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H alib
Instruction Sh ) Alcohol(ALC) reer Cut-off i
THC/MTD/ME%e,\;E)W testing of any combination of the f Aleohol T e
MA/MOP/MQ e following di . 0.02% 1. Bri
MDA/ETG/CLO, L/OPI/PCP/PPX/TC g drugs: ACE/AMP/BAR/B Configurati ) i ring the pouch to room
e e A e ZOPMCAT A KETIOXY/COTIEDDPIFYLK2I AW Configurations of the Mull-Drug Rapid Test Panol come wi 1. Bring the pouch 1o room temperature before opening . Remove the test PERFORMA
RPD/TAP/NND/ SCOP/MTZ/Hhﬁgfé'FS;/QTP/FLX/UR.144(K4)/K-RACIEF/LC|:')A/F/E!\F/YL/CAT/TRO/ALP/PGI;/Z/-\A'\IA_; chemical method mus?tbjl\fg'd-r-his assay provides only a ;g“nflzz, Co,mbi"a”m of the above listed dru 2. Remove the cap. st panel from the sealed poueh NCE CHARACTERISTICS
Including Specim i ALC a-PVP/MES/PAP/CIT/F Spectrometry (G be used in order to obtain a confi ry test result. A more specifi g 3. With the arrow pointi
en Validity Tests (S KET/OZP/ ry (GC/IMS) is the preferred confirmed analytical r specific alternate w pointing toward the uri ' Accur
Oxidants/PC X ‘ (S.V.T.) for: ment should be applied red confirmatory method. Clini esult. Gas Chromatograph or at least 10 to 15 sec: urine specimen, immerse t ) 9 acy
A rapid test ?o Stﬁemﬁc Gravity, pH, Nitrite, Glutaraldehyde, Creatini indicated. plied to any drug of abuse test resut, pa&igﬂgﬁal\f,ﬁns'dera.tiqn and PTOfegsign:ZI/’j\:ljzss. arrow on the test panel.onds' Immerse the dipstick to at least e test panel verticaly In tfe urine specimen ACE T AP T AMP % % Agreement with GC/MS
urine. For heal{hc;:g:g?am?ous’ qualitative detection of Ymurﬁ,atlmlze and Bleach SUMMARY OF ADULTERATION y when preliminary positive results a?e 4. Replace the cap and place the test of the wavy lines, but not above the APositive 9:;050(; 1,000 500 300 2&? 325 BzO BZO BZO 520
diagnostic use onl essionals including professi iple drugs and drug metabolites i Adulteration is t X 5. Start the timi ; panel on a non-absorb | Agreement 5% | 98.1% | 99.1% o 500 300 200 BUP
y. ssionals at poin ) g metabolites in hum. is the tampering of a uri : er and wait for the ) ent flat surface. Negati 6 | 99.1% | 96.1% | 95.3% N 100 10
INTENDED USE point of care sites. Immunoassay for in vite:g ﬁ?ﬂﬁi{a"‘? can cause falsegneg:til\jzn; Sslﬁ?scn_mzn with the intention of altering the test ?étRleslﬂd the adulteration strips andcz:(c):;d ||Inffs) to appear. 4/\9@1;\;1 98.6% | 97.9% | 98.6% | 98.5% 5.3% | 98.2% | 984% | 99.2% | 99.2% | 99.1%
The Multi-Dru ; stroying the drugs present i ults in drug tests by either i ring the test results. The us ely/on foil pouch. Ref ol strip between 3-5 mi . Tot O% | 985% | 9BE% | 97.9% | 978 —
g Rapid Test Panel i ; negative d present in the urine. Diluti er interfering with ; e of i efer to your Drug F i minutes accord otal Results | 97.0% K B% | 992% 9
) sa . rug test . Dilution may g with the screen not to inter, g Free Policy for guideli ing to color ch i o | 98.0% o | 984% | 97.5% 9
detection of multiple drugs and dru rapid Cr.‘mmatographlc immunoassay for th - One of the best results. y also be employed in an attempt to plrr:)% testand/ positive resﬁﬁ;he drug test results and either rgteirt?ﬁlde".nes on adulterated specimen:m\/smwded sepa- BU 96.8% | 98.0% | 98.8Y ol
Tout 4 metabolites in human urine at the followi e qualitative as pH. specific g‘r/\/a}'ts to test for adulteration or dilution is t uce false 7 Tne drug st r any adulteration test. e urine or collect another specimén 're; recommend 5P %%)c = .0% | 98.8% | 98.8% | 98.4% | 99.6%
owing cut-off concentrati © Urine avity and creatinin is to determine certain uri : g strip result should b in case of any Positive 0 HC [ THC o
. Cali ntrations: in urine. e and to detect th e certain urinary ch ot IN e read at 5 mi ] 9 5 30 THC | THC | T
Acetaminophen (ACE) A tbralto, Cut-off (ng/mL PRINCIPLE (FOI e presence of oxidants/PCC, nitrr)i/tes 2:a£;:|tlinsnfs such PTERPRETATION OF RESULTS inutes. Do not interpret the result after 10 minut Aﬁz;%nt %1% | So2% 9 (1 190 - 25 ;00 hgg
Amphetamine (AMP) d‘f arT:1'"0phen 5.000 g/mL) During testing R POA TESTS EXCLUDING ALCOHOL) Freicenye g\lée(:ze refer to the illusration) e —Ag&m:n‘ >99.9% | o78% 5% | 945% | 9T%% | 96.9% | 948% | 989%
Barbiturates (BAR -Amphetamine : . , a urine specimen mi TIVE:* A colored li : g % | S
. grates A ) olored line ; Total R N 98.1% | 97.5% o
Benzodiazepi ) Secobarbital 1,000/500/300 urine specimen below its cut-off upward by capillary action. A drug, if . region (T). This negative resuit means the control region (C) a al Results | 99.6% | 98.0% % | 981% | 974% | 99.3% | 98.89
5 zepines (BZO) Oxazepam 300/200 antibody will then react with th anCemratlon, will not saturate the bindi g, if present in the cut-off levels for a partici Ireszlt means that the concentrations i nti another colored line appears in th MTD 97.2% | 96.4% | 980 o
uprenorphine (BUP) 50 region of th i e drug-protein conj inding sites of its specific anti * ular drug tested in the urine sampl e test MET A% | 980% | o72% | o767
. . 0/300/200/1 sgion of the specific drug dipsti njugate and a visibl . pecific antibody. The O E: The shad . ple are below the desi = 200 | 1 M % | 988%
Cocaine (COC) Buprenorphine 00 binding sites of rug dipstick. The presence of d e colored line will sh foody. The X ade of the colored | ’ signated Positive 000 DMA | MDMA | MOP
. 10/5 of the antibody. Theref rug above the cut-off ill show up in the test negative whenever there i nes(s) in the test region A 98.9% 5 500 | 3 /| MOP/ | MaL
Mariuana (THC) Benzoylecgonine 1,500/300/200/150/1 g\eirUQ'pOSitive urine specimen Wi”Orrztthe colored line will not form in thectce)gtC f&;ﬁﬂ% will saturate all the POSITIVE: A colored lif:e'z even a faint line. gion (T) may vary. The result should be considered ﬁ;zzf{i‘:em 96.2% | 97.6% | 97.8% | 98.0% | 98.1% 98010/ OPI300 | OPI100 | 300 2%?0
_ , 0 ause of eC generate S . - ppears i ) A 98.7% o P 1% | 95.0% 0 ) :
Methadons (VD) 11-nor-A9-THC-9 COOH 200/500 3001200 150/80/307 bocause of ‘ilglgbi%rzg:tg&ny while a dl’Ug-negativae %c::ﬁ;egplérég in the specific test region of the dipstick ?oisg':zeﬁzlﬂgmeans that the drug 'Scf:feﬁ?rgttrisz?glﬁn (C) and no line appears in the test Tof::ﬁm % | 97.1% | 97.0% | 97.5% | 99.3% | 99.3% | 99.3% 97.0% | 89.8% | 96.7%
/20 rug competiti imen will gene o i ipstic c drug. in the urine sample i est region (T). Tl esults | 98.8% 9 3% | 993% | 953% | 968
Methamphetamin Methadone Toserve asa petition. rate a line in the t ; IN mple is greater th ; - The o | 968% | 97.2% 9 6% | 93.2% | 93.89
o (MET) 300/200/ procedural control, a o est region VALID: No line a| : an the designated cut- o | 97.6% | 98.8% | 98.8Y 8%
Methylenediox d-Methamphetami 100 volume of speci , a colored line will al techni ppears in the control regi ut-off PCP 8% | 98.8% | 95.2%
yme- tha - mine imen has been ways appear at i I echniques are th: ; rol region (C). | i . PPX | TCA b | 96.8% | 92.0% .
ne(MDMA) mphetami- |d,|-Methylenedioxymethampheta 1.000/500/300/200 PRINCIPLE OF ADULTERATI?)(:qded and membrane wicking has oc:l?rrC:c;] trol region, indicating that proper " 2 NeW test Ifihrgorztsltlj‘l(f SN °°""°'( ”r)w ?;ﬁjf?: Ieé];:é) the dir volume or incorrect procedural | Ageame 55 | 00 | 1000 | 500 |TRA 00| TRA 200 | TRAS00| 1000 | 500 o | B
- - - . - invali X irecti ; ul 9
morphlne/Oplate (MOPIOPI) Morphi 1,000/500/300 Oxidants/PCC (Pyridiniumchlorochromate) INTERPRETATION OF RESIZEtT"Is"(‘;aIId, contact your manufacturer. Grections again and repeat the tost |~ Neaaive 924% | 96.0% | 948% | 94.9% | 88.2% T: Az00|TRAG00| 1000 | 500 | 300 | 100
ethaqualone (MQL) ine as bleach and ate) tests for the ) (Plea .V.T/ADULTERA - ive 5 : 2% | 88.2% | 88.0% | 97.5
300/200/100 nd hydrogen peroxid i presence of oxidizin, se refer to the color ch TION) Agreement | 968% | 940% | 9167 5% | 97.6% | 96.7%
Meperidine (MPRD Methaqualone commonly used adult e. Pyridiniumchloroch g agents such Semi tati ar) K% | 92.1% | 924% T | 9o.0%
erant.2 > romate (sol emi-Quantit ) Tot: . 4% | 96.2% | 96.2% N
Opiate (OPI) ) Normeperidine 300 Specific gravity tests for s Normal human urine should not c(o:t:i:gd%r the brand name Urine Luck) is a printed CDIorI sr&i results are obtained by visually compari otal Results | 95.2% | 94.8% | 92.8% | 93.2% 2% | 98.2% | 98.2% | 97.5% | 97.3%
Phencyciding (PCP) Morphine 100 may be the result of Specﬁnn;zli_(lﬂltgtlon. The normal range is from 1 00);5I ants of PCC. INTERPRETATlo; Cc’)” the color chart. No instrumentatiop::'lsng the reacted color blocks on the strip t OXY | OXY | G 2% | 90.8% | 93.2% | 93.2% | 98.0% | 98.0% :
- 2.000/1,000/5 PH t ilution or adulterati . to 1.030. Value: . . F RESULTS (AL required. ip to the 100 oT coT CoT e 0% | 97.2% | 96.8%
Propoxyphene (PP Phencyclidine , 00 ests for the presenc . ion. s outside this ran Negative: Al COHOL STRIP Posit 300 500 cot [ coT
X e of acidic or alkali ) ge e: Almost no col ) sitive ) 200 100 EDDP | EDD
Tricyolic Anti ) Propoxyphene 50/25 0f 4.0109.0. Values outside of thi lkaline adulterants in urine. No indicates th  color change by comparing with the | Agreement | 977% | 965% | 957% . 50 OT | EDDP T/ EDDP T FYL 1 FvL
N tidepressants (TCA)  |Nortriptyline 300 Nitrite tests for commonl is range may indicate the sample ha: I'rEaI pH levels should be in the range ~ Positi at the urine alcohol level is less than 0.02% background. The negative result Negative 96.7% | 97.9% | 96.7% | 97.8% | 97.9 00 20 10
amadol (TML/TRA) 1 the maj y used commercial s been altered sitive: A distinct col -02%. | Agreement | 994% | 994% - 9% | 96.9% | 98.8
¢ — 1000/500/300 major cannabinoid C cial adulterants such . N color developed all 4% | 96.1% | 97.5% o ° 8% | 98.8%
Ketamine (KET) Cis-Tramadol result ; metabolite THC-COOH as Klear and Whizzie: centration is 0.02% or hi over the pad. The positi i Total R o | 9B1% | 975% | 96.1%
. 500/300/200/1 s generally indicate the .3 Normal urine shoul izzies. They work by oxidizi Invalid: igher. positive result indicates that ) esults | 98.8% | 98.4% . 1% | 99.4% | 96.7% | 9949
Oxycodone (O Ketamine 00 Glutar presence of an adultel ould contain no trace . zing nvalid: The test should . . at the urine alcohol con- b | 96.0% | 97.2% | 98.0% " 4% | 99.4%
v (CO(T;(Y) Oxycodone ;6000/500/300/200/100 glutar;llc?s:;,g:\fhsit:thr the presence of an aldehydiear:-dulte t: of nitrite. Positive  that might be ascribed tobisj;f]'SI'der‘ed invalid if only the edge of the reactive pad " gg e e T % | 97.2% | 98.0% | 98.8% | 96.8% | 99.2% | 99.2%
- i 0/100 may cause fal ; : rants such as Urin Ai ablue A icient sampling. T! ; pad turned col it 30 G | ETG — il
2-cthyidene-15.d7 Cotinine say tests.3 Gluta C se negative results by di § rin Aid and Clear Choi . color before appl : g. The subject should olor Positive 10 500 1 CLO CLO
5-dimethyl- 3,3-d- [2- ! 5 raldehyde is not no esults by disrupting the - oice contain plying urine sample, d uld be re-tested. Besi P A 97.5% N ) ,000 | 1,000 | 4 LSD LSD T
Ehenylpyrrolidine (EDDP) di 2heethylldenel-1 ,5-dimethyl- 3,3-di- 388;?88/200/100/50/10 therefore, detection of glutaraldeh: drem_ally foynd in urine; g the enzyme used in some immunoas- ple, do not use the test. sides, if the color pad has —ﬂ%l 97.6% | 97.7% | 98.1% | 97.6% | 95.3% 9701?7 150 10 2 530D
Fentanyl (FYL) Zoﬁne):rt)ayrrcrhdme STEatinine is a waste product of C{eaﬁ'” a urine specimen is generally an indicator of adul 3 | Agroamont | 98:2% | 98.8% | 98.1% | 97.9% | 99.4% 1% | 99.0% | 943% | 94.3% | 94.1%
entanyl (FYL nyl erson may attempt ) ine; an amino-acid od adulteration. Total Resul N o 4% | 99.4% | 99.3% N ‘"
Synthotic Mari?u Fentany! 20/10 “flush’ the SystemF_) é:’ef;t:? test by drinking excessive arr?gﬂaatlsnefd in muscle tissue and found in urine.1 Interpret adult, : . esults | 98.0% | 98.4% | 98.0% | 98.0% | 98.8% 98.6% | 98.5% | 98.5% | 98.5%
s-Vonoacety j aﬂ: (K2) JWH-018, JWH-073 300/200/100 the most common mechan;;‘ren:nd Sgemﬁc gravity are two ways tg g\ztekr fOr diuretics such as herbal te:s t/c-} strip between ;;atlon strips and alcohol MFD | WPD | ZoL 8% | 98.0% | 98.4% | 98.8% | 97.0% | 97.0%
morphine (6-MAM Rl 50130125 gravity level et used in an attempt to ci ck for dilution and flushing, whi -5 minutes. S 300 | 1.0 DIA T DIA % | STO% | oTo%
(£) 3,4-Met - ) [B-MAM vels may indicate dilute uri pt to circumvent drug testi ushing, which are color chart i . See enclosed Positive 00 |50 300 20p 50 | MCAT [ 7-ACL [ 7-
