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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo
manuale prima di utilizzare il prodotto.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the
present manual before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d' utiliser le
produit.

ACHTUNG: Die Bediener missen vorher dieses Handbuch gelesen und verstanden
haben, bevor sie das Produkt benutzen.

ATENCION: Los operadorestienen que leer y entender completamente este manual
antes de utilizar el producto.

ATENCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes
de usar o produto.
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Test Monofase Marijuana Strisce Urina

Test monofase per la determinazione qualitativa dei metaboliti THC nell’ urina umana. Solo per uso
medicale e uso diagnostico professionale in vitro.

USO PREVISTO

Lastriscia per il test di Marijuana THC monofase (Urina) & un test rapido immunocromatografico a
flusso laterale per ladeterminazione del 11-nor-A%-THC-9 COOH (metabolita THC) nell’ urinaumana
ad una concentrazione cut-off pari a 50 ng/ml. Questo test € in grado di determinare altre sostanze
correlate, come indicato nellatabella di specificita analitica presente in questeistruzioni. Questo test
fornisce unicamente dei dati analitici preliminari. Metodi chimici pit specifici devono essere
utilizzati come confer madel risultato analitico. Sono consider ati metodi di confer ma preferenziali
la gas cromatogr afia e la spettrometria di massa (GC/M S). Ogni risultato per la deter minazione
della presenza di droghed’ abuso deve essere correlato a consider azioni clinicheead un giudizio
professionale, particolarmente quando il risultato preliminare e di positivita.

RIEPILOGO

THC (AS-tetraidrocannabinolo) € il principale componente attivo dei Cannabinoidi (Marijuana). Se
assunto per viaorale o fumato produce euforia. Negli utilizzatori € statariscontrataunacompromissione
della memoria a breve termine e lentezza nell’ apprendimento. Sono stati riscontrati anche episodi
transitori di confusione ed ansieta. L’ utilizzo per periodi lunghi adosi relativamente pesanti puo essere
associato con disordini comportamentali. I picco degli effetti causati dal fumarelaMarijuanasi hanno
in 20-30 minuti e durano per 90-120 minuti dopo una sigaretta. Elevati livelli dei metaboliti urinari
sono presenti dopo ore e sono identificabili per 3-10 giorni dopo aver fumato. || metabolitaprincipale
eliminato nelle urine € il 11-nor-A°-tetraidrocannabinolo-9-acido carbossilico (A-THC-COOH). La
striscia per il test di Marijuana THC monofase (Urina) € un test di screening rapido su urina che pud
essere eseguito senza uso di strumentazione. Il test utilizza un anticorpo monoclonale per la
determinazione selettiva di elevati livelli di Marijuana nelle urine. La striscia per il test di Marijuana
THC monofase (Urina) produce un risultato positivo quando laconcentrazione di Marijuananell’ urina
e superiore a50 ng/ml. Questo €il cut-off di screening raccomandato da Substance Abuse and Mental
Health Services Administration (SAMHSA, USA).

PRINCIPIO

La striscia per il test di Marijuana THC monofase (Urina) € un test rapido immunocromatografico
basato sul principio del legame competitivo. La droga che potrebbe essere presente nel campione di
urinacompete conil coniugato per i medesimi siti di legamedell’ anticorpo. Duranteil test un campione
di urinamigra per capillaritalungo lamembrana. La Marijuana, se presente nel campione di urina, a
concentrazione inferiore a50 ng/ml, non sarain grado di saturare tutti i siti di legame delle particelle
legate agli anticorpi presenti nellastrip. Leparticellelegate agli anticorpi verranno catturate dal coniugato
immobilizzato e unabandacoloratavisibile compariranellazonadellabandadel test. Labandacolorata
non s formeranellarelativaareaseil livello dellaMarijuana sara superiore a50 ng/ ml in quanto tutti
i siti di legame degli anticorpi anti Marijuana verranno saturati. Un campione di urina positivo ala
drogain esame non causeralaformazione dellabanda col orata, mentre un campione di urinanegativo
alla droga in esame 0 un campione contenente una concentrazione della droga inferiore a cut-off
causeralaformazione dellabandacol oratanellaspecificazonadel test. Come controllo dellaprocedura,
compariraunabanda colorata nella zonarelativa, indicando che é stata utilizzata una quantita corretta
di campione e che lamigrazione sulla membrana & avvenuta.
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REAGENTI
Lamembrana della striscia contiene anticorpi monoclonali di topo anti Marijuanalegati alle particelle
e Marijuana coniugata ad una proteina. Anticorpi di capra sono utilizzati per la bandadi controllo.

PRECAUZIONI
« Solo per uso medical e e uso diagnostico professionalein vitro. Non utilizzare oltreladatadi scadenza.
* Conservare la striscia reattiva nell’ invol ucro chiuso fino al momento dell’ uso.
« Tutti i campioni devono essere considerati potenzialmente pericolosi e, pertanto, vanno manipolati
con le precauzioni d'uso relative ai prodotti potenzialmente infettivi.
* Dopo I’ uso, la striscia deve essere eliminata secondo le norme locali in vigore.

CONSERVAZIONE E STABILITA
Conservare nell’involucro chiuso ad unatemperaturacompresatrai 2° ei 30° C. Lastrisciareattivae
stabile fino alladata di scadenzaindicata sull’ etichetta dell’involucro. La striscia reattiva deve essere
conservatanell’involucro chiuso fino al momento dell’ uso. NON CONGEL ARE. Non utilizzare oltre
ladatadi scadenza.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Urina
Raccogliereil campionedi urinain un contenitore pulito ed asciutto. Possono essere utilizzati campioni
di urina raccolti in qualunque momento della giornata. | campioni di urina con evidente presenza di
precipitato devono essere centrifugati, filtrati o lasciati depositare in modo da ottenere un campione
limpido su cui effettuareil test.
Conservazione dei Campioni

| campioni di urina possono essere conservati ad unatemperaturadi 2-8° C a massimo per 48 ore. Per
unaconservazione prolungata, € possibile congelarei campioni e conservarli ad unatemperaturainferiore
a -20° C. Prima di utilizzare campioni congelati € necessario farli scongelare ed omogeneizzarli
accuratamente.

COMPOSIZIONE DELLA CONFEZIONE

Materiale fornito
« Strisce reattive * Metodica

Materiale Necessario Ma Non Fornito
« Contenitori per laraccoltadei campioni * Timer

PROCEDURA
Prima di eseguireil test, portare atemperatura ambiente (15-30° C) la strisciareattiva, il campione di
urinae/o i controlli.
1. Primadi aprirel’involucro, portarlo atemperaturaambiente. Estrarrelastrisciareattivadall’ involucro
e utilizzarlail prima possibile.
2. Immergere la striscia reattiva verticalmente, in direzione delle frecce, nel campione di urina per
ameno 10-15 secondi. Non superarelalineadé livello massimo (MAX) indicatasullastrisciareattiva,
durante I'immersione della stessa (vedi illustrazione sottostante).
3. Appoggiare la striscia reattiva su una superficie piana non assorbente, far partireil timer e attendere
che compaia/ compaiano la/ e banda/e rossale. Leggere il risultato dopo 5 minuti. Non interpretare il
risultato dopo 10 minuti.
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Negativo Positivo Non valido

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
(Vedere I'illustrazione precedente)

NEGATIVO:* Compaiono due bande. Una banda rossa si trova nella zona di controllo (C), I’altra
rossa o rosanellazonareattiva (T). Il risultato negativo indica che la concentrazione di Marijuanaée a
di sotto del livello rilevabile (50 ng/ml).
*NOTA: Latonalitadi rosso nella zonareattiva (T) puo variare, ma deve essere considerata negativa
oghi qualvoltas presenta una debole banda rosa.
POSITIVO: Compare una banda rossa nellazonadi controllo (C). Nellazonareattiva (T) non appare
nessuna banda. 11 risultato positivo indica che la concentrazione di Marijuana € superiore d livello
rilevabile (50 ng/ml).
NON VALIDO: Non compare labanda di controllo. Le cause piu plausibili per la mancata comparsa
dellabandadi controllo possono essere un volume di campioneinsufficiente o procedimento analitico
errato. Ricontrollare il procedimento e ripetere il test utilizzando una nuova striscia reattiva. Se il
problema persiste, interrompere immediatamente |’ uso del kit erivolgersi al distributore locale.

CONTROLLO DI QUALITA
Il test include un sistema di controllo interno costituito dalla banda rossa che compare nella zona di
controllo (C). Lacomparsadi questa banda confermacheil test € stato eseguito correttamente con un
volumedi campione sufficiente, chel’ assorbimento dellamembranaérisultato adeguato elaprocedura
corretta. Controlli standard non sono forniti coniil kit; in ogni modo si raccomanda di testare controlli
positivi e negativi, come buonapraticadi laboratorio, per confermarelaproceduradel test everificarne
le corrette caratteristiche.

LIMITI
1. La striscia per il test di Marijuana THC monofase (Urina) fornisce un risultato qualitativo da
considerare preliminare. Un secondo metodo analitico deve essere utilizzato per confermare il dato.
Sono considerati metodi di conferma preferenziai la gas cromatografia/spettrometria di massa (GC/
M S)ll,Z
2. E’ possibilecheerrori tecnici o procedurali, cosi come sostanzeinterferenti presenti nel campionedi
urina, possano causare risultati errati.
3. E’ possihile che sostanze adulteranti, quali candeggina e/o allume, presenti nel campione di urina
possano causarerisultati errati, aprescindere dal metodo analitico utilizzato. Se si sospettalapresenza
di tali sostanze, il test deve essere ripetuto con un atro campione di urina.
4. Un risultato positivo indica la presenza della droga o dei sui metaboliti ma non il livello di
intossicazione, laviadi somministrazione o la concentrazione nell’ urina.
5. Un risultato negativo non significa necessariamente cheil campionedi urinasiaprivo di droga. Un
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risultato negativo si puo ottenere quando ladroga € presente maaconcentrazione inferiore al livello di
cut-off del test.
6. Il test non €in grado di distinguere trala droga ed un medicinal e contenente la medesima sostanza.

PERFORMANCE
Accuratezza
E stata effettuata una valutazione comparativa a 3 livelli, trala striscia per il test di Marijuana THC
monofase (Urina) ed un altro test rapido di riferimento in commercio. La val utazione € stata eseguita
su 300 campioni preventivamente raccolti da soggetti sottoposti ad un test di screening. [l 10% de
campioni utilizzati si trovavaavalori compresi tra-25% e +25% rispetto alla concentrazione cut-off di
50 ng/ml di 11-nor-A? -tetraidrocannabinol o-9-acido carbossilico. Risultati presunti positivi sono stati
confermati da GC/MS. | risultati sono espressi nella seguente tabella:

Metodo Test Rapido di Riferimento o . .

Test monofase Risultati Positivi Negativi Risultati Totali
THC (Urina) Positivi 140 0 140
Striscia Negativi 3 157 160
Risultati Totali 143 157 300
% Correlazione 98% >99% 99%

| risultati ottenuti nellacomparazione con GC/MS ad un livello cut-off di 50 ng/ml sono mostrati nella
seguente tabella:

Metodo GC/MS SR .

Test monofase Risultati Positivi Negativi Risultati Totali
THC (Urina) Positivi 118 22 140
Striscia Negativi 4 156 160
Risultati Totali 122 178 300
% Correlazione 97% 88% 91%

| risultati ottenuti nellacomparazione con GC/MS ad un livello cut-off di 25 ng/ml sono mostrati nella
seguente tabella:

Metodo GC/MS -

Test monofase Risultati Positivi Negativi Risultati Totali
THC (Urina) Positivi 135 5 140
Striscia Negativi 6 154 160
Risultati Totali 141 159 300
% Correlazione 96% 97% 96%

Sensibilita Analitica
Ad un pool di urine prive di drogaé stato aggiunto 11-nor-A°-tetrai drocannabinol 0-9-acido carbossilico
ale seguenti concentrazioni: 0 ng/ml, 25 ng/ml, 37, 5 ng/ ml, 50 ng/ml, 62, 5 ng/ml, e 75 ng/ml. |
risultati hanno mostrato un’ accuratezza >99% su campioni al 50% superiori ed a 50% inferiori ala
concentrazione cut-off. | dati sono riassunti qui di seguito:

Concentrazione di 11-nor-A’-tetraidroc binol Percentuale Risultati Visivi
9-acido carbossilico (ng/ml) Cut-off n Negativi Positivi
0 0 30 30 0
25 -50% 30 30 0
37.5 -25% 30 12 18
30 Cut-off 30 1 29
62.5 +25% 30 1 29
75 +50% 30 0 30
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Specificita Analitica
La seguente tabella elenca le sostanze che sono state identificate positive dalla striscia per il test di
Marijuana THC monofase (Urina) in 5 minuti.

Sostanza Concentrazione (ng/ml)
Cannabinolo 20.000
11-nor-A8-THC-9 COOH 30
11-nor-AS-THC-9 COOH 50
N8-THC 15.000
AS-THC 15.000
Precisione

E sato effettuato uno studio presso tre studi medici, da personale non addestrato, utilizzando tre
diversi lotti di prodotto per determinare la precisione inter-seduta, intra-seduta e dell’ operatore. Ad
ogni studio medico € stato fornito un identico pannello di campioni codificati contenenti, secondo
GC/MS, niente 11-nor-A°-tetrai drocannabinol 0-9-acido carbossilico, 11-nor-A°-tetrai drocannabinol o-
9-acido carbossilico superiore ed inferiore del 25% a cut -off e 11-nor-A°-tetraidrocannabinol o-9-
acido carbossilico superiore ed inferiore del 50% al cut -off di 50 ng/ml.

| risultati sono indicati di seguito:

Cg’)ncentrazione di n Studio A Studio B Studio C
11-nor-A’-tetraidrocannabinelo-9- . :

acido carbossilico (ng/ml) per Studio - + - + - +

0 15 15 0 15 0 15 0

25 15 15 0 15 0 14 1

37,5 15 9 6 14 1 9 6

62.5 15 2 13 0 15 0 15

75 15 0 13 0 15 0 15

Effetto di Una Specifica Densita Delle Urine
A ventisei campioni di urina con densita normale, alta e bassa sono stati aggiunti 25 ng/ml e 75 ng/ml
di 11-nor-A°-tetraidrocannabinol o-9-acido carbossilico. Lastrisciaper il test di MarijuanaTHC monofase
(Urina) & stato provato in duplicato utilizzando i ventisel campioni. | risultati dimostrano che diversi
livelli di densita dell’ urina non interferiscono con il risultato del test.
Effetto del pH Urinario
11 pH di un pooal di urine negative aliquotate & stato aggi ustato per ottenerediversi livelli di pH, compresi
tra5e9conunincremento di 1 unitadi pH ed & stato aggiunto 11-nor-A°-tetraidrocannabinol o-9 acido
carbossilico in concentrazione da 25 ng/ml a 75 ng/ml.
L'urina cosi addizionata e con il pH modificato e stata testata in duplicato con la striscia per il test di
Marijuana THC monofase (Urina). | risultati dimostrano che diversi livelli di pH urinario non
interferiscono con il risultato del test.
Cross-Reattivita
E’ stato effettuato uno studio per determinare lacross-reattivitadel test con alcune sostanze siain urine
prive di drogache in urine positive alla Marijuana. Le seguenti sostanze non hanno presentato alcuna
cross-reattivita se testate con la striscia per il test di Marijuana THC monofase (Urina) ad una
concentrazione di100 pg/ml.

