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Rychly test pro kvalitativni detekci ketaminu v lidské mog¢i.
In vitro diagnostikum pouze pro Iékarské a jiné profesionalni ucely.

DOPORUCENE POUZITI
DrugControl KET Test je rychly imunochromatograficky test pro detekci ketaminu (KET) v lidské mo¢i s cut-off koncentraci
1000 ng/mL. Nasledujici tabulka uvadi seznam latek, které jsou DrugControl KET Testem detekované jako pozitivni po 5 minutach.

CUT-OFF
TEST KALIBRATOR / pfibuzné slougeniny HOMI;EI\?g'II'A
[ng / ml]
Ketamin 1 000
Benzfetamin 25 000
(+) Chlorfeniramin 25 000
Clonidin 100 000
Dextrometorfan 2 000
Disopyramid 25 000
EDDP 50 000
(1R, 2S) - (-)-Efedrin 100 000
4-Hydroxyfencyklidin 50 000
Levorfanol 50 000
MDE 50 000
Meperidin 25 000
AT Mefentermin 25 000
d-Metamfetamin 50 000
|-Metamfetamin 50 000
Metoxyfenamin 25 000
3,4-Metylendioxymetamfetamin (MDMA) 100 000
d-Norpropoxyfen 25 000
Promazin 25 000
Prometazin 25 000
Pentazocin 25 000
Fencyklidin 25 000
Tetrahydrozolin 500
Tioridazin 50 000

Tento test poskytuje pouze pfedbézny (orientacni) analyticky vysledek. Pro ovéfeni a kvantifikaci vysledku je nutno vyuzit specifictéjsi
chemickou laboratorni metodu. Jako preferovana konfirmaéni metoda se uvadi plynova chromatografie / hmotnostni spektrometrie
(GC/MS). Pfi vyhodnoceni vysledku rychlého testu je tfeba vzit v ivahu profesionalni zkuSenost, zejména pokud je vysledek pozitivni.

SHRNUTI

Ketamin je disociativni anestetikum vyvinuté v roce 1963 jako nahrada PCP (fencyklidinu). Zatimco se ketamin stale pouziva v humanni
anestezii a veterinarni mediciné, je stale vice zneuzivan jako ilegaini droga. Ketamin je molekularné podobny PCP, a proto ma i
podobné ucinky, jako je otupélost, ztrata koordinace, pocit nezranitelnosti, svalova ztuhlost, agresivni/nasilné chovani, nezfetelna nebo
zablokovana fec, pfehnany pocit sily a prazdny pohled. Dochazi k utlumu respiraéni funkce, ale ne centralniho nervového systému, a
kardiovaskularni funkce je zachovana. Uginky ketaminu obvykle trvaji 4-6 hodin po uZiti. Ketamin je vylugovan mod&i jako nezménény lék
(2,3 %) a metabolity (96,8 %).*

PRINCIP TESTU

DrugControl KET Test je imunologicky test zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Droga, ktera muze byt pfitomna ve vzorku moci,
soutézi s drogou v konjugatu o vazebna mista na protilatce.

V prabéhu testu migruje vzorek moc¢i chromatografickou membranou kapilarnimi silami. Pokud je ketamin pfitomny ve vzorku mogi v
koncentraci pod Grovni cut-off 1000 ng/mL, neobsadi vazebna mista na protilatce v testovaci zén&. Castice s navazanymi protilatkami
se navazi na konjugat ketamin-protein, a v testovaci zéné T (test) se vytvofi viditelna barevna linka. Barevna linka se nevytvofi v
testovaci zéné T, pokud koncentrace ketaminu ve vzorku pfesahuje 1000 ng/mL, protoze obsadi vSechna vazebna mista na znac¢ené
protilatce.

Vzorek pozitivni na drogy negeneruje barevnou linku v testovaci oblasti T (soutéz o obsazeni vazebnych mist), zatimco vzorek
negativni na pfitomnost drog barevnou linku v zéné T vytvofi, protoze nedochazi k soutézi o vazebna mista. Pro kontrolu spravné
funkce testu se musi v oblasti C (control) vzdy vytvofit barevna linie. Ta potvrzuje, Ze test pracuje spravné, ze bylo aplikovano
dostate€né mnozstvi vzorku a chromatograficka membrana ma adekvatni nasakavost.