Amphetammge(rlll?gf)x g (+) 3,4-Methylenedioxy 10 E‘." CO:SIstent with human urine urine. The absence of Creafinine (35 enfg/"dgtfi?i'nﬁ-rei"”‘”e and specific 0': rinterpretation. |-Agreerent 94.6% | 94.6% | 90.9% | 98.4% 9200 50 | ‘300 | 200 | 100 | se0
! - each tests fo : icative of a speci NIT SG egative : 4% | 984% | 86.4% ° 500
Ethyl- B-D-Glucuroni Amphetamine 500 e r the presence of bl specimen : 98.49 909% | a1
onid ord . leach. Ble: Agreement | 98:4% | 984% 9 A% | 946% | 94.7% 9
Clonazaparm (GL e (ETG) Ethyl- B -D-Glucuronid ol isinfect, often by oxidation, Bleaches ach refers to a number of chemicals whi N 0 971% | 99.2% | 99.2% | 97.2% | 95.09 4.7% | 94.7%
is as N 0 ; s ¥ -r : 9
e ACid(D. 3}) Clonazepam e 1,500/1,000/500/300 PRILSC?;?_ES disinfectants. Normal humanalrjii:esesi |dh°usehold chemicals to xf?llt?ei rslmthve color, whiten otal Results | 97.0% | 97.0% | 95.6% | 98.8% | 98. 2% | 95.0% | 97.7% | 97.6% | 97.5% | 98.6%
iethylamid - FO ould not contai othes and _‘ : °r 8% | 94.6% 9 or
Methylphenidate (l\/iIPD)I e (LSD) |Lysergic Acid Diethylamide 28?2/(1)7100 The urine Alc(ohollaéLonHOL) ontain bleach. remeve GLUY pH CRE BLE CAF T CAT [ TRG MDY [ WMDPY % | 941% | 96.2% | 962% | 96.2% | 97.3%
Methvioheni Methylphenidate the ti pid Test Panel consists of e . Positive - 150 VEP | AP | ABP/ | o 3%
Zolpizgme(r;gi‘e (MPD) Ritalin acid 300/150 algoagi ;?rgs(;o?t?—m with alcohol, the reaction E;;’(Lastﬁ — D . -fgreement 91:3% | s05% =t 100 | K310 "13}]’5 %zg MPRD
nt. This i wi . N ;
Vophedrone (l\;EP Zolpidem 1,000 peroxidase and en@;;ebased on the high specificity (I,f g:;i?]%? colors depending on the concentrati T alcohol stri ﬂg:\;, 95.7% | 97.3% 90.5% | 90.9% | 92.0% | 92.1% | 95.8% 1000
3, 4-methylenedi ) Mephedrone 50/25 REAGENTS(FOR DOA '|S'Ubstrate such as TMB. oxidase for ethyl alcohol in the presir:(::n OI ol strip Total Results | 94 97.0% | 97.4% | 97.1% 8% | 950%
. 10xy- 500/10 ESTS EXCLUD| 0 J 6% | 95.8% | 95.6Y 4% | 97.1% | 96.8% | 97.6%
pyrovalerone (MDPV 3 4-m ) 0 Each test line contains anti ING ALCOHOL) |:| 6% | 97.0% | 96.6% | 95.49 6% | 942%
Diazepam (DIA) ) . a-methylenedioxypyrovalerone 11,000/50 conjugates. T ins anti-drug mouse monoclonal antib . PGB | TZD |UR144Ka4 4% | 95.9% | 95.8% | 95.0% | 96.9%
: Di ) 0/300 _The control line contai ’ ibody and correspondi ’ - 0.02% o _ 50,000 | 2 ZAL MES 9% | 94.4%
Zopiclone (ZOP) G2ePam 300/200 REAGENTS (FOR ALconoontalns goat anti-rabbit IgG polyclonal ihoics o drug-protein 0.04% 0.08% 0.30% ahosiive 1 g0, 9% so |t 206 | "o | zeow |oprao| 300 | a0 | 55
- Zopi L antibodi . |_Agreemer .9% | 92.9% 9 : Pl 200 QTP
Methcathinone (MCAT) S‘()Pl('z/llone : 300/50 Tetramethylbenzidine, Alcohol )Oxid ies and rabbit IgG. SIS ISR Read the drug strips at 5 minut Negear{;ve:t 9% | 971% | 95.2% | 95.8% | 92.3% | 95.0% 300 500 50 1.000
;—Arrfnmoclonazepam (7-ACL) = A);ni:;hlcathmone 500 S.V.T REAGENTS ase, Peroxidase c €s. | Aeoent | 97:3% | 96.1% | 98.4% | o7.4% | o7.6% | 98.5% 0% | 98.8% | 91.9% | 97.3% | 97.1%
arfentanyl (CFYL . clonazepam [ Total Results | 95.9% 3 o2 5% | 96.0% | 99.4% )
Cannabinol ((CNB) ) Carfentanyl 300/200/100 Adulteration Pad T T ¢ 952% | 98.0% | 96.7% | 96.9% | 96.7% | 95.69 DI | O | S0
Cafeime (CAF) Cannabinol 500/250 Creatinine Reactive indicator S T :'gg’ KRA | CAR | FLX = 7% | 95.6% | 99.2% | 94.0% | 97.9% | 97.9%
Cathine (CA Caffeine 500 Nitrite 0.04% rs and non-reactive ingredients Negative Positi Positive 300 | 2000 | 500 25 CIT [ FKET | RPD | FYL
(CAT) n 1,000 0.07% 99.96% itive Invalid | Agreement | 96:9% | 957% | 95.0% 500 | 1.000 | 150 FYL [ CFYL
Tropicamide (TRO) (¢} Norpseudoephedrine 150 Bleach 0.39% 99.93% QUALITY CONTROL ot | s.0% ou Lo [oron [ ssve | are | sve | s | ne | ur
Alprazolam (ALP) Azoplcamme 350 G;Utaraldehyde 0.020/0 99.61% A procedural control is included in the test. A T ?rﬁ;mem 0% | 98.5% | 942% | 966% | 98.2% | 955% | 970 h | hom | Fow | AR
- N o H N St. i . . otal o D70 0% o,
;regaballne (PGB) Przr::;lT'm 100 gpe oG 0.06% 99.98% zﬁ;zdaer:jd an internal procedural control. It (I:Igeflappearlng in the control region (C) is esults | 97.6% | 97.6% | 94.4% | 96.8% | 98.0% | 9 % | 955% | 994% | 994% | 9B6%
abapentin (GAB) aline cific Gravity - 99.949 correct procedural techni : nfirms sufficient speci PG i 0% | 94.8% | 96.9% | 94.8Y
50,000/500 : 0.25% -94% Cont echnique. pecimen volume, ade MES | OzP b | 94.8% | 99.2% | 98.8%
Gabapentin . Oxidants/PCC 99.759 ntrol standards are not o , adequate membrane wi- - 500 | 300 MDPV | a-PVP | a-PVP 8% | 97.3%
0.36% 75% controls be tested supplied with this kit. H o Positive 1,000 | 300 | 2,00 TAP T NND TS
as . Howeve 95.2% N ,000 300 COP | MTZ
ioloo PRECAUTIONS 99.64% formance. good laboratory practice to confirm rthg ;Zsrtecfmmended that positive and negativ iﬁ%{i‘::l 5.2% | 95.8% | 95.8% | 93.8% | 86.8% | 92.1% 1000 1,000 1500 500 (5)(;;
CZ:: on (2L Zaleplon + For healthcare professionals includi LIMITATIONS procedure and to verify proper test pere. | e | 96:3% | o7.6% | or.e% | o7.1% | 96 A% | 944% | 967% | 935% | 93.5% | 97.3%
oprodol (CAR) Cari 100 * Immunoassay for in vitro di ¢ ing professionals at point of care sit 1.The Multi-Drug Rapid Te Total Results | 96.0% . .8% | 952% | 98.2% | 97.0% | 98.69
AB-PINACA (ABP/K3) isoprodol 2,00 - Al specime ro diagnostic use only. The test sh ° sties. analytical meth pid Test Panel provides only a qualitati - 0% | 969% | 96.9% | 96.1% | 93.0% B6% | 956% | 64%
Quetiapine (QTP) AB-PINACA 1£)/50/1 1000/500 ot agen?s should be considered potentially hazard;:”d re;na.n in the sealed pouch until use MS)is the p‘:ef;(:ergucst bfg used to obtain a confirmed reSU|ItVZ pregmlnary result. A secondary (;OT THC | THC | THC | M 0% | 94.0% | 96.7% | 96.9% | 97.0% | 94.9% | 96.8
; iapi ’ s and handled i : onfirmatol . Gas Chromat = 00 | 200 EP [ MPD = 8%
Fluoxetine (FLX Quetiapine « The used t ed in the same 2 There i . ry method.4,5 atography/Mas Positi 500 OPl | PCl
est . manner . 2Thereis a " i ’ s Spectrom ve 9 30 | 500 P _TMu
Rraaia ) Fluoxeting 1,000 SToRA should be discarded according to | ) as an in-  gpecimen m possibility that technical or procedural etry (GC/ | Agreement | 97-7% | 93:4% | 97.9% | 97.99 150 | 1,000 | 50 |TRA500 gCA CAR | FYL
Kratom (K UR-144 5-Pent: 500 ot GE AND STABILITY ocal regulations. 2 Adult ay cause erroneous results ral errors, as well as interfering subst: Negative | g7 g, 9% | 95.2% | 91.9% | 95.9% | 92.3% | 92.9% 0. 1,000 | 300
om (KRA) -Pentanoic acid 25, ore as pack ; - erants, such . ances in the uri | Agreement | 97-5% | 97:5% | 98.19 : o 9% | 94.9% o
rat ] - 150 aged in the sealed ¢ S, as bleach and/or al . . urine 1% | 98.1% | 98.5% 90.0% | 97.0%
Tilidine (TLD) Mitragynine the sealed pouch. Th pouch at 2-30°C. Th ) of the analytical meth alum, in urine speci Total 5% | 98.4% | 93.8% N
— ! .TheTe o . The test is ; ethod used. If I pecimens ma 97.6% B o | 96.9% | 98.1% 9
ITrazodone (TZD) Nortilidine 300 the expiration date. st must remain in the sealed pouch untsiltitsﬂ: t[r;(r)cn’i‘gh the expiration date printed on Spemm?n_ adulteration is suspected, the tesgs%fgjgcseerronem results regardless Resdle 96.0% | 98.0% | 98.0% | 97.7% | 96.0% | 94.8% % | 921% | 98.1% | 98.9%
[Alpha-Pyrrolidinovalerophen Trazodone ggo SPECIMEN COLLECTION AND PREPAR ' OT FREEZE. Do not use beyond ‘5"2 positive result does not indicate level or intoxi repeated with another urine MO | HMO | HMO | MET [ CAR 8% | 95.2% | 96.9% | 93.2% | 95.8% | 98.6%
(@-PVP one — Urine Assa ATION 5. negative result ma eve r intoxication, administrati Positive 300 500 200 coc ETG 70 -6%
Mescali)ne WES) Alpha-Pyrrolidinovalerophenone  [2,000/1,000/50 The urine Sypecimen ) is present but below thingt[]:f??:vsalﬁly indicate drug-free urine Neg::t?v;oute or concentration in urine. ANQ@?ent 93.8% | 91.7% | 91.7% | 97.6% 9§00 1,500 | 1,500 305 22%'- “fgf)’ THC
Papaverine (PAP) Mescaline 300,10(; 0/300 may be used. Urine Ssp‘:éli‘r’ngis?i(}tb?g in a clean and dry container. Uri SThis test does not distinguish bezmgzz;h: test. results can be obtained when drug 4/-\9&:/:”1 975% | 98.7% | 98.7% | 9 -2 0% | 92.0% | 97.7% | 90.9% | 90.9% | 98.9% Z‘;U
Citalopram (CIT Papaverine settle to obtain a clear specim: xhibiting visible precipitates . Urine collected at any time of .A positive test result . rugs of abuse and certai - 7% | 97.0% | 92.3% | 98.3% 5 9% | >99%
- , en fi ; should be ; ) of the da ult may be obt: ) ain medications. Total Result 9 . b | 99.4% | 97.2% .
E— (F)KET) Citalopram :go Specimen Storage or testing. centrifuged, filtered, or allowed tZ S.V.T/ADULTERATION L|MITAT|SI’::d from certain foods or food supp|emem25 s | 96.1% | 96.1% | 96.1% | 97.2% | 91.7% | 95.2% 2% | 97.1% | 98.7% | >98.6%
. : : ' . 7% 2% | 98.89 o
Olanzapine (OZP) guoketamme f 0000 rLTJ]’e':Z fnpeulr)nens may be stored at 2-8°C for up t 1Jhe adulteration tests included with the product ETO ETO ET0 8.8% | 95.7% | 95.6% | 98.8% | >98.8%
i - lanzapi ) 1S may be frozen - up to 48 ho . ) abnormal speci . oduct are me: 4 - 20 AB o
$;ZperZne (RPD) Risperisgnee 1,000 testing. When tesing acr;(rjdzn;:ﬁg geillo‘;'ﬂ -20°C. Frozen Spel:z;ismper:\osr ;agifélgg' For prolonged storage, speci of pOSSiblegec:jﬂ?e(igiisW hile comprehensive, these tests aargtntstald in the determination of : ositive Agreement 95.6% 92032/ e s Kaso' KT
entadol (TAP room tem V.T. or Alcoh, f e thawed i ' - ; - meant to be an “all-inclusive” egative Agree v - 94.3% ° 200
N,N-Di (TAR) Tapentadol 150 perature or 4 hours refrigerated pri ol storage of urine specimens shoul and mixed well before 2 OXidants/PCC: Normal h i n “allinclusive” representation T — 96.0% 98.0% P 2% 97.1% 97.0
'N-Dimethyltryptamine (NND) _ 000 MATERIALS prior to testing. ould not exceed 2 hours at  2ntioxidants in th al human urine should not contain oxi otal Results 96.8% 97.9% 97.1% 7.0%
Scopolamine (SCOP) g’N'D'memyﬂryptamine 1,000 Materials Provided PCC pad. e specimen, such as ascorbic acid rr?zlar;(;);gal?t.s or PCC. The presence of high level i 96.8% 96.4% 95.8% 98.4% 97.3%
- ! - , g u : vel 9 il .0%
Mirtazapine (MTZ copolamine - Test Panels 3. Specific Gravity: In falss negalive restits for the oxidan of % Agreement with Commercial Ki 98.0% o7.2%
) De . 500 avity: Elevated level . oxidants/ mmercial Kit
Hydromorphone (HMO) 2 Zmethwmlr\azapine 200 « Package Insert 4. Nitrite: Nitrite is not a norm &les of protein in urine may cause abnormally high ACE AMP BZO 500/
- . . ) i N g al c i ifi - 1,0
Etomidate (ETO) y ?morphone 500/300, Adulteration Color Chart , urinary tract infections or bacteri |°-mp0r)em of human urine. Howeve .V. 9 spe<l:|f|c gravity values. 5,000 50%(/3/ BAR 300/| 300/ sup | COC coc | o, THC [
Etomidate (ETO) Etomidate 5 /250 Materials Required B (when applicable) raldehyde results. al infections. Nitrite levels of >20 m /(;’Lmt”te found in urine may indicate 300 200 | 200 | 105 | 39 1;00/ 150/;,, 800/500/] 4 OFZ)(E;,
Etomidate acid ng 000 « Timer ut Not Provided quuﬁfaldehyde; is not normally found i g/dL may produce false positive gluta- Positive Agreement [ >99.9% 1% 0 | TG | 2 /238?30 300/
) sis (fastin A in urine. Ho ) Negati 9% | >99.9% | >99.99 150
- Speci ) . g, uncontrolled d ) However certain ] " egative Agre " 9.9% | >99.9% o " /20
Dl:E(.il'llT':?)nNCsOI::‘i;tlon containers g Creatinine: Normal Creatinliizeites ;ar high protein diets) may inle?::: t;;)iltlﬁ tibnf rmalities such as ketoaci- Total Resuir:em >99.9% | >99.9% | >99.9% | >99.9% fZM >99.9% . N
R USE iseases may show di evels are between 20 e test results T Trono | so8.5% | 290.5% | 505.5% >99.9% |t | >99.9%
Allow th ’ , y show dilute urine. and 350 mg/dL. Und o 9% | >99.9% | >99.9% | >99.9% " % :
e test, urine specimen and/or controls to 7. Bleach: Normal human urine sh er rare conditions, certain kidney 7.ACL | MTD VET % | >99.9% B 299.9% - .
reach room temperature (15-30°C) pri bleach in th . ould not contain bleach 300/ | 300/ | 1
e (15-30°C) prior e specimen may result in fal . - The presence of high le 200 | 20 | s000 | z00 o0 | M MOP/
8. pH: Normal pH levels are b alse negative results for the bleach vels of 100i 100/ 500/ 200 | "0 %‘gA opi300/| MAL MEP | LSD
ctween 4.0 and 9.0. pad. Positive Agreement | 300 500 MO0 moo | 5007 | s0R0r
Negative Agreamant . >99.9% | >99.9% . 2999% - 100 10
- >99.9% | >99.9% " >99.9% | >99.9% * N
otal Results B >99.9% * >99.9%
>99.9% | >99.99 : 99.9% | >99.9% B
9% >99.9% | * > .
>99.9% | >99.9% * "




