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'A ALL © Kazeta rychlého testu MDPV (mo¢)

|_BEFDMDP-102 anglicd ]
Rychly test pro kvalitativni detekci 3,4-methylendioxypyrovaleronu v lidské moci.
Pouze pro |ékafské a jiné profesionalni diagnostické poufZiti in vitro.
ZAMYSLENE POUZITI
MDPV Rapid Test Cassette (Urine) je rychly chromatograficky imunotest pro detekci 3,4-methylendioxypyrovaleronu
v lidské moci pfi hrani¢ni koncentraci 500 ng/ml.

Tento test poskytuje pouze kvalitativni vysledek pfedbéZného analytického testu. K ziskani potvrzeného analytického
vysledku musi byt pouZita specifi¢téjsi alternativni chemické metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni
spektrometrie (GC/MS) nebo kapalinova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (LC/MS) jsou preferované
konfirmacni metody. Vysledky testu na zneuZivani drog by mély byt podrobeny klinickému posouzeni a odbornému
usudku, zejména pokud jsou pouZity predbézné pozitivni vysledky.

SOUHRN
3,4-methylendioxypyrovaleron (MDPV) je psychoaktivni rekrea¢ni droga se stimulaénimi vlastnostmi, ktera plsobf
jako inhibitor zpé&tného vychytavani norepinefrinu-dopaminu (NDRI). Poprvé byl vyvinut v 60. letech minulého stoleti
tymem spole¢nosti Boehringer Ingelheim. MDPV zistal obskurnim stimulantem az do roku 2004, kdy byl udajn&
prodavan jako designové droga. Produkty oznacené jako koupelové soli obsahujici MDPV se dfive prodavaly jako
rekreacni drogy na Cerpacich stanicich a ve vecerkach ve Spojenych statech, podobné jako marketing pro Spice a K2
jako kadidlo.
MDPV je 3,4-methylendioxy kruhem substituovany analog slouceniny pyrovaleronu, vyvinuty v 60. letech 20. stoleti,
ktery se pouZival k 1é¢bé chronické Gnavy a jako anorektikum, ale zpGsoboval problémy se zneuZivanim a zavislosti.
Navzdory své strukturalni podobnosti se v3ak G¢inky MDPV jen malo podobaiji jinym derivatim
methylendioxyfenylalkylaminu, jako je 3,4-methylendioxy-N-methylamfetamin (MDMA), misto toho maji primarné
stimulacni G&inky s pouze mirnymi entaktogennimi vlastnostmi.

MDPV podléha metabolismu CYP450 2D6, 2C19, 1A2 a COMT faze 1 (jatra) na methylkatechol a pyrrolidin, které jsou
zase glukuronovany (uridin 5'-difosfo-glukuronosyl-transferaza), coz umoziiuje jeho vylu¢ovani ledvinami pouze s
malé ¢ast metabolitd je vylu€ovana do stolice. V moci nebude detekovan zadny volny pyrrolidin.

MDPV Rapid Test Cassette (Urine) je rychly screeningovy test modi, ktery Ize provést bez poufziti pfistroje. Test vyuziva
monoklondlni protilatku k selektivni detekci zvySenych hladin 3,4-methylendioxypyrovaleronu v moci. Rychla testovaci
kazeta MDPV

(Mog) poskytuje pozitivni vysledek, kdyz 3,4-methylendioxypyrovaleron v mo¢i pfekroci 500 ng/ml.

ZASADA

MDPV Rapid Test Cassette (mo¢) je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Léky, které mohou byt
pFitomny ve vzorku mocdi, soutézi s konjugatem Iéku o vazebna mista na protilatce.

B&hem testovani migruje vzorek modi vzlinanim vzharu. 3,4-

methylendioxypyrovaleron, pokud je pfitomen ve vzorku mo¢i pod 500 ng/ml, nenasyti vazebna mista castic
potazenych protilatkou v testu. Castice potazené protilatkou pak budou zachyceny imobilizovanym konjugéatem 3,4-
methylendioxypyrovaleronu a v oblasti testovaci linie se objevi viditelnd barevna ¢ara. Barevna linie se v oblasti
testovaci linie nevytvori, pokud hladina 3,4-methylendioxypyrovaleronu pfekroci 500 ng/ml, protoZe nasyti vsechna
vazebna mista protilatek proti 3,4-methylendioxypyrovaleronu.

Vzorek moti pozitivni na Ié€ivo nevytvofi barevnou &aru v oblasti testovaci ¢ary z diivodu kompetice Ié€iva, zatimco
vzorek moci negativni na lécivo nebo vzorek obsahujici koncentraci Iéiva niz3i, neZ je mezni hodnota, vytvori v
testovaci Care Caru. kraj. Aby slouZila jako kontrola postupu, barevna ¢ara se vZdy objevi v oblasti kontrolni ¢ary, kterd
znati, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k nasavani membrany.

