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JEDNOSTUPNOVY IMMUNOASSAY S VIZUALNIM VYHODNOCENIM PRO DETEKCI TRAMADOLU v LIDSKE MOEI

ZAMYSLENE POUZITI

Tramadol test je rychly imunochromatograficky test pro in vitro diagnostiku. Je uréen pro kvalitativni detekci tramadolu a jeho metabolitt v lidské mog¢i pfi
koncentracich cut-off =100ng/ml. uvedenych niZe .Tento test nema slouzit k doméacim kontrolam, ale je uréen pro profesionalni pouZziti.

Tento test poskytuje pouze orienta¢ni analytickou informaci. Pro potvrzeni vysledku musi byt pouzita specifi¢téjSi analytickd metoda. Jako konfirmaéni metoda je
doporu¢ena GC/MS (plynova chromatografie/lhmotova spektrometrie). Vysledek testu je tfeba interpretovat s profesionalnim pfistupem a klinickou zkuSenosti,
obzvlasteé je-li nalez pozitivni.

SOUHRN

Tramadol je quasi-narkotické analgetikum, pouzivané k Ié¢eni vice druh(i bolesti Je syntetickym analogem kodeinu,ale ma jen nizkou afinitu k vazbé na opioidni
receptory. Velké davky tramadolu mohou vést k vzniku tolerance a psychologické zavislosti az zneuzivani. Tramadol je metabolizovan po podani per os tak, ze
priblizné 30% davky je vylu¢ovano moci v nezménéné podobé, zatimco 60% vylu¢ovano v podobé metabolitli. Hlavni cestou metybolismu je N- and O-demetylace,
glucoronidace nebo sulfatyce v jatrech.

PRINCIP TESTU

Tramadol test cassette vyuziva princip specifické immunochemické reakce mezi protilatkou a antigenem k dukazu uréitych sloucenin v lidské moci.zakladem je
kompetitivni vazba drogy na vazebna mista zlatem znacené protilatky proti tramadolu. Pokud je v moci pfitomna volna droga, soutézi o vazebna mista na protilatce,
kter4 mogruje chromatografickou memgranou, s konjugatem droga-protein, navazanym pevné v oblasti T v testovacim poli. KdyzZ je koncentrace drogy ve
vzorku=nebo vétsi , nez cut-off (100ng/ml), zapIni vSechna vazebna mista protilatky a ta projde beze zmény mémbréanou. Proto pozitivni vzprek nevytvofi barevnou
linii v zoné testu T. Naopak zfetelnd linie v oblasti T znamena negativni vysledek.

A control line is present in the test window to work as procedural control. This coloured line should always appear on the control zone if the test device is stored in
good condition and the test is performed appropriately.

DODANY MATERIAL
* Tramadol test cassette v originalni obalce s pipetkou
* Navod k pouziti

Kazda kazeta obsahuje navazany antigen a protilatku na prouzku chromatografické membrany v mnoZstvi < 1,0 mg konjugéatu a < 1,0 mg protilatky.
V testovaci z6né je obsazen konjugéat Tramadolu s hovézim proteinem

V kontrolni zéné je obsazena kozi protilatka prot mySimu IgG

Protilatka proti Tramadolu je krali¢i.

MATERIAL DOPORU CENY ALE NEDODANY
. Nadobka pro sbér mogi

. Casoméfi¢ ( minutky)

SKLADOVANI S STABILITA

Testovaci kazety mohou byt skladovany pfi pokojové teploté nebo v chladniéce mezi +2 to +30°C v neporuSenych originalnich obalkach. Testy jsou funkéni do data
expirace, uvedeného na obalu.Testy jsou citlivé na vihkost a teplotu a musi se pouzit bezprostfedné po otevieni obalky. Pokud byla originalni obalka poskozena
nebo jiz dfive oteviena, kazetu nepouzivejte a zlikviduijte ji.

BEZPECNOSTNI POKYNY

®  Test je uren pouze pro In Vitro Diagnostiku [ ] NepouZzivejte testy po datu expirace, uvedeném na obalu

® Testovaci kazeta ma byt vynata z obalky az tésné pfed pouZitim. [ ] Se vzorky moci zachazejte jako s infekénim materidlem.