Sostanze Non Cross-Reattive

4-Acetamidophenol Deoxycorticosterone (+)3,4-Methylenedioxy- Prednisolone
Acetophenetidin Dextromethorphan amphetamine Prednisone
N-Acetylprocainamide Diazepam (+)3,4-Methylenedioxy- Procaine
Acetylsalicylic acid Diclofenac methamphetamine Promazine
Aminopyrine Diflunisal Methylphenidate Promethazine

Amitryptyline Digoxin Methyprylon D,L-Propanolol
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Amobarbital Diphenhydramine Morphine-3- D-Propoxyphene
Amoxicillin Doxylamine 3-D-glucuronide D-Pseudoephedrine
Ampicillin Ecgonine hydrochloride Nalidixic acid Quinidine
L-Ascorbic acid Ecgonine methylester Nalorphine Quinine
D,L-Amphetamine (-)-W-Ephedrine Naloxone Ranitidine
L-Amphetamine Erythromycin Naltrexone Salicylic acid
Apomorphine [3-Estradiol Naproxen Secobarbital
Aspartame Estrone-3-sulfate Niacinamide Serotonin (5-
Hydroxytyramine)

Atropine Ethyl-p-aminobenzoate Nifedipine Sulfamethazine
Benzilic acid Fenoprofen Norcodein Sulindac
Benzoic acid Furosemide Norethindrone Temazepam
Benzoylecgonine Gentisic acid D-Norpropoxyphene Tetracycline
Benzphetamine Hemoglobin Noscapine Tetrahydrocortisone
Bilirubin Hydralazine D,L-Octopamine 3-acetate
(x)-Brompheniramine Hydrochlorothiazide Oxalic acid Tetrahydrocortisone
Caffeine Hydrocodone Oxazepam 3 (3-D glucuronide)
Cannabidiol Hydrocortisone Oxoalinic acid Tetrahydrozoline
Chloralhydrate O-Hydroxyhippuric acid Oxycodone Thebaine
Chloramphenicol 3-Hydroxytyramine Oxymetazoline Thiamine
Chlordiazepoxide Ibuprofen p-Hydroxy- Thioridazine
Chlorothiazide Imipramine methamphetamine D,L-Thyroxine
(x)Chlorpheniramine Iproniazid Papaverine Tolbutamine
Chlorpromazine (z)-Isoproterenol Penicillin-G Triamterene
Chlorquine |soxsuprine Pentazocine Trifluoperazine
Cholesterol Ketamine Pentobarbital Trimethoprim
Clomipramine Ketoprofen Perphenazine Trimipramine
Clonidine Labetalol Phencyclidine Tryptamine
Cocaine hydrochloride Levorphanol Phenelzine D,L-Tryptophan
Codeine Loperamide Phenobarbital Tyramine
Cortisone Maprotiline Phentermine D,L-Tyrosine
(-)Cotinine Meprobamate L-Phenylephrine Uric acid
Creatinine Methadone 3-Phenylethylamine Verapamil

M ethoxyphenamine Phenylpropanolamine Zomepirac

BIBLIOGRAFIA
1. HawksRL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institutefor Drug Abuse (NIDA),
Research Monograph 73, 1986
2. Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 2nd Ed. Biomedical Publ., Davis,
CA. 1982; 488

Indice dei Simboli

Attenzione, consultare R _ ] _
A leistruzioni per I'uso N/ |N° pezzi per kit ] | Fabbricante

Solo per uso -
diagnostico in vitro & |Usareentro @ Nonriutilizzare
A “| Conservarea2-30° C LOT| | Numero del lotto REF | Codice 24541

N GIMA Spa
: ViaMarconi, 1 - 20060
Fabbricante Gessate (M) - Italia



() G NV JO 1 O ™
N~
One Step Marijuana Test Strip (Urine)

A rapid, one step test for the qualitative detection of THC metabolitesin human urine. For medical and
other professional in vitro diagnostic use only.

INTENDED USE
The THC One Step Marijuana Test Strip (Urine) is a rapid chromatographic immunoassay for the
detection of 11-nor-A ° -THC-9 COOH (THC metabolite) in human urine a a cut-off concentration of
50 ng/mL. Thistest will detect other related compounds, pleaserefer to the Analytical Specificity table
inthispackageinsert. Thisassay providesonly apreliminary analytical test result. A morespecific
alternate chemical method must be used in order to obtain a confirmed analytical result. Gas
chromatogr aphy/mass spectrophotometry (GC/M S)isthepreferred confirmatory method. Clinical
consideration and professional judgment should be applied to any drug of abuse test result,
particularly when preliminary positive results are used.

SUMMARY

THC (A°-tetrahydrocannabinol) is the primary active ingredient in cannabinoids (Marijuana). When
smoked or orally administered, it produces euphoric effects. Users have impaired short term memory
and slowed learning. They may al so experiencetransient episodes of confusion and anxiety. Long term
relatively heavy use may be associated with behavioral disorders. The peak effect of smoking Marijuana
occurs in 20-30 minutes and the duration is 90-120 minutes after one cigarette. Elevated levels of
urinary metabolites are found within hours of exposure and remain detectable for 3-10 days after
smoking. The main metabolite excreted in the urine is 11-nor-A%-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic
acid (A°-THC-COOH). The THC One Step Marijuana Test Strip (Urine) isarapid urine screening test
that can be performed without the use of an instrument. The test utilizes a monoclonal antibody to
selectively detect elevated level s of Marijuanain urine. The THC One Step Marijuana Test Strip (Urine)
yields a positive result when the concentration of Marijuana in urine exceeds 50 ng/mL. Thisis the
suggested screening cut-off for positive specimens set by the Substance Abuse and Mental Health
Services Administration (SAMHSA, USA).!

PRINCIPLE

The THC One St ep MarijuanaTest St rip (Urine) isarapid chromatographic immunoassay based on

the principle of competitive binding. Drugs which may be present in the urine specimen compete
against the drug conjugate for binding sites on the antibody. During testing, a urine specimen migrates
upward by capillary action. Marijuana, if present in the urine specimen below 50 ng/mL, will not
saturate the binding sites of the antibody coated particlesin the test. The antibody coated particleswill
then be captured by immobilized Marijuana conjugate and a visible colored line will show up in the
test line region. The colored line will not form in the test line region if the Marijuanalevel is above 50
ng/mL becauseit will saturate all the binding sites of anti-Marijuana antibodies. A drug-positive urine
specimen will not generate a colored line in the test line region because of drug competition, while a
drug-negative urine specimen or a specimen containing a drug concentration less than the cut-off will
generatealineinthetest lineregion. To serve asaprocedural control, acolored linewill always appear
at the control line region indicating that proper volume of specimen has been added and membrane
wicking has occurred.

REAGENTS
Thetest contains mouse monoclonal anti-M arijuanaantibody-coupled particles and Marijuana-protein
conjugate. A goat antibody is employed in the control line system.
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PRECAUTIONS
 For medical and other professional in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiration date.
* The test should remain in the sealed pouch until use.
« All specimens should be considered potentially hazardous and handled in the same manner as an
infectious agent.
 The used test should be discarded according to local regulations.

STORAGE AND STABILITY
Store as packaged in the sealed pouch either at room temperature or refrigerated (2-30°C). Thetestis
stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test must remain in the sealed
pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
UrineAssay

The urine specimen must be collected in a clean and dry container. Urine collected at any time of the
day may be used. Urine specimens exhibiting visible precipitates should be centrifuged, filtered, or
alowed to settle to obtain a clear supernatant for testing.

Specimen Storage
Urine specimens may be stored at 2-8°C for up to 48 hours prior to testing. For prolonged storage,
specimens may be frozen and stored below -20°C. Frozen specimens should be thawed and mixed
before testing.

MATERIALS

Materials Provided

« Test strips  Package insert

Materials Required But Not Provided
« Specimen collection container  Timer

DIRECTIONS FOR USE
Allow thetest, urine specimen, and/or controlsto equilibrate to room temperature (15-30°C) prior to testing.
1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test strip from the sealed pouch
and useit as soon as possible.
2. With arrows pointing toward the urine specimen, immerse thetest strip vertically inthe urine specimen
for at least 10-15 seconds. Do not pass the maximum line (MAX) on the test strip when immersing it.
See theillustration below.
3. Place the test strip on a non-absorbent flat surface, start the timer and wait for the colored ling(s) to
appear. Read results at 5 minutes. Do not interpret the result after 10 minutes.
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INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the illustration above)
NEGATIVE:* Two lines appear. One colored line should bein the control line region (C), and another
apparent colored lineshould beinthetest lineregion (T). Thisnegative result indicatesthat the Marijuana
concentration is below the detectable level (50 ng/mL).
*NOTE: The shade of color in thetest line region (T) may vary, but it should be considered negative
whenever there is even afaint colored line.
POSITIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line appears in the test line
region (T). This positive result indicates that the Marijuana concentration is above the detectable level
(50 ng/mL).
INVALID: Control linefailsto appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques
arethemost likely reasonsfor control linefailure. Review the procedure and repeat the test with anew
test. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local dist-
ributor.

QUALITY CONTROL
A procedural control isincluded in thetest. A colored line appearing in the control line region (C) is
considered aninternal procedural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate membrane
wicking and correct procedural technique. Control standards are not supplied with this kit; however it
is recommended that positive and negative controls be tested as good |aboratory testing practice to
confirm the test procedure and to verify proper test performance.

LIMITATIONS
1. The THC One Step Marijuana Test Strip (Urine) provides only a quantitative, preliminary
analytical result. A secondary analytical method must be used to obtain a confirmed result. Gas
chromatography/mass spectrophotometry (GC/MS) is the preferred confirmatory method.22
2. Itis possible that technical or procedural errors, as well as other interfering substances in the urine
Specimen may cause erroneous results.
3. Adulterants, such asbleach and/or alum, in urine specimens may produce erroneousresultsregardless
of the analytical method used. If adulteration is suspected, the test should be repeated with another
urine specimen.
4. A positive result does not indicate level of intoxication, administration route or concentration in urine.
5. A negative result may not necessarily indicate drug-free urine. Negative results can be obtained
when drug is present but below the cut-off level of the test.
6. Test does not distinguish between drugs of abuse and certain medications.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Accuracy

A three way side-by-side comparison was conducted using the THC One Step Marijuana Test Strip

(Urine) and aleading commercialy available THC rapid test. Testing was performed on 300 clinical

specimens previously collected from subjects present for Drug Screen Testing. Ten percent of the
specimens employed were either at -25% or +25% level of the cut-off concentration of 50 ng/mL 11-

nor-A®-Tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid. Presumptive positive results were confirmed by GC/

MS. The following results were tabulated:

Method Othglj THC Rapid Test Total Results
THC One Step Rcs:u_lts Positive Negative
Test Strip Positive 140 0 140
Ncegative 3 157 160
Total Results 143 157 300
Y% Agreement 98% >99% 99%
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When compared to GC/MS at 50 ng/mL, the following results were tabul ated:

Method GC/MS

THC One Step Regqlts Positive Negative Total Results
Test Strip Positive 118 22 140
Negative 4 156 160
Total Results 122 178 300
% Agreement 97% 88% 91%

When compared to GC/MS at 25 ng/mL, the following results were tabul ated:

Method GC/MS
THC One Step Resqlts Positive Negative Total Results
Test Strip Posmyc 135 5 140
Negative 0 154 160
Total Results 141 159 300
% Agreement 96% 97% 96%

Analytical Sensitivity
A drug-free urine pool was spiked with 11-nor-A°Tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid at the
following concentrations: 0 ng/mL, 25 ng/mL, 37.5 ng/mL, 50 ng/mL, 62.5 ng/mL and 75 ng/mL. The
result demonstrates >99% accuracy at 50% above and 50% below the cut-off concentration. The data
are summarized below.

11-nor-A’-THC-9 COOH N Visual Result
Concentration (ng/mL) Percent of Cut-off " Negative Positive
0 0 30 30 0
25 -50% 30 30 4]
375 25% 30 12 18
50 Cut-off 30 1 29
623 +25% 30 1 29
75 +50% 30 [§] 30

Analytical Specificity
The following table lists compounds and their respective concentrations in urine that yield a positive
result in the THC One Step Marijuana Test Strip (Urine) at 5 minutes.

Compound Concentration (ng/mL)
Cannabinol 20,000
11-nor-A8-THC-9 COOH 30
11-nor-A%-THC-9 COOH 50
AS-THC 15.000
A°-THC 15.000
Precision

A study was conducted at three physicians’ offices by untrained operators using three different lots of
product to demonstrate the within run, between run and between operator precision. Anidentical panel
of coded specimens containing, according to GC/M S, no 11-nor-As-Tetrahydrocannabinol-9-carboxylic
acid, 25% 11-nor-A°-Tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid above and bel ow the cut-off, and 50%11-
nor-A°-Tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid above and below the 50 ng/mL cut-off was provided
to each site. The following results were tabul ated:

11-nor-A’-THC-9 COOH n Site A Site B Site €
Concentration (ng/mL) per Site - + - + - +
0 15 15 0 15 )] 15 0
25 15 15 0 15 0 14 1
375 15 9 6 14 1 9 6
62.5 15 2 13 0 15 0 15
75 15 4] 15 0 15 0 15
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Effect of Urinary Specific Gravity
Twenty-six urine specimens of normal, high, and low specific gravity ranges were spiked with 25 ng/
mL and 75 ng/mL of 11-nor-B°-Tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid. The THC One Step Marijuana
Test Strip(Urine) was tested in duplicate using the twenty-six neat and spiked urine specimens. The
results demonstrate that varying ranges of urinary specific gravity do not affect the test results.

© GINA

Effect of Urinary pH
The pH of an aliquoted negative urine pool was adjusted to apH range of 5to 9in 1 pH unit increments
and spiked with 11-nor-B°-Tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid to 25 ng/mL and 75 ng/mL. The
spiked, pH-adjusted urine was tested with the THC One Step Marijuana Test Strip (Urine) in duplicate.
The results demonstrate that varying ranges of pH do not interfere with the performance of the test.

Cross-Reactivity
A study was conducted to determine the cross-reactivity of thetest with compoundsin either drug-free
urine or Marijuana positive urine. The following compounds show no cross-reactivity when tested
with the THC One Step Marijuana Test Strip (Urine) at a concentration of 100 pg/mL.

Non Cross-Reacting Compounds

4-Acetamidophenol Deoxycorticosterone (+)3,4-Methylenedioxy- Prednisolone
Acetophenetidin Dextromethorphan amphetamine Prednisone
N-Acetylprocainamide Diazepam (+)3,4-Methylenedioxy- Procaine
Acetylsalicylic acid Diclofenac methamphetamine Promazine
Aminopyrine Diflunisal Methylphenidate Promethazine
Amitryptyline Digoxin Methyprylon D,L-Propanolol
Amobarbital Diphenhydramine Morphine-3- D-Propoxyphene
Amoxicillin Doxylamine [3-D-glucuronide D-Pseudoephedrine
Ampicillin Ecgonine hydrochloride Nalidixic acid Quinidine
L-Ascorbic acid Ecgonine methylester Nalorphine Quinine
D,L-Amphetamine (-)-y-Ephedrine Naloxone Ranitidine
L-Amphetamine Erythromycin Naltrexone Salicylic acid
Apomorphine 3-Estradiol Naproxen Secobarbital
Aspartame Estrone-3-sulfate Niacinamide Serotonin (5-
Hydroxytyramine)
Atropine Ethyl-p-aminobenzoate Nifedipine Sulfamethazine
Benzilic acid Fenoprofen Norcodein Sulindac
Benzoic acid Furosemide Norethindrone Temazepam
Benzoylecgonine Gentisic acid D-Norpropoxyphene Tetracycline
Benzphetamine Hemoglobin Noscapine Tetrahydrocortisone
Bilirubin Hydralazine D,L-Octopamine 3-acetate
(+)-Brompheniramine Hydrochlorothiazide Oxalic acid Tetrahydrocortisone
Caffeine Hydrocodone Oxazepam 3 (3-D glucuronide)
Cannabidiol Hydrocortisone Oxolinic acid Tetrahydrozoline
Chlorahydrate O-Hydroxyhippuric acid Oxycodone Thebaine
Chloramphenicol 3-Hydroxytyramine Oxymetazoline Thiamine
Chlordiazepoxide Ibuprofen p-Hydroxy- Thioridazine
Chlorothiazide Imipramine methamphetamine D,L-Thyroxine
(x)Chlorpheniramine Iproniazid Papaverine Tolbutamine
Chlorpromazine (%)-1soproterenol Penicillin-G Triamterene
Chlorquine | soxsuprine Pentazocine Trifluoperazine
Cholesterol Ketamine Pentobarbital Trimethoprim
Clomipramine Ketoprofen Perphenazine Trimipramine
Clonidine Labetalol Phencyclidine Tryptamine
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Cocaine hydrochloride
Codeine

Cortisone

(-)Cotinine

Creatinine

[T a8

Levorphanol
Loperamide
Mapratiline
Meprobamate
Methadone

Methoxyphenamine

Phenelzine
Phenobarhital
Phentermine
L-Phenylephrine

[3-Phenylethylamine
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1 Etape Test de Cannabis sur Bandelette (Urine)

Test rapide en 1 étape pour la détection qualitative de Cannabis dans I’ urine humain. Seulement pour
I" usage de diagnostic in vitro médical et professionndl.

INDICATIONS

Labandelette “ Test de Cannabis’ (Urine) THC 1 Etape est un test immunochromatographique rapide
pour la détection du 11-nor-A°-Tetrahytrocannabinol-9-acide carboxylique (métabolite du cannabis)
dans I’ urine a une concentration de 50 ng/ml. Cetest détecte aussi d’ autres composants, se référer au
tableau intitulé “ Spécificité Analytique” de cette notice. Ce test fournit seulement un résultat
analytique préiminaire. Une méthode chimique alternative doit étre utilisée pour confirmer le
résultat. Lachromatogr aphie gazeuse coupléeala spectrométriedemasse (GC/M S) est laméthode
de confirmation de référence. L'analyse des données cliniques et un avis professionnel doivent
toujours étre confrontés a un résultat de dépistage de toxiques danslesurinesen particulier en
casderésultat préliminaire positif.

RESUME

THC (A°-tetrahydrocannabinol) est le principal principe actif du cannabis. Lorsqu'il est fumé ou
administré par voie orae, le cannabis produit un effet euphorique. Le cannabis occasionne chez ses
utilisateurs des pertes de mémoire et un ralentissement de |’ apprentissage. Les utilisateurs peuvent
aussi avoir des épisodes passagers de confusion ou d anxiété. Un usage a long terme et intense de
cannabis peut aussi entrainer des troubles du comportement. Aprés avoir fumé du cannabis, I effet
maximal apparait au bout de 20 a 30 minutes et dure 90 a 120 minutes aprés la prise d’ une cigarette.
Des taux éevés de métabolites dans I’ urine apparaissent quelques heures apres la prise et restent
détectables pendant 3 & 10 jours. Le principal métabolite éliminé dans I’ urine est le 11-nor-A®S-
tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acide (A°>-THC-COOH). Labandel ette “ Test de Cannabis’ (Urine)
THC 1 Etape est un test rapide de dépistage de métabolites du cannabis (THC) dans |’ urine réalisable
sans instrumentation part iculiére. Le test utilise un anticorps monoclonal pour détecter le THC dans
I"urine. Labandel ette“ Test de Cannabis’ (Urine) THC 1 Etape donne un résultat positif lorsque le taux
de THC dans!’ urine dépasse (50 ng/ml), ce qui est le seuil de détection recommandé par le SAMHSA,
USA (Service de Toxicomanie et Santé Mentale).