T™L/ OXY OXY COT COT EDDP EDDP FYL FYL Analytical Specificity Benzoylecgonine 300 Cocaethyl 20.000
KET |COT 500/ Drug Concentration ) ) ) . ylecd viene ,
TCA | TRA | oo | 300 | OP! MDPV 9 100 300 200 100 300 100 20 10 The following table lists the concentrations of compounds (ng/mL) that are detected as positive in urine by i "
PPx | 1000/ | 500/ | 2,000/ | PCP | PCP |DIA300/| 1,000/ CutoffRange ™ =T 111"~ [ [ [ - [+ -+ -]+]-]-+ ; : - Cocaine HCI 200 Ecgonine 30,000
. 500/ 200/ ’ . the Multi-Drug Rapid Test at 5 minutes.
300 500/ | 300/ 1,000/ | 50 25 200 500/ o COCAINE (COC 200)
300/ | 100/50/ ; 0% Cut-off 30| 0 |3 |0 |3 |0 |3 |0 |3 /|0 |3 ]|0|3]|0/ 3]0
300 200/ 500 300i Analytes ‘ conc. (ng/mL) ‘ Analytes conc. (ng/mL) :
100 10 o Benzoylecgonine 200 Cocaethylene 13,500
100 -50% Cut-off 30| 0 |3 | 0|3 ] o0 |3]|o0 3]0 |3|o0/|3]|o0/|3]o0 ACETAMINOPHEN (ACE 5.000
- o - B o B - B o - - o ( ,000) Cocaine HCI ‘ 135 ‘ Ecgonine ‘ 20,000
Positive Agreement >99.9% >99.9% >99.9% -25% Cut-off 27 3 27 3 27 3 27 3 27 3 26 4 27 3 27 3 -
Acetaminophen ‘ 5,000 ‘ COCAINE (COC 150)
Negative Agreement | >99.9% * * >99.9% * * * >99.9% * * Cut-off 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 14 | 16 | 15 | 15 | 15 | 15 | 14 | 16 | 15 | 15 ANMPHETAMINE (AMP 1.000
o * . 0, . * . 0, . * o, ( ,000) Benzoylecgonine ‘ 150 ‘ Cocaethylene ‘ 1,0000
Total Results >99.9% >99.9% >99.9% +25% Cut-off 4 | 26| 4 | 2 26 26 | 4 | 26| 3 | 27 26 27 - -
D,L-Amphetamine sulfate 300 Phentermine 1,000 c Hal 120 E n 15.000
+50% Cut-off 0o |3 ] o3 ] o 3|0 3|03/ o0][3]o][s]o]a ocaine cgonine ’
FYL 300/ ETG L-Amphetamine 25,000 Maprotiline 50,000 COCAINE (COC 100)
EDDP | 200/ 1,500/ 300% Cut-off 0 |3 | 0|3 ]| 0|3 ]| 0|3 |03/ 0|30 30| 0| 30 - Viethosvonenami 6,000
OXY 300/| 300/ 100/20/ K2-50/ | 6-MAM MDA 1,000/ CLO 400/| zOL ZOoP MCAT e o AN VDA S0 6 o o) o ) (%) 3,4-Methylenedioxy 500 lethoxyphenamine A Benzoylecgonine 100 Cocaethylene 7,000
100 30/25 10 500 : 150 | 50/25 | 300/50 | 500 Drug G trati - amphetamine D-Amphetamine 1,000 - "
100 | 10 500/ rug Concentration | 50 30 10 500 | 300 | 500 | 1000 | 400 | 150 20 P : Cocaine HCI \ 80 \ Ecgonine \ 10,000
300 CutoffRange = T " T T [ S| - [+ -]+ -]+ -|+|-]+]-]+ AMPHETAMINE (AMP 500) MARIJUANA (THC 800)
Positive * * * * * * * * * * * i i
Agreement 0% Cut-off 300 |30|0|30|0|3)|0/|30|0/|30|0/|30|0|3|0|30|0/(30]0 D,L-Amphetamine sulfate 150 Phentermine 500 Cannabinol >100 000 8-THC >100 000
Ang:&\;en . B . M ‘ * « « N * . - -50% Cut-off 300 |30 0|30 0|30|0|30]0|3]|0/ 3|0/ |3]|0/|30|0/[3]0 L-Amphetamine 12,500 Maprotiline 25,000 11-nor-~| 8-THC-9 COOH 460 9-THC >100 000
Total Results B « B « B « ‘ « ‘ « ‘ -25% Cut-off 26| 4 |27 |3 |27 |3 |26| 4 |25|5 |26| 4 |26|4 |26|4 |26|4 |27|3 (%) 3,4-Methylenedioxy 250 Methoxyphenamine 3,000 11-nor-- 9-THC-9 COOH 800
— - Cut-off 15|15 |16 | 14 | 15 |15 | 15 [ 15| 16 [ 14 | 15| 15| 15 | 15| 14 | 16 | 14 | 16 | 14 | 16 amphetamine D-Amphetamine 500 MARIJUANA (THC 500)
500/ CAF CAT TRO ALP | o oo | ABP/K3| CNB TZD GAB +25% Cut-off 27 26| 4 |26 27 26| 3 |27| 3 |27 25 25 27 AMPHETAMINE (AMP 300) Cannabinol >100 000 8-THC >100 000
250 | 1000 | 150 | 850 | 100 |"g5p, | 105 | 500 | 200 | 2000 +50% Cut-off 30| 0|30 | 0|30|0|30]|0|30]|0]|30 30| 0|30 |30 |30 D,L-Amphetamine sulfate 75 Phentermine 300 11-nor_ 8-THC-9 COOH 300 9THC >100 000
Positive Agreement * * * * * * * * * * 300% Cut-off 0|3 |0 |3|0|3|0/|3)|0/|3|0/[3|01/3)|0/(3]|0/3]|0 |30 L-Amphetamine 10,000 Maprotiline 15,000 11-nor-. 9-THC-9 COOH 500
Negative Agreement * * * * * * * * * * LsD Z0L Z0L MDMA | THC MOP/ MEP MEP MDPV ETG (¢) 3,4-Methylenedioxy 150 Methoxyphenamine 2,000 MARIJUANA (THC 300)
Total Results . N : i . . . . . ’ D“EQ tCOff;C:mfa“O" 50 50 25 300 200 SF;' 500 100 | 1,000 | 1,500 amphetamine D-Amphetamine 300 Carmabinol 200,000 THC 100,000
ut-off Range
PV N U I I A R R R B I R B e e I T BARBITURATES (BAR 300) 11-nor-] 8-THC-9 COOH 200 9-THC 100,000
CAR MES Amobarbital 5,000 Alphenol 600
2,000/ | MPRD | QTP | FLX /;’f;a_‘/‘go KRA | TLD %ggg; 100/ | zAL | KeT 0% Cut-off 300 30]0]3]0|3]0|3]0[3]0[3]o0[3]0[3]o0]3]o i p 11-nor- | 9-THC-9 COOH 300
1,000/ | 100 | 1,000 | 500 300 50 Soo) | 300 100 | 200 50% Cut-off | 30| 0 |30| 0 |30| 0 |30| 0 |30| 0 |30] 0|30 0 30| 030]|0]3]o0 5.5-Diphenylhydantoin 8,000 Aprobarbital 500 MARIJUANA (THC 200)
500 300 25% Cutoff |27 | 3 | 26| 4 | 25| 5 |25| 5 |26| 4 |26| 4 |27| 3 |27| 3 26| 4 |27 3 Allobarbital 600 Butabarbital 200 Cannabinol 140,000 8-THC 68,000
Posilive . . . . . . . . . - : Cuteoff 14 |16 14 |16 [ 15 [ 15 [15 [ 15 [15 [ 15 [15] 15 | 1515 | 17 | 13| 14 |16 [ 15 | 15 Barbital il Butalbital b T1-nor- ) 8-THC-9 COOH 120 9-THC 68,000
Agreement Talbutal 200 Butethal 500
Negative . N . N p N p . p . . +25% Cut-off 3275|254 |26 27| 4 |26 26| 4 |26 25 27| 3 |27 11-nor-1 9-THC-9 COOH 200
areemen +50% Cutoff | 0 |30 | 0 |30 | 0 |30 | 0 |30 0 |30 30| 0 |30 03003003 Cyclopentobarbital 30.000 Phenobarbital 300 MARIJUANA (THC 150)
t t v * v x . . . - P - P -
ol Reew® 300% Cutoff | 0 |30] 0 |30] 0 |30| 0 [30] 0 |30] 0 30| 0|30 030 3]o0]s Pentobarbital 8,000 Secobarbital 300 Cannabinol 100,000 8-THC 50,000
HMO | ETO — [ MDPV | MDPV | DIA DIA THC | THC K2 ZOP | ZOP | MCAT BARBITURATES (BAR 200) 11-nor-11 8-THC-9 COOH 100 9-THC 50,000
CIT | FKET | RPD | TAP | NND | SCOP | MTZ | OZP | PAP | 500/ | 20/ Drug Concentration | 509 300 300 200 300 30 25 300 50 500 Amobarbital 3,000 Alphenol 400 T-nor 9-THC-9 COOH 150
500 | 1,000 | 150 | 1,000 | 1,000 | 500 500 | 1,000 | 500 300/ | 300/ Cut-off Range R T Y : - -
250 1000 5,5-Diphenylhydantoin 5,000 Aprobarbital 300 MARIJUANA (THC 50)
Positive N N N N N N N N N N N 0% Cutoff |30 | 0 | 30| 0 30| 0]30] 0]30)0 3]0 30]0/30]0]30]0]|30]0 Allobarbital 400 Butabarbital 150 Pesm——— 35,000 STHG 17000
Agreement 509 ¥ " - -
Negative - - - - - - - - - . X 50% Cut-off 300 |30|0|3|0 |29 1|30|0|30|0|30|0|30|0/|30|01/]3]|0 Barbital 5,000 Butalbital 5,000 11-nor-1 8-THC-9 COOH 30 9-THC 17,000
Agreement -25% Cut-off 255 | 26| 4 |27 3 |27 |3 |26|4 |26| 4 |25|5 |28|2 |27 |3 |28]|2 Talbutal 150 Butethal 300 11-nor- ] 9-THC-9 COOH 50
Total Results * * * * * * * * * * * Cut-off 15 (15|14 |16 | 15| 15| 15| 15| 15 |15 |14 |16 | 14 |16 | 17 | 13 | 17 | 13 | 17 | 13 Cyclopentobarbital 20,000 Phenobarbital 200 MARIJUANA (THC 30)
*Note: Based on GC/MS data instead of Commercial Kit. +25% Cut-off 3|27 27 27 27 26 26| 3 |27 |3 | 27| 4 |26 27 Pentobarbital 5,000 Secobarbital 200 Cannabinol 20.000 8-THC 10.000
. o, » ’ ’
Precision , , . N +50% Cut-off 0 (300 (300 (|30|1]29| 0 |30 30| 0|30]|0|30)|0 (30|30 BENZODIAZEPINES (BZO 500) -nor-1 8-THC-9 COOH 20 9-THC 10,000
A study was conducted at three hospitals using three different lots of product to demonstrate the within run, 300% Cut-off 0 (300|300 |30]0/|3]0/|30|0/|30|0/|3|0/ 3|0 /|30 30 Alprazolam 200 Bromazepam 1,500 T1-nor- 9-THC-3 COOH 30
between run and between operator precision. An identical card of coded specimens, containing drugs at 7-ACL 7-ACL 7-ACL CEYL CAF CAT TRO ALP a-PVP " ;
) R N ; X " - - - - a-hydroxyalprazolam 2,500 Chlordiazepoxide 1,500
concentrations of negative, 50% and 25% cut-off level, was labeled, blinded and tested at each site. The Drug Concentration | 309 200 100 500 1,000 150 350 100 1,000 Y o E P 300 N s 30 MARIJUANA (THC 25)
results gained 275% accuracy in +25% cut-off level specimen and 100% accuracy in negative and +50% Cut-off Range ST e T+ -+ =T+« -1+ -T+«]-T+1-7+ obazam itrazepam Cannabinol 17,500 8-THC 8,500
cut-off level specimen. 0% Cut-off 30| 0|30 0|30 3|0 3]0 3]o0|3]o[s3]|o0]s]o Clonazepam 800 Norchlordiazepoxide 200 11-nor-'. 8-THC-9 COOH 15 9-THC 8,500
Analytical Sensitivity 50% Cutoff 0] 013 0 30 3]0 310 3]0 3]0l 3]o0l3]o Clorazepatedipotassium 800 Nordiazepam 1,500 11-nor-'1 9-THC-9 COOH 25
A drug-free urine pool was spiked with drugs at the listed concentrations.The results are summarized below. 25% Cutoff % | 4 | 271 3 | 271 3 | 2515 | 26| 4 |27] 3 | 27| 3 | 28] 2 | 26| & Delorazepam 1,500 Oxazepam 500 MARIJUANA (THC 20)
Drug Concentration ACE AMP AMP AMP BAR BAR BZO BZO Cutoff 12116 |14 | 16 | 13 | 17 | 14 | 16 | 17 | 13 | 17 | 13 | 15| 15 | 17 | 13 | 15 | 15 Desalkylflurazepam 300 Temazepam 300 Cannabinol 14,000 8-THC 6,800
Cut-off Range 5’000+ 1’000+ e - e - 2 - = - 2n - 2 " +25% Cutoff | 5 | 25| 3 |27 | 4 | 26| 6 | 24| 6 | 24 26 27 27 27 Flunitrazepam 300 Diazepam 500 11-nor-1] 8-THC-9 COOH 12 9-THC 6,800
- - - - - - - - (1) Lorazepam 5,000 Estazolam 10,000 11-nor-: 9-THC-9 COOH 20
0% Cutoff 301 0 |31 0 | 30] 03 o0 l3 /o0 3|0 3] 03] o +50% Cut-off 0 30| 0|3 |0 |30 3]0]30 30| 0 [30|0 |3 0|30 o~ p—. 00 S, 000 nor TP
50% Cutoff 01 0 130 0 30 o030 ol3  ol3 ol olal o 300% Cut-off 0 |30 |0 |3 | 0|3 |0 3]0 |3|0|3]0|3]|o0]|3]o0]3 YT~ o000 ( )
25% Cutoff % 4 |26 2 1251 5 |27 3 |27 3 | 26| 2 |27 3 | 27| 3 ‘ FYL coT TCA TCA TCA OPI THC CAR CAR CAR : Methadone 300 \ Doxylamine \ 100,000
° Drug Concentration | 109 300 1,000 500 300 1,000 20 2,000 1,000 500 BENZODIAZEPINES (BZO 300) METHADONE (MTD 200)
Cut-off 14 | 16 | 15 | 156 | 15 | 15 | 156 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 Cut-off Range T el ST e T+ T+ T+ -T+«1-7T+
o oo T35 % > > Alprazolam 100 Bromazepam 900 Methadone 200 Doxylamine [ 65,000
5% Cut-o s |28 |2 7 4 126 2 26 7 0%Cutoff |30 0 |30] 0 |30] 0|30|0|30|0|30]0|30]0]|30]|0]|30]0]30]|0 a-hydroxyalprazolam 1,500 Chlordiazepoxide 900 METHADONE (MTD 100)
+50% Cut-off 0|3 |0 |3 |0 |3 |0 |3 |0 3|0 3|0 /|30 |30 -50% Cut-off 30| 0 |30 0|30|0|30|0|30|0|30|0(|30]0([3|0/|3|0/|30]|0 Clobazam 200 Nitrazepam 200 Methadone 100 ‘ Doxylamine ‘ 32.500
300% Cut-off 0 |3 ] 0 3]0 3]0 3]0 3]0/ 3]0/ 30]0]s30 25% Cutoff |27 |3 |25| 5 |25 26| 4 |27 |3 |27|3 |26| 4 |28| 2 |27|3|27|3 Clonazepam 500 Norchlordiazepoxide 100 METHAMPHETAMINE (MET 1, 000)
Drug Concen- BZO BZO BUP BUP coc coc coc coc coc Cut-off 15|15 | 15|15 | 15 |15 | 14 | 16 | 14 | 16 | 14 | 16 | 14 | 16 | 16 | 14 | 16 | 14 [ 15 | 15 Clorazepatedipotassium 500 Nordiazepam 900 FT—— 25000 (7)-3.4-Methylenediony- 2500
tra!i;n Cut-off 2 °+ 1 0+ 10 . 5 n 1 °°+ 3 °+ 2 O+ 1 °+ 1 °+ +25% Cutoff | 3 | 27 26 2 | 3 |27 27 26| 4|26 3|27 26 26 Delorazepam 900 Oxazepam 300 ' methamphetamine '
ange - - - - - - - - - -| i
. +50% Cut-off 0 /30| 0|30)|0 30| 0/|30]0/|30|0|30]|0/[30]0|30)0|30|0]30 Desalkylflurazepam 200 Temazepam 100 D-Methamphetamine 1,000
0% Cut-off 30 Y 30 0 30 0 30 0 30 Y 30 Y 30 0 30 0 30 0 L-Methamphetamine 20,000 Mephentermine 50,000
s0% Cutof | 30| 0 130 | 0 130 o 130 o 30 o 30 o 30 o 30 o a0 o 300% Cut-off 0|30|0|3|0/|3]|0/[3]|0]30 30| 0 30| 0 |30 30| 0 |30 Flunitrazepam 200 Diazepam 300 , )
5% buto i ABP/ | QTP | FLX | KRA | TLD | oPVP | a-PVP | a-PVP | LSD (1) Lorazepam 3,000 Estazolam 6,000 METHAMPHETAMINE (MET 500)
25%Cutoff |27 | 3 |27 | 3 |26 | 4 | 26| 4 | 25| 5 | 26| 4 | 26| 4 |27| 3 |27| 3 Drli:g ?0205":6“0” K310 | 1,000 500 300 50 2,000 500 300 10 RS Lorazenamelucuronide 200 E— 3000 -Hydroxymethamphetamine 12,500 (1)-3.4-Methylenedioxy-
Cut-off 16 | 14 | 14 | 16 |14 |16 | 14 | 16 | 15 | 15 | 13 | 17 | 14 |16 | 16 | 14 | 16 | 14 uroltRange [l « | - [+ [ - [+ -[+]-]+ R pamg : Y i methamphetamine 6,250
Midazolam 6000 D-Methamphetamine 500
+25% Cutoff | 3 | 27 | 3 | 27 27 | 3 | 27 27 27 27| 4 | 26 26 0% Cut-off 30| 0|30 |0|30|0|3|0|3|0|3]|0/|3]|0|3)|0/|3]|0]30]o0 . SENZODIAZEPINES (620 200 L-Methamphetamine 10,000 Mephentermine 25,000
+50% Cut-off | 0 | 30 | 0 |30 | 0 [30] 0 [30]| 0 |30 | 0|3 |0 |3]0/|3]|0]30 -50% Cut-off 30| 0|30 |0|30|0/|30|0|30|0|3]|0/|30]0|30|0/|3]|0/30]0 ( ) METHAMPHETAMINE (MET 300)
300% Cutoff | 0 |30 | 0 |30 | 0 [30| 0 [30] 0o |30 | 0|30 |0 3]0 |3]o0]30 -25% Cutoff | 25| 5 [20| 1 |20 1 |28 2 [20[ 1 [26] 4 [27] 3 [27[ 3 |27 3 28] 2 Alprazolam n Bromazepam 600 ydroxgmethamphetaming 7500 Aot omedo:
Cut-off 15| 15| 15 | 15 [ 15| 15 | 14| 16 | 15 |15 | 15 | 15| 15 | 15 | 15| 15 | 14 | 16 | 15 | 15 ahydroxyalprazolam 1.000 Chiordiazepoxide 600 ()3 4-Methylenedioxy 2,500
Drug Concen- THC THC THC MTD MTD MTD MET MET MET MET utol Clobazam 120 Nitrazepam 120 D-Methamphetamine 300 methamphetamine
- \Z I ¥4
!ratllgn Cut-off 1 0+ 50 " 25 + 300+ 200+ 100+ 1 COO+ 500+ 300+ 200+ +25% Cut-off 4 1261292 (28] 1|29] 1|29 27 27 27 27| 3 |27 Clonazepam 200 Norahiordiazepoxids = L-Methamphetamine 6,000 Mephentermine 15,000
ange - - - - - - - - - -
o cgt - oo T30 o T30 o a0 o T30 o T30 o Tao o 130 o T30 o a0 o +50% Cut-off 0|30 |0 |30)0|30|0 3]0 3|0 30]0/]30)0]30)0/]30)0/]30 Clorazenatedipotassium 300 Nordiazenam 500 METHYLENEDIOXYMETHAMPHETAMINE (MDMA 1, 000) Ecstasy
b Cut-o 300% Cut-off ol30]03]0]30]o0]30 30 3003030 3]0]3 patedip! p: (%) 3,4-Methylenedioxy- 1000 3,4-Methylenedioxyethyl- 300
-50% Cut-off |30 | 0 |30 | 0 [30| 0 [30| 0 |30| 0 30| 0 |30| 0|30 |30|0/|3]|0 COT 1 COT | COT | CEYL | FYL ZAL | MPRD | TAP CIT | FKET |UR-144 Delorazepam 600 Oxazepam 200 methamphetamine HCI ’ amphetamine
25% Cutoff | 27 [ 3 [26] 4 [27[ '3 [27] s [o7[ s [2r[ 3 [27[ s [o7] 5 [2r |3 |27 3 | |DrugConcentiaion 50 | 50 10 | 250 | 200 | 100 | 100 | 1,000 | 500 | 1,000 | /k425 Desalkylflurazepam 120 Temazepam 70 (£) 3 4-Methylencdioxyamphe- 6,000
-Of ange - N
Cut-off 15|15 |14 |16 |15 |15 |13 [ 17 |15 |15 |14 | 16 | 16 | 14 | 15| 15| 16 | 14 | 15 | 15 Y 9 S I N I I A A It ANt N et i M s Flunitrazepam 120 Diazepam 200 METHYLENEDIOXYMETHAMPHETAMINE (MDMA 500) Ecstasy
+25% Cut-off 26 27| 4 |26 | 4 [26] 4 |26| 5|25 27 26 27 | 4 | 26 0% Cut-off 30| 0|30]0 30| 0|30|0|30]030]|0]|30]0|30]0)30]0|30]0]30)0 (7)) Lorazepam 2,000 Estazolam 4,000 () 3.4-Methylenedioxy- 500 3,4-Methylenedioxyethyl- 180
+50% Cut-off 300 |30| 0|3 |0|3]|0|3]|0/[3]0/|3]|0/[3]|0/ 3]0 /|30 -50% Cut-off |30 | 0 |30 0 |30| 0 |30 030|030 0|30 0 300 300|300 300 RS-Lorazepamglucuronide 120 Triazolam 2,000 %‘ﬁ%ﬂ?@ :n?:;he- amphetamine
300% Cut-off | 0 |30 0 |30 | 0 |30| 0 30| 0|30 | 0|30 |30]o0]30 30| 0 |30 -25% Cutoff |26 4 |27 |3 |27| 3 |25|5|27|3|27|3|27|3|27|3|27|3|27|3 |28]2 Midazolam 4,000 ta mine HCI 3,000
- VIDVA ViDMA T VOB OPT | MOBT OB oFi BCP PCP PEX Cut-off 14|16 |16 |14 | 15|15 |14 |16 | 15| 15| 15|15 |15 |15 |15 | 15| 15| 15| 15|15 |15 |15 BENZODIAZEPINES (BZO 100) MORPHINE (MOP/OPI 300)
D"gu?gf?csggga:‘)” 1,000 500 300 100 2,000 50 25 300 +25% Cutoff | 3 |27 26| 4 |26| 6|24 3|27 426|228 26| 4 |26|3|27]3 |27 Alprazolam 40 Bromazepam 300 Codeine 200 Norcodeine 6,000
- + - + - * - * - + - + - + - * +50% Cut-off 0|30]0[30|0(|30|0[30]|0(30|0/|30|0]30 30| 0 |30] 0|30| 0|30 a-hydroxyalprazolam 500 Chlordiazepoxide 300 Levorphanol 1,500 Normorphone 50,000
0% Cut-off 30| 0 ]3 )0 3]0 )3 0 ]3)]0)3)]0/j3]0]30) o0 300% Cut-off | 0 |30| 0 |30| 0 |30]| 0 (30| 0|30|0/[30]| 0|30 0/[30][0/|30]|0]30 30 Clobazam 60 Nitrazepam 60 Morphine-3-B-D-Glucuronide 800 Oxycodone 30,000
-50% Cut-off 0|0 j3 |0 3  0]3) 0| 30]0/|30]0) 30 0) 3, 0 broa Concentration] RED | SCOP [ NND [ MTZ [ OZP [ MES [ WES | FYL | HMO [ HMO | THC Clonazepam 150 Norchlordiazepoxide 40 Ethylmorphine 6,000 Oxymorphone 50,000
B Y rug Concentration -
25% Cut-off 26 | 4 | 25| 5 | 26| 4 | 26| 4 |27 | 3 | 26| 4 | 25| 5 | 26| 4 o oft Range 150+ 5 0+ 1,00(1 5 0+ 1,c0(1 0+ 1 0+ 3 0+ 250+ 3 o+ 8| o+ Clorazepatedipotassium 150 Nordiazepam 300 Hydrocodone 50,000 Procaine 15,000
el R R A AN RN RN 0% Cut-off 30| 0|30/ 0|30 0|30|0/|30|0|30|0|30]|0|30]|0|30]|0|30|0]/30]|0 Delorazepam 300 Oxazepam 1% Rydromorphone 3,909 Thebaine 0,099
ut-of
+25% Cut-off 5 25 4 26 3 27 3 27 5 25 27 27 27 :/ ror Desalkylflurazepam 60 Temazepam 40 6-Monoacethylmorphine 300 Morphine 300
-50% Cut-o 30| 0|30/ 0|30]|0|30|0|30|0|30|0/|30|0|30|0|30|0|30|0/30]|0
o pad T e T EE 250/o Cutoff |27 |3 |26|4 |27|3 |27|3|27|3 |27|3 |27|3 |27|3|28|2|28|2]27|3 Flunitrazepam 60 Diazepam 100 MORPHINE (MOPIOP 200)
- ut-of
300% Cut-off 0 |3 | 0 |3 |0 |3 |0 |3 |0 |3 ]| 0|3/ 0/|3]0/|30 ° (D) Lorazepam 1,000 Estazolam 2,000 Codeine 160 Norcodeine 4,000
Cut-off 15| 15|14 |16 | 15|15 |15 | 15| 14 | 16| 14|16 | 14 |16 | 17 | 13 | 15| 15| 15|15 |15 |15
— [TMUTRA[TML/ TRA[TML/ TRA[TML/ TRA|  KET KET KET KET MQL RS-Lorazepamglucuronide 60 Triazolam 1,000 Levorphanol 1,000 Normorphone 40,000
Drug Concentration 100 200 300 500 1,000 500 300 100 300 +25% Cut-off 4 |26 27| 4 |26 | 4 |26| 4 |26 25| 4 |26 26 27| 2 |28 3 |27 - "
Cut-off Range Midazolam 2,000 Morphine-3-B-D-Glucuronide 600 Oxycodone 20,000
B T +50% Cut-off | 0 |30| 0 |30| 0 |30| 0 |30] 0|30 0|30|0 |30 30| 0 [30] 0|30 0|30 "
BUPRENORPHINE (BUP 10) Ethylmorphine 4,000 Oxymorphone 40,000
0% Cut-off 30| 0|3 |0 |3 |0|3|0|3]|o0]|3]|0]|3]0/|3]0/ 3]0 300% Cut-off | 0 [30| 0 |[30| 0 |30| 0 |30| 0 [30| 0|30 030|030 0/[30|0/|30|0]30 -
50% Cutoff |30 | 0 |30 | 0 |30 0 |30] 0 |30| 0 |30 | 0o |30| 0|30 ]|30]o0 THC OPI ETO ETO ETO ABP UR-144 KET Buprenorphine 10 Norbuprenorphine 50 Hydrocodone 40,000 Procaine 10,000
0% buto Drug Concentration 500 500 20 300 1000 K4 50 200 Buprenorphine 3-D-Glucu- 50 Norbuprenorphine 3-D-Glu- 100 Hydromorphone 2,000 Thebaine 4,000
-25% Cut-off 27| 3 |27| 3 |27| 3 |26| 4 |27| 3 |27| 3 |26| 4 |27| 3 |27]|3 Cut-off Range ronide curonide " "
- + - + - + - + - + - + - + - + 6-Monoacethylmorphine 200 Morphine 200
Cut-off 15 |15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 14 | 16 | 16 | 14 | 15| 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 BUPRENORPHINE (BUP 5)
0% Cut-off 30| 0|3 |0 |3 |0 |3 |0 |30 |3 ]|0/|3/|0/|3]0 - - MORPHINE (MOP/OPI 100)
+25% Cut-off 6|41 26] 4|26 |8 |2 % % 2z 2 50% Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 Buprenorphine > Norbuprenorpine % Codeine 80 Norcodeine 2,000
-4 ut-of i D - i )
+50% Cut-off 0o[3 |03 |03 |of[s]|of[s]|of[3]|o]3]|o]3]o]a0 . Buprenorphine 3-D-Glucu 25 Norbuprenorphine 50
%% Cutort -25% Cut-off 26 4 27 3 27 3 28 2 27 3 27 3 26 4 26 4 ronide 3-D-Glucuronide Levorphanol 500 Normorphone 20,000
300% Cut- 30| 0|30 | 0|3 |0|3|0/|3]|0/|3]0/ 3]0/ 3]0/30
oo Cut-off 15 | 15 | 14 | 16 | 16 | 14 | 14 | 16 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 COCAINE (COC 1,500) Morphine-3-B-D-Glucuronide 300 Oxycodone 10,000
+25% Cut-off 3 27 26 28 27 4 26 4 26 3 27 4 26 ” ’ ylmorphine . xymorphone A
Benzoylecgonine 1,500 Cocaethylene 100,000 Ethyl hi 2000 o) h 20,000
+50% Cut-off 30| 0 |30 | 0 |30 30| 0 |30 | 0 |30 30 | o |30 Cocaine HCI 1200 ‘ Ecgonine 150,000 Hydrocodone 20,000 Procaine 5,000
300% Cutoff | 0 |30 | 0 |30 | 0 |3 | 0 |30 | o |30 ] o |3 |0 |3 ]|o0 |30 COCAINE (COC 300) Hydromorphone 1,000 Thebaine 2,000




