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Pribalovy letak
[Rer DMcA-102 abglicky ]

Rychly test pro kvalitativni detekci methcathinonu v lidské moci.
Pouze pro lékarské a jiné profesionalni diagnostické pouziti in vitro.
ZAMYSLENE POUZITE

MCAT Rapid Test Cassette (Urine) je rychly chromatograficky imunotest pro detekci methkathinonu v moci pfi hraniéni
koncentraci 500 ng/ml. Tento test bude detekovat dal3i pFibuzné slouceniny, viz tabulka analytické specifi¢nosti v tomto
pribalovém letaku.

Tento test poskytuje pouze kvalitativni, pfedb&zny vysledek testu. K ziskani potvrzeného analytického vysledku musi byt
pouZita specifict&jsi alternativni chemicka metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je
preferovanou konfirmaéni metodou. Vysledky testu na zneuzivani drog by mély byt podrobeny klinickému posouzeni a
odbornému tsudku, zejména pokud jsou pouZity predbézné pozitivni vysledky.

SOUHRN
Methcathinone, je monoaminovy alkaloid a psychoaktivni stimulant, substituovany katinon.
Methcathinone je vysoce navykova droga, primarné psychicky navykova a vétsina priznaku zavislosti na droze je
emociondlni nebo psychologickd. Byl popularizovan a nadale se prodava pod zavadéjicimi nazvy jako "koupelové soli",
"rostlinna hnojiva" nebo "chemikalie pro vyzkum", ale ve skutecnosti je to silny psychostimulant pouZivany jako rekreacni
droga. Uginky tohoto léku obvykle trvaji 4 az 6 hodin. Pou:
euforickym Gcinkam a je povazovan za navykovy, s fyzickym i psychickym abstinenci, pokud je jeho uZivani pferudeno po
del3im nebo vysokém davkovani 1

se jako rekrea¢ni droga kvdli svym silnym stimulaénim a

sprava. Obvykle se 3fiupe, ale Ize jej kourit, aplikovat injekcné nebo uZivat peroralné. methcathinone
je uvedena jako latka kontrolovana podle seznamu I podle Umluvy o psychotropnich latkach a zakona o kontrolovanych

latkach Spojenych statd a jako takova neni povaZovéna za bezpe¢nou nebo Gginnou pfi 1é¢bé, diagnostice, prevenci nebo

|écbé jakékoli nemoci a nema schvalené Iékarské poufZiti. Methcathinone ma velmi silné afinity k transportéru dopaminu
a transportéru norepinefrinu (noradrenalinu). Jeho afinita k transportéru serotoninu je mensi nez afinita metamfetaminu.
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Ucinky kratkodobé intoxikace jsou podobné Gginkiim cracku nebo metamfetaminu: stimulace srdecni frekvence a dychani;
pocit euforie; ztrata chuti k jidlu; zvy3ena bdélost; zorni¢ky mohou byt roziifené; télesna teplota mize byt mirné zvy3ena.
Akutni intoxikace ve vy33ich davkach mize také zpUsobit nespavost, ties a svalové zaskuby, horecku, bolesti hlavy, kiece,

nepravidelny srde¢ni tep a dychani, tzkost, neklid, paranoiu, halucinace a bludy.

ZASADA

MCAT Rapid Test Cassette (moc) je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Léky, které mohou byt pFitomny
ve vzorku moci, soutéZi s konjugatem léku o vazebné mista na protilétce.

B&hem testovani migruje vzorek moti vzlinanim vzharu. Pokud je metkatinon ve vzorku mo¢i pfitomen pod hrani¢ni
hodnotou, nenasyti vazebné mista protilatky v testu. Castice potazené protilatkou pak budou zachyceny imobilizovanym
konjugatem metkathinon-protein a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna barevna ¢ara. Barevna ¢ara se v oblasti
testovaci &ary nevytvofi, pokud hladina methkathinonu prekro&i mezni hodnotu, protoZe nasyti viechna vazebna mista
protilatky proti metkathinonu.

Vzorek modi pozitivni na lécivo nevytvaFi barevnou ¢aru v oblasti testovaci ¢ary z divodu kompetice IéCiva, zatimco vzorek
moci negativni na lécivo nebo vzorek obsahuijici koncentraci léciva nizsi, nez je mezni hodnota, vytvori v testovaci linii
Caru. kraj. Aby slouZila jako kontrola postupu, barevna ¢ara se vZdy objevi v oblasti kontroIni ¢ary indikujici, Ze byl pridan
spravny objem vzorku a do3lo k nasavani membrany.

