadol 100 Fencyklidin 100 000
Procyklidin d,l-O-Desmethyl ven-
100 000 i Y 50 000

Preciznost: Studie byla provedena ve tfech nemocnicich 3 laiky za pouZiti tfi rznych $arzi produktu,
pro ovéfeni reprodukovatelnosti metody. Byl vytvoren identicky panel kédovanych vzorkt obsahujicich
podle GC/MS 0% tramadolu, 25% tramadolu nad a pod cut-off a 50 % tramadolu nad a pod cut-off (100
ng/ml) a poskytnut kazdé strané. Vysledky jsou uvedeny v tabulce:

Konc.TML n Prac.A Prac.B Prac.C

(ng/ml) v sérii - + - + - +

0 10 10 0 10 0 10 0

50 10 10 0 10 0 10 0

75 10 9 1 9 1 8 2

125 10 1 9 1 9 2 8

150 10 0 10 0 10 0 10

Efekt specifické hmotnosti moce : Patnact vzorki moéi o spec.hmotnosti v rozpéti od 1,004 do 1,034

bylo pouzito k rozpusténi 50 ng/ml a 150 ng/ml tramadolu. TML Rapid Test Cassette byl pouzit v
duplikatu k otestovani v8ech vzorkl — ¢istych i s rozpusténym TML. Vysledky potvrdily, Ze rozdily ve
specifické hmotnosti mo¢e nemély vliv na vysledky testu.

Efekt pH moce : pH alikvotniho vzorku negativni moci bylo upraveno na pH v rozmezi 5 az 9 v
prirGstcich po 1 jednotce pH a doplnéno TMLnna 50 ng/ml a 150 ng/ml. Obohacena mo¢ s upravenym
pH byla testovana pomoci TML Rapid Test Cassette v duplikatech. Vysledky ukazuiji, 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 moci s obsahem tramadolu. NiZe uvedené
slouceniny nevykazovaly zkfiZzenou reaktivitu pfi testovani pomoci DrugControl TMLTestu ani pfi
koncentraci 100 pg/ml.

Slouceniny nevykazujici zkfizenou reaktivitu :

4-Acetaminophencl Acetone A h idin M vl inamide
Acetylzalicylic acid Albumin Amitriptyline Amobarbital
Amaoxapine Amaxicillin Ampicillin Ascorbic acid
Aminopyring Apomorphine Aspartame Atropine
Benzilic acid Benzoic acid Benzphetamine Bilirubin
Brompheniramine Buspirone Caffeine Cannabidiol
Cannabinal Cimetidine Chloralhydrate Chloramphenicol
Chlordiszepodde Chloroquine Chilorothiazide {#) -Chlorpheniramine
{+-}-Chlorpheniramine Chlorp i Chilorprothixene Cholesterc]
Clomipramine Chonidine Codeine Corfisons
{-) Cotinine Cresatinine Cyclobarbital Cyclobenzaprine
Decxycorticosterone (-} Deoxyephedrine R (-)Deprenyl Dextromethorphan
Diszepam Diclofenac Diflunizal Digaonin
4Di i bpyrine  Diphenhyd Dicyclomine 5,5-Diphenylhydantoin
Disopyramide Daouylamine Ecgonine Ecgonine Methylester
EDDP MOP Ephedrine l-Ephedrine
{-) -¥-Ephedrine [1R,25] |-} Ephedrine I-Epi i (#-}-Epinephrin
Erythromycin B-Estradiol Eztrone-3-zulfate Ethanal (Ethyl slcchal)
Ethyl-p-aminobenzoate Etodolac Famprofazone Fenfluramine
Fenoprofen Fentanyl Flugxeting Furosemide
Genfisic acid d-Glucose Guaziacol Glyceryl Ether Hydrochlorothiszide
Hemoglobin Hydralazine Hydromorphone Hydrocodone
Hydrocortisone 3-Hydroxytyramine (Dopamine) o-Hyd yhippuric acid p-Hydray
Imipraming Hydroxyzine |buprofen Isoxsupring
|proniazide {-} Isoprateranol Ketoprafan Kanamycin
Ketamine Lidocaine Labetalol Levorphanal
Loperamide Lithium Carbonats R idine
Meprobamate Lindane (Hexachlorocyclohexana) i Mep
FMethamphetamine Maprotiline Merphine sulfate Maloxone
Methoxyphenamine Mathadone Maproxen Maliraxone
Methyprylon Matoprolal Mizcinamide Nifedipine
Malidixic acid ()3 4 Mefhylendimymethamphetami Nimesulide di-Octopamine

ne
a-Maphthaleneacetic acid  Morphine-3-g-D Glucuronide Crazepam Qrphenadrine
Morethindrone HMalorphine Oreolinic acid Ciycodone
d-Morpropoxyphens Morcodeine Pemaline Pentobarbital
Oxalic acid HNormorphine Phenelzine Perphenazine
Cxymorphone Moscapine Pheniramine Phenobarhitsl
Penicillin-G O=ymetazoline |-Phenylephrine Promazine
Prednisolone Fapaverine dfl-Propranalol Promethazine
Prednisone Pentazocing d-P=eudoephedrine Quinacring
FPropaxyphene Phenothiazine Ranitidine Salicylic acid
Riboflavin Phentermine Secobarbital Sedium Chicride
Sulindac Procaine Sustiva (Efavirenz) Temazepam
Tetracycline Quinidine Tetrahydrocortexolone  Thizamine
Tolbutamide Quinine Thebsaine Theophyliine
Trimethobenzamide Serotonin (5-Hydrogytyramine) |-Thyroxine Trazodone
Trimipramine Sulfamethazine Tryptamine Trifluoperazine
dil-Tyrosine Tetrahydrozoline d-Tryptophan Trimethoprim
Zomepirac Tetrehydrocortizone, 3-acetate erapamil Tyramins
Uric acid Trans-2-phenyleyclopropylamine  Thioridazine Trigmterane
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