PRINCIPE

Labandelette “ Test de Cannabis’ (Urine) THC 1 Etape est un test immunologique sur urine basé sur
une méthode de compétition. Le THC présente dans |’ urine est mise en compétition avec un conjugué
vis-avisd uneliaison avec un anticorpsanti THC. Lorsdelaréalisation du test, un échantillon d’ urine
migre par capillaritélelong delamembrane. En présence d’ un taux de THC au dessous du a50 ng/ml,
les sites anticorps spécifiques ne seront pastotalement saturés. L anticorps réagiradonc avec le conjugué
THC-protéine marqué et une bande colorée apparaitra au niveau de la bande test. En présence d’'un
taux de THC au dessus du a50 ng/ml, les sites anticorps seront totalement saturés par laTHC présente
dans I’ échantillon, il ne pourra alors se former de bande colorée au niveau de la zone test. Un urine
positive ne générera pas de bande test colorée au niveau de la zone test tandis qu’ une urine négative
entrainera |’ apparition d’ une bande test colorée en |’ absence de compétition avec la THC absente de
I" échantillon. Une bande col orée au niveau delazone contréle permet un contréleinterne delaprocédure
et indique qu'un volume correct d échantillon a été utilisé et que la migration sur la membrane a
fonctionné correctement.
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REACTIFS
La bandelette contient un anticorps monoclonal de souris anti THC et des particules colorées couplées a
un complexe THC-prot éne.Un ant icorps de chévre anti sourisest utilisé au niveau delabande controle.

PRECAUTIONS
 Seulement pour I usage de diagnostic in vitro médical et professonnd. Ne pas utiliser au ddadeladate de
péremption.
« Letest doit étre conservé dans son sachet aluminium jusqu’ a utilisation.
« Tous les échantillons doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et étre manipulés
avec les précautions d’ usage réservées aux échantillonsinfectieux.
« Letest, unefoisutilisé, doit &rediminésaonlesprocédures appliquéesalx déchetspotentiellement infecti eux.

CONSERVATION ET STABILITE
Latrousse peut étre consarvée atempérature ambiante ou réfrigérée (2-30°C). Letest peut &re utilistjusgu’ala
date de péremption imprimée sur le sachet duminium. Le test doit étre consarvé dans son sachet duminium
jusqu' ason utilisation. NE PASCONGEL ER. Ne pas utiliser au-ddla deladate de péremption.

RECUEIL ET PREPARATION DE L'ECHANTILLON

Test urinaire
L' urine doit étre recueillie dans un récipient sec et propre. L’ urine peut étre collectée an’importe quel
moment de lajournée. L es urines présentants un précipité visible al’ oeil nu doivent étre centrifugés,
filtrés ou laissés sédimentés afin d’ obtenir un surnageant clair.

Conservation del’ échantillon
Les échantillons d’ urine peuvent étre conservés a 2-8°C pendant 48 heures. Pour une conservation
prolongée, les échantillons doivent étre congel és et conservésa-20°C. Leséchantillons congel ésdoivent
étre décongel és et mélangés de fagon homogene avant utilisation.

COMPOSANTS

Matériel fourni
« Bandelettes * Mode d' emploi

Matériel nécessaire non four ni
 Récipient pour prélévement d’ échantillon « Chronometre

PROCEDURE

Laisser lestestset |eséchantillonsd’ urineou contrdlesrevenir atempératureambiante (15-30°C) avant utilisation.
1. Laisser revenir le sachet duminium a température ambiante avant de I’ ouvrir. Retirer la bandelette de son
sachet duminium et utiliser laimmédiatement.

2. Orienter lesfléches versle bas e immerger la bande ette verticaement dans |’ urine pendant au moins 10-15
secondes. Ne pasimmerger lapartie (MAX) delabanddet t e. (cf. illustration ci-dessous).

3. Placer labandd ette sur une surface plane non absorbante et déclencher le chronomeétre. Obsarver I’ gpparition
desbandes mauves. Lirelerésultat au bout de 5 minutes. Ne paslire au delade 10 minutes
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Positif Non valide

INTERPRETATION DESRESULTATS
(Conformément illustration ci-dessous)

NEGATIF:* Deux lignes apparaissent. Une bande colorée dans la zone (C) et une bande colorée dans
la zone test (T) indiquent un résultat négatif. Cela signifie que la concentration en Cannabis dans
I"urine est en dessous du seuil de détection (50 ng/ml).
*NOTE: L'intensité delacoloration danslazonetest (T) peut varier, maislerésultat doit étre considéré
comme négatif méme si la bande colorée est de trés faible intensité.
POSITIF : Une bande col orée danslazone de contrdle (C) et une absence de ligne colorée danslazone
test (T) indiquent un résultat positif. Ceci signifie que la concentration en Cannabis dans |’ échantillon
d' urine est supérieure au seuil de détection (50 ng/ml).
NON VALIDE : Absence de bande contréle. Un volume d’ échantillon inadéquat ou une procédure
technique incorrecte sont les deux causes |es plus probables d’ absence d’ apparition de bande contrdle.
La procédure doit étre relue et le test répété sur une nouvelle bandelette. Si le probléme persiste, ne
plus utiliser le lot considéré et contacter votre distributeur local .

CONTROLE QUALITE
Une procédure de contrdle interne est incluse dans le test. L apparition d’ une bande mauve au niveau
de la zone contrdle (C) est considérée comme un contrdle de procédure interne. Cela confirme un
volume adéguat d’ échantillon, une migration correcte le long de la membrane et |a bonne réalisation
de la procédure technique. Ce coffret ne comprend pas de contrdles standards. Conformément aux
bonnes pratiques de laboratoire, il est toutefois recommandé de tester des controles positifs et négatifs
pour s assurer quele mode d’ emploi est bien compris et que letest fonctionne correctement. LIMITES
1. Labanddette“Test de Cannabis’ (Urine) THC 1 Etape fournit seulement un résultat andytique prédliminaire.
Une méthode chimique aternative dait étre utilisée pour confirmer le résultat. La chromatographie gazeuse
couplée alaspectrométrie de masse (GC/MS) est laméthode de confirmation de référence.t?
2. Des erreurs techniques ou de procédure ainsi que la présence de substances interférentes dans les
urines peuvent étre al’ origine de résultats erronés.
3. Des substances adultérants telles | es agents décol orants ou oxydants et I’ alun peuvent entrainer des
résultats erronés quel que soit laméthode analytique utilisée. En cas de suspicion d’ adultérants, le test
doit étre répété a partir d' un nouvel échantillon d’ urine.
4. Un résultat positif n'informe ni sur le niveau d'intoxication, ni sur lavoie d’ administration ni sur la
concentration urinaire.
5. Un résultat négatif ne signifie pas nécessairement |’ absence de drogues dans |es urines. Un résultat
négatif peut étre obtenu en présence de drogues a un taux inférieur au seuil de détection du test.
6. Le test ne permet pas de distinguer entre une prise licite ou illicite de substances toxiques.
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PERFORMANCE
Exactitude
Une évaluation a été réali sée en comparant labandel ette “ Test de Cannabis’ (Urine) THC 1 Etapeaun
autre test rapide de détection de Cannabis. Les échantillons provenaient de 300 sujets testés dans le
cadre d’ opérations de dépistage. 10% des échantillons testés se situaient a -25% ou +25% de la
concentration seuil de 50 ng/ml 11-nor-A°-Tetrahytrocannabinol-9-acide carboxylique. Les résultats
positifs obtenus ont été confirmés par GC/MS. Les résultats suivants ont été obtenus :

Méthode Autre test rapide THC Total
Bandelette Résultats Positif Négatif Résultats
Test de Positif 140 0 140
Cannabis Négalil 3 157 160

Total Résultats 143 157 300
% Corrélation 98% >99% 99%

Comparés au seuil de détection de 50 ng/ml avec GC/MS, les résultats sont |es suivants:

Methnd

GC/MS Total
Bandclctte Résultats Positif Négatif Résul
Test de Positif 118 22 140
Cannabis Négatif 4 156 160
Total Résultats 122 178 300

% Corrélation 97% 88% 91%

Comparés au seuil de détection de 25 ng/ml avec GC/MS, les résultats sont les suivants:

Méthode GC/MS Total
Bandeclette Résultats Positif Neégatif Résultats
Test de Positif 133 5 140
Cannabis Négatif 6 154 160
Total Résultats 141 159 300
% Corrélation 96% 97% 96%

Sensibilité analytique

Un pool d'urines négatives a été chargé en 11-nor-A°-Tetrahytrocannabinol-9-acide carboxylique aux
concentrations suivantes: 0 ng/ml, 25 ng/ml, 37,5 ng/ml, 50 ng/ml, 62,5 ng/ml et 75 ng/ml. Lesrésultats
montrent une exactitude de >99% aux limites de +/- 50% du seuil de détection du test. Les résultats
sont résumés dans | e tableau ci-dessous:

Concentration de 11-nor-A’- Pourcentage du Résultat
THC-9 COOH (ng/ml) seuil de détection n Négatif Positif
0 0 30 30 0
25 -50% 30 30 0
375 -25% 30 12 18
50 Seuil 30 1 29
62.3 +25% 30 1 29
75 +50% 30 0 30

Speécificité anaytique
Latable ci-dessous présente les composés qui sont détectés dans |es urines par la bandel ette “ Test de
Cannabis’ (Urine) THC 1 Etape a 5 minutes:

Substance Concentration (ng/ml)
Cannabinol 20.000
11-nor-A8-THC-9 COOH 30
11-nor-AS-THC-9 COOH 50
N8-THC 15.000
NS-THC 15.000



(] GHIVEA S]] | |

I B as
Précision

Une étude a été réalisée dans 3 cabinets médicaux différents par des manipulateurs non expérimentés
sur 3 lots différents de tests pour vérifier laprécision inter essais, intra essais et inter opérateurs. Un
panel d' échantillonsidentiques codés contenant delaTHC auix taux de 25% au dessus et en dessous du
seuil de détection et 50% au dessus et en dessous du seuil de détection de 50 ng/ml a été fourni aux 3
sites. Les résultats sont résumés dans | e tableau ci-dessous:

Concentration de Site A Site B Site C
11-nor-A>THC9 COOH | . "o i N i N i N
(ng/ml)

0 15 15 0 15 0 15 0

25 15 15 0 15 0 14 1

37,5 15 9 6 14 1 9 6

62,5 15 2 13 0 15 0 15

75 15 0 15 0 15 0 15

Effet dela gravité spécifiquedel’urine
26 échantillons d' urine avec des gravité faibles a fortes ont été chargés avec 25 ng/ml et 75 ng/ml de
11-nor-A®-Tetrahytrocannabinol -9-acide carboxylique. Labandel ette “ Test de Cannabis’ (Urine) THC
1 Etape a été testé en double sur les 26 échantillons chargés et non chargés. Les résultats démontrent
que des taux de gravité spécifiques d' urine variés n’influent pas sur le résultat du test.

Effetsdu pH urinaire
Le pH d' urines négatives poolées a été gjusté de 5 a9 (par incrémentation de 1 pH). Les pools ont éé
chargés en 11-nor-A°-Tetrahytrocannabinol-9-acide carboxylique aux taux de 25 ng/ml et 75 ng/ml.
Les pools chargés ont été testés avec labandelette “ Test de Cannabis’ (Urine) THC 1 Etape en double.
Les résultats démontrent que le pH n'influe pas sur le résultat du test.

Réactivité croisée
Une étude a été menée pour déterminer laréactivité croisée du test avec des substances ajoutées ades

échantillons positifs et négatifs pour Cannabis. L es substances suivantes n’ ont montré aucune réactivité
croisée avec labandelette “ Test de Cannabis’ (Urine) THC 1 Etape a une concentration de 100 pg/ml.

Substances ne donnant pas de r éactions cr oisées

4-Acetamidophenol Deoxycorticosterone (+)3,4-Methylenedioxy- Prednisolone
Acetophenetidin Dextromethorphan amphetamine Prednisone
N-Acetylprocainamide Diazepam (+)3,4-Methylenedioxy- Procaine
Acetylsalicylic acid Diclofenac methamphetamine Promazine
Aminopyrine Diflunisal Methylphenidate Promethazine
Amitryptyline Digoxin Methyprylon D,L-Propanolol
Amobarbital Diphenhydramine Morphine-3- D-Propoxyphene
Amoxicillin Doxylamine [3-D-glucuronide D-Pseudoephedrine
Ampicillin Ecgonine hydrochloride Nalidixic acid Quinidine
L-Ascorbic acid Ecgonine methylester Nalorphine Quinine
D,L-Amphetamine (-)-Y-Ephedrine Naloxone Ranitidine
L-Amphetamine Erythromycin Naltrexone Salicylic acid
Apomorphine 3-Estradiol Naproxen Secobarbital
Aspartame Estrone-3-sulfate Niacinamide Serotonin (5-
Hydroxytyramine)
Atropine Ethyl-p-aminobenzoate Nifedipine Sulfamethazine
Benzilic acid Fenoprofen Norcodein Sulindac
Benzoic acid Furosemide Norethindrone Temazepam
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Benzoylecgonine
Benzphetamine
Bilirubin
(x)-Brompheniramine
Caffeine

Cannabidiol
Chlorahydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide
(x)Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine
Cholesteral
Clomipramine
Clonidine

Cocaine hydrochloride
Codeine

Cortisone
(-)Cotinine
Cresatinine

Monograph 73, 1986

Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
O-Hydroxyhippuric acid
3-Hydroxytyramine
Ibuprofen
Imipramine
Iproniazid
(z)-1sopraterencl

| soxsuprine
Ketamine
Ketoprofen
Labetalol
Levorphanol
Loperamide
Mapratiline
Meprobamate
Methadone
Methoxyphenamine

D-Norpropoxyphene
Noscapine
D,L-Octopamine
Oxalic acid
Oxazepam

Oxolinic acid
Oxycodone
Oxymetazoline
p-Hydroxy-
methamphetamine
Papaverine
Penicillin-G
Pentazocine
Pentobarbital
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarbital
Phentermine
L-Phenylephrine
[3-Phenylethylamine
Phenylpropanolamine

BIBLIOGRAPHIE
1. HawksRL, CN Chiang. Urine Testingfor Drugsof Abuse. Nationd Ingtitutefor DrugAbuse(NIDA), Research
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Tetracycline
Tetrahydrocortisone
3-acetate
Tetrahydrocortisone
3 (3-D glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thebaine

Thiamine
Thioridazine
D,L-Thyroxine
Tolbutamine
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
Tryptamine
D,L-Tryptophan
Tyramine
D,L-Tyrosine

Uric acid
Verapamil
Zomepirac

2. Basdt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicasin Man. 2nd Ed. Biomedica Publ., Davis, CA. 1982

488
Liste des symboles
Attention, voir mode _
A d emploi W Tests par coffret N Fabricant
Pour diagnostic in 3 . _
vitro unigquement e |Péremption ® Usage unique
zuﬂr * Conserver entre 2-30° C LOT]| | No. delot REF | Code produit 24541

Fabricant

GIMA Spa

ViaMarconi, 1 - 20060
Gessate (MI) - Italia



() G IV 10 N I 1~

Einstufen Marihuana Teststreifen (Urin)

Ein schneller Einstufentest fir den qualitativen Nachweis von THC Metaboliten in Humanurin. Nur
zur in-vitro-Diagnostik durch medizinisches und anderes Fachpersonal.

VERWENDUNGSZWECK

Der THC Einstufen Marihuana Teststreifen (Urin) ist ein chromatographischer Immunoassay fir den
Nachweis von 11-nor-A°-THC-9 COOH (THC Metaboliten) in Humanurin ab einer Cut-off-
Konzentration von 50 ng/ml. Dieser Test weist auch andere verwandte Verbindungen nach, siehe hierzu
die TabelleAnalytische Spezifitét in dieser Gebrauchsanweisung. Dieser Test liefert nur ein vor laufiges
analytisches Tester gebnis. Eine spezifischer e ander e chemische M ethode muss ver wendet wer den,
um ein bestatigtesanalytisches Ergebniszu er halten. Gaschromatogr aphie/M assenspektrometrie
(GC/MYS) ist die bevorzugte Bestatigungsmethode. Klinische Betrachtung und fachkundige
Bewertung sollte bei jedem Testergebnis in punkto Drogenmissbrauch angewendet werden,
besonder s wenn vorlaufig positive Ergebnisse verwendet wer den.