REAGENTY
Test obsahuje myS$i monoklonalni protilatky proti hledané droze a odpovidajici konjugat ketamin-protein. Kontrolni systém (linie C)
obsahuje kozi protilatku.
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BEZPECNOSTNI POKYNY
® Pouze pro Iékafské a jiné profesionalni IVD pouziti. ® Vihkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
® Nepouzivejte po uplynuti data expirace. ® Pouzity test zlikvidujte podle regionalnich predpist pro
® Test musi zdstat v uzavieném obalu az do doby jeho infekéni (nebezpecny) odpad.
pouziti.
® Nepouzivejte test, pokud byl originalni obal poSkozen. ® Test nepouzivejte opakované.

® Pro vylou€eni vzajemné kontaminace vzorku, pouZzijte pro
kazdy vzorek moci novou a Cistou nadobku.

V oblasti, kde jsou vzorky a testovaci soupravy, nejezte,
nepijte a nekufte.

® Pred testovanim si pozorné prectéte postup.

® Se vSemi vzorky zachazejte jako s infekénim agens. @
Dodrzujte zavedena opatfeni proti mikrobiologickym rizikiim
v prubéhu celého testovani a pfi likvidaci pouzitého
materidlu dodrZujte standardni postupy pro fadnou likvidaci
vzorkd.

SKLADOVANI A STABILITA
Skladujte v originalnim baleni pfi pokojové teploté, nebo v chladni¢éce (2-30 °C). Test je stabilni do doby expirace uvedené na
zapeceténém obalu. Test musi zlstat v uzavieném obalu az do doby pouziti. Chrarite testy pfed pfimym sluneénim zafenim.

® Nezamrazuijte. ® Nepouzivejte po datu expirace.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Mo¢

Vzorek moci odeberte do Cisté a suché nadobky. Mo¢ muZe byt odebrana v libovolny ¢as béhem dne. Viditelna precipitace se
doporucuje zcentrifugovat, zfiltrovat, nebo nechat ustat, aby byl ziskan &iry vzorek pro testovani.

Uskladnéni vzorku moc¢i
Vzorky skladujte pfi teploté 2-8 °C (v chladni¢ce) po dobu 48 hodin. Pro delSi uchovani je tfeba vzorky zmrazit a skladovat pfi teploté
pod -20 °C. Pred provedenim testu je tfeba vzorky rozmrazit, dikladné promichat a vytemperovat na pokojovou teplotu.

DODAVANY MATERIAL
® testovaci kazeta v obalu
® jednorazové kapatko (pipetka) v obalu
®  navod k pouziti

MATERIAL DOPORUCENY, ALE NEDODAVANY
nadobka pro odbér mogi

Casovacd

pozitivni a negativni kontroly

NAVOD K POUZITI

1. Pred provedenim testu vytemperujte vzorek moci, test a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30 °C).
2. Pred otevienim obalu test vytemperujte na pokojovou teplotu.
3. Test vyjméte ze zapeceténého obalu a pouzijte do 1 hodiny.
4. Umistéte testovaci kazetu na rovny a Cisty povrch.
5. Drzte kapatko kolmo a preneste 3 plné kapky moci do jamky pro vzorek oznacené S. Spustte ¢asovac.
Zabrarnite vzniku bublin ve vzorkové jamce (S).
6. Vysledek odectéte za 5 minut. Neinterpretujte vysledky po uplynuti 10 minut.
INTERPRETACE VYSLEDKU
Cc C C C Cc
T T T T T
Pozitivni Negativni Neplatny
Pozitivni: Jedna barevna linie v oblasti kontroly C, Zadna linie v oblasti testu T. Tento vysledek je pozitivni a znamena, ze
koncentrace hledané drogy ve vzorku je vy$S8i nez cut-off. (Latky a koncentrace cut-off detekovatelnych
sloucenin jsou v tabulce na str.1)
Negativni:*  Objevi se 2 linie, jedna barevna linie by méla byt v kontrolni v oblasti C, a dal$i zjevné barevna linie by méla byt
v oblasti testu T. Tento negativni vysledek znamena, ze koncentrace hledané drogy je nizsi nez cut-off.
Neplatny: Chybi kontrolni linie C. Bud byl nedostate¢ny objem vzorku, nebo doslo k jiné chybé v postupu. Doporucuje se

prfezkoumat postup a zopakovat test s novou kazetou. Pokud problém pretrvava, prestarnte okamzité pouzivat
danou $arzi testt a kontaktujte vaseho distributora.
*pozn: Odstin barvy se mGze lisit, ale i velmi slaba linie v oblasti T je povaZzovana za negativni vysledek.