6-Monoacethylmorphine ‘ 200 ‘ Morphine ‘ 100 Ketamine 300 Benzphetamine 6,250 SYNTHETIC MARIJUANA (K2-25) Estazolam 6,000 Temazepam 100
METHAQUALONE (MQL 300) Dextromethorphan 600 (+) Chlorpheniramine 6,250 JWH-018 5-Pentanoic acid 25 JWH-073 4-butanoic acid 25 Delorazepam 900 Oxazepam 300
Methaqualone ‘ 300 ‘ ‘ Methoxyphenamine 6,250 Clonidine 30,000 JWH-018 4-Hydroxypentyl 200 JWH-018 5-Hydroxypentyl 250 Desalkylflurazepam 200
MORPHINE/OPIATE (OPI 2,000) d-Norpropoxyphene 6,250 EDDP 15,000 JWH-073 4-Hydroxybuty 250 DIAZEPAM (DIA 200)

Codeine 2,000 Morphine 2,000 Promazine 6,250 4-Hydroxyphencyclidine 15,000 6-MONOACETYLMORPHINE (6-MAM 10) Diazepam 200 Midazolam 4,000
Ethylmorphine 3,000 Norcodeine 25,000 Promethazine 6,250 Levorphanol 15,000 6-Monoacethylmorphine ‘ 10 ‘ Morphine ‘ 100,000 Clobazam 120 Nitrazepam 120
Hydrocodone 50,000 Normorphone 50,000 Pentazocine 6,250 MDE 15,000 (%) 3, 4-METHYLENEDIOXYAMPHETAMINE (MDA 500) Clonazepam 300 Norchlordiazepoxide 70

Hydromorphone 15,000 Oxycodone 25,000 Phencyclidine 6,250 Meperidine 6,250 (%) 3,4—Methylepedioxy 500 Methoxyphenamine 6,000 Clorazepate dipotassium 300 Nordiazepam 600

Levorphanol 25,000 Oxymorphone 25,000 Tetrahydrozoline 150 d-Methamphetamine 15,000 amphetamine D-Amphetamine 2,000 Alprazolam 70 Flunitrazepam 120
6-Monoacetylmorphine 3,000 Procaine 50,000 Mephentermine 6,250 |I-Methamphetamine 15,000 D,L-Amphetamine sulfate 300 Phentermine 1,000 a-hydroxyalprazolam 1,000 (=) Lorazepam 2,000

Morphine 3-(-D-glucuronide 2,000 Thebaine 25,000 (1R, 28) - (-)-Ephedrine 30,000 3-4’pM:;{“aY$'n72iT'\’;IYD'“JX‘)am' 30,000 L-Amphetamine 25,000 Maprotiline 50,000 Bromazepam 600 RS-Lorazepam glucuronide 120
MORPHINE/OPIATE (OPI 1,000) Disopyramide 6.250 Thioridazine 15,000 ETHYL-B-D-GLUCURONIDE (ETG 300) Chlordiazepoxide 600 Triazolam 2,000

Codeine 1,000 Morphine 1,000 KETAMINE (KET 200) Ethyl- B -D-Glucuronide 300 Propyl B-D-glucuronide 30,000 Estazolam 4,000 Temazepam 70
Ethylmorphine 1,500 Norcodeine 12,500 Ketamine 200 Benzphetamine 4,000 Morphine 3B-glucuronide 60,000 Morphine 6B-glucuronide 60,000 Delorazepam 600 Oxazepam 200
Hydrocodone 25,000 Normorphone 25,000 Dextromethorphan 400 (+) Chlorpheniramine 4,000 Glucuronic Acid 60,000 Ethanol >100,000 Desalkylflurazepam 120

Hydromorphone 7,500 Oxycodone 12,500 Methoxyphenamine 4,000 Clonidine 20,000 Methanol >100,000 ZOPICLONE (ZOP 300)
Levorphanol 12,500 Oxymorphone 12,500 d-Norpropoxyphene 4,000 EDDP 10,000 ETHYL-B-D-GLUCURONIDE (ETG 500) Zopiclone-x-oxide ‘ 300 ‘ Zopiclone ‘ 300
6-Monoacetylmorphine 1,500 Procaine 25,000 Promazine 4,000 4-Hydroxyphencyclidine 10,000 Ethyl- B -D-Glucuronide 500 Propyl B-D-glucuronide 50,000 ZOPICLONE (ZOP 50)
Morphine 3-[1-D-glucuronide 1,000 Thebaine 12,500 Promethazine 4,000 Levorphanol 10,000 Morphine 3B-glucuronide 100,000 Morphine 6B-glucuronide 100,000 Zopiclone-x-oxide ‘ 50 Zopiclone ‘ 50
MORPHINE/OPIATE (OPI 500) Pentazocine 4,000 MDE 10,000 Glucuronic Acid 100,000 Ethanol >100,000 METHCATHINONE (MCAT 500)

Codeine 500 Morphine 500 Phencyclidine 4,000 Meperidine 4,000 Methanol >100,000 S(-)-Methcathinone HCI ‘ 500 ‘ R(+)-Methcathinone HCI ‘ 1,500
Ethylmorphine 750 Norcodeine 6,250 Tetrahydrozoline 100 d-Methamphetamine 10,000 ETHYL-B-D-GLUCURONIDE (ETG 1,000) Methoxyphenamine ‘ 100,000 ‘ 3-Fluoromethcathinone HCI ‘ 1,500
Hydrocodone 12.500 Normorphone 12,500 Mephentermine 4,000 I-Methamphetamine 10,000 Ethyl- B -D-Glucuronide 1,000 Propyl B-D-glucuronide 100,000 7-AMINOCLONAZEPAM (7-ACL 300)

Hydromorphone 3,750 Oxycodone 6,250 (1R, 28) - (-)-Ephedrine 20,000 Thioridazine 10,000 Morphine 3B-glucuronide >100,000 Morphine 6B-glucuronide >100,000 a-hydroxyalprazolam 6,000 Flunitrazepam 3,000
Levorphanol 6,250 Oxymorphone 6,250 Disopyramide 4.000 3 4-Methylendioxymetham- 20.000 Glucuronic Acid >100,000 Ethanol >100,000 Bromazepam 6,000 RS-Lorazepam glucuronide 2,700
6-Monoacetylmorphine 750 Procaine 12,500 ’ phetamine (MDMA) ’ Methanol >100,000 Chlordiazepoxide 6,000 Norchlordiazepoxide 4,500
Morphine 3--D-glucuronide 500 Thebaine 6,250 KETAMINE (KET 100) ETHYL-B-D-GLUCURONIDE (ETG 1,500) Clobazam 9,000 Nordiazepam 15,000
MEPERIDINE (MPRD 100) Ketamine 100 Benzphetamine 2,000 Ethyl- B -D-Glucuronide 1,500 Propyl B-D-glucuronide 150,000 Clonazepam 2,400 Temazepam 9,000
Normeperidine ‘ 100 ‘ Meperidine ‘ 100 Dextromethorphan 200 (*+) Chlorpheniramine 2,000 Morphine 3B-glucuronide >100,000 Morphine 6B-glucuronide >100,000 Delorazepam 6,000 7-Aminoclonazepam 300
PHENCYCLIDINE (PCP 50) Methoxyphenamine 2,000 Clonidine 10,000 Glucuronic Acid >100,000 Ethanol >100,000 Desalkylflurazepam 6,000
Phencyclidine \ 50 | 4Hydroxyphencyclidine | 25,000 d-Norpropoxyphene 2,000 EDDP 5,000 Methanol >100,000 7-AMINOCLONAZEPAM (7-ACL 200)
PHENCYCLIDINE (PCP 25) Promazine 2,000 4-Hydroxyphencyclidine 5,000 CLONAZEPAM (CLO 400) a-hydroxyalprazolam 4,000 Flunitrazepam 2,000
Phencyclidine ‘ 25 ‘ 4-Hydroxyphencyclidine ‘ 12,500 Promethazine 2,000 Levorphanol 5,000 Clonazepam 400 Flunitrazepam 300 Bromazepam 4,000 RS-Lorazepam glucuronide 1,800
PROPOXYPHENE (PPX 300) Pentazocine 2,000 MDE 5,000 Alprazolam 200 () Lorazepam 1,250 Chlordiazepoxide 4,000 Norchlordiazepoxide 3,000
D-Propoxyphene ‘ 300 ‘ D-Norpropoxyphene ‘ 300 Phencyclidine 2,000 Meperidine 2,000 a-hydroxyalprazolam 2,000 RS-Lorazepamglucuronide 250 Clobazam 6,000 Nordiazepam 10,000
TRICYCLIC ANTIDEPRESSANTS (TCA 1,000) Tetrahydrozoline 50 d-Methamphetamine 5,000 Bromazepam 1,000 Midazolam 5,000 Clonazepam 1,600 Temazepam 6,000
Nortriptyline 1,000 Imipramine 400 Mephentermine 2,000 I-Methamphetamine 5,000 Chlordiazepoxide 1,000 Nitrazepam 200 Delorazepam 4,000 7-Aminoclonazepam 200
Nordoxepine 500 Clomipramine 50,000 (1R, 2) - (-)-Ephedrine 10,000 Thiorid?zine 5,000 Clobazam 250 Norchlordiazepoxide 200 Desalkylflurazepam 4,000
. . 3,4-Methylendioxymetham-
Trimipramine 3,000 Doxepine 2,000 Disopyramide 2,000 phetamine (MDMA) 10,000 Clorazepatedipotassium 600 Nordiazepam 1,000 7-AMINOCLONAZEPAM (7-ACL 100)
Amitriptyline 1,500 Maprotiline 2,000 OXYCODONE (OXY 300) Delorazepam 1,000 Oxazepam 350 a-hydroxyalprazolam 2,000 Flunitrazepam 1,000
Promazine 3,000 Promethazine 50,000 Oxycodone 300 Hydromorphone 150,000 Desalkylflurazepam 250 Temazepam 150 Bromazepam 2,000 RS-Lorazepam glucuronide 900
Desipramine 200 Perphenazine 50,000 Oxymorphone 900 Naloxone 75,000 Diazepam 300 Triazolam 5,000 Chlordiazepoxide 2,000 Norchlordiazepoxide 1,500
Cyclobenzaprine 2,000 Dithiaden 10,000 Levorphanol 15,000 Naltrexone 75,000 Estazolam 1,250 Clobazam 3,000 Nordiazepam 5,000
TRICYCLIC ANTIDEPRESSANTS (TCA 500) Hydrocodone 75,000 CLONAZEPAM (CLO 150) Clonazepam 800 Temazepam 3,000
Nortriptyline 300 Imipramine 120 OXYCODONE (OXY 100) Clonazepam 150 Flunitrazepam 120 Delorazepam 2,000 7-Aminoclonazepam 100
Nordoxepine 150 Clomipramine 15,000 Oxycodone 100 Hydromorphone 50,000 Alprazolam 75 (11) Lorazepam 500 Desalkylflurazepam 2,000
Trimipramine 900 Doxepine 600 Oxymorphone 300 Naloxone 25,000 a-hydroxyalprazolam 750 RS-Lorazepamglucuronide 100 CARFENTANYL (CFYL 500)
Amitriptyline 450 Maprotiline 600 Levorphanol 50,000 Naltrexone 25,000 Bromazepam 400 Midazolam 2,000 Carfentanyl! 500 Fentanyl 100
Promazine 900 Promethazine 15,000 Hydrocodone 25,000 Chlordiazepoxide 400 Nitrazepam 75 Sufentanil 50,000 Ramifentanil 10,000
Desipramine 60 Perphenazine 15,000 COTININE (COT 300) Clobazam 100 Norchlordiazepoxide 75 (*)cis-3-Menthylfentanyl 20,000 Butyl fentanyl 150
Cyclobenzaprine 600 Dithiaden 3,000 (-)-Cotinine ‘ 300 (-)-Nicotine ‘ 7,500 Clorazepatedipotassium 250 Nordiazepam 400 CARFENTANYL (CFYL 250)
TRAMADOL (TML/TRA 100) COTININE (COT 200) Delorazepam 400 Oxazepam 130 Carfentanyl 250 Fentanyl 50
n-Desmethyl-cis-tramadol 200 o-Desmethyl-cis-tramadol 10,000 (-)-Cotinine ‘ 200 ‘ (-)-Nicotine ‘ 5,000 Desalkylflurazepam 100 Temazepam 60 Sufentanil 25,000 Ramifentanil 5,000
Cis-tramadol 100 Phencyclidine 100,000 COTININE (COT 100) Diazepam 120 Triazolam 2,000 (+)cis-3-Menthylfentanyl 10,000 Butyl fentanyl 75
Procyclidine 100,000 d,l-O-Desmethyl venlafaxine 50,000 (-)-Cotinine ‘ 100 (-)-Nicotine ‘ 2,500 Estazolam 500 CAFFEINE (CAF 1,000)
TRAMADOL (TML/TRA 200) COTININE (COT 500) LYSERGIC ACID DIETHYLAMIDE (LSD 10) Caffeine 1,000
n-Desmethyl-cis-tramadol 400 o-Desmethyl-cis-tramadol 20,000 (-)-Cotinine [ 500 [ (-)-Nicotine [ 12,500 Lysergic Acid Diethylamide | 10 [ [ CATHINE (CAT 150)
Cis-tramadol 200 Phencyclidine 200,000 COTININE (COT 50) LYSERGIC ACID DIETHYLAMIDE (LSD 20) (+)-N°rDS?ggf;E2)edfi"e HCI 150 (*)314-2/"::?:2?;%%%"19*1 100
Procyclidine 200,000 d,-0-Desmethyl venlafaxine 100,000 (-)-Cotinine [ 50 [ (-):Nicotine [ 1,250 Lysergic Acid Diethylamide | 20 [ [ aAmphetaming 100 o Tydroxyamphotaming 100
TRAMADOL (TML/TRA 300) COTININE (COT 10) LYSERGIC ACID DIETHYLAMIDE (LSD 50) Tryptamine 12,500 Methoxyphenamine 12,500
n-Desmethyl-cis-tramadol 600 o-Desmethyl-cis-tramadol 30,000 (-)-Cotinine [ 10 (-)-Nicotine [ 250 Lysergic Acid Diethylamide | 50 [ [ TROPIGAMIDE (TRO 350)
Cis-tramadol 300 Phencyclidine 300,000 2-ETHYLIDENE-1,5-DIMETHYL-3,3-DIPHENYLPYRROLIDINE (EDDP 300) METHYLPHENIDATE (MPD 300) Tropicamide 350
Procyclidine 300,000 d,l-O-Desmethyl venlafaxine 150,000 2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3-diphenylpyrrolidine (EDDP) ‘ 300 Methylphenidate (Ritalin) ‘ 300 ‘ Ritalinic Acid ‘ 1,000 ALPRAZOLAM (ALP 100)
TRAMADOL (TML/TRA 500) 2-ETHYLIDENE-1,5-DIMETHYL-3,3-DIPHENYLPYRROLIDINE (EDDP 100) METHYLPHENIDATE (MPD 150) Benzodiazepines 300 Flunitrazepam 200
n-Desmethyl-cis-tramadol 10,00 o-Desmethyl-cis-tramadol 50,000 2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3-diphenylpyrrolidine (EDDP) ‘ 100 Methylphenidate (Ritalin) ‘ 150 ‘ Ritalinic Acid ‘ 500 a-hydroxyalprazolam 1,500 (%) Lorazepam 3.000
Cis-tramadol 500 Phencyclidine 500,000 FENTANYL (FYL 300) METHYLPHENIDATE (MPD 1,000) Bromazepam 900 RS-Lorazepamglucuronide 200
Procyclidine 500,000 d,|-O-Desmethyl venlafaxine 250,000 Alfentanyl >600,000 Buspirone 80,000 Methylphenidate (Ritalin) ‘ 350 ‘ Ritalinic Aicd ‘ 1,000 Chlordiazepoxide 900 Midazolam 6,000
KETAMINE (KET 1, 000) Norfentany! 60 Fentanyl 300 ZOLPIDEM (ZOL 50) Clobazam 200 Nitrazepam 200

Ketamine 1,000 Benzphetamine 25,000 Fenfluramine 150,000 Sufentanyl 150,000 Zolpidem [ 50 [ [ Clonazepam 500 Norchlordiazepoxids 100
Dextromethorphan 2,000 (+) Chlorpheniramine 25,000 FENTANYL (FYL 200) ZOLPIDEM (ZOL 25) Clora ipotassium 500 Nordiazepam 900
Methoxyphenamine 25,000 Clonidine 100,000 Alfentanyl >600,000 Buspirone 30,000 Zolpidem [ 25 [ [ Delorazepam 200 Oxazepam 300
d-Norpropoxyphene 25,000 EDDP 50,000 Fenfluramine 100,000 Fentanyl 200 MEPHEDRONE (MEP 500) Desalkylflurazepam 200 Temazepam 100

Promazine 25,000 4-Hydroxyphencyclidine 50,000 Norfentany! 40 Sufentanyl 100,000 Mephedrone HCI 500 R(+)-Methcathinone HCI 7,500 Diazepam 300 Triazolam 3,000

Promethazine 25,000 Levorphanol 50,000 FENTANYL (FYL 100) S(-)-Methcathinone HCI 2,500 3-Fluoromethcathinone HCI 7,500 Estazolam 6,000 Alprazolam 100
Pentazocine 25,000 MDE 50,000 Alfentanyl 600,000 Buspirone 15,000 4-Fluoromethcathinone HCI 1,500 Methoxyphenamine 100,000 PREGABALIN (PGB 50,000)
Phencyclidine 25,000 Meperidine 25,000 Fenfluramine 50,000 Fentanyl 100 MEPHEDRONE (MEP 100) Pregabalin ‘ 50,000 ‘

Tetrahydrozoline 500 d-Methamphetamine 50,000 Norfentanyl! 20 Sufentanyl 50,000 Mephedrone HCI 100 R(+)-Methcathinone HCI 1,500 PREGABALIN (PGB 500)

Mephentermine 25,000 |-Methamp!1e1amine 50,000 FENTANYL (FYL 20) S(-)-Methcathinone HCI 500 3-Fluoromethcathinone HCI 1,500 Pregabalin ‘ 500 ‘

(1R, 2S) - (-)-Ephedrine 100,000 3:4'2119;:‘3)’[:3:2'?&‘3"";33"" 100,000 Alfentanyl 600,000 Buspirone 15,000 4-Fluoromethcathinone HCI 300 Methoxyphenamine 100,000 ZALEPLON (ZAL 100)
Disopyramide 25,000 Thioridazine 50,000 Fenfluramine 50,000 Fentanyl 100 i 3, 4-METHYLENEDIOXYPYROVALERONE (MDPV 1,000) Zaleplon ‘ 100 ‘ ‘
KETAMINE (KET 500) Norfentany! 20 Sufentanyl 50,000 E A'metcg:z':f:efoxypym' ‘ 1,000 ‘ ‘ CANNABINOL (CNB 500)

Ketamine 500 Benzphetamine 12,500 paliperidone 1,250 Risperidone 5,000 3, 4-METHYLENEDIOXYPYROVALERONE (MDPV 500) cannabinol \ 500 9-THC \ 10,000
Dextromethorphan 1,000 (+) Chlorpheniramine 12,500 — s FENTANYL (FYL 10) — — 3, 4-metClezrr1::eioxypyr0- ‘ 500 ‘ ‘ t1-nor-"9 -THC-9 COOH _ | 300 \
Methoxyphenamine 12,500 Clonidine 50,000 entany! ! uspirone i GABAPENTIN (GAB 2,000)
d-Norpropoxyphene 12,500 EDDP 25,000 Fenfluramine 25,000 Fentanyl 50 3 dmeihylenedioxypyro- 3 4 METHYLENEDIOXYPYROVALERONE (MDPY 300) Gabapentin \ 2,000 \ \

Promazine 12,500 4-Hydroxyphencyclidine 25,000 Norfentany! 10 Sufentanyl 25,000 valerone ‘ 300 ‘ ‘ TRAZODONE (TZD 200)

Promethazine 12,500 Levorphanol 25,000 paliperidone 500 Risperidone 2,500 DIAZEPAM (DIA 300) Trazodone ‘ 200 ‘
Pentazocine 12,500 MDE 25000 SYNTHETIC MARIJUANA (K2-50) Diazepam 300 Midazolam 6,000 CARISOPRODOL (CAR 2,000)
Phencydlidine 12,500 Meperidine 12,500 JWH-018 5-Pentanoic acid 50 JWH-073 4-butanoic acid 50 Clobazam 200 Nitrazepam 200 Carisoprodol ‘ 2,000 ‘
Tetrahydrozoline 250 d-Methamphetamine 25.000 JWH-018 4-Hydroxypentyl 400 JWH-018 5-Hydroxypentyl 500 Clonazepam 500 Norchlordiazepoxide 100 CARISOPRODOL (CAR 1,000)
Mephentermine 12,500 I-Methamphetamine 25,000 JWH-073 4-Hydroxybuty 500 Clorazepate dipotassium 500 Nordiazepam 900 Carisoprodol ‘ 1,000 ‘ ‘
(1R, 25) - (--Ephedrine 50,000 3,4-Methyle_ndioxymetham- 50,000 : : SYNTHETIC MARIJUANA (K2-30) : : Alprazolam 100 Flunitrazepam 200 CARISOPRODOL (CAR 500)
. - phetar.nlrte (MDMA) JWH-018 5-Pentanoic acid 30 JWH-073 4-butanoic acid 30 a-hydroxyalprazolam 1,500 () Lorazepam 3,000 Carisoprodol ‘ 500 ‘
Disopyramide 12,500 Thioridazine 25,000 JWH-018 4-Hydroxypentyl 250 JWH-018 5-Hydroxypentyl 300 Bromazepam 900 RS-Lorazepam glucuronide 200
KETAMINE (KET 300) JWH-073 4-Hydroxybuty 300 Chlordiazepoxide 900 Triazolam 3,000 AB-PINACA (ABPIKS 10)
! AB-PINACA [ 10 | AB-PINACA5-Pentancic | 10