®  Zabrarite vzajemné kontaminaci vzork( mog¢i, pro kazdou mo¢ L] Pouzity test méa byt znehodnocen podle pfedpisu o likvidaci
pouzijte vlastni odbérovou nadobku.. odpadu, platnych v kazdém daném staté.

SBER A PRIPRAVA VZORKU MO CE

Pro kazdy test je zapotfebi priblizng 150 pl vzorku mogi. Cerstvad mo& nevyzaduje Zadnou zvlatni pFipravu. Mog se odebira do &istych suchych nadobek (
sklenénych nebo plastovych). Pokud se vzorek nebude zpracovéavat hned, ulozi se mo¢ do chladni¢ky+2 to +8°C,nebo se zmrazi (na vice dni). Pfed provedenim
testu se musi zmrazené vzorky moce nechat roztat, promichat a vytemperovat na pokojovou teplotu. Pokud mo¢ obsahuje precipitat, doporucuje se zcentrifugovat
nebo nechat ustéat a k testu pouzit ¢iry vzorek.P¥i praci s mo¢i pouZivejte ochranné rukavice a zabrarite styku vzorku s kUzi.

KONTROLA KVALITY

Systém interni kontroly kvality je sou¢asti testu. Kontrolni linie C potvrzuje spravnou funkci testu a dostate¢ny objem vzorku. Spravna laboratorni praxe doporucuje
zpracovat denné externi kontrolni vzorek pro validaci pouZité metody. Kontrolni materidly se zpracovavaji stejné jako obvyklé vzorky moce. Doporucuje se
zkontrolovat hladinu koncentrace 25% nad a pod cut-off. Kontrolni materialy nejsu dodavény s testy, ale jsou komer&né dostupné..(NAPR. BIORAD?)

POSTUP PROVEDENI TESTU

Vytemperujte vzorky i kazetu v uzaviené originalni obalce na pokojovou teplotu.

Vyjméte testovaci kazetu z originalniho obalu a poloZte na rovnou suchou podlozku.

VloZte pipetku do vzorku moce a stisknutim balonku naberte vzorek bez bublin.

Drzte pipetku v kolmé poloze nad jamkou oznacenou S (sample=vzorek) a kapnéte 3 kapky (120-150 pl) vzorku do jamky.
Vysledek odectéte po 5 az 10 minutach.(zejména pozitivni vysledek ovérte jesté po 10 minutach)

abrwnNE



ultie

008A140 d
ulti med One-Step Tramadol Test Cassette m e

INTERPRETACE VYSLEDKU

Negativni Pozitivni Neplatny ( nehodnotitelny) vysledek

Negativni:*  Dvé viditelné linie . Jedna ¢ervena linie v oblasti kontroly C, druh& ervena nebo rdZzova linie se objevi v oblasti testu T.
Negativni nalez znamend, Ze koncentrace tramadolu ve vzorku je nizsi nez uvedena hodnota cut-off (100ng/ml).

Pozitivni: Pouze jedna &ervena linie v kontrolni oblasti C. Neni zietelna linie v oblasti testu T. Tento pozitivni nalez indikuje pfitomnost
tramadolu ve vzorku ve vy3si koncentraci, nez cut-off 100 ng/ml.
Neplatny: Chybi kontrolni linie. Bud' nepostacoval objem vzorku nebo nebyl dodrzen spravny postup. Doporuéuje se zopakovat test

s novou kazetou.

* pozn: Odstin ¢ervené barvy linie T se mdze lidit. Pokud je linie svétlejsi ale zfetelnd, povazujte nalez za negativni.

LIMITY TESTU

Test je uréen pouze pro vzorky lidské modi. Pozitivni vysledek potvrzuje pouze pfitomnost drogy/*metabolitu, ale neudava miru intoxikace.

Vysledek testu maze byt ovlivnén jak chybou postupu, tak interferenci nékterych latek, pfitomnych v moci.