ZUSAMMENFASSUNG

THC (A°-tetreahydrocannabinol) ist der primér wirksame Bestandteil in Cannabinoiden (Marihuana).
Geraucht oder oral verabreicht bewirkt es euphorische Effekte. Konsumenten haben ein beeintréchtigtes
Kurzzeitgedachtnis und verlangsamte Aufnahmeféhigkeit. Ebenso erleben sie kurze Phasen von
Verwirrtheit und Angstzustanden. Langer andauernder relativ hoher Konsum kann mit
Verhaltensstorungen einhergehen. Der Haupteffekt beim Rauchen von Marihuana tritt nach 20-30
Minuten auf und dauert nach einer Zigarette 90 —120 Minuten. Erhdhte Werte von Abbauprodukten
werden im Urin innerhalb von Stunden nach der Einnahme festgestellt und bleiben fur 3-10 Tage nach
dem Rauchen nachweishar. Das Haupt-Abbauprodukt, dasin den Urin ausgeschieden wird ist 11-nor-
A\° -tetrahydrocannabinol-9-Carbonséure (A°-THC-COOH). Der THC Einstufen Marihuana Teststreifen
(Urin) ist ein Screening Schnelltest, der ohne Instrument durchgefiihrt werden kann. Der Test verwendet
einen monoklonalen Antikorper,um selektiv erhéhte Marihuana-Spiegel im Urin nachzuweisen. Der
THC Einstufen Marihuana Teststreifen (Urin) liefert ein positives Ergebnis, wenn Marihuanaim Urin
50 ng/ml Uberschreitet. Diesist ein empfohlener Cut-off Wert fiir positive Proben,

der von der SAMSHA, USA festgelegt wurde.*

TESTPRINZIP

Der THC Einstufen Marihuana Teststreifen (Urin) ist ein chromatographischer Immunoassay, der auf
dem Prinzip der kompetitiven Bindung beruht. Drogen, die méglicherweise in Urinproben vorhanden
sind, konkurrieren mit dem Drogenkonjugat um Bindungsstellen auf dem Antikérper. Wahrend des
Testablaufs wandert eine Urinprobe durch Kapillarkréfte aufwarts. Marihuana unter 50 ng/ml in der
Urinprobewird die Bindungsstellen der Antikorper beschi chteten Partikel im Teststreifen nicht séttigen.
Die mit Antikorper beschichteten Partikel werden dann durch immobilisierte Marihuanakonjugate
abgefangen und im Bereich der Testliniewird eine farbige Linie sichtbar. Die gefarbte Liniewird sich
nicht im Bereich der Testlinie aushilden, falls der Morphinspiegel 50 ng/ml Ubertrifft, weil er ale
Bindungsstellen der Antikorper séttigen wird. Einedrogenpositive Urinprobewird keine gefarbte Linie
im Bereich der Testlinie aushilden, wahrend eine drogennegative Urinprobe oder eine Probe, die eine
Drogenkonzentration unterhal b des Cut-offs (Grenzwertes) enthélt, eine Linieim Testbereich aushilden
wird. Eine farbige Linie wird immer im Bereich der Kontroll-Linie erscheinen und dient damit als
Verfahrenskontrolle, die korrekt zugefligtes Probenvolumen und erfolgte Membrandurchfeuchtung
anzeigt.
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REAGENZIEN
Der Teststreifen enthélt an Partikel gekoppelte monoklonal e anti-Marihuana Antikdrper von der Maus
und Marihuana-Protein-K onjugat. Ein Ziegen-Antikdrper wird im Kontroll-Linien-System eingesetzt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
* Nur zur in-vitro-Diagnostik durch medizinisches und anderes Fachpersonal. Nicht nach Ablauf der
Haltbarkeitsdatums verwenden.
* Der Teststreifen sollte bis zur Verwendung im verschlossenen Beutel bleiben.
« Alle Proben sollten als potentiell gesundheitsgeféhrdend betrachtet werden und in der gleicher Weise
wie ein infektidses Agens gehandhabt werden.
« Der benutzte Teststreifen ist entsprechend der 6rtlichen Bestimmungen zu entsorgen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Wie abgepackt im verschlossenen Beutel entweder bei Raumtemperatur oder gekiihlt (2-30°C) lagern.
Der Test ist bis zum Haltbarkeitsdatum verwendbar, das auf dem verschlossenen Beutel aufgedruckt
ist. Der Teststreifen sollte bis zur Verwendung im verschlossenen Beutel bleiben. NICHT
EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG
Urintest
Die Urinprobe mussin einem sauberen und trockenen Behdl ter gesammelt werden. Eskann zu beliebiger
Zeit gessmmelter Urin verwendet werden. Urinproben, die sichtbare Partikel aufweisen, sollten
zentrifugiert oder gefiltert werden oder sich absetzen dirfen, um klare Urinproben fir die
Testdurchflihrung zu erhalten.

Probenlagerung
Urinproben kénnen vor der Testdurchfiihrung bei 2-8°C bis zu 48 Stunden aufbewahrt werden. Fir
langer andauernde Lagerung kénnen Proben eingefroren und unterhalb -20°C aufbewahrt werden.
Eingefrorene Proben sollten vor der Testdurchfiihrung aufgetaut und gemischt werden.

MATERIALIEN

Mitgelieferte Materialien
 Teststreifen * Gebrauchsanweisung

Zusétzlich erforderliche M aterialien
* Probensammel behalter » Kurzzeitmesser

TESTDURCHFUHRUNG
Vor Testbeginn Teststreifen, Urinprobe und/oder Kontrollen Raumtemperatur (15-30°C) erreichen lassen.
1. Den Beutel vor dem Offnen auf Raumtemperatur bringen. Teststreifen aus dem verschlossenen
Beutel entnehmen und baldmdglichst verwenden.
2. Mit den Pfeilen in Richtung Urinprobe zeigend den Teststreifen senkrecht in die Urinprobe fir
mindestens 10-15 Sekunden eintauchen. Die Maximum-Linie auf dem Teststreifen beim Eintauchen
des Teststreifen nicht tberschreiten. Siehe Abbildung unten.
3. Den Teststreifen auf eine nicht saugfahige ebene Flache legen, den Kurzzeitmesser starten und bis
zum Erscheinen der roten Linie(n) warten. Das Ergebnis sollte nach 5 Minuten abgelesen werden.
Ergebnis nicht nach mehr a's 10 Minuten auswerten.
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Negativ Positiv Unglltig

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
(Bitte Abbildung oben beachten)

NEGATIV*: Zwei Linien erscheinen. Eine rote Linie sollte sich im Kontrollbereich (C) befinden und
eineweitere erkennbar rot oder rosafarbige Linie solltesichim Testbereich (T) befinden. Dieses negative
Ergebnis zeigt an, dass die Marihuanakonzentration sich unterhalb der Nachweisgrenze (50 ng/ml)
befindet.
*HINWEIS: DieRotfarbung im Bereich der Testliniekann variieren, aber sie solltea s negativ betrachtet
werden wenn immer auch nur eine schwache rosa Linie auftritt.
POSITIV: Einerote Linie erscheint im Kontrollbereich (C). Im Testbereich (T) erscheint keine Linie.
Dieses positive Ergebnis zeigt an, dass die Marihuanakonzentration die Nachweisgrenze (50 ng/ml)
Uberschreitet.
UNGULTIG: Es erscheint keine Kontroll-Linie. Unzureichendes Probenvolumen oder inkorrekte
Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Grinde fir das Ausbleiben der Kontroll-Linie.
Verfahrensablauf Gberpriifen und den Test mit einem neuen Teststreifen durchfiihren. Falls das Problem
weiterbesteht, die Charge ab sofort nicht weiterverwenden und sich mit dem &rtlichen Vertriebshandler
in Verbindung setzen.

QUALITATSKONTROLLE
Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle. Eine im Kontrollbereich (C) erscheinende rote Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestétigt ausreichendes Probenvolumen,
entsprechende Membrandurchfeuchtung und korrekte Durchfiihrung. Kontrollstandards werden mit
dieser Testpackung nicht mitgeliefert, eswird empfohlen, positive und negative Kontrollen nach tblicher
Laborpraxis mitzufiihren, um das Testverfahren und einen einwandfreien Testablauf zu bestétigen.

EINSCHRANKUNGEN
1. Der THC Einstufen Marihuana Teststreifen (Urin) liefert nur ein qualitatives, vorlaufig analytisches
Ergebnis. Eine zweite anaytische Methode muss verwendet werden um ein bestétigtes Ergebnis zu
erhalten. Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/MS) ist die bevorzugte
Bestétigungsmethode. 12
2. Esist mdglich, dass technische oder verfahrensbedingte Fehler ebenso wie stérende Substanzen in
der Urinprobe fehlerhafte Ergebnisse verursachen.
3. Verfaschungsmittel wie Bleichmittel oder Alaun kdnnen in Urinproben fehlerhafte Ergebnisse
unabhéngig von der verwendeten analytischen Methode erzeugen. Wenn eine Verfa schung vermutet
wird, sollte der Test mit einer weiteren Urinprobe wiederholt werden.
4. Ein positives Ergebnis zeigt dasVVorhandensein der Droge oder deren Stoffwechsel produkte an, aber
nicht den Grad der Intoxikation, Verabreichungsart oder Konzentration im Urin.
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5. Ein negatives Ergebnis zeigt nicht unbedingt einen drogenfreien Urin an. Negative Ergebnisse knnen
erhalten werden, wenn die Droge vorhanden ist, aber unterhalb des Grenzwertes (cut- off) liegt.
6. Der Test unterscheidet nicht zwischen Missbrauchdrogen und bestimmten M edikamentengaben.

TESTEIGENSCHAFTEN

Richtigkeit
Ein direkter Vergleich wurde durchgef Uihrt unter Verwendung des THC Einstufen Marihuana Teststreifen
(Urin) und eines fuhrenden kommerziell erhétlichen THC Schnelltestes. 300 klinischen Proben, die
vorher von Personen gesammelt wurden, die sich einem Drogenscreeningtest unterzogen hatten, wurden
getestet. Zehn Prozent der eingesetzten Proben befanden sich sowohl bei einem -25% oder +25% Wert
der Cut-off Konzentration von 50 ng/ml 11-nor-A°-Tetrahydocannabinol-9-carboxylinsdure. Mutmaldlich
positive Ergebnisse wurden durch GC/MS bestétigt. Die folgenden Ergebnisse sind tabellarisch
dargestellt:

Methode Anderer THC Schnelltest Ergebnisse
. Ergebnisse Positiv Negativ gesamt
THC Einstufen Positiv 140 0 T30
Negativ 3 157 160
Ergebnisse gesamt 143 157 300
% Ubereinstimmung 98% >99% 99%

Verglichen bei einem Cut-off von 50 ng/ml mit GC/M S ergaben sich folgende tabellarisch dargestellte
Ergebnisse:

Mcthodcﬁ - GC/MSr Ergchnirssc
. Ergebnisse Positiv Negativ gesamt
THC Einstufen Positiv 118 5 120
Negativ 4 156 160
Ergebnisse gesamt 122 178 300
% Ubereinstimmung 97% 88% 91%

Verglichen bei einem Cut-off von 25 ng/ml mit GC/M S ergaben sich folgende tabellarisch dargestellte
Ergebnisse:Verglichen bei einem Cut-off von 25 ng/ml mit GC/M S ergaben sich folgende tabellarisch
dargestellte Ergebnisse:

Methode GC/MS Ergebnisse
THC Einstufen Ergebnjsse Posit_iv Negativ gesamt
Teststreifen Posmy 135 > 140
Negativ 6 154 160
Ergebnisse gesamt 141 159 300
% Ubereinstimmun 96% 97% 96%

Analytische Senisitivitdt Ein drogenfreier Urin- Pool wurde mit folgenden 11-nor-AS-
Tetrahydrocannabinol-9-Carboxylinsdure-K onzentrationen versetzt: 0 ng/ml, 25 ng/ml, 37,5 ngml,
50 ng/ml, 62,5 ng/ml und 75 ng/ml. Das Ergebnis zeigt >99% Richtigkeit bei einem Wert 50% oberhalb
und 50% unterhalb der Cut-off Konzentration.Die Daten sind unten zusammengefasst:

11-nor-A’-THC-9 COOH Prozent vom n Visuelle Ergebnisse
Konzentration (ng/ml) Cut-off Ncgativ Positiv
[ 0 30 30 0
25 -50% 30 30 0
375 -25% 30 12 18
50 Cut-off 30 1 29
62.5 +23% 30 1 29
75 +50% 30 0 30

Analytische Spezifitat
Die folgende Tabelle fuhrt Verbindungen auf, die im Urin durch den THC Einstufen Marihuana
Teststreifen (Urin) nach 5 Minuten positiv nachgewiesen werden.
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Verbindung Konzentration (ng/ml)
Cannabinol 20.000
11-nor-A8-THC-9 COOH 30
11-nor-AS-THC-9 COOH 50
AS-THC 15.000
A°-THC 15.000
Genauigkeit

Eine Studie wurde in den Praxisraumen dreier Arzte durch ungelernte Personen durchgefiihrt indem
drei verschiedene Produktchargen verwendet wurden, um die Genauigkeit innerhalb der Testreihe,
zwischen den Testreihen und zwischen den tétigen Personen aufzuzeigen. Einidentisches Panel kodierter
Proben, die gemald GC/M S keine 11-nor-A°-Tetrahydrocannabinoil-9-Carbonsaure enthalten ,25%11-
nor-As-Tetrahydrocannabinol -9-Carbonséure oberhalb und unterhalb des Cut-off Grenzwertes und
50%11-nor-A°-Tetrahydrocannabinol -9-Carbonsaure oberhalb und unterhalb der 50 ng/ml des Cut-off
Grenzwertes wurden jeder Stelle zur Verfiigung gestellt. Die folgenden Ergebnisse sind tabellarisch
dargestellt:

11-nor-A’-THC-9 COOH n Labor A Labor B Labor C
Konzentration (ng/ml) pro Labor - + R T - "
15 15 0 15 0 5 0

25 15 15 0 15 0 i 1

37.5 15 9 6 14 T 9 3

62.5 15 2 13 0 15 0 15

75 15 0 15 0 15 0 15

Auswirkung der spezifischen DichtedesUrins
Sechsundzwanzig Urinproben normal er, hoher und niedriger spezifischer Dichte wurden mit 25 ng/ml
und 75 ng/ml 11-nor-A°-Tetrahydrocannabinol-9-Carbonsdure versetzt. Der THC Einstufen Marihuana
Teststreifen (Urin) wurde in Doppel bestimmung unter Verwendung der 26 Ausgangsurine und der
gespikten Urinproben getestet. Die Ergebnisse zeigen, dass Veranderungen der spezifischen Dichte
des Urins die Testergebnisse nicht beeinflussen.

Auswirkung des Urin pH-Wertes
Der pH eines aliquotierten negativen Urinpools wurde in Schritten von 1 pH-Einheit in einem pH-
Bereich von 5 bis 9 eingestellt und mit 25 ng/ml bzw. 75 ng/ml 11-nor-A°-Carbonsdure versetzt. Der
gespikte, auf einen pH- Wert eingest ellt e Urin wurde mit dem THC Einst ufen Marihuana Test st
reifen (Urin) in Doppelbest immung get est et . Die Ergebnisse zeigen dass Verénderungen des pH-
Wertes die Testleistung nicht beeinflussen.

Kreuzreaktion
Eine Studie wurde durchgefiihrt, um die Kreuzreaktionen des Tests mit Verbindungen sowohl in
drogenfreiem Urin as auch Marihuana positivem Urin zu bestimmen. Die folgenden Verbindungen
zeigen keine Kreuzreaktion, wenn sie bei einer Konzentration von 100 pug/ml mit dem THC Einstufen
Marihuana Teststreifen (Urin) getestet werden.

