Svslgg%., AMFETAMINE — URINA
DoA Test lichid

AMBALARE

R1:1x42ml

R2:1x16 ml

SCOPUL UTILIZARII

Analiza imunologica a enzimei de amfetamine (EIA) este un sistem
imunomodificator enzimatic omogen destinat utilizarii in analiza calitativa si
semi-cantitativd a amfetaminelor in urind umana.

Analiza ofera doar un rezultat analitic preliminar. Trebuie utilizata
o metoda chimica alternativa mai specifica pentru a obtine un
rezultat analitic confirmat. Cromatografia de gaz / spectrometria
de masa (GC / MS) este metoda preferata de confirmare.
Consideratia clinica si judecata profesionala ar trebui sa fie
exercitate asupra oricarui rezultat, pentru a stabili tratamentul
sau terapia adecvata.

PRINCIPIUL METODEI

Analiza imunologica a amfetaminelor este o testare imunologicd omogena
cu reactiv lichid gata de utilizare. Analiza se bazeaza pe concurenta dintre
medicamentul din proba si medicamentul marcat cu enzima glucozo-6-
fosfat dehidrogenaza (G6PDH) pentru o cantitate fixa de anticorp in
reactiv. Activitatea enzimei scade odatd cu legarea la anticorp si
concentratia medicamentului din proba este masuratd in termeni de
activitate enzimatica.

In absenta medicamentului din probd, conjugatul GGPDH marcat cu
amfetamine este legat de anticorp si activitatea enzimatica este inhibata.
Pe de alta parte, atunci cdnd medicamentul liber este prezent in proba,
anticorpul se va lega de medicamentul liber; GGPDH marcat cu amfetamine
nelegate, prezintd apoi activitatea maximad a enzimei.

Enzima activa converteste nicotinamidadenin dinucleotida (NAD) la NADH,
rezultdnd o schimbare de absorbtie care poate fi masurata
spectrofotometric la 340 nm

SEMNIFICATIA TESTULUIL

Amfetaminele reprezinta o clasa de medicamente de fenileamina care au
activitate simpatomimetica, care imitd actiunile de stimulare a
neurotransmitatorului endogen. Capacitatea amfetaminelor de a atenua
oboseala, de a imbunatdti performantele mentale si fizice, de a creste
starea de spirit si de a produce euforie a dus la abuzul acestor
medicamente legitime. Amfetaminele sunt dependente psihologic si
fiziologic. Cronica, abuzul de dozd mare poate duce la o stare de psihozd
care nu poate fi diferentiata de schizofrenia acuta. Cele mai frecvente
amfetamine includ d-amfetamina, d-metamfetamina si d, I-amfetamina.
Datoritd usurintei sale de fabricare si disponibilitatii rapide, metamfetamina
este cea mai abuzata de amfetamine. Analogii metamfetaminei si
amfetaminei cum ar fi metilendioximetamfetamina (MDMA, Ecstasy) si 3,4-
metilendioxamfetamina (MDA) au devenit recent populare la "partidele
rave" atat in Statele Unite, cat si in Europa. Amfetaminele pot fi
administrate pe cale orald, intravenos sau prin fumat sau snorting. Acestea
sunt absorbite rapid din tractul gastrointestinal si apoi fie metabolizate in
ficat, fie excretate in urind neschimbate. Prezenta amfetaminelor poate fi
detectabild in urind timp de 3-4 zile dupa administrare.

REACTIVI

Anticorpul/substrat reactiv (R1): Contine doi anticorpi monoclonali de
soarece pentru amfetamine, glucoz-6-fosfat (G6P), nicotinamidadinind
dinucleotidd (NAD), stabilizatori si azidd de sodiu ca conservant.

Reactiv Conjugat Enzima-drog(R2): Contine glucozi-6-fosfat
dehidrogenaza marcata cu amfetamine (G6PDH) in solutie tampon cu azida
de sodiu ca conservant.

Evitati expunerile prelungite ale reactivului la temperaturi mai
mari de 25°C.

CALIBRATORI SI CONTROALE

Negativ urind umana (nivelul 0): contine urind umana negativad cu azida de
sodiu ca conservant

Calibrator Urina Multidrug:

Cod produs: SWPHO58AMP
9 Pentru dispozitive medicale in vitro

Calibrator multidrug Low Cut-off: Contine 300 ng / mL metamfetamind
in urind umana cu azida de sodiu ca conservant.

Calibrator Multidrug High Cut-Off: Contine 1000 ng / mL
metamfetamind in urind umana cu azida de sodiu ca conservant.

Control Multidrug Low Cut-off: Contine 225 si 375 ng / mL
metamfetamind in urind umana cu azida de sodiu ca conservant

Control multidrug High Cut-Off: Contine 750 si 1250 ng / mL
metamfetamind in urind umana cu azida de sodiu ca conservant.
PREPARARE

Reactivii sunt gata de utilizare. Nu este necesara pregdtirea reactivului.
Toate componentele testului trebuie péstrate la frigider la 2-8 °C atunci
cand nu este utilizat.