AB-PINACA 5-hydroxypentyl 10 AB-FUBINACA 10 Thebaine ‘ 5,000 ‘ Diacetylmorphine (Heroin) ‘ 125
AB-PINACA 4-hydroxypentyl 10,000 UR-144 5-Pentanoic 5,000 6-Monoacetylmorphine | 60 \ \
UR-144 5-hydroxypentyl 10,000 UR-144 4-hydroxypentyl 10,000 ETOMIDATE(ETO20)
APINACA 5-hydroxypentyl 10,000 ADB'P'NA:C';PS”‘E”"'C 10 Etomidate [ 20 [ [
ADB-PINACA N-(5-hy- 5-fluoro AB-PINACA ETOMIDATE(ETO300)
30 30 - -
droxypentyl) N-(4-hydroxypentyl) Etomidate acid 300
5-fluoro AB-PINACA 25 ETOMIDATE(ETO1000)
AB-PINACA/K3 (ABP/K3 5) Etomidate ‘ 1000 ‘ ‘
AB-PINACA 5 AB-PINACA 5-Pentanoic 5
AB-PINACA 5-hydroxypentyl 5 AB-FUBINACA 5 Effect of Urinary Specific Gravity
AB-PINACA 4-hydroxypentyl 5,000 UR-144 5-Pentanoic 2,500 Fifteen (15) urine samples of normal, high and low specific gravity ranges (1.005-1.045) were spiked with
UR-144 5-hydroxypentyl 5,000 UR-144 4-hydroxypentyl 5,000 dlr_ugf at 5_O%f_!;‘elow dancl ?0% above ctét—of_fklegels_ respecti\fely._l'_l':e Multlit—Dgug Raptid ;I'e;t1 v:as tested in du-
ADB-PINACA N-(5-hy- s 5-fluoro AB-PINACA N-(4-hy- s prCa.e using |.fgen I‘L'th-(;ee utrln]?f artl thSptI et Ul'lnﬁ samples. e results aemonstrate that varying ranges
droxypentyl) droxypentyl) of urinary specific gravity do not affect the test results.
5-fluoro AB-PINACA 15 Effect of Urinary pH
UR-144/K4 (25) The pH of an aliquoted negative urine pool was adjusted to a pH range of 5 to 9 in 1 pH unit increments and
—— spiked with drugs at 50% below and 50% above cut-off levels. The spiked, pH-adjusted urine was tested
UR-144 5-Pentanoic acid 2 UR-144 4-hydroxypentyl 10,000 with the Multi-Drug Rapid Test. The results demonstrate that varying ranges of pH do not interfere with the
UR-144 5-hydroxypentyl 5000 XLR-11 4-hydroxypentyl 2,000 performance of the test.
5-fluoro ADB-PINAC -
AB-Pinaca N-(4-hydroxypentyl) 10,000 N-(4-hydroxypentyl) >10.000 Cross-Reactivity . - . . )
AB-PINACA 4-hydroxypentyl >10,000 A study was conducted to determine the cross-reactivity of the test with compounds in either drug-free urine
or drug positive urine containing above related calibrator substances. The following compounds show no
UR-144/K4 (50) L N . N .
— cross-reactivity when tested with the Multi-Drug Rapid Test at a concentration of 100 pg/mL.
UR-144 5-Pentanoic acid 50 UR-144 4-hydroxypentyl >10,000
Non Cross-Reacting Compounds
UR-144 5-hydroxypentyl 10,000 XLR-11 4-hydroxypentyl 4,000 Acetophenetidin Cortisone Zomepirac Quinidine
5-fluoro 510,000 ADB-PINAC 510,000 N-Acetylprocainamide Creatinine Ketoprofen Quinine
AB-Pinaca N-(4-hydroxypentyl) ! N-(4-hydroxypentyl) ! Acetylsalicylic acid Deoxycorticosterone Labetalol Salicylic acid
AB-PINACA 4-hydroxypenty! >10,000 Aminopyrine Dextromethorphan Loperamide Serotonin
Amoxicillin Diclofenac Meprobamate Sulfamethazine
QUETIAPINE (QTP 1,000) Ampicillin Diflunisal Isoxsuprine Sulindac
Quetiapine ‘ 1,000 ‘ Norquetiapine 10,000 I-Ascorbic acid Digoxin d,I-Propanolol Tetracycline
Apomorphine Diphenhydramine Nalidixic acid Tetrahydrocortisone,
FLUOXETINE (FLX 500) Aspartame Ethyl-p-aminobenzoate Naproxen 3-acetate
Fluoxetine ‘ 500 ‘ Atropine -Estradiol Niacinamide Tetrahydrocortisone
Benzilic acid Estrone-3-sulfate Nifedipine Tetrahydrozoline
KRATOM (KRA 300) Benzoic acid Erythromycin Norethindrone Thiamine
Mitragynine ‘ 300 ‘ 7-hydroxymitragynine >50,000 Bilirubin Fenoprofen Noscapine Thioridazine
d,|-Brompheniramine Furosemide d,|-Octopamine d,l-Tyrosine
TILIDINE (TLD 50) Cannabidiol Gentisic acid Oxalic acid Tolbutamide
Nortilidine ‘ 50 ‘ Tilidine 100 Chloral hydrate Hemoglobin Oxolinic acid Triamterene
Chloramphenicol Hydralazine Oxymetazoline Trifluoperazine
_ ALPHA-PYRROLIDINOVALEROPHENONE (a-PVP 2,000) Chlorothiazide Hydrochlorothiazide Penicillin-G Trimethoprim
Alpha-Pyrrolidinovalerophe- ‘ 2,000 ‘ d,I-Chlorpheniramine Hydrocortisone Perphenazine d,l-Tryptophan
none i Chlorpromazine o-Hydroxyhippuric acid Phenelzine Uric acid
ALPHA-PYRROLIDINOVALEROPHENONE (a-PVP 1,000) Choleﬁterol 3-Hydroxytyramine Prednisone Verapamil
Alpha-Pyrrolidinovalerophe- ‘ 1000 ‘ Clonidine d,|-Isoproterenol
none ’ ALCOHOL PERFORMANCE CHARACTERISTICS
APhaPyoTdovalsonT ALPHA-PYRROLIDINOVALEROPHENONE (a-PVP 500) The detection limit on the Urine Alcohol Rapid Test is from 0.02% to 0.30% for approximate
a-Pyrrolidinovalerophe- . . .
pha-ry none s ‘ 500 ‘ relative blood alcohol level. The cutoff level of the Urine Alcohol Rapid Test can vary based on local regula-
ALPHA-PYRROLIDINOVALEROPHENONE (a-PVP 300) tions and laws. Test results can be compared to reference levels with color chart on the foil package.
Alpha-Pyrrolidinovalerophe- ‘ 300 ‘ ALCOHOL ASSAY SPECIFICITY
none The Urine Alcohol Rapid Test will react with methyl, ethyl and allyl alcohols.
MESCALINE (MES 100)
ALCOHOL INTERFERING SUBSTANCES
M li 1 . . . . . .
escaline ‘ © ‘ The following substances may interfere with the Urine Alcohol Rapid Test when using
MESCALINE (MES 300) : . - - .
- samples other than urine. The named substances do not normally appear in sufficient quantity in urine to
Mescaline \ 300 \ interfere with the test.
PAPAVERINE (PAP 500) A. Agents which enhance color development
Papaverine 500 Diflunisal 1,000,000 « Peroxidases . Strong oxidizers
Methortrexate 65,000 Methedrone 500,000 B. Agents which inhibit color development Oxalic acid, Uric Acid
Pragablin 500,000 Phenelzine 8,000 BIBLIOGRAPHY
Quinine 4,000 1.Tietz NW. Textbook of Clinical Chemistry. W.B. Saunders Company. 1986; 1735.
TAPENTADOL (TAP 1,000) 2.B. Cody, J.T., “Specimen Adulteration in drug urinalysis. Forensic Sci. Rev., 1990, 2:63.
3-((1R,2R)-3-(dimethylami- . . . .
n0)-1- ethyl-2-methylpropyl) 1,000 3.C. Tsai, S.C. et.al.,vJ. Anal.l Toxmol: 1998; 22 (6): 474 ) .
phenol 4 Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug Abuse (NIDA),Rese-
CITALOPRAM (CIT 500) arch Monograph 73, 1986.
Desmethylcitalopram ‘ 500 ‘ 5.Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 6th Ed. Biomedical Publ., Foster City,CA
F-KETAMINE (FKET 1,000) 2002.
2-(2-fluorphenyl)-2-methyla-
mino- 1,000 Index of Symbols
cyclohexanone
RISPERIDONE (RPD 150) Consult instructions for use or consult Contains sufficient for
Risperidone ‘ 150 ‘ electronic instructions for use <n> tests
SCOPOLAMINE (SCOP 500)
Scopolamine ‘ 500 ‘ Atropine 3,000 In vitro diagnostic medical device - Batch code
N, N-DIMETHYLTRYPTAMINE (NND 1,000)
N, N-Dimethyltryptamine | 1,000 [ ) o
Authorized representative in the European
MIRTAZAPINE (MTZ 500) EC | REP | | Community/European Union Use-by date
N-Desmethylmirtazapine ‘ 500 ‘ Mirtazapine 500
OLANZAPINE (OZP 1,000) ~ Do not use if package is damaged and
- { ) 3 Manufacturer
Olanzapine ‘ 1,000 ‘ Wb consult instructions for use
HYDROMORPHONE (HMO 500)
Hydromorphone 500 Morphine 200 /ﬂ[ Temperature limit Catalogue number
Codeine 120 Ethylmorphine 120
Morphine
Hydrocodone 500 . 250
3-B-D-Glucuronide Do not re-use Caution
Levorphanol 2,000 Oxycodone 125,000
Normorphine 125,000 Norcodeine 31,200
Oxymorphone 125,000 Nalorphine 50,000 .
- - - - Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
Thebaine 10,000 Diacetylmorphine (Heroin) 250 . i Stroot
6-Monoacetylmorphine 120 = ; |E:"| i Dovelopenent Aurga
HYDROMORPHONE (HMO 300) Email. miofgalliesis com.en
Hydromorphone 300 Morphine 120
Codeine 75 Ethylmorphine 75
Morphine
Hydrocodone 300 3-B-D-Glucuronide 150
Levorphanol 1,200 Oxycodone 75,000
Normorphine 75,000 Norcodeine 18,700
Oxymorphone 75,000 Nalorphine 30,000
Thebaine 6,000 Diacetylmorphine (Heroin) 150
6-Monoacetylmorphine 75
HYDROMORPHONE (HMO 250)
Hydromorphone 250 Morphine 100
Codeine 60 Ethylmorphine 60
Morphine
Hydrocodone 250 3-8-D-Glucuronide 125
Levorphanol 1,000 Oxycodone 62,500
Normorphine 62,500 Norcodeine 15,600
Oxymorphone 62,500 Nalorphine 25,000

ITALIANO

Test multidroghe X(2-20) - Pannello per test rapido antidroga con/senza adulterazione (Urina)

Inserto confezione

Scheda di istruzione per testare qualsiasi combinazione tra le seguenti droghe:
ACE/AMP/BAR/BZ0O/BUP/COC/THC/MTD/MET/MDMA/MOP/MQL/OPI/PCP/PPX/TCA/TML  (TRA)/KET/
OXY/COT/EDDP/FYL/K2/6-MAM/MDA/ETG/CLO/LSD/MPD/ZOL/MEP/MDPV/DIA/ZOP/MCAT/7-ACL/
CAF/CFYL/CAT/TRO/ALP/PGB/ZAL/MPRD/CNB/GAB/TZD/CAR/ ABP(K3)/QTP/FLX/UR-144(K4)/KRA/TL-
D/a-PVP/MES/PAP/CIT/FKET/OZP/RPD/TAP/NND/ SCOP/MTZ/HMO/ETO/ALC

Inclusi test di validita dei campioni (S.V.T.) per: Ossidanti/PCC, gravita specifica, pH, Nitrito, Glutaraldeide,
Creatinina, Candeggina.

Test rapido per il rilevamento simultaneo e qualitativo di droghe multiple e metaboliti di droghe nelle urine
umane.Per professionisti sanitari, inclusi i professionisti presso i centri di cura.Immunodosaggio a esclusivo
uso diagnostico in vitro.

USO PREVISTO

Il pannello per test rapido multidroghe € un immunodosaggio cromatografico rapido per il rilevamento qua-
litativo di droghe multiple e metaboliti di droghe nelle urine umane, con le seguenti concentrazioni cut-off:
Le configurazioni del pannello di test rapido multidroghe contemplano qualsiasi combinazione degli analiti
di droghe sopra indicati, con o senza S.V.T.Questo immunodosaggio fornisce solo un risultato di test preli-
minare.Si rende pertanto necessario utilizzare un metodo chimico alternativo pud specifico per ottenere un
risultato analitico confermato.ll metodo preferenziale per la conferma & la gascromatografia/spettrometria di
massa (GC/MS).La valutazione clinica e il giudizio professionale devono essere applicati a qualsiasi risultato
dei test di abuso di droghe, in particolare quando vengono indicati risultati positivi preliminari.

RIEPILOGO DELL’ADULTERAZIONE

L'adulterazione & la manomissione di un campione di urina con l'intenzione di alterare i risultati del test.L'uso
degli adulteranti puod causare risultati falsi negativi nei test antidroga, interferendo con i test di screening e/o
distruggendo le droghe presenti nell’'urina.La diluizione pu inoltre essere impiegata nel tentativo di produrre
risultati dei test antidroga falsi negativi. Uno dei modi migliori per testare I'adulterazione o la diluizione e
determinare certe caratteristiche urinarie, ad es. pH, gravita specifica, creatinina, e rilevare la presenza di
ossidanti/PCC, nitriti o glutaraldeide nell'urina.

PRINCIPIO (PER TEST DOA CON ESCLUSIONE DELL’ALCOL)

Durante il test, un campione di urina migra verso I'alto mediante I'azione capillare.Una droga, se presente nel
campione di urine al di sotto della sua concentrazione cut-off, non saturera i siti legati nel proprio anticorpo
specifico.L’anticorpo reagira quindi con il coniugato droga-proteina e comparira una riga colorata ben visibile
nella regione del test dell’astina della droga specifica.La presenza di droga al di sopra della concentrazione
cut-off andra a saturare tutti i siti leganti dell'anticorpo.Di conseguenza, nella regione del test non si formera
la riga colorata. Un campione di urina positivo alla droga non generera una riga colorata nella regione del
test specifica dell’astina a causa della competizione della droga; al contrario, un campione di urina negativo
alla droga generera una riga nella regione del test a causa dell’assenza della competizione della droga.
Per finalita di controllo procedurale, una riga colorata comparira sempre in corrispondenza della regione
di controllo, a indicare che il volume corretto del campione & stato aggiunto e che si e verificato il wicking
della membrana.

PRINCIPIO DI ADULTERAZIONE

Test di ossidanti/PCC (piridinio clorocromato) per la presenza di agenti ossidanti, ad es. candeggina e peros-
sido di idrogeno.|l piridionio clorocromato (venduto con il nome commerciale di Urine Luck) € un adulterante
utilizzato comunemente.2 L'urina umana normale non dovrebbe contenere ossidanti di PCC.

Test di gravita specifica per diluizione del campione.ll range normale &€ compreso tra 1.003 e 1.030.1 valori
che non rientrino in questo range possono essere il risultato dell’adulterazione o della diluizione del cam-
pione.

Test del pH per la presenza di adulteranti acidi o alcalini nelle urine.| livelli di pH normali dovrebbero rientrare
nel range compreso tra 4.0 e 9.0.1 valori che non rientrino in questo range possono indicare I'adulterazione
del campione.

Test del nitrito per adulteranti comunemente reperibili in commercio, ad es. Klear e Whizzies.Funzionano
ossidando il principale metabolita cannabinoide THC-COOOQOH.3 L'urina normale non deve contenere tracce
di nitrito.| risultati positivi indicano generalmente la presenza di un adulterante.

Test del glutaraldeide per la presenza di un aldeide.Gli adulteranti come Urin Aid e Clear Choice contengono
glutaraldeide che puo causare risultati falsi negativi, distruggendo I'enzima utilizzato in alcuni test con immu-
nodosaggio.3 Di norma, il glutaraldeide non si trova nell’'urina e quindi, quando viene rilevato in un campione
di urina, & generalmente indicatore di adulterazione.

La creatinina € un prodotto di scarto; si tratta di un aminoacido contenuto nel tessuto muscolare e presente
nell’'urina.1 Un soggetto puo tentare di sabotare il test bevendo quantita eccessive di acqua o diuretici, ad es.
te alle erbe, per “ripulire” 'organismo.La creatinina e la gravita specifica sono due modalita per controllare la
diluizione e la pulizia, che sono i meccanismi comuni utilizzati nel tentativo di aggirare il test antidroga.Bassi
livelli di creatinina e di gravita specifica possono indicare una diluizione dell’'urina.L’assenza di creatinina (<5
mg/dL) & indicativa di un campione non conforme all'urina umana.

Test di candeggina per la presenza di candeggina.Per candeggina si intende una serie di sostanze chimiche
che rimuovono il colore, sbiancano o disinfettano, spesso tramite I'ossidazione. Le candeggine sono utiliz-
zate come sostanze chimiche per impiego domestico, per sbiancare il bucato, per rimuovere le macchine,
per disinfettare.L’'urina umana normale non dovrebbe contenere candeggina.

PRINCIPIO (PER ALCOL)

Ogni riga di test contiene un anticorpo monoclonale dei topi antidroga e i corrispondenti coniugati droga-pro-
teina.La riga di controllo contiene anticorpi policlonali IgG anti-coniglio di capra e IgC di coniglio.
REAGENTI (PER TEST DOA CON ESCLUSIONE DELL’ALCOL)

Ogni riga di test contiene un anticorpo monoclonale dei topi antidroga e i corrispondenti coniugati droga-pro-
teina.La riga di controllo contiene anticorpi policlonali IgG anti-coniglio di capra e IgC di coniglio.
REAGENTI (PERALCOL)

Tetrametilbenzidina, alcol ossidasi, perossidasi

REAGENTI S.V.T

Adulteration Pad Reactive indicator Buffers and non-reactive ingredients
Creatinine 0.04% 99.96%

Nitrite 0.07% 99.93%

Bleach 0.39% 99.61%

Glutaraldehyde 0.02% 99.98%

pH 0.06% 99.94%

Specific Gravity 0.25% 99.75%

Oxidants/PCC 0.36% 99.64%

PRECAUZIONI

« Per professionisti sanitari, inclusi i professionisti presso i centri di cura.

« Immunodosaggio a esclusivo uso diagnostico in vitro.ll test deve rimanere nella busta sigillata fino al
momento dell'utilizzo.

« Tutti i campioni devono essere considerati potenzialmente pericolosi e gestiti nella medesima maniera di
un agente infettivo.

« |l test usato deve essere smaltito in ottemperanza alle normative locali in vigore.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare cosi come confezionato nella busta sigillata a 2-30°C. |l test e stabile fino alla data di scadenza
riportata sulla busta sigillata.ll test deve rimanere nella busta sigillata fino al momento dell'utilizzo.NON
CONGELARE.Non usare dopo la data di scadenza.

RACCOLTA DEL CAMPIONE E PREPARAZIONE

Dosaggio urina

Il campione di urina deve essere raccolto in un recipiente pulito e asciutto.E possibile utilizzare I'urina rac-
colta in qualsiasi momento della giornata.l campioni di urina che mostrano precipitati visibili devono essere
centrifugati, filtrati o lasciati sedimentare in modo da ottenere un campione trasparente per il test.
Conservazione del campione

| campioni di urina possono essere conservati a 2-8°C fino a un massimo di 48 ore prima del test.Per
conservazioni prolungate, i campioni possono essere congelati e conservati al di sotto di -20°C. | campioni
congelati devono essere scongelati e miscelati bene prima di effettuare il test.Quando si effettuano test di

pannelli con S.V.T. o alcol, la conservazione dei campioni di urine non deve superare le 2 ore a temperatura
ambiente, o 4 ore di refrigerazione prima del test.

MATERIALI

Materiali forniti

« Pannelli per test

* Inserto confezione

« Grafico colori adulterazione (quando pertinente)

Materiali richiesti ma non forniti

« Timer

« Recipienti per la raccolta del campione

ISTRUZIONI PER L'USO

Lasciare che il test, il campione di urina e/o i controlli raggiungano la temperatura ambiente (15-30°C) prima
di effettuare il test.

