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1. Н А ЗН А ЧЕН И Е

П о л о с к а  И м м уноХ ром -А М Ф ЕТА М И Н -Э кспресс предн азн ачен а д л я  in  v itro  

о д н о этш ш о го  бы строго  качественного определения ам ф етам ина (и  его  м етаб о л и то в) в  

м о че  ч ел о в е к а  м етод ом  им м yнo?qx)мaтorpaфичecкoгo анализа.

Инструкция составлена: директором Папазовым К  П., заместителем директора по 

щ ю ш водст ву Жуковым А, Я  - сотрудниками ООО «Прогрессивные Био-Медицинские 

Технологии, Лтд.», Дудко Т.Н.  ̂ руководителем отделения внебшъиичной помощи и 

реабт ит агрт  НИИ наркологии Ш  РФ, д.мм., профессором, член-корр, РАЕК



2. П Р И Н Ц Ш  РА БО ТЫ  П О ЛО СКИ .

О п р ед ел ен и е  основано на принципе им м унохром атограф ического ан ал и за , п р и  

к о то р о м  ам ф етам и н  (и его метаболиты), находящ ийся в анализируем ом  об разц е  м очи , 

к о н к у р и р у ет  с  ам ф етам ином  (и его  метаболитам и), им м обилизованны м  н а  п ори стой  

м е м б р а н е  им м унохром атограф ической  полоски. И спьп уем ы й образец  м очи всасы вается  

п о гл о щ аю щ и м и  участкам и  полоски, и  в случае наличия в образце ам ф етам рю а (и л и  его  

м е та б о л и т о в ) он  вступает в  реакцию  со специфическим и м оноклональны м и ан ти телам и  к  

а м ф е та м и н у , связанны м и с частицами коллоидного золота, образуя ком п лекс  анти ген - 

ан ти тел о . Э то т  ком плекс вступает в реакцию  конкурентного связы вания с анти ген ом , 

и м м о б и л и зо в ан н ы м  в  тестовой зоне полоски, образуя в тестовой зон е п олоски  розового  

ц вета .

3. СОСТАВ.

К а ж д ы й  ком п лект состоит из 25 полосок, упакованны х в и н ди ви дуальн ую  

ваку у м н у ю  упаковку  и з фольги алю миниевой. Д опускается п оставка  одной полоски , 

у п ак о в ан н о й  в индивидуальную  вакуумную упаковку из фольги алю м ин иевой .

4. А Н АЛИТИЧЕСКИЕ Х А РА К ТЕРИ С ТИ К И .

Ч у встви тел ьн о сть  определения (минимально определяем ая кон центраци я) - 

1000  н г /м л  ам ф етам и н а  (или  его метаболитов).

В р е м я  п ровед ен и я  анализа - 5 минут.

К а ж д а я  п олоска  предназначена для одного определения нали чи я  ам ф етам и н а (или  

его  м етаб о л и то в ) в м оче человека.

Н а л и ч и е  в  м оче в концентрации 10 мкг/мл други х наркоти чески х вещ еств (м орф и н , 

ка н н а б и о л , м етам ф етам и н , деоксиэф едрин, ф енциклидин и ф енобарбитал) н е  м еш ает  

о п р е д е л е н и ю  ам ф етам и н а  (или его метаболитов).

В  т о  ж е  врем я некоторы е структурно родственны е ам ф етам ину соеди н ен и я, 

у к азан н ы е  н и ж е, д аю т  полож ительную  реакцию  при тестировании п р и  уровне, равн ом  или 

п р евьп п аю щ ем  концентрацию :
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5. М ЕРЫ  П РЕД О СТО РО Ж Н О СТИ .

Полоска Им м уноХром -АМ Ф ЕТАМ ИН-Экспресс предназначена только для in vitro 

диагностики.

В с е  ком п он ен ты  теста  в используемы х концентрациях являю тся  нетокси чны м и .

П р и  п ровед ен и и  определения следует надевать одноразовы е рези н овы е или 

п л асти к о в ы е  перчатки , так  как исследуемы е образцы  м очи ч еловека следует  

р ассм атр и в ать  как  потенциально инфицированны е, способны е содерж ать лю б ы е 

во зб у д и тел и  и н ф екций .

6. ОБО РУ ДО ВА Н И Е И  М А ТЕРИ А ЛЫ ,

Н Е О БХ О Д И М Ы Е  Д Л Я  П РО В ЕД ЕН И Я  А Н А ЛИ ЗА .