Verbindungen ohne Kreuzreaktion

4-Acetamidophenol Deoxycorticosterone (+)3,4-Methylenedioxy- Prednisolone
Acetophenetidin Dextromethorphan amphetamine Prednisone
N-Acetylprocainamide Diazepam (+)3,4-Methylenedioxy- Procaine
Acetylsalicylic acid Diclofenac methamphetamine Promazine
Aminopyrine Diflunisal Methylphenidate Promethazine

Amitryptyline Digoxin Methyprylon D,L-Propanolol



© GINA

Amobarbital
Amoxicillin
Ampicillin
L-Ascorbic acid
D,L-Amphetamine
L-Amphetamine
Apomorphine
Aspartame

Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzoylecgonine
Benzphetamine
Bilirubin
(x)-Brompheniramine
Caffeine

Cannabidiol
Chlorahydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide
(x)Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine
Cholesteral
Clomipramine
Clonidine

Cocaine hydrochloride
Codeine

Cortisone
(-)Cotinine
Cresatinine

T O Rz

Diphenhydramine
Doxylamine

Ecgonine hydrochloride
Ecgonine methylester
(-)-y-Ephedrine
Erythromycin
(3-Estradiol
Estrone-3-sulfate

Ethyl-p-aminobenzoate
Fenoprofen
Furosemide

Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
O-Hydroxyhippuric acid
3-Hydroxytyramine
Ibuprofen
Imipramine
Iproniazid
(z)-1sopraterencl

| soxsuprine
Ketamine
Ketoprofen

Labetalol
Levorphanol
Loperamide
Mapratiline
Meprobamate
Methadone
Methoxyphenamine

Morphine-3-
[3-D-glucuronide
Nalidixic acid
Nalorphine
Naloxone
Naltrexone
Naproxen
Niacinamide

Nifedipine
Norcodein
Norethindrone
D-Norpropoxyphene
Noscapine
D,L-Octopamine
Oxalic acid
Oxazepam

Oxaolinic acid
Oxycodone
Oxymetazoline
p-Hydroxy-
methamphetamine
Papaverine
Penicillin-G
Pentazocine
Pentobarbital
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarbital
Phentermine
L-Phenylephrine
[3-Phenylethylamine
Phenylpropanolamine

LITERATUR
1. HawksRL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institutefor Drug Abuse (NIDA),
Research Monograph 73, 1986
2. Basdt RC. Digposition of Toxic Drugs and Chemicasin Man. 2nd Ed. Biomedica Publ., Davis, CA. 1982;

D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinidine

Quinine

Ranitidine
Sdlicylic acid
Secobarbital
Serotonin (5-
Hydroxytyramine)
Sulfamethazine
Sulindac
Temazepam
Tetracycline
Tetrahydrocortisone
3-acetate
Tetrahydrocortisone
3 (3-D glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thebaine

Thiamine
Thioridazine
D,L-Thyroxine
Tolbutamine
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
Tryptamine
D,L-Tryptophan
Tyramine
D,L-Tyrosine

Uric acid

Verapamil
Zomepirac

488

Symbole
A Seee;t;L?gr?hsanwelsung \/ |Fur<x>Bestimmungen | | padll | Hersteller
(,;lig;no;tlijli 'nvitro g Verwendbar bis ® Nicht zur

wiederverwendung

@
8

nN

A | Bei 2-30° Clagern o}

Chargen-bezeichung

REF

BestelInummer 24540

GIMA Spa

ViaMarconi, 1 - 20060
Hersteller  Gessate (M) - Itdlia




() G I VA 1 O I 1~ S

Prueba de Marihuana en Un Solo Paso en Tira (Orina)

Prueba rgpida en un solo paso para la deteccion cuaitativa de Marihuana en orina humana. Solo para
el uso médico y otro profesional de diagndstico in vitro.

USO INDICADO

LaPruebaTHC de Marihuanaen Un Solo Paso en Tira (Orina) es uninmunoensayo cromatografico de
flujo lateral paraladeteccién de 11-nor-A°-THC-9 COOH en orina en concentraciones del cut-off de
50 ng/ml. Este prueba detecta también otros compuestos rel acionados con la Marihuana, paralo que
puede referirse a larelacion que aparece en el apartado de Especificidad. Esta técnica Gnicamente
proporciona un resultado analitico preliminar cualitativo. Para obtener la confirmacion de un
resultado, debe emplearse un método quimico alternativo mas especifico. El método preferido
para confirmacion, es el GC/MS (Cromatografia gaseosa/Espectrometria de masas). La
consideracién clinicay e buenjuicio profesional deben aplicarsea cualquier resultado de prueba
de drogas de abuso, en particular cuando se utilizan resultados preliminar es positivos.

RESUMEN

THC (Tetrahidrocannabinol) es el ingrediente primario activo del cannabis (marihuana). Cuando se
fuma o es administrado por viaoral, produce efectos euféricos. Su uso puede dafiar lamemoriaen un
periodo corto de tiempo y también puede causar episodios transitorios de confusion y ansiedad. En
largos periodos de tiempo su uso puede asoci arse acomportamientos desordenados. El mayor efecto al
fumar THC ocurre en 20-30 minutos y la duracion de su efecto es de 90-120 minutos tras fumar un
cigarro. Elevados niveles de metabolitos en orinase detectan durante las horas posterioresy permanecen
hasta 3-10 dias después del consumo. El metabolito principal detectado en la orina es 11-nor-A°
tetrahidrocannabinol-9-&cido carboxicilico. La Prueba THC de Marihuana en Un Solo Paso en Tira
(Orina) es un procedimiento rapido que puede realizarse sin necesidad de utilizar ningdn instrumento.
La prueba utiliza un anticuerpo monoclonal para detectar selectivamente niveles de Marihuana en
orina. La Prueba THC de Marihuana en Un Solo Paso en Tira (Orina) produce un resultado positivo
cuando la concentracion de Marihuana en orina excede de 50 ng/ml. Este es el nivel del cut- off que se
establece para muestras positivas a través del Substance Abuse and Mental Health Services
Administration (SAMHSA, USA).!

PRINCIPIO

La Prueba THC de Marihuana en Un Solo Paso en Tira (Orina) es un inmunoensayo cromatografico
répido basado en el principio de uniones competitivas. Ladrogaque puede estar presente en lamuestra
de orina compite frente al conjugado de la misma en los puntos de unién a anticuerpo. Durante la
prueba, lamuestrade orinamigrahaciaarribapor accion capilar. Si laMarihuanase encuentrapresente
en la orina en concentracién inferior a 50 ng/ml, no saturara los puntos de unién de las particulas
recubiertas de anticuerpo en la Tira de la prueba. Las particulas recubiertas de anticuerpo serén capt
uradas por el conjugado inmovilizado de THC y unalineavisible de color aparecera en lazona de la
prueba. Esta linea de color no se formara en la zona de la prueba si € nivel de Marihuana esta por
encimade 50 ng/ml porque saturara todos |os puntos de unién de los anticuerpos de anti-Marihuana.
Una muestra de orina positiva no generara una linea de color en la zona de la prueba debido a la
competencia de la droga, mientras que una muestra de orina negativa 0 una muestra con una
concentracion inferior ala del cut-off generard una linea en la zona de la prueba. Para servir como
procedimiento de control, unalinea col oreada aparecera siempre en lazona de control si la prueba ha
sido realizada correctamente y con un volumen adecuado de muestra.
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REACTIVOS
L aprueba contiene anticuerpos monoclonal es de ratdn anti-Mari huana unidos a particulasy conjugados
de proteina-Marihuana. Un anticuerpo de cabra se empleaen €l sistemadelalineadel control.

PRECAUCIONES
« Solo para el uso médico y otro profesional de diagndstico in vitro. No usar después de la fecha de
caducidad.
« La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta e momento de su empleo.
« Todas las muestras deben ser consideradas como potencia mente infecciosasy deben manejarsedela
misma forma que | os agentes infecci0sos.
 Laprueba, unavez utilizado, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

ALMACENAMIENTOY ESTABILIDAD
Almacenar tal como esta empaquetado en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerado (2-
30°C). Latira de andlisis es estable hasta la fecha de caducidad que figura en la bolsa. La tira de
andlisis se mantendra en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar después de la
fecha de caducidad.

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA
Valoracion dela Muestra
Se debe tomar la muest ra de orina en un envase limpio y seco. Se pueden usar muest ras de orina
recogidas en cual quier momento del dia. Aquellas muestras que presenten particul as visibles deberian
ser centrifugadas, filtradas o permitir que sedimenten para obtener una muestra clara pararedizar la
prueba.
Almacenamiento de las Muestras

Las muestras de orina pueden ser almacenadas entre 2 y 8° C hasta 48 horas previas alarealizacion de
laprueba. Paraun periodo més prolongado se deben congelar a-20°C. Las muestras congel adas deben
acanzar latemperatura ambiente y mezclarse bien antes de realizar la prueba.

MATERIALES

Materiales Suministrados
* Tiras « Fichatécnica

Materiales Requeridos no Suministrados
« Contenedor paralarecogida de muestra « Cronémetro

INSTRUCCIONES DE USO
Permita que la prueba, la muestra de orina, y/o |os controles estén atemperatura ambiente (15-30°C)
antes de realizar la prueba.
1. Llevar atemperatura ambiente la bolsa del kit antes de abrirlo. Sacar latira de la bolsa selladay
usarlalo antes posible.
2. Con las flechas sefialando haciala muestra de orina, sumerjalatiraverticalmente en lamuestra de
orinaa menos durante 10-15 segundos. No sumergir por encimadelalineaméaxima (MAX) delatira.
Véase lasiguienteilustracion.
3. Coloque latiraen unasuperficie planano absorbente, pongaen marchael cronémetroy espere hasta
que aparezcan una o dos lineas rojas. L os resultados deberan leerse alos 5 minutos. No interpretar los
resultados pasado 10 minutos.
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Negativo Positivo No valido

INTERPRETACION DE LOSRESULTADOS

(Consultar lafigura anterior)
NEGATIVO:* Aparecen dos lineas. Una linea roja debe estar en la zona del control (C) y otra linea
roja o rosa aparecera en la zona de la prueba (T). Este resultado negativo indica que la concentracion
de Marihuana esta por debajo del nivel detectable (50 ng/ml).
*NOTA: La intensidad del color rojo de la linea de la region de la prueba (T) puede variar, pero
cualquier coloracion roja, por muy débil que sea, debera considerarse como resultado negativo.
POSITIVO: Unalinearojaaparece en laregion de control (C). No aparecerd ningunalineaen lazona
de la prueba. Este resultado positivo indica que la concentracion de Marihuana excede los niveles
detectables (50 ng/ml).
NOVALIDO: No aparecelalineade control. Un volumen de muestrainsuficiente o un procedimiento
incorrect o son las posibles razones de la ausencia de la linea de control. Revise €l procedimiento y
repitala prueba usando una nueva prueba. Si el problema persiste, deje de utilizar eselote y contacte
con su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD
Un control interno estaincluido en la prueba. Lalinearoja que aparece en laregion de control (C) es
considerada como un procedimiento de control interno. Confirma que se ha utilizado un volumen
suficiente de muestray se harealizado correctamente la técnica. No se suministran controles estandar
con €l kit, sin embargo, se recomiendarealizar controles positivos y negativos como buena précticade
laboratorio para verificar tanto el procedimiento como el comportamiento de la prueba.

LIMITACIONES
1. La Prueba THC de Marihuana en Un Solo Paso en Tira (Orina) proporciona sélo un resultado
andlitico preliminar cudlitativo. Debe emplearse un segundo método analitico paraconfirmar € resultado.
Cromatografiade gasesy Espectrometriade masas (GC/M S) son los métodos analiticos més apropiados
parala confirmacién,*?
2. Es posible que errores técnicos o de procedimiento, asi como otras substancias que interfieren,
presentes en la muestra de la orina, pueden causar resultados erroneos.
3. Adulterantes como lgjiay/o el alumbre en lamuestra de orina, pueden producir resultados erréneos
independientemente del método analitico usado. Si se sospechaadulteracion, lapruebadeberarepetirse
con otra muestra de orina.
4. Un resultado positivo indica presencia de la droga o de sus metabolitos, pero no indica el nivel de
intoxicacién, lavia de intoxicacion o la concentracion de droga en la orina.
5. Un resultado negetivo no necesariamenteindicalaausenciade drogaenlaorina. Pueden obtenerseresult ados
negativos cuando la droga esta presente pero en nivelesinferioresalos de cut- off delaprueba
6. La prueba no distingue entre drogas de abuso y determinados medicamentos.
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CARACTERISTICASTECNICAS
Exactitud

Se realizo una comparaci 6n empleando la prueba THC de Marihuana en Un Solo Paso en Tira (Orina)
y otrapruebarapidadisponible comercialmente. Lapruebaserealizd en 300 muestras de orinarecogidas
de individuos a comprobar presencia de drogas. El 10% de las muestras empleadas estaban entre el -
25% 0 +25% del nivel de la concentracion del cut-off de 50 ng/ml 11-nor-A®-tetrahi drocannabinol -9-
acido carboxicilico. Los resultados en princi pio positivos fueron confirmados por GC/M S, obteniéndose
los siguientes resultados:

Método Otra Prueba Rapida de THC Resultados
Prueba de THC Rle)su!tgdos Positivo Negativo Tofales
en Tira osmyo 140 0 140
Negativo 3 157 160
Resultados Totales 143 157 300
% de Concordancia 98% >99% 99%

Cuando se compararon con GC/MS al cut-off de 50 ng/ml, se obtienen los siguientes resultados:

Método GC/MS Resultados
Prueba de THC R;sulltflflos Positivo Negativo Totales
en Tira osm_\o 118 22 140
Negativo 4 156 160
Resultados Totales 122 178 300
% de Concordancia 97% 88% 91%

Cuando se compararon con GC/MS al cut-off de 25 ng/ml, se obtienen los siguientes resultados:

Método GC/MS Resultados
Prucba de THC R;su!tflflos Poslllvo Negativo Totales
en Tira ositivo 135 5 140
Negativo 6 154 160
Resultados Totales 141 159 300
% de Concordancia 96% 97% 96%
Sensibilidad

A unas muestras de orina libres de drogas, se afiadieron 11-nor- AS-tetrahidrocannabinol-9-acido
carboxicilico con las siguient es concentraciones: 0 ng/ml, 25 ng/ml, 37,5 ng/ml, 50 ng/ml, 62,5 ng/ml

y 75 ng/ml. Los resultados mostraron unaprecision de >99% para concentraciones de hastael 50% por
encimay el 50% por debajo del nivel del cut -off. Los datos se resumen a cont inuacion:

11-nor-A’-THC-9 COOH %% del Cut-off n _Resultado Visual
Concentracion (ng/ml) Negalivo Positivo

0 0 30 30 0

25 -50% 30 30 0

375 -25% 30 12 18

50 Cut-ofl’ 30 1 29

62.5 +25% 30 T 29

75 +50% 30 0 30

Especificidad

La tabla siguiente lista los compuestos que se detectan en la orina por medio de la Prueba THC de
Marihuanaen Un Solo Paso en Tira (Orina) alos 5 minutos.

Compuestos Concentracion (ng/ml)
Cannabinol 20.000
11-nor-A%-THC-9 COOH 30
11-nor-AS-THC-9 COOH 50
A8-THC 15.000
AS-THC 15.000
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Precision

Serealizo un estudio en laconsultade 3 doctores por operarios no entrenados con la prueba empleando
3lotesdiferentes del producto para comprobar |a precision entre lotesy entre diferentes operarios. En
cada caso se proporciond un panel idéntico de muestras que de acuerdo con GC/M S no contenian 11-
nor-A°-t et rahidrocannabinol-9-acido carboxicilico y un 25% por encimay por debajo del cut-off de
11-nor-A®-t et rahidrocannabinol-9-&cido carboxicilico y un 50% por encimay por debajo del cut- off
(50 ng/ml). Se abtuvieron los siguientes resultados:

11-nor-A’-THC-9 COOH n Centro A Centro B Centro C
Concentracion (ng/ml) por Centro - + - + - +
0 15 13 0 15 4] 15 0
25 15 15 0 15 0 14 1
37.5 15 9 6 14 1 9 6
62.5 15 2 13 0 15 0 15
75 15 0 15 0 15 0 15

Efectos de la Densidad dela Orina
Se trataron 26 muestras de orina de densidad baja, normal y elevada con 25 ng/ml y 75 ng/ml de 11-
nor-A°-t et rahidrocannabinol-9-acido carboxicilico, respectivamente. Se utiliz6 la Prueba THC de
Marihuana en un Solo Paso en Tira (Orina) por duplicado empleando las 26 muestras de orina. Los
resultados demostraron que la variacion de ladensidad de lamuestra no afecta alos resultados de la
prueba.
Efecto del pH dela Orina
Se gjusté e pH de cantidades similares de muestras de orina negativas en el rango de 5 a 9 con
incrementosde unaunidad de pH y setrataron con 11-nor-A°-tetrahi drocannabinol -9-&cido carboxicilico
a25ng/ml y 75 ng/ml. Las pruebas se realizaron por duplicado y se comprob6 que lavariacion del pH
no afecta alos resultados.
Reactividad Cruzada
Se realizd un estudio para determinar la reactividad cruzada de la prueba con compuestos en una
muestrade orinanegativay en otrade orinapositiva. L os siguientes compuestos no muestran reactividad
cruzada con la Prueba THC de Marihuana en Un Solo Paso en Tira (Orina) en concentraciones de
100 pg/ml.