1.Portare la busta a temperatura ambiente prima di aprirla.RImuovere il pannello di test dalla busta sigillata
e usarlo entro un’ora.

2.Rimuovere il tappo.

3.Con la freccia che punta verso il campione di urina, immergere il pannello di test in verticale nel campione
di urina, per almeno 10-15 secondi.Immergere I'astina almeno fino al livello delle righe ondulate, ma non
sopra la freccia del pannello di test.

4.Riposizionare il tappo e posizionare il pannello di test su una superficie piatta non assorbente.

5.Awviare il timer e attendere fino alla comparsa della/e riga/righe colorata/e.

6.Leggere le strisce di adulterazione e le strisce di alcol entro 3-5 minuti in base al grafico a colori fornito a
parte/sul foglio in dotazione con la busta.Fare riferimento alla politica drug-free per le linee guida sui campio-
ni adulterati.Si raccomanda di non interpretare i risultati del test antidroga e di ritestare I'urina o di raccogliere
un altro campione, in caso di eventuali risultati positivi per qualsiasi test di adulterazione.

7.La striscia della droga deve essere letta a 5 minuti.Non interpretare il risultato dopo 10 minuti.
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

(Fare riferimento all'immagine)

NEGATIVO:* Una riga colorata compare nella regione di controllo (C) e un’altra riga colorata compare nella
regione del test (T).Questo risultato negativo significa che le concentrazioni nel campione di urina sono
inferiore ai livelli cut-off previsti per una particolare droga testata.

*NOTA:L'ombreggiatura della/e riga/righe colorata/e nella regione del test (T) pud variare.ll risultato deve
essere considerato negativo ogniqualvolta ¢’é una riga perfino indistinguibile.

POSITIVO:Una riga colorata compare nella regione di controllo (C) e nessuna riga compare nella regione del
test (T).Il risultato positivo significa che la concentrazione di droga nel campione di urina & superiore rispetto
al cut-off designato per una droga specifica.

NON VALIDO:Non compare nessuna riga nella regione di controllo (C).Le ragioni pit comuni per la non
validita della riga di controllo sono: volume del campione insufficiente o tecniche procedurali non corrette.
Leggere nuovamente le istruzioni e ripetere effettuando un nuovo test.Se il risultato &€ ancora non valido,
rivolgersi al produttore.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI (S.V.T/ADULTERAZIONE)

(Fare riferimento allo schema a colori)

| risultati semiquantitativi si ottengono confrontando visivamente i blocchi di colore che hanno reagito sulla
striscia dei blocchi di colore stampati sullo schema a colori.Non é richiesta nessuna strumentazione.
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI (STRISCIA ALCOL)

Negativo:Pressoché nessun cambiamento di colore rispetto allo sfondo.ll risultato negativo indica che il
livello di alcol nell’'urina & inferiore a 0,02%.

Positivo:Si sviluppa un colore ben distinto su tutto il tampone.ll risultato positivo indica che la concentrazione
di alcol nell'urina € maggiore o pari a 0,02%.

Non valido:ll test deve essere considerato non valido se solo il bordo del tampone reattivo ha cambiato
colore; cio pud essere dovuto a un campione insufficiente.ll soggetto deve essere nuovamente sottoposto a
test.Inoltre, se il tampone colorato presenta il colore blu prima di applicare il campione di urina, non utilizzare
il test.

~N
Interpretare le strisce di adulterazione e la striscia di alcol
entro 3-5 minuti. V. schema colori riportato per l'interpre-
tazione.

OX NIT S.G.

GLUT pH CRE BLE

Striscia dell'alcol

LU O E

0.02% 0.04% 0.08% 0.30%

»- 0000
am 000

5‘ ’- Leggere le strisce dell’alcol a 5 minuti.

=a I el

Negativo, positivo, non valido

CONTROLLO QUALITA

A procedural control is included in the test. A line appearing in the control region (C) is

considered an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate membrane wi-
cking 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 laboratory practice to confirm the test procedure and to verify proper test per-
formance.

LIMITAZIONI

1.1l pannello per test rapido multidroghe fornisce solo un risultato qualitativo preliminare.E necessario uti-
lizzare un metodo analitico secondario per ottenere un risultato confermato.ll metodo preferenziale per la
conferma e la gascromatografia/spettrometria di massa (GC/MS).4,5

2.Sussiste la possibilita che errori tecnici o procedurali, nonché sostanze interferenti nel campione di urina,
possano causare risultati erronei.

3.Gli adulteranti, ad es. candeggina e/o allume, nei campioni di urina possono produrre risultati erronei a
prescindere dal metodo analitico usato.In caso di sospetta adulterazione, il test deve essere ripetuto con un
altro campione di urina.

4.Un risultato positivo non indica il livello o l'intossicazione, il percorso di somministrazione o la concentra-
zione nell'urina.

5.Un risultato negativo non indica necessariamente I'assenza di droga dallp’urina.l risultati negativi si otten-
gono quando la droga & presente ma & inferiore al livello cut-off del test.

6.Questo test non distingue tra droghe da abuso e certi medicinali.

7.Un risultato positivo del test puod anche prodursi con I'assunzione di certi alimenti e integratori alimentari.
LIMITAZIONI S.V.T/ADULTERAZIONE

1.1 test di adulterazione inclusi con il prodotto sono finalizzati a supportare la determinazione dei campioni
anomali.Pur essendo globali, questi test non sono destinati a essere una rappresentazione “all inclusive”
dei possibili adulteranti.

2.0ssidanti/PCC:L'urina umana normale non deve contenere ossidanti o PCC.La presenza di livelli elevati



di antiossidanti nel tampone, ad es. acido ascorbico, pu6 causare risultati falsi negativi per ossidanti/PCC
nel tampone.

3.Gravita specifica:Eventuali livelli elevati di proteina nelle urine possono causare valori di gravita specifica
elevati in modo anomalo.

4 Nitrito:1l nitrito non & un componente normale dell’'urina umana.Tuttavia, il nitrito presente nell’'urina pud
indicare infezioni del tratto urinario o infezioni batteriche.| livelli di nitrito >20 mg/dL possono produrre risultati
falsi positivi riguardanti il glutaraldeide.

5.Glutaraldeide: di norma non si trova nell’'urina.Tuttavia, certe anomalie metaboliche, ad es. chetoacidosi
(digiuno, diabete non controllato, diete a elevato apporto proteico) possono interferire con i risultati del test.
6.Creatinina:l livelli normali di creatinina sono compresi tra 20 e 350 mg/dL.In rare condizioni, certe patologie
dei reni possono mostrare I'urina diluita.

7.Candeggina:L'urina umana normale non dovrebbe contenere candeggina.La presenza di livelli elevati di
candeggina nel campione possono produrre risultati falsi negativi nel tampone di candeggina.

8. pH: I livelli di pH normali sono compresi tra 4.0 e 9.0.

Precisione

E stato condotto uno studio presso tre ospedali, con I'impiego di tre lotti diversi di prodotto, per dimostrare
la precisione nell’ambito di una serie, tra serie e tra operatori.Un pannello identico di campioni codificati,
contenenti droghe a concentrazioni di livello cut-off negativo, 50% e 25%, € stato etichettato, posto in cieco
e testato presso ogni sito.| risultati hanno prodotto un’accuratezza 175% nel campione di livello cut-off +25%
e 100% di accuratezza nel campione di livello cut-off negativo e £50%.

Sensibilita analitica

Un pool di urine con assenza di droga & stato sottoposto a spike con le droghe alle concentrazioni elencate.|
risultati vengono riepilogati di seguito.

Specificita analitica

La tabella seguente elenca le concentrazioni dei composti (ng/mL) che sono rilevati come positivi nell'urina
dal test rapido multidroghe a 5 minuti.

Effetto della gravita specifica urinaria

Quindici (15) campioni di urina nei range specifici normale, alto, basso (1.005-1.045) sono stati sottoposti a
spike con droghe rispettivamente al 50% al di sotto e al 50% al di sopra dei livelli di cut-off.Il test rapido mul-
tidroghe & stato testato in duplicato utilizzando quindici campioni di urina drug-free e di urina spiked.| risultati
dimostrano che le variazioni di range della gravita specifica urinaria non si ripercuotono sui risultati dei test.
Effetti del pH urinario

Il pH di un pool di urina negativa aliquotata & stato regolato a un range di pH compreso tra 5 e 9 con in-
crementi di pH di 1 unita e sottoposto a spike con droghe al 50% al di sotto e al 50% al di sopra dei livelli
cut-off.L'urina con pH regolato e spiked é stata testata con il test rapido multidroghe.| risultati dimostrano che
le variazioni di range non interferiscono con le prestazioni del test.

Reattivita incrociata

E stato condotto uno studio per determinare la reattivita incrociata del test con composti in urine con assenza
di droga e in urine positive alla droga contenenti le sostanze calibratrici sopra indicate.l seguenti composti
non mostrano reattivita incrociata quanto testati con il test rapido multidroga a una concentrazione di 100
pg/mL.

Composti senza reazione incrociata

Acetofenetidina Cortisone Zomepirac Chinidina
N-Acetilprocainamide Creatinina Ketoprofene Chinina

Acido acetilsalicilico Deossicorticosterone Labetalolo Acido salicilico
Aminopirina Destrometorfano Loperamide Serotonina
Amoxicillina Diclofenac Meprobamato Sulfametazina
Ampicillina Diflunisal Isossisuprina Sulindac
Acido i-ascorbico Digossina d,|-Propanololo Tetraciclina
Apomorfina Difenidramina Acido nalidissico Tetraidrocortisone,
Aspartame Etil-p-aminobenzoato Naproxene 3-acetato
Atropina -Estradiolo Niacinamide Tetraidrocortisone
Acido benzilico Estrone-3-sulfato Nifedipine Tetraidrozolina
Acido benzoico Eritromicina Noretindrone Tiamina
Bilirubina Fenoprofene Noscapina Tioridazina
d,I-Bromfeniramina Furosemide d,I-Octopamina d,I-Tirosina
Cannabidiolo Acido gentisico Acido ossalico Tolbutamide
Cloralio idrato Emoglobina Acido ossolinico Triamterene
Cloramfenicolo Idralazina Ossimetazolina Trifluoperazina
Clorotiazide Idroclorotiazide Penicillina-G Trimetoprim
d,I-Clorferniramina Idrocortisone Perfenazina d,I-Triptofano
Clorpromazina Acido o-idrossiippurico Fenelzina Acido urico
Colesterolo 3-Idrossitiramina Prednisone Verapamil
Clonidine d,l-Isoproterenol

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI ALCOL

Il limite di rilevamento sul Test rapido per alcol nelle urine va da 0,02% a 0,30% per il livello approssimativo
di alcol nel sangue relativo.ll livello cut-off del Test rapido per alcol nelle urine pud variare in base alle leggi
e ai regolamenti locali.l risultati dei test possono essere confrontati con i livelli di riferimento riportati nello
schema a colori sulla confezione.

SPECIFICITA IMMNUNODOSAGGIO ALCOL

Il Test rapido per alcol nelle urine reagira con gli alcol metile, etile e allile.

SOSTANZE CHE INTERFERISCONO CON L’ALCOL

Le seguenti sostanze possono interferire con il Test rapido alcol nelle urine quando si usano campioni diversi

dalle urine.Le sostanze nominate di norma non compaiono in quantita sufficienti nell'urina, tali da causare
interferenze con il test.

A. Agenti che favoriscono lo sviluppo del colore

« Perossidasi « Ossidanti forti

B. Agenti che inibiscono lo sviluppo del colore

« Agenti riduttori:acido ascorbico, acido tannico, pirogallolo, mercaptani e tosilati, acido ossalico, acido urico
« Bilirubina

* L-metildopa

* L-dopa

* Metampirone
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FRANCAIS

Panel de test rapide multi-substance X (2-20) substances avec/sans adultération (Urine)

Notice

Feuillet d’instructions pour le test de toute combinaison des substances suivantes :
ACE/AMP/BAR/BZO/BUP/COC/THC/MTD/MET/MDMA/MOP/MQL/OPI/PCP/PPX/TCA/TML(TRA)/KET/
OXY/COT/EDDP/FYL/K2/6-MAM/MDA/ETG/CLO/LSD/MPD/ZOL/MEP/MDPV/DIA/ZOP/MCAT/7-ACL/
CAF/CFYL/CAT/TRO/ALP/PGB/ZAL/MPRD/CNB/GAB/TZD/CAR/ABP(K3)/QTP/FLX/UR-144(K4)/KRA/TL-
D/a-PVP/MES/PAP/CIT/FKET/OZP/RPD/TAP/NND/SCOP/MTZ/HMO/ETO/ALC

Y compris les tests de validité échantillon (Specimen Validity Tests - S.V.T.) pour :

Oxydants/PCC, Gravité spécifique, pH, Nitrites, Glutaraldéhyde, Créatinine et Agents de blanchiment Un
test de dépistage rapide pour la détection qualitative simultanée de plusieurs substances et/ou de leurs
métabolites dans I'urine humaine. Pour les professionnels de la santé, y compris ceux travaillant sur les sites
de soins. Immuno-essai pour usage diagnostic In Vitro uniquement.

UTILISATION PREVUE

Le Panel de Test Rapide Multi-Substances est un test immunologique chromatographique rapide pour la
détection qualitative de plusieurs substances et métabolites de substances dans I'urine humaine aux seuils
suivants :

Les configurations du Panel de Test Rapide Multi-Substances sont fournies avec n’importe quelle combinai-
son d’analytes des substances énumérés ci-dessous avec ou sans S.V.T. Ce test fournit un résultat de test
préliminaire. Une autre méthode chimique plus spécifique doit étre utilisée afin d’obtenir une confirmation
du résultat analytique du test. La chromatographie en phase gazeuse/spectrométrie de masse (CPG/SM)
constituent les méthodes de confirmation préférentielles. Un examen clinique et un jugement professionnel
doivent étre appliqués a tout résultat de test de dépistage de substances, en particulier lorsque les résultats
préliminaires sont positifs.

RESUME DE L’ADULTERATION

L’adultération est I'altération d’un échantillon d’urine dans le but de modifier les résultats du test. L'utilisation
d’adultérants peut provoquer des faux résultats négatifs dans les tests de dépistage de substances en
interférant avec le test de dépistage et/ou en détruisant des substances présentes dans I'urine. La dilution
peut également étre utilisée pour tenter de produire de faux résultats négatifs. L'une des meilleures fagons
de tester I'adultération ou la dilution est de déterminer certains caractéristiques de I'urine telles que le pH,
la gravité spécifique et la créatinine et de détecter la présence d’oxydants/PCC, de nitrites ou de glutaral-
déhyde dans l'urine.

PRINCIPE (POUR TESTS DOA HORS ALCOOL)

Pendant le test, un échantillon d’urine migre vers le haut par action capillaire. Si une substance est présente
dans I'échantillon d’urine a une concentration inférieure a son seuil, elle ne saturera pas les sites de liaison
de son anticorps spécifique. L'anticorps réagit alors avec le conjugué substance-protéine et une ligne co-
lorée visible apparait dans la zone de la ligne de test de la bandelette correspondante. La présence de sub-
stance a une concentration supérieure au seuil dans I'échantillon d’'urine saturera tous les points de liaison
de 'anticorps. Par conséquent, la ligne colorée ne se formera pas dans la région de test. Un échantillon de
salive positif pour la substance ne générera pas de ligne colorée dans la région de la ligne de test spécifique
de la bandelette a cause de la compétition de la substance, tandis qu’un échantillon de salive négatif pour
la substance générera une ligne dans la région de la ligne de test en raison de I'absence de compétition
de la substance. Une ligne colorée apparaitra toujours dans la région de la ligne de contrdle, pour servir
de controle de procédure, indiquant que le volume approprié d’échantillon a été ajouté et qu'une meche de
membrane s’est produite.

PRINCIPE DE L’ADULTERATION

Tests d’oxydants/PCC (chlorochromate de pyridinium) pour la présence d’agents oxydants tels que les agen-
ts de blanchiment et le peroxyde d’hydrogéne. Le chlorochromate de pyridinium (vendu sous la marque
Urine Luck) est un adultérant couramment utilisé. L'urine humaine normale ne doit pas contenir de PCC.
Test de Gravité spécifique pour dilution d’échantillons. La plage normale va de 1,003 a 1,030. Les valeurs
hors de cette plage peuvent résulter de dilution d’échantillon ou d’adultération. Test de pH pour la présence
d’adultérants acides ou alcalins dans I'urine. Les niveaux normaux de pH doivent étre dans la plage de 4.0
a9.0. Les valeurs en dehors de cette plage peuvent indiquer que I'échantillon a été altéré. Test de Nitrites
pour les adultérants du commerce les plus courants tels que Klear et Whizzies. Il fonctionne en oxydant le
métabolite cannabinoide principal THC-COOH.3 L'urine normale ne contient pas de trace de nitrite. Des rés-
ultats positifs indiquent généralement la présence d’un adultérant. Test de Glutaraldéhyde pour la présence
d'un aldéhyde. Les adultérants tels que Urin Aid et Clear Choice contiennent du glutaraldéhyde qui peut
provoquer de faux résultats négatifs en perturbant 'enzyme utilisée dans certains tests immunologiques.3
Le glutaraldéhyde ne se trouve normalement pas dans l'urine ; la détection de glutaraldéhyde dans un
échantillon d’urine est donc généralement un indicateur d’adultération.La Créatinine est un déchet de la
créatine ; un acide aminé contenu dans les tissus musculaires et présent dans 'urine.1 Une personne peut
tenter de déjouer un test en buvant des quantités excessives d’eau ou de diurétiques tels que les tisanes
pour « rincer » le systeme. La créatinine et la gravité spécifique sont deux moyens de vérifier la dilution et
le ringage, qui sont les mécanismes les plus couramment utilisés pour contourner les tests de dépistage
de substances. De faibles niveaux de créatinine et de gravité spécifique peuvent indiquer de I'urine diluée.
L'absence de créatinine (<5 mg/dl) indique que I'échantillon ne correspond pas a de I'urine humaine. Tests
des Agents de blanchiment pour la présence d’agents de blanchiment. Les agents de blanchiment font
référence a un certain nombre de produits chimiques qui éliminent la couleur, blanchissent ou désinfectent,
souvent par oxydation. Les agents de blanchiment sont utilisés comme produits chimiques ménagers pour
blanchir les vétements et éliminer les taches et comme désinfectants. L'urine humaine normale ne devrait
pas contenir d’agents de blanchiment.

PRINCIPE (POUR ALCOOL)

Le Panel de Test Rapide Alcool dans l'urine se compose d'une bande de plastique avec un tampon de
réaction fixé a I'extrémité. Au contact de I'alcool, le tampon de réaction changera de couleur en fonction de
la concentration d’alcool présente. Cette réaction est basée sur la haute spécificité de I'alcool oxydase pour
I'alcool éthylique en présence de peroxydase et de substrat enzymatique tel que le TMB.

REACTIFS (POUR TESTS DOA HORS ALCOOL)

Chaque ligne de test contient un anticorps monoclonal de souris anti-substance et le conjugué substan-
ce-protéine correspondant. La ligne de controle contient des anticorps polyclonaux de chévre anti-IgG de
lapin et des IgG de lapin.

REACTIFS (POUR ALCOOL)

Tétraméthylbenzidine, Alcool oxydase, Peroxydase

REACTIFS S.V.T.

Adulteration Pad Reactive indicator Buffers and non-reactive ingredients
Creatinine 0.04% 99.96%

Nitrite 0.07% 99.93%

Bleach 0.39% 99.61%

Glutaraldehyde 0.02% 99.98%

pH 0.06% 99.94%

Specific Gravity 0.25% 99.75%

Oxidants/PCC 0.36% 99.64%

PRECAUTIONS

« Pour les professionnels de la santé, y compris ceux travaillant sur les sites de soins.

* Immuno-essai pour usage diagnostic In Vitro uniquement. Le test doit rester dans le sachet scellé jusqu'a son
utilisation.

« Tous les échantillons doivent étre considérés comme potentiellement dangereux et manipulés de la méme maniére
qu’un agent infectieux.

« Le test utilisé doit étre jeté conformément aux réglementations locales.

STOCKAGE ET STABILITE

Conserver tel que conditionné dans le sachet scellé & 2-30°C. Le test est stable jusqu’a la date de péremption im-
primée sur le sachet scellé. Le test doit rester dans le sachet scellé jusqu'a son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne
pas utiliser aprés la date de péremption.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Analyse d'urine

L'échantillon d'urine doit étre recueilli dans un récipient propre et sec. On peut utiliser de 'urine recueillie a tout
moment de la journée. Les échantillons d’urine présentant des précipités visibles doivent étre centrifugés, filtrés ou
laissés a reposer pour obtenir un échantillon clair pour le test.

Stockage des échantillons

Les échantillons d’'urine peuvent étre conservés entre 2 et 8°C jusqu’a 48 heures avant le dosage. Pour un stockage
prolongé, les échantillons peuvent étre congelés et conservés a une température inférieure a -20°C. Les échantillons
congelés doivent étre décongelés et mélangés avant le test. Lorsque les cartes de test contiennent des S.V.T. ou
de I'alcool, le stockage des échantillons d’urine ne doit pas dépasser 2 heures a température ambiante ou 4 heures
réfrigérées avant le test.