AVERTISMENT SI PRECAUTII

Acest test este destinat numai utilizarii diagnostice in vitro. Daunator daca
e inghitit.

Reactivii utilizati in analiza contin azid de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau instalatiile de cupru pentru a forma azida metalica potential
exploziva. La eliminarea de astfel de reactivi sau deseuri intotdeauna
spalati cu un volum mare de apa pentru a preveni acumularea de azide.
Nu utilizati reactivii dupa datele de expirare.

Pastrati toate recipientele inchise cand nu le utilizati pentru a evita
contaminarea microbiana.

Nu amestecati reactivi de la diferiti producatori.

Nu congelati reactivii.

Concentratia finala a componentelor este sub limitele impuse de
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 - CLP (si amendamentele ulterioare) si
Directiva 88/379 / CEE si modificarile ulterioare ale clasificarii si ambalarii si
etichetarii substantelor periculoase.

RECOLTAREA PROBELOR

Probele de urina pot fi colectate in recipiente din plastic sau din sticld.
Unele materiale plastice pot adsorbi medicamente. Utilizati un specimen
proaspat de urina pentru test. Dacd proba nu poate fi analizata imediat,
acesta poate fi pastrata la frigider timp de pana la 3 zile. Pentru depozitare
mai lungd, pastrati proba inghetatd si apoi dezghetati inainte de utilizare.
Probele trebuie aduse la temperatura camerei de 18-25°C pentru testare.
Probele cu turbiditate ridicata trebuie centrifugate inainte de analiza.
Probele de urind din intervalul normal de pH de 5-8 pot fi testate fard nici
un tratament prealabil. Probele de urina proaspete si bine depozitate sunt,
in general, in acest interval. Probele cu pH afara din interval trebuie sa fie
ajustate pentru a se incadra in acest interval cu HCI 1M sau NaOH 1M
nainte de testare. Falsificarea poate duce la rezultate gresite. In cazul in
care se suspecteaza o falsificare a probeii, se obtine o proba nou si ambele
probe trebuie transmise la laborator pentru testare. Manipulati toate
probele de urind ca si cum ar fi potential infectioase.

INSTRUMENTAR NECESAR

Analizoare de chimie clinica capabile sa mentina o temperatura constanta,
sa pipeteze probe, omogenizare reactivi, vitezele de masurare a enzimelor
la 340 nm si timpul precis de reactie pot fi utilizate pentru a efectua
aceasta analiza imunologica omogena.

PROCEDURI

Analizoare cu specificatiile indicate mai sus sunt potrivite pentru realizarea
acestui imunotest omogen enzimatic. Consultati parametrul specific folosit
pentru fiecare analizor inainte de a efectua analiza. Parametrii tipici de
testare utilizati pentru analizoarele includ un esantion la reactiv anticorp (R
1)la reactiv conjugat enzimatic (R 2) raport de 1: 10: 3,75, respectiv; o
temperatura de incubare de 37 oC, cadre de citire de 2-4 minute si o
lungime de unda primara de 340 nm.

Calibrator Multidrug Nivel 0: Contine urind umana cu azida de sodiu ca
conservant.

Calibrator Multidrug Nivel 1: Contine 300 ng / mL metamfetamind in
urind umand cu azidd de sodiu ca conservant.

Calibrator Multidrug Nivel 2: Contine 500 ng / mL metamfetamind in
urind umana cu azida de sodiu ca conservant.

Calibrator Multidrug Nivel 3: Contine 1000 ng / mL metamfetamind in
urind umand cu azidd de sodiu ca conservant.

Calibrator Multidrug Nivel 4: Contine 2000 ng / mL metamfetamind in
urind umana cu azida de sodiu ca conservant.

CALIBRARE

Pentru determinarile calitative, reactivul trebuie calibrat cu calibratorul de
separare selectat. Pentru determinarile semi-cantitative, reactivul poate fi
calibrat cu o curba de calibrare, conform tabelului urmator.

Control levels

Calibrator levels (ng/mL)

(ng/mL)
SEMI-
QUALITATIVE QUANTITATIVE
Level 0 (0) Control - 25% (225)

Low cut-off (300) Level 1 (300)

Level 2 (500)
Level 3 (1000)
Level 4 (2000)

Control + 25% (375)

Control - 25% (750)
Control + 25% (1250)

High cut-off (1000)
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INTERPRETARE

Pentru determindrile calitative, calibratorul (300, 500 sau 1000ng / mL) de
amfetamina este utilizat ca referintd pentru a distinge esantioanele pozitive
fata de cele negative. O probd cu o modificare a absorbtiei (AmA / min)
egald sau mai mare decdt cea obtinuta cu calibratorul de separare este
consideratd pozitiva. Un esantion cu o valoare a absorbtiei mai scdzuta
decét cea obtinuta cu calibratorul de separare este considerata negativa.
Pentru determindrile semi-cantitative, este necesara o curba de calibrare cu
calibratori multipli. Concentratia de amfetamine din proba poate fi apoi
estimatd din curba de calibrare.