Compuestos que no Muestran Reactividad Cruzada:

4-Acetamidophenol Deoxycorticosterone (+)3,4-Methylenedioxy- Prednisolone
Acetophenetidin Dextromethorphan amphetamine Prednisone
N-Acetylprocainamide Diazepam (+)3,4-Methylenedioxy- Procaine
Acetylsalicylic acid Diclofenac methamphetamine Promazine
Aminopyrine Diflunisal Methylphenidate Promethazine
Amitryptyline Digoxin Methyprylon D,L-Propanolol
Amobarbital Diphenhydramine Morphine-3- D-Propoxyphene
Amoxicillin Doxylamine [3-D-glucuronide D-Pseudoephedrine
Ampicillin Ecgonine hydrochloride Nalidixic acid Quinidine
L-Ascorbic acid Ecgonine methylester Nalorphine Quinine
D,L-Amphetamine (-)-Y-Ephedrine Naloxone Ranitidine
L-Amphetamine Erythromycin Naltrexone Salicylic acid
Apomorphine 3-Estradiol Naproxen Secobarbital
Aspartame Estrone-3-sulfate Niacinamide Serotonin (5
Hydroxytyramine)
Atropine Ethyl-p-aminobenzoate Nifedipine Sulfamethazine
Benzilic acid Fenoprofen Norcodein Sulindac
Benzoic acid Furosemide Norethindrone Temazepam
Benzoylecgonine Gentisic acid D-Norpropoxyphene Tetracycline
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Benzphetamine
Bilirubin
(x)-Brompheniramine
Caffeine

Cannabidiol
Chlorahydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide
(x)Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine
Cholesteral
Clomipramine
Clonidine

Cocaine hydrochloride
Codeine

Cortisone

(-)Cotinine
Crestinine

Monograph 73, 1986

Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
O-Hydroxyhippuric acid
3-Hydroxytyramine
Ibuprofen
Imipramine
Iproniazid
(z)-1sopraterencl

| soxsuprine
Ketamine
Ketoprofen
Labetalol
Levorphanol
Loperamide
Mapratiline
Meprobamate
Methadone
Methoxyphenamine

Noscapine
D,L-Octopamine
Oxalic acid
Oxazepam
Oxolinic acid
Oxycodone
Oxymetazoline
p-Hydroxy-
methamphetamine
Papaverine
Penicillin-G
Pentazocine
Pentobarbital
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarbital
Phentermine
L-Phenylephrine
[3-Phenylethylamine
Phenylpropanolamine
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1. HawksRL, CN Chiang. Urine Testingfor Drugsof Abuse. Nationd Ingtitutefor DrugAbuse(NIDA), Research
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Tetrahydrocortisone
3-acetate
Tetrahydrocortisone
3 (3-D glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thebaine

Thiamine
Thioridazine
D,L-Thyroxine
Tolbutamine
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
Tryptamine
D,L-Tryptophan
Tyramine
D,L-Tyrosine

Uric acid
Verapamil
Zomepirac

2. Badt RC. Digpogition of Toxic Drugs and Chemicasin Man. 2nd Ed. Biomedica Publ., Davis, CA. 1982
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Tira para Teste de Maconha Em Um S6 Passo (Urina)
Testerapido, em um s6 passo, para deteccdo qualitativa de metabdlitos de M aconha em urina humana.
Apenas para uso de diagnéstico in vitro, médico e outro profissional.

USO INDICADO

A TiraTHC para Teste de Maconha Em Um S6 Passo (Urina) € um teste imunocromatografico paraa
deteccdo de 11- nor-A%-THC-9 COOH (metabdlito de THC) em urina humana em uma concentragao
de

50 ng/ml. Este teste detectara outros compostos relacionados, por favor verifique Tabela de
Especificidade Analitica contida nesta bula. Este teste proporciona um resultado analitico preliminar.
Um método mais especifico deve ser usado alternadamente a fim de obter um resultado analitico
confirmatdrio. A cromatografia e aespectrometria (GC/M S) sdo os métodos confirmatorios preferidos.
Umaconsideragao clinicae umaopinido profissional devem ser aplicadas aqual quer resultado deteste
de drogas de abuso obtido, principal mente quando resultados positivos preliminares so usados.

RESUMO
O THC (A®-tetrahydrocannabinol) € o principio ativo nos cannabindides (Maconha). Quando do uso
da droga, este produz sensagdo de euforia, a curto prazo ocorrem prejuizo da memoria e a perda de
raciocinio. Os usuarios podem apresentar episddios de confusdo mental e ansiedade. O uso continuo
pode ser associado a desordens comportamentais. O pico maximo ap6s o consumo dadroga é atingido
por volta de 20-30 minutos e pode perdurar de 90-120 minutos. Altos niveis de metabdlitos urinarios
podem ser detectados apds exposicdo a droga e permanecem po 3-10 dias. O principal metabdlito
detectado na urina é o 11-nor-A°-tetrahydrocannabinol-9-acido carboxilico (A-THC-COOH). A Tira
THC para Teste de Maconha Em Um S6 Passo (Urina) é um teste de investigagao urinario e que pode
ser executado sem o uso de um instrumento. O teste utiliza um anticorpo monoclona que detecta
seletivamente altos niveis de Maconhanaurina. A TiraTHC para Teste de Maconha Em Um S6 Passo
(Urina) apresentaresultados positivos quando a concentragdo naurinaexceder 50 ng/ml. Este éo nivel
sugerido paraamostras positivas e estabel ecido pelaAdministragdo de Servicos deAbuso de Substancias
e de Salde Mental (SAMHSA ,USA).2
PRINCIPIO

A TiraTHC para Teste de Maconha Em Um S6 Passo (Urina) € um teste imunocromatogréfico rapido
baseado no principio de vinculos competitivos. As drogas que podem estar presentes na urina competem
contra o conjugado da droga para formar pontes de anticorpo. Durante a realizag8o do teste, a amostra
migra por capilaridade através damembrana. A Maconha, se estiver presente naamostra de urina abaixo
de 50 ng/ml ndo irdsaturar as pontes das particul as revestidas de anticorpos natirade teste. As particulas
revestidas de anticorpos seréo entdo capturadas pelo conjugado de THC imohilizado e umalinha visivel
aparecera na regido da linha de teste. A linha colorida ndo se formaré na regido da linha de teste, se a
concentracdo de Maconha estiver acima de 50 ng/ml porque ocorrerd a saturacdo de todas as pontes de
anticorpos anti-Maconha. Uma amostra de urina positiva ndo produzira formagéo de linha colorida na
regido doteste, por causadacompeti¢do com adroga, enquanto que umaamostrade urinanegativaou que
contenha menos que a concentragdo estabel ecida formara umalinha naregido do teste. Para servir como
controle do procedimento, sempre aparecera umalinha colorida naregido dalinhade controle, indicando
que o volume daamostrafoi apropriado e que a absorgéo da membrana ocorreu.

REAGENTES
A tira de teste contém particulas de anticorpo acoplado anti-Maconha monclonal de camundongo e
conjugado de proteinade M aconha. Um anticorpo de cabraé empregado no sistemadalinhade controle.
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PRECAUCOES
« Apenas parauso dediagnéstico in vitro, médico e outro profissional . N&o utilize apds datade vencimento.
« A tiradeve permanecer fechado até o momento de uso.
» Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente de risco e devem ser manipuladas da
mesma maneira que um agente infeccioso.
« A tirade teste devera ser descartada de acordo com as regulamentagdes locais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Embal agem hermeti camente fechada, devendo ser mantida atemperaturaambiente ou sob refrigeracdo
(2-30°C). A tiradeteste é estavel até adata de vencimento impressanaembalagem. A tiradeteste deve
permanecer fechada até o momento de uso. NAO CONGEL AR. N3o use apés a data de vencimento.

OBTENCAO E PREPARACAO DA AMOSTRA
Coletada Urina
A urina deve ser coletada em um recipiente limpo e seco. A amostra de urina coletada pode ser usada a
qualquer horado dia. Seaurinaexibir visivel precipitacdo deveraser centrifugada, filtrada ou deixadaem
repouso para a obtencdo de uma amostra transparente para a realizacdo do teste. Armazenamento des
Amostras As amostras de urina podem ser armazenadas de 2-8°C por até 48 horas antes darealizacdo do
teste. Paraarmazenamento prolongado, as amostras devem ser congel adas e armazenadas abixo de -20°C.
As amostras congel adas devem ser descongel adas e homogeneizadas antes da realizacdo do teste.

MATERIAIS
Materiais Fornecidos
« Tiras de testes « Instrugdes de uso
Materiais Necessarios Mas N&o Fornecidos
« Recipiente para coleta da amostra  Cronbmetro

INSTRUCOES DE USO
Deixe atira de teste, a amostra de urina e/ou controles alcancem a temperatura ambiente (15-30°C)
antes de realizar o teste.
1. Deixe a embalagem atingir a temperatura ambiente antes de abri-la. Remova a tira de teste da
embal agem hermeticamente fechada e use imediatamente.
2. Com as setas apontando paraaamostrade urina, insiraatira de teste vertica mente naamostra durante
10-15 segundos. N&o ultrapasse a linha maximaindicada (MAX) no teste. Vgailustragdo abaixo.
3. Coloque atira de teste numa superficie horizontal ndo absorvente, inicie acontagem no crondmetro
e espere que a(s) linha(s) vermelha(s) apareca(m). O resultado devera ser lido em 5 minutos. N&o
interprete os resultados depois de 10 minutos.
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INTERPRETACAO DOSRESULTADOS
(Consultar afigura anterior)
NEGATIVO:* Duaslinhas aparecem. Umalinhavermelhadeve estar naregido de controle (C), eoutra
linhavermelhaou rosadeve estar naregido deteste (T). Este resultado negativo indicaque aconcentracdo
de Maconha esté abaixo do nivel detectavel (50 ng/ml).
*NOTA: A tonalidade vermelha naregido de teste (T) pode variar, mas deve ser considerado negativo
mesmo que a tonalidade da linha de teste seja uma linha cor-de-rosa fraca.
POSITIVO: Umalinhavermelha aparece naregido de controle (C). Nenhumalinha aparece naregido
deteste(T). Esteresultado positivo indicaque aconcentragdo de M aconhaexcedeu os nivei sde deteccao
(50 ng/ml).
INVALIDO: A linhade controle n&o aparece. O volume daamostrade urinaou técnicade procedimento
incorretas séo asrazoes mais provaveis paraque alinhade controle ndo apareca. Revejao procedimento
e repita usando uma nova tira. Se o problema persistir, deixe de utilizar imediatamente e entre em
contato com o distribuidor local.
CONTROLE DE QUALIDADE
Um controle de procedimento esta incluido no teste. Uma linha vermelha aparecendo na regi&o de
controle (C) é considerada um controle de procedimento interno. Ela confirma suficiente volume de
amostra e técnica correta de procedimento Os padrdes de controle ndo sdo fornecidos com este kit;
porém é recomendado que controles positivos e negativos devam ser testados como préticas de
laborat6rio corretas para confirmar e verificar o desempenho apropriado do teste.

LIMITACOES
1. A TiraTHC para Teste de Maconha Em Um S Passo (Urina) fornece apenas um resultado analitico
preliminar e qualit at ivo. Um mét odo analit ico secundario deve ser usado para se obt er result ado
confirmatério. A cromatografia e a espectrometria (GC/MS) sdo os métodos confirmatorios
preferidos. 12
2. E possivel que erros técnicos ou de procedimento, como também outras substancias, interfiram na
amostra de urina, podendo originar resultados erréneos.
3. Adulteradores, como alvejantes e/ou a um em amostras de urinapodem produzir resultados errdneos,
nao importando o método analitico usado. Se ocorrer suspeitade adulteracdo, o teste deveraser repetido
com outra amostra de urina.
4. Um resultado positivo indica presenca da droga ou de seu metabdlito, mas ndo indica os niveis de
intoxicacdo, administracdo rotineira ou de concentrago de urina.
5. Um resultado negativo pode ndo indicar urinalivre de droga. Resultados negativos podem ser obtidos
quando a droga estiver presente, mas abaixo do nivel detectével do teste.
6. O teste ndo distingue entre drogas de abuso e outros medicamentos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Exatidé@o
Foram utilizadas duas maneiras de comparagdo usando a TiraTHC para Teste de MaconhaEm Um S6
Passo (Urina) e um teste répido de Maconha comercialmente disponivel. Realizaram-se 300 amostras
clinicas previamente coletadas. Dez porcento das amostras empregadas estavam a -25% ou +25% do
nivel daconcentracdo de detecgéo de 50 ng/ml de 11-nor-A°-Tetrahydrocannabinol-9-&cido carboxilico.
Os resultados positivos obtidos foram confirmados por GC/MS. Os resultados foram:

Método QOutro Teste Rapido THC Resultados
. Resultados Positivo Negativo Totais
Tira THC Em Positivo 140 0 140
- Negativo 3 157 160
Resultados Totais 143 157 300
% Concordincia 98% >99% 99%
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Quando comparado por GC/MS a 50 ng/ml, os resultados foram:

[ LI %BCss

Método GC/MS Resultados
L Resultad Positivo Negativo Totais
Tﬁfn‘ gflfl:ium Posilivo 118 22 110
¢ Negativo 3 156 160
Resultados Totais 122 178 300
% Concordincia 97% 88% 91%
Quando comparado por GC/M S a 25 ng/ml,os resultados foram:
Método GC/MS Resultados
Tira THC Em Rcsu!t_aflos Posnlvo Nege_m\'o Totais
Um Sé Passo Positivo 135 5 140
Negativo 6 154 160
Resultados Totais 141 159 300
% Concordincia 96% 97% 96%

Sensibilidade Analitica
Foi adicionado em amostras de urina livre de droga o 11-nor-A°-Tetrahydrocannabinol-9-acido
carboxilico, nas seguintes concentragdes: 0 ng/ml, 25 ng/ml, 37,5 ng/ml, 50 ng/ml, 62,5 ng/ml, e 75
ng/ml. Osresultados demonstraram mais de 99% de exatidéo a50% acimae 50% abai xo da concentracéo
de deteccéo. Os dados sdo resumidos abaixo:

Concentragio de 11-nor-A’- Porcento de n Resultados Visuais
THC-9 COOH (ng/ml) Detecgiio Negativo Posilivo
0 0 30 30 0
25 -50% 30 30 0
37.5 -25% 30 12 18
30 Nivel Detectavel 30 1 29
62,5 +25% 30 1 29
75 +50% 30 0 30

Especificidade Analitica
Os seguintes compostos da lista da Tabela e suas concentragBes respectivas em urina podem dar um
resultado positivo na Tira THC para Teste de Maconha Em Um S6 Passo (Urina) em 5 minutos.

Compostos Concentracéo (ng/ml)
Cannabinol 20.000
11-nor-A8-THC-9 COOH 30
11-nor-AS-THC-9 COOH 50
N8-THC 15.000
NS-THC 15.000

Precisio
Um estudofai realizado em trés consul térios médi cos por operadores ndo capacitados, usando trés diferentes
produtos parademonstrar o funcionamento interno entre o funcionamento do teste eaprecisdo do operador.
Um painel idéntico de amostras contendo, de acordo com o0 GC/MS, nenhum 11-nor-A°
-Tet rahydrocannabinol-9-acido carboxilico, 25% de 11-nor-A°-Tet rahydrocannabinol-9- &cido carboxilico
acima e abaixo do nivel detectavel e 50% de 11-nor-A°-Tet rahydrocannabinol-9-&cido carboxilico acima
e abaixo da concentracgo detectavel de 50 ng/ml.Os seguintes resultados foram tabul ados:

Concentragiio de 11-nor-A°- n Local A Local B Local C
THC-9 COOH (ng/ml) por Local - + - + - +
0 15 15 0 15 0 15 0
25 15 15 0 15 0 14 1
37.5 15 9 6 14 1 9 6
62.5 15 2 13 0 15 0 15
75 15 0 15 0 15 0 15
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Efeito de Gravidade Especifica Urinaria
Vinte e seis amostras de urina de escalas de gravidade normal, alta e baixa foram incrementadas com
25 ng/ml e 75 ng/ml de 11-nor-A°-Tetrahydrocannabinol-9-acido carboxilico. A Tira THC para Teste
de Maconha Em Um S6 Passo (Urina) foi testada em duplicidade, usando as vintes e seis amostras de
urinalimpas e incrementadas. Os resultados demonstram que escal as variadas de gravidade especifica
urinéria ndo afetam os resultados do teste.

pH Urinério
O pH de umaaliquotade urinanegativafoi agjustado paraum pH de alcancede 5 a9 em incrementos de
unidade de 1 pH e incrementados com 11-nor-A%-Tetrahydrocannabinol-9-acido carboxilico para 25
ng/ml e 75 ng/ml. A urinaincrementada e com pH ajustado foi testada com aTira THC para Teste de
Maconha Em Um S6 Passo (Urina) em duplicidade. Os resultados demonstram que escal as variadas de
pH ndo interferem com o desempenho do teste.

Reacdes Cruzadas
Um estudo foi realizado para determinar as reag8es cruzadas do teste com compostos tanto em urina
livre de drogas como em urina positiva de Maconha. Os seguintes compostos hdo mostram nenhuma
reacdo cruzada quando testados com a Tira THC para Teste de Maconha Em Um S6 Passo (Urina) a
uma concentracdo de 100 pg/ml.