REAGENCIE

Test obsahuije ¢astice spojené s mysi monoklonalni protilatkou proti metkathinonu a konjugat metkatinon-protein. V
systému kontrolni linie se pouzivé kozi protilatka.

OPATRENI
* Pouze pro Iékar'ské a jiné profesiondlni diagnostické pouZiti in vitro . NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti

datum.
* Test by mél ziistat az do pouZiti v uzavieném sacku. * Viechny vzorky
by mély byt povazovany za potencialné nebezpecné a mélo by se s nimi zachazet stejnym zpisobem jako

infekéni agens.
* PouZity 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 zlstat v uzavieném sacku az do pouziti. NEZMRZNUJTE. Nepouzivejte
po uplynuti doby pouZitelnosti.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Test moci
Vzorek moti musi byt odebran do €isté a suché nadoby. Mo¢ odebrana kdykoli béhem dne muze byt pouZita. Vzorky moci
vykazujici viditelné ¢astice by mély byt odstiedény, filtrovany nebo ponechany usadit, aby se ziskal &isty vzorek pro
testovani.
Skladovani vzorkd

Vzorky moc&i mohou byt pred testovanim skladovany pfi 2-8 °C po dobu az 48 hodin. Na del3i dobu

skladovéni, vzorky mohou byt zmraZeny a skladovany pod -20 °C. Zmrazené vzorky je tfeba pFed testovanim rozmrazit a
promichat.

MATERIALY

Dodavané materialy

+ Testovaci kazety « Pfibalové informace * Kapatka
PotFebny materidl, ktery neni soucasti dodavky
+ Nadoby na odbér vzork(i + Casovat
NAVOD K POUZITI

Pred testovanim nechte test, vzorek moti a/nebo kontroly dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).

1. Pfed otevienim zahfejte sd¢ek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z
v uzavieném sacku a pouZijte jej do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch. Drzte kapatko svisle a pfeneste 3 pIné kapky moci (pfiblizné 120
L) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte casovac. Zabrafite zachyceni vzduchovych bublin v jamce
na vzorek (S). Viz obrazek nize.

3. Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Vysledky odectéte za 5 minut. Neinterpretujte vysledek
po 10 minutéch.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

1vOn

NEGATIVN{:* Objevi se dvé barevné ¢ary. Jedna barevna cara by méla byt v oblasti kontrolni &ary (C)

a dalsi barevna ¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace
methkathinonu je pod detekovatelnou hrani¢ni trovni.

*POZNAMKA: Odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se mize liit, ale mél by byt povazovan za negativni, kdykoli se
objeviijen slaba barevna ¢ara.

POZITIVNE: V oblasti kontrolni &ary (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V oblasti testovaci Zary (T) se neobjevi zadna ¢ara.

Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace methkathinonu prekracuje detekovatelnou hrani¢ni Groven.

NEPLATNE: Kontrolni ¢4ra se nezobrazuje. Nedostate&ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem. Pokud
problém pFetrvavé, okamZité prestarite testovaci sadu pouZzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevujici se v oblasti kontrolnf linie (C) je povaZovana za interni
proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvatni savost membrany a spravnou techniku postupu.

Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto sadou; nicméné se doporucuije, aby byly pozitivni a negativni kontroly
testovany jako sprévna laboratorni testovaci praxe k potvrzeni testovaciho postupu a ovéreni spravného provedeni testu.

OMEZEN]

1. MCAT Rapid Test Cassette (moc) poskytuje pouze kvalitativni, pfedbézny vysledek. K ziskani potvrzeného vysledku musi
byt pouZita sekundarni analyticka metoda. Plynové chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je preferovanou
konfirmacni metodou.

2. Je mozné, Ze technické nebo proceduralini chyby, stejné jako jiné rudivé latky ve vzorku mo&i mohou zpisobit chybné
vysledky.