MATERIEL

Matériel fourni

* Panels de test

* Notice

« Tableau des couleurs d’adultération (le cas échéant)

Matériel nécessaire mais non fourni

* Minuterie

« Récipients de collecte des échantillons

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Laisser le test, I'échantillon d’urine et/ou les controles atteindre la température ambiante (15-30°C) avant le test.

1. Le sachet doit étre a température ambiante avant ouverture. Retirer le panel de test du sachet scellé et I'utiliser
dans I'heure qui suit.

2. Enlever le capuchon.

3. Avec la fléche dirigée vers I'échantillon d’urine, plonger le panel de test verticalement dans I'échantillon d’urine
pendant au moins 10 & 15 secondes. Plonger le stick au moins au niveau des lignes ondulées, mais pas au-dessus
de la fleche sur le panel de test.

4. Remettre le capuchon et laisser le panel de test sur une surface plane non absorbante.

5. Démarrer la minuterie et attendre I'apparition d’éventuelles lignes colorées.

6. Lire les bandes d'adultération et la bande d'alcool entre 3 et 5 minutes a l'aide du tableau de couleur fourni
séparément/sur le sachet en aluminium. Se reporter a votre politique en matiére de substances pour obtenir des
directives sur les échantillons adultérés. Nous recommandons de ne pas interpréter les résultats du test de dépistage
de substances et de tester a nouveau I'urine ou de prélever un autre échantillon en cas de résultat positif pour tout
test d’adultération.

7. La bande de substance doit étre lue a 5 minutes. Ne pas interpréter le résultat apres 10 minutes.
INTERPRETATION DES RESULTATS

(Se reporter a [llustration)

NEGATIF :* Une ligne colorée apparait dans la région de contrdle (C) et une autre ligne colorée apparait dans la
région de test (T). Ce résultat négatif signifie que les concentrations dans I'échantillon d’urine sont inférieures aux
niveaux seuil désignés pour une substance particuliere testée.

*REMARQUE : La nuance des lignes colorées dans la région de test (T) peut varier. Le résultat doit étre considéré
comme négatif chaque fois qu'il y a méme une ligne faible.

POSITIF : Une ligne colorée apparait dans la région de contréle (C) et aucune ligne colorée n’apparait dans la région
de test (T). Le résultat positif signifie que la concentration de substance dans I'échantillon d’urine est supérieure au
seuil désigné pour une substance spécifique.

NON VALIDE : Aucune ligne n'apparait dans la région de contréle (C). L'utilisation d’un volume insuffisant d’échantill-
on ou de techniques de procédure incorrectes sont les raisons les plus fréquentes d’absence de la ligne de référence.
Lire a nouveau les instructions et répéter le test avec un nouveau test. Si le résultat n’est toujours pas valide, contacter
votre fabricant.

INTERPRETATION DES RESULTATS (S.V.T/ADULTERATION)

(Se reporter au tableau de couleurs)

On peut obtenir des résultats semi-quantitatifs en comparant visuellement les blocs de couleur de réaction sur la
bande et les blocs de couleur imprimés dans le tableau de couleurs. Aucun instrument spécial n’est requis.
INTERPRETATION DES RESULTATS (BANDE ALCOOL)

Négatif : Presque aucun changement de couleur en comparant avec l'arriére-plan. Le résultat négatif indique que le
taux d'alcool dans I'urine est inférieur & 0,02%.

Positif : Une couleur distincte est développée sur tout le tampon. Le résultat positif indique que la concentration
d'alcool dans I'urine est de 0,02% ou plus.

Non valide : Le test doit étre considéré comme non valide si seul le bord du tampon réactif a viré a la couleur, ce
qui pourrait étre attribué a un échantillonnage insuffisant. Le sujet doit faire I'objet d'un nouveau test. En outre, si le
tampon de couleur a une couleur bleue avant d'appliquer I'échantillon d’urine, ne pas utiliser le test.

N
Interpréter les bandes d’adultération et la bande alcool en-
tre 3-5 minutes. Se reporter au tableau de couleurs joint
pour l'interprétation.
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CONTROLE QUALITE

Un contrdle de la procédure est inclus dans le test. Une ligne apparaissant dans la région de contréle (C) est consi-
dérée comme un contrdle de procédure interne. Elle confirme que le volume de I'échantillon est suffisant, que la mem-
brane a bien été imprégnée et que la méthode de la procédure a été correctement appliquée. Les étalons de contréle
ne sont pas fournis avec ce kit. Il est toutefois recommandé de tester les contréles positifs et négatifs dans le cadre
des bonnes pratiques de laboratoire, afin de confirmer la procédure de test et de contréler la bonne réalisation du test.
LIMITATIONS

1. Le Panel de Test Rapide Multi-Substances ne fournit qu'un résultat préliminaire qualitatif. Une deuxieme méthode
d'analyse doit étre utilisée pour obtenir la confirmation d'un résultat. La chromatographie en phase gazeuse/
spectrométrie de masse (CPG/SM) constituent les méthodes de confirmation préférentielles.4,5

2. Il'y a une possibilité¢ que des erreurs techniques ou de procédure, tels que des substances interférantes dans
I'échantillon d'urine puissent causer des résultats erronés.

3. Les adultérants, tels que les agents de blanchiment et/ou I'alun, présents dans les échantillons d'urine peuvent
produire des résultats erronés, quelle que soit la méthode d'analyse utilisée. En cas de suspicion d’adultération, le
test doit étre répété avec un autre échantillon d'urine.

4. Un résultat positif n'indique pas le niveau d'intoxication, la voie d’administration ou la concentration dans I'urine.

5. Un résultat négatif n'indique pas nécessairement que les urines ne contiennent pas de substances. Des résultats
négatifs peuvent en effet étre obtenus si la substance est présente dans des quantités inférieures au seuil de test.

6. Ce test ne fait pas de distinction entre les stupéfiants et un certain nombre de médicaments.

7. Il est possible d'obtenir un résultat positif avec certains aliments ou compléments alimentaires.

LIMITATIONS S.V.T/ADULTERATION

1. Les tests d’adultération compris dans le produit ont pour but d’aider a déterminer des échantillons anormaux. Bien
qu'exhaustifs, ces tests ne sont pas destinés a étre une représentation « tout compris » des adultérants possibles.

2. Oxydants/PCC : L'urine humaine normale ne doit pas contenir d’'oxydants ou de PCC. La présence de niveaux él-
evés d’antioxydants dans I'échantillon, tels que I'acide ascorbique, peut résulter en des résultats faussement négatifs
pour le tampon oxydants/PCC.

3. Gravité spécifique : Des niveaux élevés de protéines dans I'urine peuvent causer des valeurs de gravité spécifique
anormales.

4. Nitrites : Les nitrites ne sont pas un composant normal de I'urine humaine. La présence de nitrites dans 'urine peut

par contre indiquer des infections urinaires ou bactériennes. Des niveaux de nitrites >20 mg/dL peuvent produire des
résultats faussement positifs de glutaraldéhyde.

5. Glutaraldéhyde : habituellement non présent dans I'urine. Cependant certaines anormalités métaboliques telles que
I'acidocétose (jeun, diabéete non contrdlé ou régimes hyper-protéiques) peuvent interférer avec les résultats de test.
6. Créatinine : Les taux normaux de créatinine se situent entre 20 et 350 mg/dl. Dans de rares cas, certaines maladies
rénales entrainent une dilution de l'urine.

7. Agents de blanchiment : L'urine humaine normale ne devrait pas contenir d’agents de blanchiment. La présence

de niveaux élevés d’agents de blanchiment dans I'échantillon peut entrainer des résultats faussement négatifs pour

le tampon de blanchiment.

8. pH : Les niveaux de pH normaux se situent entre 4.0 et 9.0.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES

Précision

% de concordance avec GC/MS

Concordance positive

Concordance négative

Total résultats

% de concordance avec kit commercial

Précision

Une étude a été menée dans trois hopitaux en utilisant trois lots différents de produits pour démontrer la précision a

l'intérieur du cycle, entre les cycles et entre les opérateurs. Une carte identique d’échantillons codés, contenant des

substances a des concentrations négatives, 50% et 25% de seuil, a été étiquetée, mise en aveugle et testée a chaque

site. Les résultats ont obtenu une précision 275% dans I'échantillon de niveau de seuil de £25% et une précision de

100% dans I'échantillon de niveau de seuil négatif et de +50%.

Sensibilité analytique

Un pool d'urine sans substance a été enrichi avec des substances aux concentrations indiquées. Les résultats obte-

nus sont résumés ci-dessous.

Plage seuil concentration substance

Seuil

Spécificité analytique

Le tableau suivant répertorie les concentrations de composés (ng/mL) qui sont détectées comme positives dans

I'urine par le Test Rapide Multi-Substances a 5 minutes

Analytes

conc. (ng/mL)

Effet de la gravité spécifique urinaire

Quinze (15) échantillons d'urine de plage de densité normale, élevée et faible (1,005-1,045) ont été

adultérés avec des substances a 50% en dessous et 50% au-dessus des niveaux de seuil respectivement. Le Test

Rapide Multi-Substances a été testé en double a I'aide de quinze échantillons d’urine sans substances et d'urine adul-

térée. Les résultats démontrent que les différentes plages de densité spécifique urinaire n’affectent pas les résultats

des tests. Effet du pH urinaire Le pH d’un pool d’urine négative aliquoté a été ajusté a une plage de pH de 5 a 9 par

incréments d’une unité de pH et adultéré avec des substances a 50% en dessous et 50% au-dessus des niveaux de

seuil. L'urine enrichie et ajustée au pH a été testée avec le Test Rapide Multi-Substances. Les résultats démontrent

que varier les plages de pH ne perturbe pas les performances du test. Réactivité croisée Une étude a été menée pour

déterminer la réactivité croisée du test avec des composés présents dans I'urine sans substance ou dans I'urine positi-

ve a la substance contenant les substances d'étalonnage susmentionnées. Les composés suivants ne présentent au-

cune réactivité croisée lorsqu'ils sont testés avec le Test Rapide Multi-Substances a une concentration de 100 pg/mL
Composés sans réaction croisée

Acétophénétidine Cortisone Zomepirac Quinidine
N-Acétylprocainamide Créatinine Kétoproféne Quinine

Acide acétylsalicylique Déoxycorticostérone Labétalol Acide salicylique
Aminopyrine Dextrométhorphan Lopéramide Sérotonine
Amoxicilline Diclofénac Meprobamate Sulfaméthazine
Ampicilline Diflunisal Isoxsuprine Sulindac

I-Acide ascorbique Digoxin d,I-Propanolol Tétracycline
Apomorphine Diphenhydramine Acide nalidixique Tétrahydrocortisone,
Aspartame Ethyl-p-aminobenzoate Naproxéne 3-acétate
Atropine -CEstradiol Niacinamide Tétrahydrocortisone
Acide benzilique CEstrone-3-sulfate Nifédipine Tétrahydrozoline
Acide benzoique Erythromycine Noréthindrone Thiamine
Bilirubine Fénoproféene Noscapine Thioridazine
d,I-Bromphéniramine Furosémide d,|I-Octopamine d,|-Tyrosine
Cannabidiol Acide gentisique Acide oxalique Tolbutamide
Hydrate de chloral Hémoglobine Acide oxolinique Triamtéréne
Chloramphénicol Hydralazine Oxymétazoline Trifluopérazine
Chlorothiazide Hydrochlorothiazide Pénicilline-G Triméthoprim
d,I-Chlorphéniramine Hydrocortisone Perphénazine d,|-Tryptophane
Chlorpromazine o-Acide hydroxyhippurique Phénelzine Acide urique
Cholestérol 3-Hydroxytyramine Prednisone Vérapamil
Clonidine d,I-Isoproterenol

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES ALCOOL

La limite de détection sur le Test Rapide d’Alcool dans I'Urine est de 0,02% a 0,30% pour le taux d’alcool dans le sang
relatif environ. Le niveau seuil du Test Rapide d’Alcool dans I'Urine peut varier en fonction des réglementations et des
lois locales. Les résultats des tests peuvent étre comparés aux niveaux de référence avec le tableau de couleur sur
'emballage en aluminium.

SPECIFICITE DU TEST DE L’ALCOOL

Le Test Rapide d’Alcool dans I'Urine réagit avec les alcools méthylique, éthylique et allylique.

SUBSTANCES INTERFERANTES DE L’ALCOOL

Les substances suivantes peuvent interférer avec le Test Rapide d’Alcool dans I'Urine lors de I'utilisation d’échantill-
ons autres que l'urine. Les substances nommées n'apparaissent normalement pas en quantité suffisante dans I'urine
pour interférer avec le test.

A. Agents qui améliorent le développement de la couleur

« Peroxydases

+ Oxydants forts

B. Agents qui inhibent le développement de la couleur

« Agents de réduction : Acide ascorbique, Acide tannique, Pyrogallol, Mercaptans et tosylates,
Acide oxalique, Acide urique

* Bilirubine

* L-méthyldopa

* L-dopa

* Méthampyrone
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ESPANOL

Panel de prueba rapida de drogas multidrogas X (2-20) con/sin Adulteracién (Orina) Prospecto

Hoja de instrucciones para la prueba de cualquier combinacién de las siguientes drogas:
ACE/AMP/BAR/BZ0O/BUP/COC/THC/MTD/MET/MDMA/MOP/MQL/OPI/PCP/PPX/TCA/ITML(TRA)/KET/
OXY/COT/EDDP/FYL/K2/6-MAM/MDA/ETG/CLO/LSD/MPD/ZOL/MEP/MDPV/DIA/ZOP/MCAT/7-ACL/
CAF/CFYL/CAT/TRO/ALP/PGB/ZAL/MPRD/CNB/GAB/TZD/CAR/ABP(K3)/QTP/FLX/UR-144(K4)/KRA/TL-
D/a-PVP/MES/PAP/CIT/FKET/OZP/RPD/TAP/NND/

SCOP/MTZ/HMO/ETO/ALC

Incluye pruebas de validez de muestras (S.V.T) para:

Oxidantes/PCC, Gravedad especifica, pH, Nitrito, Glutaraldehido, Creatinina y Lejia

Una prueba rapida para la deteccién simultanea, cualitativa de multiples drogas y metabolitos de drogas en
orina humana.Para profesionales sanitarios, incluidos los profesionales que trabajan en centros de atencion
médica.lnmunoensayo sélo para uso diagndstico in vitro.

USO PREVISTO

El panel de prueba rapida multidrogas es un inmunoensayo rapido cromatografico para la deteccion cualita-
tiva de multiples drogas y metabolitos de drogas en orina humana en las siguientes concentraciones limite:
Las configuraciones del panel de prueba rapida multidrogas incluyen cualquier combinacién de los analitos
de droga mencionados arriba con o sin S.V.T.Esta prueba proporciona sélo un resultado de prueba prelimi-
nar.Se puede utilizar un método alternativo mas especifico para obtener un resultado analitico confirmado.
El método de confirmacion preferido es la Cromatografia de gases/Espectrometria de masas (GC/MS).Se
debe aplicar el criterio clinico y el juicio profesional a cualquier resultado de pruebas de deteccién de drogas,
especialmente cuando se indican resultados preliminares positivos.

RESUMEN DE ADULTERACION

La adulteracion es la manipulacion de una muestra de orina para alterar los resultados de la prueba.El uso
de adulterantes puede generar resultados falsos negativos en las pruebas de deteccion de drogas ya sea
interfiriendo en la prueba de deteccién y/o destruyendo las drogas presentes en la orina.La dilucion también
se puede utilizar para intentar producir resultados de falso negativo en la prueba de deteccion de drogas.
Una de las mejoras formas de probar la adulteracion o dilucion es determinar ciertas caracteristicas de la
orina como el pH, la gravedad especifica y la creatinina, y detectar la presencia de oxidantes/PCC, nitritos
o glutaraldehido en la orina.

PRINCIPIO (PARA PRUEBAS DOA EXCLUIDO EL ALCOHOL)

Durante la prueba, una muestra de orina migra hacia arriba por accién capilar.Una droga, si esta presente en
la muestra de orina por debajo de su concentracion limite, no saturara los sitios de unién de su anticuerpo
especifico.A continuacion, el anticuerpo reaccionara con el conjugado droga-proteina y aparecera una linea
de color visible en la zona de prueba de la tira reactiva especifica para esa droga.La presencia de la droga
mencionada en su concentracion limite saturara los sitios de union del anticuerpo.Por lo tanto, no se formara
la linea de color en la zona de prueba.

Una muestra de orina positiva para drogas no generara una linea de color en la zona especifica de prueba
de la tira reactiva debido a la competencia de la droga, mientras que una muestra de orina negativa para
drogas generara una linea en la zona de prueba debido a la ausencia de la competencia de la droga.
Como control del procedimiento, la linea de color siempre aparecera en la zona de control, lo que indica
que se ha afiadido el volumen adecuado de muestra y que se ha producido la absorcién de la membrana.
PRINCIPIO DE ADULTERACION

Pruebas de Oxidantes/PCC (Clorocromato de piridinio) para detectar la presencia de agentes oxidantes
como la lejia y el perdxido de hidrégeno.El clorocromato de Piridinio (comercializado bajo la marca Urine
Luck) es un adulterante de uso comun.2 La orina humana normal no debe contener oxidantes de PCC.
Pruebas de gravedad especifica para detectar la dilucion de muestras.El rango normal estd comprendido
entre 1.003 y 1.030.Los valores fuera de este rango pueden ser el resultado de una dilucién o adulteracion
de la muestra.

Pruebas de pH para detectar la presencia de adulterantes acidos o alcalinos en la orina.Los niveles de pH
normales deben estar comprendidos entre 4.0 y 9.0.Los valores fuera de este rango pueden indicar que la
muestra ha sido alterada.

Pruebas de Nitrito para detectar los adulterantes comerciales de uso comin como Klear y Whizzies.Tra-
bajan oxidando el principal metabolito de cannabinoide THC-COOH.3 La orina normal no debe contener
trazas de nitrito.Los resultados positivos generalmente indican la presencia de un adulterante.

Pruebas de Glutaraldehido para detectar la presencia de un aldheido.Los adulterantes como Urin Aid y Cle-
ar Choice contienen glutaraldehido, que puede producir resultados falsos negativos mediante la alteracion
de la enzima que se utiliza en algunas pruebas de inmunoensayo.3 El Glutaraldehido normalmente no se
encuentra en la orina; por lo tanto la deteccion de Glutaraldehido en una muestra de orina es generalmente
un indicador de adulteracion.

La Creatinina es un producto de desecho de la creatina; un aminoacido contenido en el tejido muscular y
que se encuentra en la orina .1 Una persona puede intentar sabotear la prueba bebiendo cantidades exce-
sivas de agua o diuréticos como infusiones para “purificar” su sistema.La creatinina y la gravedad especif-
ica son dos formas para comprobar la dilucién y la purificacién, que son los mecanismos mas comunes
utilizados para intentar eludir las pruebas de deteccién de drogas.Niveles bajos de creatinina y gravedad
especifica pueden indicar orina diluida.La ausencia de Creatinina (<5 mg/dL) es indicativa de un muestra no
es compatible con la orina humana.

Pruebas delLejia para detectar la presencia de lejia.Con el término lejia se hace referencia a una serie de
productos quimicos que eliminan el color, blanquean o desinfectan, a menudo mediante oxidacion; Las
lejias se utilizan como productos quimicos domésticos para blanquear la ropa, eliminar manchas, y como
desinfectantes.La orina humana normal no debe contener lejia.

PRINCIPIO (PARA EL ALCOHOL)

El panel de prueba rapida de alcohol en orina consiste en una tira de plastico con una almohadilla reactiva
adherida en la punta.En contacto con el alcohol, la almohadilla reactiva cambiara de color dependiendo
de la concentracion de alcohol presente.Esto se basa en la alta especificidad del alcohol oxidasa para el
alcohol etilico en presencia del sustrato de peroxidasa y enzima como TMB.

REACTIVOS (PARA PRUEBAS DOA EXCLUIDO EL ALCOHOL)

Cada linea de prueba contiene un anticuerpo monoclonal de ratén anti-drogas y los conjugados droga-pro-
teina correspondientes.La linea de control contiene anticuerpos policlonales de cabra IgG anti-conejo e
IgG de conejo.

REACTIVOS (PARA ALCOHOL)

Tetrametilbenzidina, Alcohol oxidasa, Peroxidasa

REACTIVOS S.V.T

/Adulteration Pad Reactive indicator Buffers and non-reactive ingredients
Creatinine 0.04% 99.96%

Nitrite 0.07% 99.93%

Bleach 0.39% 99.61%

Glutaraldehyde 0.02% 99.98%

pH 0.06% 99.94%

Specific Gravity 0.25% 99.75%

Oxidants/PCC 0.36% 99.64%

PRECAUCIONES

« Para profesionales sanitarios, incluidos los profesionales que trabajan en centro de atencién médica.

* Inmunoensayo soélo para uso diagnostico in vitro.La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta
Su uso.

« Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y manipularse de la misma manera
que un agente infeccioso.

« La prueba utilizada debe eliminarse de acuerdo con las normativas locales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenar en el envase original dentro de la bolsa sellada a 2-30°C. La prueba es estable hasta la fecha
de caducidad impresa en la bolsa sellada.La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.NO
CONGELAR.No utilizar después de la fecha de caducidad.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Prueba de orina

La muestra de orina debe recogerse en un recipiente limpio y seco.Puede utilizarse la orina recogida en

cualquier momento del dia.Las muestras de orina que muestran precipitados visibles deben centrifugarse,
filtrarse o permitir que sedimenten para obtener una muestra clara para la prueba.