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola postupu je soucasti testu. Kontrolni linie, vytvofena v oblasti C (control) potvrzuje, Ze test probéhl spravné, bylo pouzito
dostate¢né mnozstvi vzorku a membrana ma adekvatni nasakavost. Standardni kontrolni materiadly nejsou soucasti dodavky. Pfesto se
podle spravné laboratorni praxe (SLP) doporucuje ovéfit spravnost postupu a vlastniho testu provedenim negativni a pozitivni kontroly.
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DrugControl KET Test poskytuje pouze kvalitativni (orientacni) vysledek. Pro ziskani potvrzeného vysledku by mélo byt
pouzito sekundarni analytické metody. Preferovanou konfirmacni metodou je plynova chromatografie / hmotnostni
spektrometrie (GC/MS). 2

® Primési, jako napf. bélidla a/nebo kamenec, ve vzorku moc¢i mohou zpUsobit chybné vysledky bez ohledu na pouzitou
analytickou metodu. Pokud Ize usuzovat na umysiné falSovani, je tfeba zopakovat test jak s novou kazetou, tak s nové
odebranym vzorkem mogi

®  Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost drogy nebo jejiho metabolitu, ale neudava miru intoxikace, ani zptsob podani nebo
koncentraci drogy v mo¢i.

® Negativni vysledek neznamena nutné nulovou koncentraci drogy v moci. Negativita mdze znamenat, Ze pfitomnost drogy
je niz8i, nez deklarovana hodnota cut-off testu.

® Existuje moznost technické nebo proceduralni chyby, stejné tak moznost interferujicich slou¢enin v mo¢i, které mohou
zpusobit chybny vysledek.

®  Test nerozli§i mezi lékem podanym v ramci [é€eni a zneuzitou drogou.

® DrugControl KET Test je ur¢en pouze pro pouZiti vzorku lidské moci.

PREDPOKLADANE HODNOTY

Negativni vysledek indikuje Ze koncentrace metamfetaminu ve vzorku moci je nizSi, nez detekéni limit testu 1000 ng/mL. Pozitivni vysledek
znamena, Ze koncentrace metamfetaminu je vy$Si, nez detekéni limit testu (cut-off) 1000 ng/mL. Citlivost DrugControl KET Testu je 1000
ng/mL.

CHARAKTERISTIKA METODY

Presnost

Bylo provedeno paralelni porovnani DrugControl KET Testu a dalSiho komeréné dostupného KET rychlého testu. Testovani bylo
provedeno na 105 klinickych vzorcich ziskanych od rdznych subjektt pfi screeningovém testovani. Vysledky uvadi tabulka:

KET jiny KET rychly test Celkové
DrugControl _ Pozitivni Negativni vysledky
KET Test POZItIV'nI _ 42 0 42
Negativni 0 63 63
Celkové vysledky 42 63 105
% shoda s timto testem >99,9 % >99,9 % >99,9

Bylo provedeno paralelni porovnani GC/MS metodou a DrugControl KET Testem (cut-off 1000 ng/mL). Testovani bylo provedeno na
250 klinickych vzorcich ziskanych od raznych subjektt pfi screeningovém testovani. Vysledky uvadi tabulka:

KET GCIMS Celkové
DrugControl _ Pozitivni Negativni vysledky
KET Test POZIIIV'nI _ 77 3 80
Negativni 2 168 170
Celkové vysledky 79 171 250
% shoda s timto testem 97,5 % 98,2 % 98,0 %

Analyticka senzitivita

Smésna mo¢ bez pfitomnosti drog byla pouzita pro rozpusténi ketaminu v nasledujicich koncentracich: 0 ng/mL, 500 ng/mL, 750 ng/mL,
1000 ng/mL, 1250 ng/mL, 1500 ng/mL a 3000 ng/mL. Vysledek ukazuje >99 % presnost pfi 50 % nad a 50 % pod cut-off koncentraci.
Data jsou shrnuta v tabulce nize:

KET Procento Vizudlni vysledek
koncentrace (ng/mL) Cut-off n Negativni Pozitivni
0 0 30 30 0
500 -50 % 30 30 0
750 -25 % 30 27 3
1000 Cut-off 30 16 14
1250 +25 % 30 4 26
1500 +50 % 30 0 30
3000 3X 30 0 30

Spravnost

Studie byla provedena ve tfech nemocnicich laiky za pouziti tfi riznych $arzi testt k prokazani spravnosti (reprodukovatelnosti) mezi
pracovisti, mezi pracovniky a mezi Sarzemi testd. Na kazdém misté byl zpracovan identicky panel vzork( (podle GC/MS) o
koncentracich: 0 % ketaminu, 25 % ketaminu nad a pod cut-off a 50 % ketaminu nad a pod cut-off (1000 ng/ml). Vysledky jsou uvedeny
v tabulce:

KET koncentrace n misto A misto B misto C
(ng/mL) misto - + = + = +

0 10 10 0 10 0 10 0

500 10 10 0 10 0 10 0

750 10 9 1 8 2 9 1

1250 10 1 9 1 9 2 8

1500 10 0 10 0 10 0 10
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Efekt specifické hmotnosti moci

Patnact vzork(h moci s normalni, vysokou a nizkou specifickou hmotnosti bylo pouZzito pro rozpusténi ketaminu v koncentracich 500
ng/mL a 1500 ng/mL. Poté bylo otestovano DrugControl KET Testem v duplikatu 15 vzork( bez drog a 15 vzorkl s rozpusténou
drogou. Vysledky prokazaly, ze v uvedeném rozmezi specifickd hmotnost mo¢i nema vliv na vysledek drogového testu.

Efekt pH moci

V alikvotnich podilech negativni smésné moci bylo upraveno pH v rozmezi 5 az 9 po 1pH a rozpustén metamfetamin na koncentrace
500 ng/mL a 1500 ng/mL. Nafedéna mo¢ s adjustovanym pH byla testovana DrugControl KET Testem v duplikatu. Vysledky ukazaly,
ze zmény pH ve vzorku moci v rozmezi 5-9 nemély vliv na vysledek testu.

ZKRIZENA REAKTIVITA
Byla provedena cilena studie na zjisténi zkfizenych reakci s nize uvedenymi slou¢eninami, pfidanymi do smésné drog-negativni moci a
do modi s pozitivni koncentraci ketaminu. NiZze uvedené slou€eniny nevykazovaly zkfizené reakce DrugControl KET Testem pfi

koncentraci 100 pg/mL.