Compsotos de Reacfes N&o Cruzadas

4-Acetamidophenol Deoxycorticosterone (+)3,4-Methylenedioxy- Prednisolone
Acetophenetidin Dextromethorphan amphetamine Prednisone
N-Acetylprocainamide Diazepam (+)3,4-Methylenedioxy- Procaine
Acetylsalicylic acid Diclofenac methamphetamine Promazine
Aminopyrine Diflunisal Methylphenidate Promethazine
Amitryptyline Digoxin Methyprylon D,L-Propanolol
Amobarbital Diphenhydramine Morphine-3- D-Propoxyphene
Amoxicillin Doxylamine [3-D-glucuronide D-Pseudoephedrine
Ampicillin Ecgonine hydrochloride Nalidixic acid Quinidine
L-Ascorbic acid Ecgonine methylester Nalorphine Quinine
D,L-Amphetamine (-)-y-Ephedrine Naloxone Ranitidine
L-Amphetamine Erythromycin Naltrexone Salicylic acid
Apomorphine 3-Estradiol Naproxen Secobarbital
Aspartame Estrone-3-sulfate Niacinamide Serotonin (5
Hydroxytyramine)
Atropine Ethyl-p-aminobenzoate Nifedipine Sulfamethazine
Benzilic acid Fenoprofen Norcodein Sulindac
Benzoic acid Furosemide Norethindrone Temazepam
Benzoylecgonine Gentisic acid D-Norpropoxyphene Tetracycline
Benzphetamine Hemoglobin Noscapine Tetrahydrocortisone
Bilirubin Hydralazine D,L-Octopamine 3-acetate
(+)-Brompheniramine Hydrochlorothiazide Oxalic acid Tetrahydrocortisone
Caffeine Hydrocodone Oxazepam 3 (3-D glucuronide)
Cannabidiol Hydrocortisone Oxoalinic acid Tetrahydrozoline
Chlorahydrate O-Hydroxyhippuric acid Oxycodone Thebaine
Chloramphenicol 3-Hydroxytyramine Oxymetazoline Thiamine
Chlordiazepoxide Ibuprofen p-Hydroxy- Thioridazine
Chlorothiazide Imipramine methamphetamine D,L-Thyroxine
(x)Chlorpheniramine Iproniazid Papaverine Tolbutamine
Chlorpromazine (z)-1soproterencl Penicillin-G Triamterene
Chlorquine |soxsuprine Pentazocine Trifluoperazine
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Cholesterol
Clomipramine
Clonidine

Cocaine hydrochloride
Codeine

Cortisone

(-)Cotinine

Creatinine

Monograph 73, 1986
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Ketamine
Ketoprofen
Labetalol
Levorphanol
Loperamide
Mapratiline
Meprobamate
Methadone
Methoxyphenamine

Pentobarbital
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarhital
Phentermine

L-Phenylephrine
[3-Phenylethylamine
Phenylpropanolamine
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Teot Mapyyovaveg Torwvieg Evég Xradiov (Ovpwv)

Mua tayeia, evog otadiov e€étaon yio v mototikn aviyvevon petafoirtdv THC e avBpdmva ovpa.
ATOKAEIOTIKA Y10l LOTPIKT KO GAAN ETOYYEALOTIKY in Vitro S1oyveoTikn xpnon.

IMPOBAEIIOMENH XPHXH

To THC Teot Mopyovavag Tawiag Evog Zradiov (Ovpav) givarl pa toyeio ypopatoypagikn
avocofloroyikn e&€taon Yo v aviyvevon g 11-nor-A9-THC-9 COOH (petoforitmg THC) ota
avBpdTva oVpa o€ GLYKEVTpmON amokormng tov S0 ng/mL. H e&étacn ot aviyvedet kot GAAO GYETIKA
TOPOCKEVAGHOATO, OTOG PaiveTol 6ToV Tivake AvaAvtikis Evaistnoiog tov évBetov avtod.

H g&éraon avti Tapéyer évo TPoKaTAPKTIKO avUAVTIKO amotéleopo. Oa mpémel va ypnoyporon el
po. mo eEE1dIkeVREVY EVOALOKTIKY YNk péBodog yia tnv Myn evog empefaropévov
ovaivTikov aroterécpartoc. H Aépra Xpopatoypagia/Pocspatopmropetpio palog (GC/MS) givan
n npoTipovpevy péBodog empPePaimonc. Oa mpémel va yiverm yprion KMviKig a&lordynong Ko
EMAYYEAPNATIKIG KPIG1NG O 0TOL0ONTOTE UMOTELEGNY. EEETUGTG VEPKAOTIKAV OVGLMV, ELOIKE £GV
VTAPYOVV TPOKATAPKTIKA OeTIKG amoTeréopaTa.

NEPIAHYH

H THC (A9-tetpaidpokavvapivorn) eivor to tpetedov SpacTikd GLGTOTIKO 6Te Kavvafivoeldn
(Mapyovéava). Otav komvichel 1| Anebel and 1o otdépo, mpokarel evpopia. Ot ypnoteg eppavifovv
TpocPVA advvartn pviun Kot Bpadvtnta ekpdbnons. Mropei exiong vo epgavicovv kot Topodikd
emelo6d10 cVY VoG Kot dyyovc. H pakpoypdvia “Boptd” ypnon pmopel va cuvdebel pe dwatapoyég
cvumeprpopdc. H kopvewon dpdong tov kamvicpatog Maptyovdvag npokvntet o€ 20-30 Aemtd kot n
Stapretd g etvar 90-120 Aemtd petd To KAmTviopo evog Totydpov. AvEnpéva eninedo LeTtafoATdv
£yovv PBpebei ota ovpa péca oe Alyeg dpeg Kot mapapévovy aviyvedotpot yuo 3-10 nuépeg petd to
kanviopa. O kOprog petaforitng mov amekkpivetor pe to ovpo givar n 11-vop-A9-
teTpaddpokavvaPivoin-9-kapPfo&uiicd o0& (A9-THC-COOH).

To THC Teot Mapyovavag Tawiag Evag Zradiov (Ovpwv) givor pia tayeio eEétaon ovpmv 1 onoia
umopel va Tparypatomom el xmpic v xprion pnyavipatos. To teot ypnoiponotet £vo LovokA®VIKO
AVTICOUO Y10 TNV EMAEKTIKN aviyvevon avénuévov emmédwv Mapryovdvog oto ovpa. To THC Teot
Maoapryovavag Tawviag Evog Zradiov (Ovpwv) eupavilel OTikd amotéleso 6Tav 1 GLYKEVTIPOON
Maopryovdvag oto 0Opa vepPaivet o 50 ng/mL. Avtd givor Kot T0 GUVIGTOHEVO OPLO OTTOKOTNG Yol
ta OeTucd delypata mov Exet tebel amd To Substance Abuse and Mental Health Services Administration
(SAMHSA, USA). !

APXH AEITOYPTIAX

To THC Teot Mopyovavag Tawiag Evog Zradiov (Ovpav) givarl po tayeio ypopatoypagikn
avocofloroywkny e&étaon mov Paciletar oy apyn ™G avioy®vicTikig déopevons. Pappako Tov
umopei va Bpickovtot oto deiypo oOpwv avtayovilovtot pe 10 cL{uyEg GOUTAOKO TOV POPULAKOD Yio.
v décpevon Bécewv 6To avTicopua.

Kot v didpketa tov 10T, T0 detypo obpmv petaxiveitat Léco tpyoedikng dpaong. H Mapryovdva,
€av 1 Topovoia g oto detypa eivar kKt and 50 ng/mL, dev Bo Kopéoel Tig BEcelg déopevong TV
EMYPICUEVOV COUATIOIMV OVTIGMUATOG TG Toviog e&étaong. Ta entypiopéva copatioln avIicLETog
Oa deopevbolv katdmy omd To akwnromompévo cvluyég g Mapryovdvag kot Ba epeavicbei po
opatn Eyxpoun ypopun oty nepoyn e&€taons. H éyypoun ypapun dev 6o oynuaticbei oty mepoyn
e&étaong eqv ta enineda Mapryovdvag vrepPaivovv to eninedo anokomng tov 50 ng/mL ywrti Ha
KopeaBovv Oleg ot BEaelg déapevons TV avTicopdtov avit- Maptyovdvag.

"Evo @appoko-0etiko deiypa obpmv dev Bo mapdyet Eyypoun ypappn oty meployn e&étaong, eved éva
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QOPUOKO-0pVNTIKO ety Lol 0VpmV 1] Eva SetyLo TOV TEPLEXEL CUYKEVTPOOT PAPUAKOD YOUNAOTEPT AT
10 eninedo omokomng Ho mapdyel Eyypopn ypoppn oty meployn e&étaonc. o okomolvg eréyyov
Swaducaciog, pa £yypoun ypoupn 0o epeavifetot Tovta 6TNY TEPLO) EAEYXOV KATAOEKVOOVTAS TV
£100y®YN KATAAANAOL OYKOL SElYHATOG KoL TV CMGTY VYPOVeN TG HepPpévng.

ANTIAPAXTHPIA
H towvia mepiéyet culevypéva copatioto LOVOKAMVIKOD avTIcOHATog avti-Maptyovdvag kot culuyég
cvumhoko tpoteivng Moapryovdvac. ‘Eva avticopa katoikag Bpiocketatl otnv meployn EAEYYOV.

MMPO®YAAEEIX
* ATOKAEIGTIKG Y10t LOTPIKT KO GAAT EXOYYEALOTIKT in Vitro SoyveoTikY| xpnon. Mnyv ypnoionoeite
petd v nuepopnvia AnENG.
* H touvieg mpémet u957 va mopapévouy 6Ty o@payicHEV GUGKEVAGIO TOVG HEYPL TNV XPNON.
* Oha ta detypota mpémet va Bewpovvtor Suvntikd emkivovva o de xeplopdg Tovg Ba Tpémet va sivon
avdloyog pe eKelvov vog BLOHOAVGHATIKOD TaPAyOVTa.
* H amoxopdn tev xpnoipomompévoy tovidv 0o TpENel vo YIVETaL GOHEOVE [E TOVG TOTIKOVG
KOVOVIGHOVG.

ANNOGHKEYXH KAI XTAGEPOTHTA
Amobnkedote v oppayicpévn cuckevacio o Beppokpacio dopatiov N yoyeio (2-30°C). H touvia
TapOEVEL TAOEPT) LEXPL TV NUEPOUNVID ANENG TOL EIVOL TUTMHEVT GTNV CPPAYIGHEVT] CUCKELUCTA.
H touvia npénet vo mapopével oty oepayicpévn cvokevaoio péyptmy xpnon. MHN KATAYYXETE.
Mnv ypnoylonoteite petd v nuepopnvio AnEnG.

XYAAOTI'H KAI IPOETOIMAXIA AEI'MATOX
E&éraon Ovpov
To deiypo ovpwv mpénetl va cuireyDei oe kabapd kot oteyvo doyelo. Mmopolv va ypnoytonombovv
00pa GLAAEXDEVTA OTOLdNTTOTE DPOL TNG NUEPAS. AELYHLOTO. OVPOV OV TEPLEXOVV OPATH COUOTIOLN
npénel va uyokevtpnBovv, dmbnbodv va apebovv va kabildvouv dote va emtevydei n pétpnon
KkaBopov deiypotoc.
Awtipnon Agiypatog

Ta deiypota ovpov umopovv va dotnpnbodv otovg 2-8°C ya Emg 48 dpeg mpv v e&étoon. [Na
Hakpoypdvio omobnkevon, Ta detypota Tpénet va katoyvxHodv kot va StatnpnBodv kit omd Tovg -
20°C. Ta koteyvypéva delypato TpEmet vo amoyvyBov Kot va avadeutody Tpv Ty LETPNON.

YAIKA
Hapeydpeva Yk
* Touvieg e&éraong *'Evbeto cvokevaciog
Amarrovpeva Mn Hapeyépeva Yk
* Aoygio ocvAloyng defypotog * Xpovopetpo

OAHTI'IEX XPHXHX
Aonote TV Towvia e€étaong o delypa ovpmv kaun to. controls va EABovv oe Beppokpacio dopatiov
(15-301C) mpwv v mpaypatomoinon g e&Etoong.
1. dépte v ovokevacia og Beppokpacio dopatiov npv v avoifete. Bydite v tawvio omd v
COPAYIOUEVT] GOKOVAO KO XPTCULOTOMOTE TV TO GLVTOUOTEPO SuvaTod.
2. Me ta BéAn otpappéva mpog T KATm oty Kotedbvven tov deiypatoc, pudicte tTnv Tovia
KOTOKOPLQA péca 610 dgiypo ovpv Yo Tovhdiotov 10-15 devtepérenta. Mnv vrepfeite v
péytom ypopp) (MAX) g towviog kabog v Pubilete. Agite To mAPAKATEO GYNLLOL.
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3. TomoBetoTE TNV TOUvViol GE it EMAMEST, U1 OTOPPOPNTIKT| EMPAVELDL OPYIGTE TV YPOVOLETPTON
KOl TEPLEVETE TNV EUPAVIoN TG (Tev) KOKKNG (KOKKWV®V) ypappuns (Ypoppdv). To amotéleoua
npénel vo. Srufacsi o€ 5 hemtd. Mnv a&loloyeite To anotéeco LETE TNV TAP0do 10 Aentddv.

e

I
a

S MAX

e

ApvnTikd OeTkd Axvpo

AZIOAOTHZH ATIOTEAEZMATQN
(Mapakorod deite TO TAPATAVD GYNLLOL)

APNHTIKO:* Epgavifovrar 600 ypappéc. H pio kékkivn ypoppn npénet va Ppicketor 6Tnyv meploxn
eléyyov (C) kon n dAAN epeavds kokkvn 1 pol ypapn Tpénet va Ppioketar otnv meployn e&étoong
(T). To apymTid 0wt amotérecpo detkvyeL OTL T GLYKEVTPp®ET TG Maptyovdvag Bpioketot kKatm ord
70 aviyvevollo eninedo anokomng (50 ng/mL).
YHMEIQXH: H andypwon g koKKwvng ypauung oty mepoyn e&étaong (T) pmopei va moikiket,
aAAG Oa Ttpémet va Bempeitor apvnTikd akoun Kot edv epeavictet pa oxvy pod ypopun.
OETIKO: Epgaviferor pra kokkivn ypoppn oty meproyn eréyyov (C). Aegv epopaviletot kopio
ypopun oy mepoyn e&€taong (T). To Oeticd avtd amotédeopo detkviel 6TL 1| GLYKEVTPOGT TG
Maoapryovavag vrepPaivet o aviyvedoo eninedo amokonng (50 ng/mL).
AKYPO: Aev gpoaviletorn ypappr) ehéyyov. Avenopkng dykog deiypatogn AavBaopuévn dodikoacio
TPAYLOTOTOINGNG £lval 0t cLVNBESTEPES ALTIEG Y10 TNV OOTLYIC ELPAVIONG TNG YPOULNG EAEYYOV.
Zavadeite v dlodikacio Kot enavaldfete To TeoT pe [ véa tovio. Edv 1o mpdPinpo mopapévet,
GTOUOTNOTE VO YPNOLUOTOLEITE TNV GUYKEKPLUEVT TOPTION KOl EMKOWVMVIOTE LE TOV TOTIKO GOG
AVTITPOCOTO.

MNOIOTIKOX EAEI'’XOX
Y10 te0T TEPIEYETOL évag Eleyyog dtadikacioc. H euedvion pog KOKKvNG ypopung oty meploxn
eréyyov (C) exhappdveror cov ecoTepikdg Ereyyog dadikaciog. EmPefardver v endpreta dykov
TOL JelyaTOg, TNV KOTAAANAN Vypaven g pepfpdvng Kot Ty cmot) akolovdio g dtadikaciog
e&étaong. Lo kit avtd dev mepthopPdavoviar otabepés eréyyov (Controls), mot660 cLvicTaTaL VO
eléyyovton BeTikd Ko apvnTikd controls, oto TAAIGLO TG KOANG EPYOCTNPLOKNG TPOKTIKNG, Yo THV
emPePaionon g cOOTNG JoSIKAGING KOl TNG ATOTEAEGHATIKOTITOG TV TECTG.

HNEPIOPIXMOI
1. To THC Teot Mapiyovavag Tawviag Evog Ztadiov (Ovpov) mapéyet pévo éva molotiko,
TPOKOTAPKTIKO OVOAVTIKO amoTtéheciia. Oa mpénel va ypnoiporomdei pio deutepehonsa avaAnTikn
pnébodog yro v ermitevnén evog emPeParopévov amoteréopatog. H Aépra Xpopatoypaepio/
Daopatopotopetpio palog (GC/MS) givar n mpotipodpevn péhodog emPepaimong.'
2. Eivaw mBavd dadikactikd 1 teyvikd Aadn, kabog kot mapeppfdrovceg ovoieg tov deiypatog va
mpokorécovv AavBacpéva amoteléopoTa.
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3. NoBevpéva detypato o0pv, OTOG avTd e AEVKAVTIKO KaUT) oTumTnpio, UTopel va TpoKoAEGov
AavBoopéva anotedéopata aveEapTnTa amd TV Xpnoonoodpevn avoivtikn pédodo. Edv vmdpyovv
vroyieg vobeiag tov deiypatog, n e&étaon Ba mpémet va enavaingBei pe véo delypa ovpwv.

4.’Eva Betik6d anoTéAeCa SEIKVOEL TIV TOPOVSIO. TOV QAPUAKOV 1 TOV UETAPOMTAOV TOV OAAG dev
detyvel to eminedo To&wdTNTOC, TV TOPEIR YOPYNONG ) TNV GLYKEVIPMOGT TOV GTO. 0VPO.

5.’Eva apvnTikd amotéAecpa eV SEIKVOEL QIOPOiTNTO TNV TAPY ATOVGio POPUAKOV amd To OVPa.
Apvntikd anoterécpata pnopet eppoavicboiv étav To eappako vdpyet alrd Ppioketat xopunAodtepa
amd TO EMINESO OMOKOTMG TOV TECT.