CONTROL DE CALITATE

Bunele practici de laborator recomanda utilizarea probelor de control
pentru a asigura o performanta adecvata a analizelor.

Curba de calibrare poate fi validata cu nivelurile de control 225 si 375 ng /
mL (referinta 935910) sau cu nivelurile 750 si 1250 ng / mL (referinta
935915) sau cu controalele comerciale.

LIMITARI

Un rezultat pozitiv din analiza indicd numai prezenta amfetaminelor.
Pentru detalii privind metodele recomandate de testare a confirmarii,
consultati instructiunea de utilizare intentionata.

Testul este destinat utilizarii doar cu urind umana.

PRECIZIE

Conform standardelor EP5 (NCCLS), reactivul a fost testat timp de 20 de
zile, masurand fiecare nivel pe duplicat de doua ori pe zi (n = 80).
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Cut-off 500 ng/mL

375 ng/mL_| 500 ng/mL 625 ng/mL
Media (mAU/min) 366 497 617.5
Total 6.9% 5.6% 5.1%
Intra-test 3.1% 2.5% 2.4%
Inter-test 4.9% 3.1% 3.2%
In aceeasi zi 3.7% 3.9% 3.1%

Cut-off 1000 ng/mL

750 ng/mL | 1000 ng/mL | 1250 ng/mL
Media (mAU/min) 778 885.8 1168.6
Total 4.7% 4.8% 4.9%
Intra-test 2.2% 1.9% 1.7%
Inter-test 2.7% 2.6% 2.5%
In aceeasi zi 3.2% 3.6% 3.8%
SPECIFICITATE

Diferite substante potential interferente au fost testate pentru reactivitate
incrucisata cu analiza. Compusii de testat au fost trimisi in matricea de
calibrare a urinei fard medicamente la diferite concentratii si evaluate
comparativ cu calibratorul de tdiere (300ng / ml).

Analiza calitativa

CV (%)

Cut-off 300 ng/mL

225 ng/mL | 300 ng/mL 375 ng/mL
Media (mAU/min) 339.7 349.1 355.9
Total 1.4% 1.3% 1.2%
Intra-test 0.4% 0.3% 0.4%
Inter-test 0.6% 0.7% 0.7%
In aceeasi zi 1.2% 1% 0.9%
Cut-off 500 ng/mL
375 ng/mL_| 500 ng/mL 625 ng/mL
Media (mAU/min) 357.1 371.1 382.5
Total 1.5% 1.4% 1.4%
Intra-test 0.4% 0.3% 0.4%
Inter-test 0.8% 0.8% 0.9%
In aceeasi zi 1.2% 1.1% 1%

Cut-off 1000 ng/mL

750 ng/mL | 1000 ng/mL | 1250 ng/mL

Media (mAU/min) 396.1 404.4 422.4
Total 1.4% 1.3% 1.4%
Intra-test 0.3% 0.3% 0.3%
Inter-test 0.8% 0.7% 0.8%
In aceeasi zi 0.1% 1.1% 1.1%

Este posibil ca alte substante si / sau factori care nu sunt enumerati mai
jos sa interfereze cu testul si sd produca rezultate pozitive false s-a
descoperit cd urmatorii compusi nu reactioneaza incrucisat la 100.000

ng/ml:

11-hydroxy-delta9-THC

Diazepam

11-nor9-carboxy-delta9-THC

Dihydrocodeine

6 Acetyl Morphine

Ecgonine methyl ester

Amitriptyline EDDP
Amobarbital EMDP
Aspirin Ephedrine
Benzoylecgonine Heroin
Cannabidiol LAAM
Chlorpheniramine Methadone
Cocaethylene Morphine
Cocaine Oxycodone
Codeine Paracetamol
Cotinine Temazepam
Delta9-THC

Urmétoarele amfetamine vor produce un rdspuns pozitiv fata de intreruperea
a 300ng / ml la urmdtoarele concentratii:

Compus Concentratie (ng/mL)
B-phenylethylamine 100,000

MBDB 10,000

MDA 10,000

MDEA 10,000

MDMA 10,000

Pseudoephedrine 100,000
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Simboluri
C€ Marcajul CE (cerinta din Regulamentul 98/79)
[vD] Dispozitiv medical in vitro
Lot Codul lotului

Utilizati pana la

CV (%)

Cut-off 300 ng/m

225 ng/mL | 300 ng/mL 375 ng/mL
Media (mAU/min) 253.1 328.2 386.8
Total 6% 6.4% 5.6%
Intra-test 3.4% 2.8% 3%
Inter-test 4.6% 5.7% 4.7%
In aceeasi zi 1.9% 0% 0%

Limitele temperaturii de depozitare
Cititi instructiunile pentru utilizare
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