Pozitivni vysledek udava, Ze je v moci pfitomna hledana droga nebo jeji metabolit v koncentraci vy3si nez cut-off, ale nedavéa informaci o jejim mnozstvi ani
zplsobu aplikace

OCEKAVANE VYSLEDKY
Tramadol test cassette je puze kvalitativni test, ktery detekuje Tramadol v pfi koncentraci 100 ng/ml nebo vy$si. Pfesna koncentrace tramadolu nemaze byt timto
testem zjiSténa. Ucelem tohoto testu je odlisit pozitivni vzorky od negativnich. VSehcny pozitivni vzorky je tfeba ovéfit alternativni metodou, preferovana je GC/MS.

CHARAKTERISTIKATESTU

A. Senzitivita = citlivost
Cut-off koncentrace (citlivost metody) Tramadol test cassette je dana na 100 ng/ml tramadolu.

B. Reprodukovatelnost
Bylo provedeno porovnani paralelné zpracovanych vzorkt na 3 riznych pracovistich s cilem zjistit mozné chyby ve vizualnim hodnoceni nalezl. Studie nepotvrdila
7adné vyznamné rozdily mezi tfemi sledovanymi pracovisti.

C. Specificita
Specificita testu pro tramadol byla ovéfena na vzorcich s pfidanim raznych Iékt a drog, metabolitd a dalSich latek, které se mohoou vyskytovat v moci. Viechny
roztoky byly pfipraveny z normalni lidské mo¢i s negativnim drogovym nalezem.

1. Interference
Vysledek testu Tramadol test cassette v okoli koncentrace cut-off ( 100ng/ml) neni ovlivnén zménou pH mezi 4,5-8, ani zménami specifické hmotnosti
v rozmezi 1.005 az 1.035.

Nize uvedené slouceniny, které jsou béznou soucasti moci byly testovany a bylo potvrzeno, Ze neinterferuji s Tramadol cassette testem pfi uvedenych
koncentracich.:

Glucose 2000 mg/dl,

Human albumin 2000 mg/dl

Human hemoglobin 10 mg/dl,

Urea 4000 mg/dl

Uric acid 10 mg/dl

2. Specificita

Nasledujici slou¢eniny davaji pozitivni vysledek Tramadol test cassette testem pfi uvedenych koncentracich:
Slougenina Koncentrace Reaktivita
Tramadol 100 ng/ml 100%
N-desmethyl-tramadol 500 ng/ml 40%
O-desmethyl-tramadol 20000 ng/ml 1%
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Kazda z nize uvedenych soucenin byla ovéfena v roztoku a bylo potvrzeno, Ze dava negativni vysledek Tramadol test cassette testem i pfi koncentraci 100 pyg/ml.

Acetaminophen
Amitriptyline
Aspartame
Camphor
Cortisone
Digoxin
Ephedrine
Histamine
Ibuprofen
Meperidine
Methaqualone
Niacinamide
Phencyclidine
Pseudoephedri
Tetrahydrozolin
Thioridazine

LITERATURA

4-Acetamidophenol
Amobarbital
Ascorbic acid
Chloroquine
Deoxyephedrine
Diphenhydramine
Epinephrine
Hydrochlorothiazide
Isoproterenol
Methadone
Methylphenidate
Oxazepam
Phenylethylamine-a
Quinine antidine
Theophyline
Trifluoperazine

Acetylsalicylic acid
Amphetamine
Atrophine
Chlopheniramine
Dextromethorphan
Ecgonine

Gentisic
Homatrophine
Ketamine
Methamphetamione
Morphine
Perphenazine
Phenylpropanolamine
Salicylic acid
11-nor-A® —-THC-9-COOH
Tryptophan
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Amikacin

Arterenol

Caffeine

Codeine

Digitoxin

Ecgonine methyl ester
Guaiacol glycer ester
Imipramine

Lidocaine

3,4tMDMA

Neomycin

Penicillin G
Promethazine
Tetracycline
11-nor-A®~THC-9-COOH
Tyramine
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