3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo¢i mohou zptisobit 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 Iéku nebo jeho metabolit, ale neindikuje jeho hladinu
intoxikace, zptisob podani nebo koncentrace v mogi.
5. Negativni vysledek nemusi nutné& znamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledky mohou byt
ziskané, kdyz je pfitomno lécivo, ale pod mezni hladinou testu.
6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.
VLASTNOSTI VYKONU
Porovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci MCAT Rapid Test Cassette a GC/MS pfi limitu 500 ng/ml. Testovéni bylo
provedeno na 102 klinickych vzorcich dFive odebranych od subjekt( pfitomnych pro testovani na Iéky. Byly sepsany

nasleds vysledky:
Metoda GC/MS
Celkové vysledky
Vysledek Pozitivni Negativni
Rychly test MCAT ozitivni 2 ”
Kazeta
Negativni 4 78
Celkové vysledky 2 76 102
% Shoda 2290,9 % 80 95,0 % 94,1%

Analyticka citlivost

Do poolu moci bez Iéciva byl pfidan methkathinone v nésledujicich koncentracich: 0 ng/ml, 250 ng/ml, 375 ng/ml, 500 ng/
ml, 625 ng/ml, 750 ng/ml a 1 500 ng/ml. Vysledek ukazuje >99% pFesnost pfi 50% nad a 50% pod hranicni koncentraci.

Udaje jsou shrnuty nize:

methcathinone Procento cutoff N Vizualni vysledek
Koncentrace (ng/ml) Negativni Pozitivni

0 30 30 0

0 -50% 30 30 0

250 -25% 30 28 2

375 Mezni 30 17 13

500 hodnota 30 27

625750 +25 % +50 % 30 30

1500 3X 30 300 30

Analyticka specifi¢nost

Nasledujici tabulka uvadi slou€eniny, které jsou pozitivné detekovany v mo&i pomoci MCAT Rapid Test Cassette (mo€) po

5 minutach.
Sloucenina

S(-)-methcathinone HCI
Methoxyfenamin

Presnost

Koncentrace Koncentrace (ng/
Sloucenina
(ng/ml) ml)
500 R(+)-methcathinon HCl 1500
100 000 3-Fluormethcathinon HCI 1500

Studie byla provedena ve tfech nemocnicich s pouzitim tfi rznych 3arzi produktu k prokazani presnosti mezi jednotlivymi
sériemi, mezi sériemi a mezi jednotlivymi sériemi. Na kazdé misto byla poskytnuta identicka kazeta kodovanych vzork(
obsahuijicich podle GC/MS Zadny methkathinon, 25 % nad a pod hranici a 50 % nad a pod hranici methkathinonu . Byly

sepsany nasleduijici vysledky:

methcathinone n Misto A Misto B Misto C
Koncentrace (ng/ml) na web - * - + - *
10 10 0 10 0 10 0
0 10 10 0 10 0 10 0
250 10 9 8 2 9 1
375 10 2 1 2 8 2 8
625 750 10 0 810 0 10 0 10

Vliv specifické gravitace mo¢i

Patnact vzorki mogi s normalnim, vysokym a nizkym rozsahem specifické hmotnosti bylo obohaceno 250
ng/ml a 750 ng/ml methcathinonu. Rychla testovaci kazeta MCAT (mog) byla testovana v duplikatech za pouZiti patnacti
Cistych a obohacenych vzorkd moci. Vysledky ukazuji, Ze riizné rozsahy specifické hmotnosti moci neovliviiuji vysledky

testu

Vliv pH mo¢i

pH alikvotniho negativniho poolu moci bylo upraveno na rozsah pH 5 az 9 v pfirtstcich po 1 jednotce pH a dopInéno

methkathinonem na 250 ng/ml a 750 ng/ml. Obohacena moc s upravenym pH byla testovdna pomoci MCAT Rapid Test
Cassette (mog) v duplikatech. Vysledky ukazuji, Ze riizné rozsahy pH neovliviiuji provedeni testu.

KFizova reaktivita

Byla provedena studie za Gi¢elem stanoveni zkFiZené reaktivity testu se slou¢eninami bud'v mo¢i bez drog nebo v moci
pozitivni na metkathinon. Nésledujici slou¢eniny ukazuji &
zkFiZena reaktivita pFi testovani pomoci MCAT Rapid Test Cassette (moc) v koncentraci 100  g/ml.