Slouceniny nevykazujici zkfizenou reaktivitu

4-Acetamidophenol Clozapine Guaiacol glyceryl ether Nalidixic acid Quinacrine
Acetone Codeine (Carbamate) Nalorphine Quinidine
Acetophenetidine Cortisone Haloperidol Naloxone Quinine
N-Acetylprocainamide (-) Cotinine Hemoglobin Naltrexone R-(-) Deprenyl
Acetylsalicylic acid Creatinine Hydralazine a-Naphthaleneacetic acid Ranitidine
Albumine Cyclobarbital Hydrochlorothiazide Naproxen Riboflavin
Albuterol Cyclobenzaprine Hydrocodone Niaciamide Salbutamol
Amantadine Deoxycorticosterone Hydrocortisone Nifedipine Salicylic acid
Amikacin (-) Deoxyephedrine Hydromorphone Nimesulide Secobarbital
Aminopyrine Dexamethasone p-Hydroxyamphetamine Norcodein Sodium chloride
Amitriptyline Diazepam o-Hydroxyhippuric acid Norethindrone Spironolactone
Amobarbital Diclofenac p-Hydroxy- Norfluoxetine Sulfamethazine
Amoxapine Dicumarol methamphetamine Normorphone Sulfamethoxazole
Amoxcilline Dicyclomine p-Hydroxynorephedrine Noscapine Sulfisoxazole
d,l-Amphetamine Diflunisal 5-Hydroxytryptamine d,|I-Octopamine Sulindac
Ampicilline Digitoxin (Serotonin) Orphenadrine Temazepam
Apomorphine Digoxin 3-Hydroxytyramine Oxalic acid Tetracyline
Ascorbic acid (+) cis-Diltiazem (Dopamine) Oxazepam Thebaine
Aspartame Dimenhydrinate Hydroxyzine Oxolinic acid Theophylline
Atenolol 4-Dimethylaminoantipyrine Ibuprofen Oxycodone Thiamine
Atropine 5,5-Diphenylhydantoin Imipramine Oxymetazoline Thiothixene
Baclofen Diphenhydramine Indomethacin Oxymorphone I-Thyroxine
Benzilic acid Doxylamine Insulin Pamoline Tobramycin
Benzoic acid Droperidol Iproniazide Papaverine Tolbutamide
Benzoylecgonine Ecgonine (-) Isoproterenol Penicillin G Trazodone
Bilirubin Ecgonine methylester Isoxsuprine Pentobarbital Triamterene
Brompheniramine Efavirenz (Sustiva) Kanamycin Perphenazine Trifluorperazine
Buprenorphine EMDP Ketoprofen Phenelzine Trimethobenzamide
Buspirone Emetine dihydrochloride Labetalol Pheniramine Trimethoprim
Caffeine hydrate Lidocaine Phenolbarbital Trimipramine
Cannabidiol () Epinephrine Lindance Phenothiazine Tryptamine
Cannabinol Erythromycine (Hexachlorocyclohexane)  Phentermine d,|-Tryptophan
Carisoprodol B-Estradiol Lithium cacbonate trans-2-Phenyl- Tyramine
Cephalexin hydrate Estrone 3 sulfate Loperamide cyclopropylamine d,|-Tyrosine
Chloral hydrate Ethanol (Ethyl alcohol) Maprotiline |-Phenylephrine Uric acid
Chloramphenicol Ethyl-p-aminobenzoate Meprobamate B-Phenylethylamine Vancomycin
Chlordiazepoxide (Benzocaine) Methaqualone Phenylpropanolamine Verapamil
Chloroquine Etodolac (z) 3,4-Methylendioxy- (d,I-Norephedrine) Zomepirac
Chlorothiazide Fanprofazone amphetamine (MDA) Prednisolone Zopiclone
Chlorpromazine Fenfluramine Methylphenidate Prednisone

Chlorpropamide Fenoprofen Methyprylon 5-B-Pregnane-

Chlorprothixene Fentanyl Metoclopramide 3a,17a,21-triol-20-one

Cholesterol Fluoxetin Metoprolol Procaine

Cimetidine Furosemide Metronidazole Procyclidine

Cis-Tramadol Gentamicin Morphine-3-8-d d-Propoxyphene

Clindamycin Gentisic acid glucuronide Protriptyline

Clomipramine

OMEZENI

d-(+) Glucose

Morphine sulfate

d-Pseudoepherine

Nebylo mozné ovéfit véechny dostupné latky, vyjma vySe uvedenych, na zkfizenou reaktivitu nebo na ostatni interference pfi detekci

zneuziti drog (DOA).

Jestlize pacient uzil “koktejl” nékolika riznych drog nebo Iéku, nelze vyloucit falesny vysledek testu.

POUZITA LITERATURA
1. Baselt, Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man, 6th edition, Biomedical Publications, Foster City, CA.2002. pp 559-562.
2. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug Abuse (NIDA), Research Monograph 73, 1986
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® Jednorazové pouziti g

Expirace

[l ¢tete instrukce pro pouziti Skladuite pfi teploté

~e

Z_I‘\‘ Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem Objednavaci ¢islo

‘T Uchovévejte v suchu

Tento navod k pouziti je v souladu s nejnovéjSimi technologiemi/revizemi. Zména vyhrazena bez pfedchoziho upozornéni!
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Vyrobce Distributor v EU Distributor pro CR Distributor pro SK
ulti med Products (Deutschland) ulti med Products JK-Trading s.r.o. JK-Trading s.r.o.
GmbH Reeshoop 1 « (Belgium) BVBA Kfivatcova 421/5 Dlha 1243/43

22926 Ahrensburg ¢ Germany
Telefon: +49-4102-80090
Fax: +49-4102-50082

e-mail: info@ultimed.de
www.ultimed.org

Honzebroekstraat 137

8800 Roeselare

Phone: +32 +51 200 425
Fax: +32 +51 200 449
e-mail: belgium@ultimed.org

15521 Praha

tel.: + 420 257 220 760
e-mail: praha@jktrading.cz
www.jktrading.cz

900 31 Stupava

tel.: + 421 0907 670 888

tel.: + 421 264 774 591

e-mail: jk-trading@jk-trading.sk
www.jk-trading.sk
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