REAGENCIE

Test obsahuje my3i monoklonalni ¢astice spojené s protilatkou proti 3,4-methylendioxypyrovaleronu a konjugét 3,4-
methylendioxypyrovaleronu s proteinem. V systému kontrolni linie se pouZivé kozi protilatka.

OPATRENI
« Pouze pro lékafské a jiné profesionalni diagnostické poufZiti in vitro . NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti

datum.
« Test by mél z(istat az do pouZiti v uzavieném sacku.
« V3echny vzorky by mély byt povazovény za potencialné nebezpecné a mélo by se s nimi zachazet stejnym zptisobem

jako infekéni agens.
+ PoutZity 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$t&ného na zataveném obalu. Test musf ziistat v uzavieném sacku aZ do pouZiti. NEZMRZNUJTE.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Test moci
Vzorek moci musi byt odebran do €isté a suché nadoby. Mo¢ odebrana kdykoli béhem dne mdze byt pouZita. Vzorky
moci vykazujici viditelné precipitaty by mély byt odstfedény,
filtrovana nebo ponechana usadit, aby se ziskal Ciry vzorek pro testovani.
Sbirka vzorkd

Vzorky moci mohou byt pred analyzou skladovény pfi 2-8°C po dobu aZ 48 hodin. PFi del3im skladovéni mohou byt
vzorky zmrazeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pred testovanim rozmrazit a promichat.

MATERIALY
Dodévané materily
+ Testovaci kazety « Piibalové informace * Kapétka
PotFebny material, ktery neni soucasti dodavky
+ Nadoby na odbér vzorki  NAVOD K + Casovat
POUZITI

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

1. Pfed otevienim zahrejte sdcek 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 kapétko svisle a preneste 3 plné kapky moci (pFiblizné 120
L) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte ¢asovac. Zabrarite zachyceni vzduchovych bublin v
jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.
3. Pockejte, aZ se objevi barevné cary. Vysledky odectéte za 5 minut. Neinterpretujte vysledek
po 10 minutéch.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek vy3e)
NEGATIVNI:* Objevi se dvé& zFetelné barevné &ary. Jedna barevna €ara by méla byt v oblasti kontrolni &ary (C) a dal3i
zf'ejmd barevna ¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace 3,4-
methylendioxypyrovaleronu jsou pod detekovatelnou hladinou (500 ng/ml).

*POZNAMKA: Odstin barvy v oblasti testovaci ary (T) se bude lisit, ale m&l by byt povazovan za negativni, kdykoli se
objevi byt jen slaba barevna ¢ara.

POZITIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V oblasti testovaci ¢ary (T) se neobjevi Zadna ¢ara.
Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace 3,4-methylendioxypyrovaleronu prekracuje detekovatelnou hladinu
(500 ng/ml).

NEPLATNE: Kontrolni linie (C) se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky
jsou nejpravdépodobnéjimi diivody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a zopakujte test s pouZitim nového
testu. Pokud problém pretrvavd, okamzité prestaiite Sarzi pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je povaZovana za interni

proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvatni savost membrény a spravnou techniku postupu.

Kontrolni standardy nejsou dodavény s touto sadou; nicméné se doporucuje, aby byly pozitivni a negativni kontroly
testovany jako spravna laboratorni praxe k potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni spravného provedeni testu.

OMEZENI

1. MDPV Rapid Test Cassette (mo¢) poskytuje pouze kvalitativni, predb&Zny analyticky vysledek. K ziskani potvrzeného
vysledku musi byt pouZita sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie
(GC/MS) je preferovanou konfirmacni metodou.2,3

2.Je mozng, ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rudivé latky ve vzorku moti mohou zptsobit
chybné vysledky.

3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo&i mohou zpusobit 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 metabolitd, ale neindikuje Groven intoxikace, zptisob
podani nebo koncentraci v moci.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat moc bez drog. Negativni vysledky lze ziskat, je-li IéCivo pFitomno, ale
pod mezni hodnotou testu.
6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.
OCEKAVANE HODNOTY
Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace 3,4-methylendioxypyrovaleronu je pod detekovatelnou hladinou
500 ng/ml. Pozitivni vysledek znamen4, Ze koncentrace 3,4-methylendioxypyrovaleronu je nad trovni 500 ng/ml.
Rychla testovaci kazeta MDPV
ma citlivost 500 ng/ml.
VLASTNOSTI VYKONU
Presnost
Porovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci MDPV Rapid Test Cassette a GC/MS pfi limitu 500 ng/ml. Testovani bylo
provedeno na 89 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjekt(i pfitomnych pro testovani na Iéky. Byly sepsany
asledujici vysledky:

Analyticka specificnost
Nasledujici tabulka uvédi slouceniny, které jsou pozitivné detekovany v moci MDPV Rapid Test Cassette (moc) po 5
minutéch.
Sloucenina 3,

Koncentrace (ng/ml)
4-methylendioxypyrovaleron 00

Presnost
Studie byla provedena ve 3 nemocnicich laiky s pouzitim 3 riiznych 3arzi produktu k prokazéani pfesnosti v ramci cyklu,
mezi béhy a mezi jednotlivymi operacemi. Identicky panel kédovanych vzork( neobsahujici zadny 3,4-
methylendioxypyrovaleron, 25 % 3,4-
methylendioxypyrovaleron nad a pod hranici a 50 % 3, 4-
methylendioxypyrovaleron nad a pod hrani¢ni hodnotou 500 ng/ml byl poskytnut do kazdého mista.

ly sepsany nasledujici vysledky:
3,4- n Misto A Misto B Misto C
methylendioxypyrovaleron za - + - + - +
Koncentrace (ng/ml) misto
10 10 0 10 0 10 0
0 10 10 0 10 0 10 0
250 10 9 9 8 2
375 10 2 1 1 9
625 750 10 0 810 10 910 10 10

Vliv specifické gravitace moci
Patnéct vzork( moti se specifickou hmotnosti v rozmezi od 1,004 do 1,034 bylo obohaceno 3, 4-
methylendioxypyrovaleron do koncentraci 250 ng/ml a 750 ng/ml. MDPV
Rychla testovaci kazeta (moc) byla testovana v duplikatech za pouZiti patnacti gistych a obohacenych vzork mogi.
Vysledky ukazuji, Ze riizné rozsahy specifické hmotnosti moci neovliviiuji vysledky testu.

Vliv pH moci
pH alikvotniho negativniho poolu mo¢i bylo upraveno na rozsah pH 5 az 9 v pfirtistcich po 1 jednotce pH a doplnéno
3,4-methylendioxypyrovaleronem na 250 ng/ml a 750 ng/ml. Obohacena moc s upravenym pH byla testovdna pomoci
MDPV Rapid Test Cassette (moc) v duplikatech.
Vysledky ukazuji, Ze rGzné rozsahy pH neovliviiuji provedeni testu.

KFizova reaktivita
Byla provedena studie ke stanoveni zkfizené reaktivity testu se slouc¢eninami bud v moci bez léciva nebo v mo¢i

pozitivni na 3,4-methylendioxypyrovaleron. Nasleduijici slouceniny nevykazuji Zzddnou zkFizenou reaktivitu pfi testovani
s MDPV Rapid Test Cassette (moc) v koncentraci 100 ug/ml.

Nekfizené reaguijici slouceniny

Aceton (+/-)-chlorfeniramin hemoglobin feniramin
Albumin Kreatin Ibuprofen fenothiazin
Ampicillin Dexbromfeniramin (+/-)-isoproterenol L-fenylefrin
Askorbovy Dextromethorfan Ketamin B-fenylethylamin
Aspartam Difenhydramin Levorphanol Prokain
Aspirin dopamin lidokain Chinidin
Atropin (+/-)-epinefrin (+)-Naproxen ranitidin
Benzokain Erythromycin Niacinamid Riboflavin
Bilirubin Acid Ethanol Nikotin Chlorid sodny
Kofein furosemid (+/-)-Norefedrin Sulindac
Chlorochin (+)- Glukéza Kyselina stavelova tyramin
Chlorfeniramin Guaakol Glyceryl Ether Penicilin-G (1R,2S)-(-)-N-Methyl- 4-dimethylaminoantipyrin
efedrin
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RejstFik symboli

Autorizovany

Prostudujte si pokyny pro
[E Pousiti V Testy na sadu [Ec [Rer]

Zastupce

Nepouzivejte znovu

Pro in vitro
" 5 . < Spotfebujte do.
pouze pro diagnostické pouziti
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Do poolu moti bez Ié€iva byl pFidan 3,4-methylendioxypyrovaleron v nasledujicich koncentracich: 0 ng/ml, 250 ng/ml,
375 ng/ml, 500 ng/ml, 625 ng/ml, 750 ng/ml a 1500
ng/ml. Vysledek ukazuje >99% presnost pfi 50% nad a 50% pod hraniéni koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

3,4 Procento Vizualni vysledek
methylendioxypyrovalero Odfiznout n Negativni Pozitivni
ne Koncentrace (ng/ml)
0% 30 30 0
0 -50% 30 30 0
250 -25% 30 25 5
375 Mezni 30 15 15
500 hodnota 30 3 27
625 +25 9 +50 % 30 0 30
7501500 3X 30 0 30

Skladujte pfi teploté 2-30°C Cislo sarze
Metoda GC/MS Negativni Colkort ek »e Katalog #
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