Acetofenetidin (fenacetin)

Nekfizené reagujici slou¢eniny

Promethazin

N-acetylprokainamid (acekainid) papaverin

Kyselina acetylsalicylova (aspirin)

penicilin

AminopyrinAminofenazon Perfenazin

amitriptylin
amobarbital

Amoxcillin I-fenylefrin

Fenelzin
fenobarbital

Aspartam Asp-Femethylester (R)<-)-fenylefrin

Atropin B-fenylethylamin
Kyselina benzinova
Kyselina benzoovd
Bilirubin
chloramfenikol
Chlorthiazid
Chlorpromazin
chlorochin
Cholesterol
klomipramin
klonidin

Kokain

kortizon

(-) Kotinin
Kreatinin

Dextromethorfan

Prednisolon
Prednison

Prokain

Chinidin

Chinin

Serotonin
(5-Hydroxytryptamin)
Sulfametazin
Temazepam
tetracyklin
tetrahydrozolin
Thiamin (vitamin B1)
Thioridazin d,I-
tyrosin L-tyrosin
tolbutamid

Fluoxetin
metoprolol
Amantadin
Chlorpropamid
klozapin
baklofen
amikacin
Droperidol
Gentamicin
Indomethacin
Sulfamethoxazol
Sulfisoxazol
salbutamol
Tobramycin
Zopiklon
Cephalexin
klindamycin
dexamethason
dicumarol
Carisoprodol
metoklopramid
(+)-cis-Diltiazem
Protiptylin
haloperidol
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Diazepam triamteren Procyklidin

Diclofenac trimethoprim metronidazol

Diflunisal Tryptamin d,- vankomycin

Digoxin tryptofan Spironolakton

Difenhydramin Kyselina motova Keystlicky alkaloid

Doxylamin verapamil sertralin

Erythromycin B- Zomepirac Heroin (diacetylmorfin)

estradiol Estradiol Ampicilin R(+)-kathinon

Estron-3-sulfat Kofein S(-)-Cathinone

Ethyl-p-aminobenzoat (+/-)y-chlorfeniramin Barbital

(benzokain) ranitidin Lansoprazol

fenoprofen Quinakrin Nepravdépodobny

furosemid Trans-2-fenylcyklopropylaminbutalbital (tetrallobarbital)

Kyselina gentisova (IR,2S){-)-Efedrin=184 Butethal

Hydralazin |-Efedrin Cyklopentobarbital

hydrochlorothiazid Dicyklomin Estazolam

Hydrokodon Trazodon Lorazepam

Kyselina O-hydroxyhippurova nimesulid Lorazepam glukuronid p-

Hydroxymetamfetamin buspirone midazolam

3-Hydroxytyramin (Dopamin) |-Tyroxin Nitrazepam

Ibuprofen (2-ethyliden-1,5-dimethyl-3, triazolam 3-difenylpyrrolidin)

Imipramin Alprazolam

(-) Isoproterenol [(-)isoprenalin] Oxymorfon Clobazam

Isoxsuprin d (+) glukéza Cyklobenzaprin

ketoprofen lidokain Amin (3,4-MDE)

Labetalol Guaiacol Glyceryl Ether nortriptylin

Maprotiline karbamat doxepin

metadon Guaiacol Glyceryl Ether desipramin

Meperidin (Petidin) Amoxapin Nordoxepin p-

. . . acetamidofenyl-p-D-glukuronid

Methoxyfenamin (+)- Chlorfeniramin

Methylfenidat (Ritalin) Chlorprotixen Chlorid sodny

Kyselina nalidixova (meprobamat) kyselina aleneoctova

naloxon R () Deprenyl (selegilin) JWH-0185-metabolit kyseliny

naltrexon feniramin pentanové

Niacinamid (nikotinamid) 4-dimethylaminoantipyrin Tramadol hydrochlorid

nifedipin Riboflavin (vitamin B2) Venlafaxin hydrochlorid

Norethindron Norethisteron a - Kyselina naftalenoctové d-Norpropoxyfen Quetiapin fumarat
(+/-) Epinefrin Trocamide

Noskapin Efedrind,l- pregabalin

Oktopamin fenothiazin Oxymetazolin

Oxazepam Albumin Etodolac

(s){+)-methoxy-a-mathel-3,4- Lindane

2-naph methylendioxyethylamfet (hexachlorcyklohexan)

Pemoline disopyramid
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