6. To te0T dev Kavel StoyPIoHO HETAED KATAYPNONG PUPHAK®V Kol ACQAA0DG PapHakoANyiog.

XAPAKTHPIXTIKA EINIAOXEQN
Axpifera

AevepynOnke mapdmievpn cvykpion pe Ty xpnon tov THC Teot Mapyovdvag Tawviog Evog Ztadiov
(Ovpwv) ko evog kopveaiov eumopikd drabéoipov tect THC evdg otadiov. O e&etdoelg
mpaypoatoromOnkav og 300 kKhvikd detypoto to omoia eiyov cuAkexbel and dropa mov PplokdTay G
Awdwacia Aviyvevong Napkotikdv. Ovcidv. Aéka Tolg ekatd TV detypdtov Bpiokdtav katd -25%
N +25% ektdg ™G cvykévipwong amokomng Tev 50 ng/mL 11-vop-A9- Tetpabdpokavvafivorns-9-
KapPouikol o&éog. Ta vrobetikd Betikd amoteléopata emPefardbniav pe GC/MS. Zvvoyilovron
T akOAoLOa amoteLEapLoTaL:

M¢Bodog Airo THC Teot Zuvolka
Teot THC Amotehionata OeTkd Apvrrikd Anotsidopara
Tawiag Evog Oekd 140 0 140
Zrgdiov Apvuixé 3 157 160
Zuvolaka Arotehiopata 143 157 300
Yo Tupooviv 98% >99% 99%

Metd amd ovykpion pe GC/MS ota 50 ng/mL, cuvoyilovtat ta axdrovba amoteléopota:

M¢Bodog GC/MS TOVOIKG
Teor THC Anotekionate Oetikd Apvrrid Anotshiopata
Tawiag Evoc BOetikd 118 22 140
Zradiov Apvtiko 4 156 160
ZUvoMKa ArtoteiiopaTa 122 178 300
Y% Topoovia 97% 88% 91%

Metd amd ovykpion pe GC/MS ota 25 ng/mL, cuvoyilovtat ta axdrovba amoteléopota:

M¢Bodog GC/MS ZOvoMKQG
Teotr THC AmotshionoTa OeTikd Apvimkd AmotEliopaTe
Tawiag Evég Oetikd 135 5 140
Zradiov ApvITIKO G 154 160
TUVOLIKE ATOTELSGRUT 141 159 300
Y% Yopoovic, 96% 97% 96%

Avoivtiki] EvaroOnoia
‘Evo ehedBepo gappakev deiypa odpav gumhovtiotke pe 11-vop-A9- TerpaidpoxavvaPivoin-9-
kapPo&uikd o0& otig akdrovbeg cuykevipdoelg: 0 ng/mL, 25 ng/mL, 37,5 ng/mL, 50 ng/mL, 62,5
ng/mL xou 75 ng/mL. To amotéhecpa enédere axpifeia >99% oe 50% ndvo kot 50% kato g
GLYKEVTPMONG amokomng. Ta ototyeio cuvoyilovton TopoKAT®:

11-nor-A°-THC-9 COOH n Oion A Oion B Oion C
Tuykévipoon (ng/mL) av@ 0iom - + + - +
0 15 15 0 15 0 15 0
25 15 15 0 15 14 1
37.5 15 9 6 14 1 9 6
62.5 15 2 13 0 15 0 15
75 15 0 15 0 15 0 15
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Avoivticn] E€adikevon
O axdrovbog mivakag mepthapPavel TopacKELAGHATO TO OToia aviyvevdnkav BeTikd o€ odpa pe To
THC Teot Mapyovavog Towiag Evog Zradiov (Ovpwv) e 5 Aentd.

Mopackevoopa Xuykévrpoon (ng/mL)
Kovvapivoin 20.000
11-nor-A8- THC-9 COOH 30
11-nor-A9- THC-9 COOH 50
A8- THC 15.000
A9- THC 15.000

Axpipera (AToteleopoTikéTNTA)

IpoaypatoromOnke perétn oe tpia wtpeion 0md OVESIKEVTO TPOCOTIKO HE TNV YPNON TPLOV
S1popeTIKOV TapTidmv Tpotdvtog yio va amodetyei 1 akpifeta eviog petprioemy, PETAE) HETPTICEMV
Kot peta&d mpocmniko. ‘Eva mavopotdtumo Topmdd KOSKOTOmUEVMY SELYHATMV TEPIEKTIKOTNTAGS,
cvppova pe GC/MS, kaBorov 11-vop-A9- Tetpaiidpokavvafivoinc-9-kapPo&uikod o&éog, 25% 11-
vop-A9- TetpaddporavvaPivoins-9-kapBoboitkod o&Eog mave Kot kK4T® omd v anokonn Kot 50%
11-vop-A9- TetpaddpoxavvaPivoins-9-kapBo&uiikov o&Eog mhve Kot KATe TG amokonns tv 50 ng/
mL §60nkav og k6O O¢on. Ta anotedéopota TopatiBevtot TapaKaT®:

11-nor-A’>-THC-9 COOH Hococté n Ontukd Anotéheope
Svykévepoen (ng/mL) Amoxomig Apvntikd Oetikd
0 0 30 30 0
25 -50% 30 30 0
375 -25% 30 12 18
50 Amokom) 30 1 29
62.5 +25% 30 1 29
75 +50% 30 0 30

Enidpaon tng Ewduiig Bapitnrag Ovpav
Eikoot €€ deiypata 00pev UGLOAOYIKNG, VYNANG Kat yapunAng ewdkng fapdtntag epmlovtictnray
pe 25 ng/mL ko 75 ng/mL 11-vop-A9- TetpaddporavvaPivoins-9-kappoéuiucod o&og. To THC Teot
Maoapryovavag Tawiag Evog Etadiov (Odpav) ehéyyOnke eig StmAodv pe v ypion tov gikoot £En
gumhovtiopévev kat un detypdtov. Ta anotedéopata deifove Ot Ta Sidpopa emimedo ™G EWOKNG
Bapdtag tv ovpmv dev ennpedlovV To ATOTEAEGILOTA TOV TECT.

Enidpaocn Tov pH Ovpov
To pH evog apvntikov deiypotog ovpwv pubuictke oe pa kAipoko pH arnd 5 €og 9 oe dofabuicelg
1 povadag pH kot gumiovtiotnke pe 11-vop-A9- Tetpaiidpokovvafivoin-9-kapPo&viikd o&d oe 25
ng/mL kot 75 ng/mL. Ta gprdovticpéva kot pubrucuéva og tpog to pH deiypata odpov eréyydnkav
pe to THC Teot Mapryovavag Tawiog Evog Zradiov (Ovpwv) e1g dumhovv. Ta anoteréopata dei&ove
otL T0. dSrdpopa enineda Tov pH dev emnpedlovv ™V amdS0GN TOL TECT.

Awotavpovpeveg Avtidpaoelg
[paypoatomomOnke peAétn yio Tov KaBopIopod TG GAANAETIOPAGTG TOV TECT LLE TAPUCKEVAGLOTO OE
detypato ovpov gevbepa papuakmv 1 Betikd g tpog v Mapyovdva. Ta akdrovba
TOPUCKEVACHOTO SEV ELPAVIGOV POLVOLEVO SLLGTAVPOVLEVNG OVTIOpacTS OTav ELEYXONKOVY e TO
THC Teot Mapyovavag Towiag Evog Etadiov (Odpav) og cuykévipoon tov 100 pg/mL.
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4-Axetopuvopaivn Ag0&VKOPTIKOGTEPOVI (+) 3.4-MebOvievodioév- TIpevailoiovn
Axetopouvenidiviy Aektponefoppévn apQetopivy TIpevdilovn
N-Aketvkomporaivopnion  Awalendum (+) 3.4-Mebvirevodotv- TIpokoivn
AKETVLOGOMKVOMKS 0E)  AtKhOPOUVAKN nebapoeTouivy TIpouoivn
Apmvoropivn Aphoovigéim Mebvhoamidam TIpoucdalivy
Aprrpomtodivy Aryoéivn Mebvrpviévn D.L-TIporovoroin
ApoBapprrain Alpovodpapivn Mopoivn-3- D- Tpomo&voaivi
Apo&oxiiivn Ao&vhopivn 3-D vivkopoviovyo D- Yevdoepedpivn
Apmkihivy Exyovivi) v3poyropodye  Nodadiékod o&d Kuwidivn
L-AckopPud o&v Exyovivn nebvieotepian  Noko&ovn Kwivy
D.L-Apgetouivn (-)- w -Eedpivn Nodtpe&ovn Povitidivy
L-Apgetouivn Epvbpouvkivn Nompo&évn Zorakoikd 0&0
Amopopgivn B-Ototpadioin Niokvopidn TekoBopBrrdin
Acnaptaun Owotpdvn-3-etixn Nupedmivn Zepotovivn (3-Ydpo&utupouivn)
Atpomivn ABvl-p-auvoPevioikd Nopkmdeivn Oclonedalivn
Bev{uako 0&b Davorpogaivn Nopehdpévn Sulindac
Bev{oikd 0&d Dovpocepion D-Noprpono&vaivn Tepolentun
Beviovhekyovivn Feviotkd 0&H Nookomivn Tetpoxvrhivy
Bev{ogetapivy Awocoapivny D.L-Oxtonrapivn TetpaidpoKkopTILOVN,
Xokepvbpivn Yopaholivn Ok 0&0 3-0&un
(H-Bpouopowvipauivn  Ydpoximpoletotion Otalemdun Tetpaidpokoptilévn
Kogeivn Y3pokmdovn O&ohvikd 0&H 3-(B-D yhvkopoviovyo)
Kovvapiooin Ydpokoptilévn O&ukndoV Tetpaddpolorivn
Evudpn Xhmpddn O-Y 3poéninmonptkd o&H Oévpetaloiivn OnpBoivn
XAmPOoUOEVIKORN 3- Ydpoéutopapivn Noro&ovn Ocopivn
Xhwpodroleno&ion [nmovapooaivn p-Y3dpo&v- Ocloptdalivn
Xrwpoderalion Impopivy nedappetapivn D, L-®Bvpoéivn
(1) Xhopooowvipouivn Impovialion Papaverine TokBovtonion
Xhoporpopalivy (+)-Ioompotepevoin MomaPepivy Tproptepévn
Xhopucivn Iso&ovnpivn Hevikihrivy-G Tpwpfoplonepalivn
Xoknotepdin Ketapivn Tevtalokivn Tpwebompiun
Khopumpopivn Ketonpooaivn TMevtoBapBréin Tpyumpopivy
Khovidivy Aafetaroin Darviokmdivny Tportopivy
Koxkoaivn vépoyrmpodya  AeBopoavoin Doverlivn D,L-Tportopdvn
Kwdeivn Aomepapidn OavoBoapPrrddin Topopivn
Kopulovn Mompotirkivn Devteppuivn D, L-Tvposivn
(-) Kotwivn MenpoBaudtn L-Oovoieppivn Ovpiio ol
Kpeatvivn Mebadovn B-Dovoronborouivn Bepomapiin
Meboévoovonivn DUVLLOTPOTAVOLOLLIVY Zomepirac
BIBAIOI'PA®IA

1. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug Abuse
(NIDA), Research Monograph 73, 1986

2. Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 2nd Ed. Biomedical Publ., Davis,CA.
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-aul)
Method Other THC Rapid Test Total Results
THC One Step Rcs:u_lts Positive Negative
Test Strip Positive 140 0 140
Ncegative 3 157 160
Total Results 143 157 300
Y% Agreement 98% >99% 99%

(el (bl 48y 5la g (g 3l ol i YRR Hla xa LAl B Lele J saanlld ol i)
(GC/MS) &l
Al A A s (Ja/f .0 50) cut-off s sive e

Method GC/MS
THC One Ste Results Positive Negative Total Results
Test Strip P Positive 118 22 140
Negative 4 156 160
Total Results 122 178 300
% Agreement 97% 88% 91%

el Gl 38y ka5 (ol o Y HEy jla aa A5 lEd) i Lle ) sanll o il il
(GC/MS) &xnail
Al Aol A s (Ja/f .0 25) cut-off s sive e

Method GC/MS
THC One Step Re;qlts Positive Negative Total Results
Test Strip Posmye 135 5 140
Negative [ 154 160
Total Results 141 159 300
% Agreement 96% 97% 96%
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11-nor-A’-THC-9 COOH o Visual Result
Concentration (ng/mL) Percent of Cut-off " Negative Positive
0 0 30 30 0
25 50% 30 30 0
375 25% 30 12 13
50 Cut-off 30 1 29
62.5 +25% 30 1 29
75 50% 30 0 30
o oy B .
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S5 8 (Jsdl) skl sas s THC
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20.000 J sinlil]
30 A8 -THC-9COOH
50 A9-THC-9COOH
15.000 A8 —-THC
15.000 A9-THC
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11- by g Sllzmals xa ) 11-n0r-A9-THC- bl 2 Sllpmala 92 (GC/MS)
11-¢bbis 53 Sala xa s cut-off A 4wl %25 ¢ S8l 5 el nor-A9-THC-
Jr /¢ .50 cut-off ) 4l %50 ¢ S5 Aol nor-A9-THC-
Al AasDUl 8 Ay il

11-nor-A’-THC-9 COOH n Site A Site B Site €
Concentration (ng/mL) per Site - + - + - +
0 15 15 0 15 )] 15 0
25 15 15 0 15 0 14 1
375 15 9 6 14 1 9 6
62.5 15 2 13 0 15 0 15
75 15 4] 15 0 15 0 15
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4-Acetamidophenol
Acetophenetidin
N-Acetylprocainamide
Acetylsalicylic acid
Aminopyrine
Amitryptyline
Amobarbital
Amoxicillin
Ampicillin
L-Ascorbic acid
D,L-Amphetamine
L-Amphetamine
Apomorphine
Aspartame

Atropine

Benzilic acid

Benzoic acid
Benzoylecgonine
Benzphetamine
Bilirubin
(+)-Brompheniramine
Caffeine

Cannabidiol
Chloralhydrate

o B s

Joall Lald 48Ul
75 5dp /& .0 25 Ml alchciinini s Alle | Anle AU xa Js dlie (ke s Aosle
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Jsd) pH il
pill (e pH 4l ddlise Gl sine o J sl dalans Ll 5 daesd pH diei
11-nor-A9-THC- €l o Sl aals A8l ya)ciecs pH G 33a s 1 3305 22 9 55
PH ¢ps 4o oyl Al yaYlae Jsdl 1% f3 e Jo /g 075 50 /8 .025 Hw
(Jsdly skl sas s THC Uls el Ganil da 3501 day 5l ga L) 52 3] 4eands cgliadl)

Jilika Jelic
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Non Cross-Reacting Compounds

Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
Diazepam

Diclofenac

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine
Doxylamine
Ecgonine hydrochloride
Ecgonine methylester
(-)-Y-Ephedrine
Erythromycin
(3-Estradiol
Estrone-3-sulfate

Ethyl-p-aminobenzoate
Fenoprofen

Furosemide

Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
O-Hydroxyhippuric acid

(+)3,4-Methylenedioxy-
amphetamine
(+)3,4-Methylenedioxy-
methamphetamine
Methylphenidate
Methyprylon
Morphine-3-
[3-D-glucuronide
Nalidixic acid
Nalorphine

Naloxone

Naltrexone

Naproxen

Niacinamide

Nifedipine
Norcodein
Norethindrone
D-Norpropoxyphene
Noscapine
D,L-Octopamine
Oxalic acid
Oxazepam

Oxolinic acid
Oxycodone

oandll Ao e a5l Jall ddlisn pH <l sive b iy il

Prednisolone
Prednisone
Procaine
Promazine
Promethazine
D,L-Propanolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinidine

Quinine

Ranitidine

Salicylic acid
Secobarbital
Serotonin (5-
Hydroxytyramine)
Sulfamethazine
Sulindac
Temazepam
Tetracycline
Tetrahydrocortisone
3-acetate
Tetrahydrocortisone
3 (3-D glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thebaine
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Chloramphenicol 3-Hydroxytyramine Oxymetazoline Thiamine
Chlordiazepoxide Ibuprofen p-Hydroxy- Thioridazine
Chlorothiazide Imipramine methamphetamine D,L-Thyroxine
(x)Chlorpheniramine Iproniazid Papaverine Tolbutamine
Chlorpromazine (z)-1sopraterencl Penicillin-G Triamterene
Chlorquine | soxsuprine Pentazocine Trifluoperazine
Cholesterol Ketamine Pentobarbital Trimethoprim
Clomipramine Ketoprofen Perphenazine Trimipramine
Clonidine Labetalol Phencyclidine Tryptamine
Cocaine hydrochloride Levorphanol Phenelzine D,L-Tryptophan
Codeine Loperamide Phenobarhital Tyramine
Cortisone Mapratiline Phentermine D,L-Tyrosine
(-)Cotinine Meprobamate L-Phenylephrine Uric acid
Creatinine Methadone [3-Phenylethylamine Verapamil
Methoxyphenamine Phenylpropanolamine Zomepirac
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1. HawksRL, CN Chiang. Urine Testingfor Drugsof Abuse. Nationd Ingtitutefor DrugAbuse(NIDA), Research
Monograph 73, 1986
2. Badt RC. Digposition of Toxic Drugs and Chemicasin Man. 2nd Ed. Biomedicd Publ., Davis, CA. 1982
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