- С еку н д о м ер ;

- п л асти к о в ы е  и ли  стеклянны е стаканчики вм естим остью  5,0 мл.

7. АНАЛИЗИРУЕМ ЬШ  ОБРАЗЦЫ .

М о ч а  чел о века, собранная в чистую , сухую пластиковую  или стеклян н ую  п осуду 

б ез  к о н сер ван то в . Д л я  анализа следует использовать только прозрачн ы е образц ы , при 

н е о б х о д и м о сти  м очу  следует  профильтровать или центрифугировать.

8. П РО ВЕДЕН И Е А НАЛИЗА.

О б р азц ы  м очи  и  полоска И м м уноХ ром -А М Ф ЕТА М И Н -Э кспресс перед  

п р о в ед ен и ем  ан ал и за  долж ны  быть доведены  до ком натной тем п ературы  (+ 1 8 -2 5 °  С ) в 

т еч ен и е  в р е м е н и  н е  м ен ее  5 мин.

В ч и сту ю  сухую  емкость внести анализируемы й образец  м очи ч еловека ( Ы  ,5 мл).

В скрьггь упаковку  полоски, разрывая ее вдоль прорези , и звлечь  п олоску  и 

п о гр у зи ть  е ё  вер ти кал ьн о  концом со стрелками в  мочу до  уровня ограничительной  ли н и и  

н а  30-60  сек .

И зв л е ч ь  п олоску  и з  мочи, полож ить ее н а  ровную , чистую , сухую  п о верхн ость  и 

ч ер ез  5 м и н  ви зуальн о  оценить результат реакции.

9. И Н ТЕРП РЕТА Ц И Я РЕЗУ Л ЬТА ТО В.

В ы я в л ен и е  двух  параллельны х полосок розового цвета в  тестовой  зо н е  полоски  

св и д етел ьств у ет  об  от1»щатеш»ном результате анализа, т. е. указы вает  н а  то , что в 

анализируемом об разц е  мочи ам фетам ина (или его  м етаболитов) н ет  или  ж е  и х

концентрация ниже пор(яч»ого у ч е н и я  (10(Ю нг/мл).
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В ы я в л ен и е  только одной полоски розового цвета в тестовой зоне сви детельствует  о 

п о л о ж и тел ь н о м  результате анализа, т. е, указьшает на то, что в ан ализи руем ом  о бразц е 

м очи  к о н ц ен тр ац и я  ам ф етам ина (или его метаболитов) равна 1000 нг/мл или вьцие.

Е с л и  в  течен и е  5 мин в  тестовой зоне полоски розового цвета не вы являю тся, 

н е о б х о д и м о  п овтори ть  определение с помощ ью  новой полоски

10. УС Л О В И Я  ХРА Н ЕН И Я И ЭКСП ЛУА ТА Ц И И .

П о л о с к а  И ммуноХ ром-А М Ф ЕТА М И Н -Э кспресс долж на храни ться  при 

тем п ер ату р е  + 2 -2 8 ° С  в  течение всего срока годности. Зам ораж ивание не допускается.

С р о к  го дн о сти  - 24  месяца.

Д о  п р о вед ен и я  анализа возможно хранение образцов мочи при тем перат>ре + 2 -8 °  С  

н е  б о л е е  48  ч , при необходим ости более длительного хранения (д о  2-3 м есяц ев) - при 

тем п ер ату р е  -20  ° С  и  ниже.

Д л я  п олучен и я  надеж ны х результатов необходим о строгое со бл ю ден и е  

И н стр у кц и и  п о  прим енению .

П о  воп росам , касаю щ им ся качества П олоски И м м уноХ ром -А М Ф Е Т А М И Н - 

Э ксп р есс , сл еду ет  обращ аться в О О О  «П рогрессивные Б и о-М едиц инские Т ехн ологи и , 

Л тд .»  п о  адресу :

117313 , М осква, Л енинский проспект, д. 88, корп. 3, офис 100;

Т елеф он /ф акс: (095)138-00-79

Директор ООО «Прогрессивные 
Б и о -М ед и ц и н ск и е  Т ехнологии , Лтд.»

З ам ести тел ь  д и р екто р а  
ОСЮ  «П р о гр есси вн ы е  Био- 
М е д и ц и н ск и е  Т ехн ологи и , Лтд.»

Р у к о в о д и тел ь  о тдел ен и я  
в н е б о л ь н и ч н о й  помоода и
реабилитации НИИ на|жолоп!И
М3 РФ, Д.М.Н., профессор, 
член-KOR). РАЕН.
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