Almacenamiento de muestras

Las muestras de orina deben almacenarse a 2-8°C hasta 48 horas antes de la prueba.Para un almace-
namiento prolongado, las muestras pueden congelarse y almacenarse a -20°C. Las muestras congeladas
deben descongelarse y mezclar bien antes de realizar la prueba.Al probar las tarjetas con S.V.T. o alcohol,
el tiempo de almacenamiento de las muestras de orina no debe superar las 2 horas a temperatura ambiente,
0 4 horas refrigeradas antes de la prueba.

MATERIALES

Materiales suministrados

« Paneles de prueba

« Prospecto

« Tabla de colores de adulteracién (cuando proceda)

Materiales necesarios no suministrados

« Temporizador

« Recipientes de recogida de muestras

INSTRUCCIONES DE USO

Dejar que la prueba, la muestra de orina y/o los controles alcancen la temperatura ambiente (15-30°C) antes
de realizar la prueba.

1.Dejar la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla.Retirar el panel de prueba de la bolsa sellada y
usarlo en una hora.

2.Retirar la tapa.

3.Con la flecha apuntando hacia la muestra de orina, sumergir verticalmente el panel de prueba en la mue-
stra de orina durante al menos 10-15 segundos.Sumergir |a tira reactiva al menos hasta el nivel de las lineas
onduladas, pero sin sobrepasar la flecha del panel de prueba.

4.Sustituir la tapa y colocar el panel de prueba en una superficie plana no absorbente.

5.Iniciar el temporizador y esperar a que aparezca la linea(o lineas) de color.

6.Leer las tiras de adulteracion y la tira de alcochol a los 3-5 minutos de acuerdo con la tabla de colores
suministrada por separado/en la bolsa de aluminio.Consultar su Politica sobre drogas para obtener di-
rectrices sobre las muestras adulteradas.En caso de que el resultado sea positivo en cualquier prueba de
adulteracién, recomendamos no interpretar los resultados de la prueba de drogas y volver a analizar la orina
o recoger otra muestra.

7.La tira de deteccion de drogas se debe leer a los 5 minutos.No interpretar los resultados después de 10
minutos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS (Consultar la ilustracion)

NEGATIVO:* Una linea de color aparece en la zona de control (C) y otra linea de control aparece en la zona
de prueba (T).Este resultado negativo significa que las concentraciones en la muestra de orina estan por
debajo de los niveles limite establecidos para una droga especifica analizada.

*NOTA:EI tono de la linea (o lineas) de color en la zona de prueba (T) pueden variar.El resultado debe
considerarse negativo siempre que aparezca una linea, aunque sea muy tenue.

POSITIVO:Aparece una linea de color en la zona de control (C) y no aparece ninguna linea en la zona de
prueba (T).El resultado positivo significa que la concentracién de droga en la muestra de orina es superior
al valor limite establecido para esa droga especifica.

NO VALIDO:No aparece ninguna linea en la zona de control (C).Un volumen de muestra insuficiente o
técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mas probables del fallo de la linea de control.Volver
a leer las instrucciones y repetir la prueba utilizando una nueva prueba.Si el resultado sigue siendo invalido,
pdngase en contacto con el fabricante.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS (S.V.T/ADULTERACION)

(Consultar la tabla de colores)

Los resultados semicuantitativos se obtienen comparando visualmente los bloques de color reaccionados
en la tira con los bloques de color impresos en la tabla de colores.No se requiere instrumentacion.
INTERPRETACION DE RESULTADOS (TIRAS DE ALCOHOL)

Negativo:Casi no hay cambio de color al compararlo con el fondo.El resultado negativo indica que el nivel
de alcohol en la orina es inferior al 0.02%.

Positivo:Se desarrollé un color distinto en toda la almohadilla.El resultado positivo indica que la concentra-
cion de alcohol en la orina es de 0.02% o superior.

Invalido:La prueba debe considerarse invalida cuando sélo el borde de la almohadilla reactiva cambia de co-
lor, lo que podria deberse una muestra insuficiente.El sujeto debe volver a someterse a la prueba.Ademas,
si la almohadilla de color tiene un color azul antes de aplicar la muestra de orina, no utilice la prueba.

N
Interpretar las tiras de adulteracion y la tira de alcohol en-
tre 3-5 minutos; Consultar la tabla de colores adjunta para
la interpretacion.
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CONTROL DE CALIDAD

En la prueba se incluye un procedimiento de control.Una linea que aparece en la zona de control (C) se
considera un control interno de procedimiento.Lo que confirma que el volumen de la muestra es suficiente,
la absorcién de la membrana es adecuada y que la técnica de procedimiento es correcta.

Los estandares de control no se suministran con este kit.Sin embargo, se recomienda que los controles
positivos y negativos deben ser analizados como buena préactica de laboratorio para confirmar el procedi-
miento de prueba y comprobar el correcto rendimiento de la prueba.

LIMITACIONES

1.El panel de prueba rapida multidrogas proporciona un resultado cualitativo preliminar.Debe utilizarse un
método analitico secundario para poder confirmar el resultado.El método de confirmacién preferido es la
Cromatografia de gases/Espectrometria de masas (GC/MS).4,5

2.Existe la posibilidad de que errores técnicos o de procedimiento, asi como sustancias interferentes en la
muestra de orina puedan producir resultados incorrectos.

3.Los adulterantes, como la lejia y/o el alumbre, en las muestras de orina pueden producir resultados in-
correctos, independientemente del método analitico utilizado.Si se sospecha adulteracion, la prueba debe
repetirse con otra muestra de orina.

4.Un resultado positivo no indica el nivel o la intoxicacion, la via de administracion o la concentracion en
la orina.

5.Un resultado negativo no indica necesariamente que la orina no contenga drogas.Se pueden obtener
resultados negativos cuando la droga esta presente, pero por debajo del nivel limite de la prueba.

6.Esta prueba no distingue entre drogas de abuso y ciertos medicamentos.

7.Se puede obtener un resultado positivo por el consumo de ciertos alimentos o suplementos alimenticios.
S.V.T/LIMITACIONES DE ADULTERACION
1.Las pruebas de adulteracion incluidas con el producto estan concebidas para ayudar en la determinacion
de muestras anormales.Estas pruebas, aunque son exhaustivas, no pretenden ser una representacion com-
pleta de los posibles adulterantes.
2.0xidantes/PCC:La orina humana normal no debe contener oxidantes ni PCC.La presencia de altos niveles
de antioxidantes en la muestra, como el acido ascérbico, puede producir resultados negativos falsos para
la almohadilla de oxidantes/PCC.
3.Gravedad especifica:Altos niveles de proteinas en la orina pueden causar valor de gravedad especifica
anormalmente altos.
4 Nitrito:El Nitrito no es un componente normal de la orina humana.Sin embargo, la presencia de nitrito en
la orina puede indicar infecciones del tracto urinario o infecciones bacterianas.Niveles de nitrito de >20 mg/
dL pueden producir resultados falsos positivos para glutaraldehido.
5.Glutaraldehido: no se encuentra normalmente en la orina.Sin embargo, ciertas anomalias metabolicas,
como la cetoacidosis (ayuno, diabetes no controlada o dietas ricas en proteinas) pueden interferir en los
resultados de la prueba.
6.Creatinina:Los niveles normales de creatinina estan comprendidos entre 20 y 350 mg/dL.En raras condi-
ciones, algunas enfermedades renales pueden presentar orina diluida.
7 .Lejia:La orina humana normal no debe contener lejia.La presencia de altos niveles de lejia en la muestra
pueden producir resultados de falsos negativos para la almohadilla de lejia.
8. pH: Los niveles de pH normales estan comprendidos entre 4.0 y 9.0.

Compuestos sin reactividad cruzada

Acetofeneditina Cortisona Zomepirac Quinidina
N-Acetilprocainamida Creatinina Ketoprofeno Quinina

Acido acetilsalicilico Desoxicorticosterona Labetalol Acido salicilico
Aminopirina Dextrometorfano Loperamida Serotonina
Amoxicilina Diclofenaco Meprobamato Sulfametazina
Ampicilina Diflunisal Isoxsuprina Sulindac

Acido I-ascérbico Digoxina d,I-Propanol Tetraciclina
Apomorfina Difenhidramina Acido nalidixico Tetrahidrocortisona,
Aspartamo Etil-p-aminobenzoato Naproxeno 3-acetato

Atropina -Estradiol Niamicida Tetrahidrocortisona
Acido bencilico Estrona-3-sulfato Nifedipina Tetrahidrozolina
Acido benzoico Eritromicina Noretindrona Tiamina

Bilirrubina Fenoprofeno Noscapina Tioridazina
d,l-Bromfeniramina Furosemida d,l-Octapamina d,|-Tirosina
Cannabidiol Acido gentisico Acido oxalico Tolbutamida
Hidrato de cloral Hemoglobina Acido oxolinico Triamtereno

Cloranfenicol Hidralazina Oximetazolina Trifluoperazina

Clorotiazida Hidroclorotiazida Penicilina-G Trimetoprima
d,I-Clorferinamina Hidrocortisona Perfenazina d,|-Triptéfano
Clorpromazina acido o-Hidroxihipurico Fenelzina Acido trico
Colesterol 3-Hidroxitiramina Prednisona Verapamilo
Clonidine d,I-Isoproterenol

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO DE ALCOHOL

El limite de deteccién de la prueba répida de alcohol en orina es de 0.02% a 0.30% para el nivel relativo
aproximado de alcohol en sangre.El nivel limite de la prueba rapida de alcohol en orina puede variar en
funcién de las normativas y leyes locales.Los resultados de la prueba se pueden comparar con los niveles
de referencia utilizando la tabla de colores que se incluye en el envase de aluminio.

ESPECIFICIDAD DEL ENSAYO PARA ALCOHOL
La prueba rapida de alcohol en orina reaccionara con el metilo, el etilo y los alcoholes alilicos.
SUSTANCIAS QUE INTERFIEREN CON EL ALCOHOL

Las siguientes sustancias pueden interferir con la prueba rapida de alcohol en orina cuando se utilizan mue-
stras distintas a la orina.Las sustancias mencionadas no aparecen normalmente en cantidades suficientes
en la orina como para interferir en la prueba.

A. Agentes que potencian el desarrollo del color

« Peroxidasas

« Oxidantes fuertes

B. Agentes que inhiben el desarrollo del color

« Agentes reductores:Acido ascérbico, Acido tanico, Pirogalol, Mercaptanos y tosilatos,
Acido oxalico, acido urico

« Bilirrubina

* L-metildopa

« L-dopa

* Metampirona
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PORTUGUES

Teste de painel rapido de despistagem de drogas, multiplas drogas X(2-20) com/sem adulteragéo

(Urina)

Folheto informativo

Folha de instrugdes para o teste de qualquer combinagédo das seguintes drogas:
ACE/AMP/BAR/BZO/BUP/COC/THC/MTD/MET/MDMA/MOP/MQL/OPI/PCP/PPX/TCA/ITML(TRA)/KET/
OXY/COT/EDDP/FYL/K2/6-MAM/MDA/ETG/CLO/LSD/MPD/ZOL/MEP/MDPV/DIA/ZOP/MCAT/7-ACL/
CAF/CFYL/CAT/TRO/ALP/PGB/ZAL/MPRD/CNB/GAB/TZD/CAR/ABP(K3)/QTP/FLX/UR-144(K4)/KRA/TL-
D/a-PVP/MES/PAP/CIT/FKET/OZP/RPD/TAP/NND/SCOP/MTZ/HMO/ETO/ALC

Incluindo teste da validade das amostras (S.V.T.) para:

Oxidantes/PCC, gravidade especifica, pH, nitrito, glutaraldeido, creatinina e lixivia

Um teste rapido para a detegdo simultanea e qualitativa de multiplas drogas e metabdlitos de drogas na
urina humana.Para profissionais de salde, incluindo profissionais nos locais do ponto de cuidados.Imuno-
ensaio apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.

UTILIZAGAO PREVISTA

O Teste de Painel Rapido de Despistagem de Mdltiplas Drogas consiste num imunoensaio cromatografico
rapido para a detecdo qualitativa de multiplas drogas e metabdlitos de drogas na urina humana, as concen-
tragdes-limite seguintes:

As configuragdes do Teste de Painel Rapido de Despistagem de Mdltiplas Drogas traz qualquer combinagéo
dos analitos das drogas listadas acima com ou sem S.V.T.Este ensaio fornece apenas um resultado de
teste preliminar.Deve ser usado um método quimico alternativo mais especifico com vista a obtengéo de um
resultado analitico confirmado.A cromatografia gasosa/espectroscopia de massa (CG/EM) é o método de
confirmacgéo preferido.Deve aplicar-se a consideragao clinica e o juizo profissional a qualquer resultado de
teste de droga recreativa, em particular, quando forem indicados resultados positivos preliminares.
RESUMO DA ADULTERAGAO

A adulteragéo consiste na manipulagdo de uma amostra de urina com a intencéo de alterar os resultados de
um teste.A utilizagdo de adulterantes pode originar resultados falsos negativos nos testes de despistagem
de drogas ao interferirem com o teste de rastreio e/ou ao destruirem a droga presente na urina.Também
pode ser empregue diluigdo numa tentativa de produzir resultados de teste de despistagem de drogas
falsos negativos.

Uma das melhores formas de testar a adulteragéo ou a diluigdo é determinar certas caracteristicas da urina
tais como o pH, a gravidade especifica e a creatinina, e detetar a presenga de oxidantes/PCC, nitritos ou
glutaraldeido na urina.

PRINCIPIO (PARA TESTES DE DROGAS RECREATIVAS A EXCEGAO DE ALCOOL)

Durante o teste, a amostra de urina migra para cima por agéo capilar.Uma droga, se presente na amostra de
urina abaixo da concentragédo-limite, ndo ird saturar os locais de ligagéo do anticorpo especifico.O anticorpo
ird entéo reagir com o conjugado droga-proteina e surgira uma linha colorida visivel na regido de teste da
tira da droga especifica.A presenca da droga acima da concentragao-limite ira saturar os locais de ligagao
do anticorpo.Por conseguinte, a linha colorida ndo se ird formar na regido de teste.

Uma amostra de urina positiva para droga n&o ira gerar uma linha colorida na regido de teste especifica da
tira devido a competigéo da droga, enquanto uma amostra de urina negativa para droga ira gerar uma linha
na regido de teste devido a auséncia de competi¢ao da droga.

Para servir como um controlo do procedimento, uma linha colorida ird sempre aparecer na regido de contro-
lo, a indicar que foi adicionado um volume de amostra adequado e que ocorreu a absor¢do da membrana.
PRINCIPIO DE ADULTERAGAO

Oxidantes/PCC (Clorocromato de piridinio) testa a presenga de agentes oxidantes tais como lixivia e
peréxido de hidrogénio.O clorocromato de piridinio (vendido sob o nome comercial Urine Luck) consiste
num adulterante comummente utilizado.2 A urina humana normal ndo devera conter oxidantes de PCC.

A gravidade especifica testa a diluigdo da amostra.O intervalo normal é de 1,003 a 1,030.0s valores fora
deste intervalo podem ser o resultado da diluicdo ou da adulteragdo da amostra.

O pH testa a presenga de adulterantes acidos ou alcalinos na urina.Os niveis de pH normais devem estar no
intervalo de 4,0 a 9,0.0s valores fora deste intervalo podem indicar que a amostra foi alterada.

O nitrito testa quanto a adulterantes comerciais comummente utilizados tais como Klear e Whizzies.Funcio-
nam oxidando o principal metabdlito canabinoide THC-COOH.3. A urina normal ndo devera conter vestigios
de nitrito.Resultados positivos geralmente indicam a presenga de um adulterante.

O glutaraldeido testa a presenga de um aldeido.Adulterantes tais como Urin Aid e Clear Choice contém glu-
taraldeido, o que pode causar resultados falsos negativos pela disrupgdo da enzima usada nalguns testes
de imunoensaio.3 O glutaraldeido normalmente nao é encontrado na urina; por conseguinte, a detegdo de
glutaraldeido na amostra de urina é geralmente indicativo de adulteragéo.

A creatinina € um produto da degradagéo da creatina, um aminoacido contido no tecido muscular, e é
encontrada na urina.1 Uma pessoa pode tentar contornar um teste bebendo quantidades excessivas de
agua ou diuréticos tais como chas de plantas, para “lavar” o sistema.A creatinina e a gravidade especifica
sao duas formas de verificar a diluicéo e a lavagem, que sdo os mecanismos mais comuns usados numa
tentativa de contornar o teste de despistagem de drogas.Niveis baixos de creatinina e gravidade especifica
podem ser indicativos de urina diluida.A auséncia de creatinina (<5 mg/dL) é indicativa de uma amostra que
néo é compativel com urina humana.

A lixivia testa a presenca de lixivia.A lixivia diz respeito a uma série de produtos quimicos que removem a
cor, branqueam ou desinfetam, muitas vezes por oxidagéo. As lixivias sdo usadas como produtos domés-
ticos para branquear a roupa e remover as manchas, e como desinfetantes.A urina humana normal nao
deve conter lixivia.

PRINCIPIO (PARA ALCOOL)

O Teste de Painel Rapido de Despistagem de Alcool consiste numa tira de plastico com uma almofada de
reagao colada na ponta.Em contacto com o alcool, a almofada de reagdo ird mudar de cor dependendo da
concentragdo do alcool presente.Isto baseia-se na elevada especificidade da alcool oxidase para o alcool
etilico na presenca de peroxidase e de substrato enzimatico tal como TMB.

REAGENTES (PARA TESTES DE DROGAS RECREATIVAS A EXCEGAO DE ALCOOL)

Cada linha de teste contém um anticorpo monoclonal de ratinho anti-droga e correspondentes conjugados
droga-proteina.A linha de controlo contém anticorpos policlonais IgG anti-coelho de cabra e IgG de coelho.
REAGENTES (PARA ALCOOL)

Tetrametilbenzidina, alcool oxidase, peroxidase

REAGENTES S.V.T

Adulteration Pad Reactive indicator Buffers and non-reactive ingredients
Creatinine 0.04% 99.96%

Nitrite 0.07% 99.93%

Bleach 0.39% 99.61%

Glutaraldehyde 0.02% 99.98%

pH 0.06% 99.94%

Specific Gravity 0.25% 99.75%

Oxidants/PCC 0.36% 99.64%

PRECAUGOES

* Para profissionais de saude incluindo profissionais nos locais do ponto de cuidados.

* Imunoensaio apenas para diagnéstico in vitro.O teste deve permanecer numa bolsa selada até a utilizagéo.
* Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente perigosas e manuseadas da mesma forma
que um agente infecioso.

* O teste usado deve ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazenar conforme embalado numa bolsa selada a 2-30°C. O teste € estavel at¢ a data de validade
impressa na bolsa selada.O teste deve permanecer numa bolsa selada até a utilizagdo.NAO CONGELAR.
Néo utilizar para |4 da data de validade.

COLHEITA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

Ensaio de urina

A amostra de urina deve ser colhida num recipiente limpo e seco.Pode ser usada urina colhida em qualquer
momento do dia.Amostras de urina que exibam precipitados visiveis devem ser centrifugadas, filtradas ou
permitidas depositar para obter uma amostra transparente para teste.

Armazenamento da amostra

As amostras de urina podem ser armazenadas a 2-8°C durante até 48 horas antes do teste.Para o arma-
zenamento prolongado, as amostras podem ser congeladas e armazenadas abaixo de -20°C. As amostras
congeladas devem ser descongeladas e bem misturadas antes do teste.Ao testar cartdes com S.V.T. ou
alcool o armazenamento de amostras de urina ndo deve ultrapassar as 2 horas a temperatura ambiente ou
4 horas refrigeradas antes do teste.

MATERIAIS

Materiais fornecidos



* Teste de painéis

* Folheto informativo

* Gréfico de cores de adulteragéo (quando aplicavel)

Materiais necessarios mas néo fornecidos

* Temporizador

* Recipientes de colheita de amostras

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

z’ermitir que o teste, a amostra de urina e/ou os controlos atinjam a temperatura ambiente (15-30°C) antes
e testar.

1.Coloque a bolsa a temperatura ambiente antes de a abrir.Remova o teste de painel da bolsa selada e

use-o dentro de uma hora.

2.Remova a tampa.

3.Com a seta a apontar para a amostra de urina, submerja o teste de painel na vertical na amostra de urina

durante pelo menos 10 a 15 segundos.Submerja a vareta a pelo menos o nivel das linhas onduladas, mas

nao acima da seta no teste de painel.

4.Substitua a tampa e coloque o teste de painel numa superficie plana ndo absorvente.

5.Ative o temporizador e aguarde que a linha(s) colorida apareca.

6.Leia as tiras de adulteragao e a tira de alcool entre 3 a 5 minutos de acordo com o grafico de cores forneci-

do em separado/na bolsa de aluminio.Para orientagdes sobre amostras adulteradas, consulte a sua Politica

Livre de Drogas.Recomenda-se nZo interpretar os resultados do teste de despistagem de drogas e repetir

o teste de urina ou colher outra amostra em caso de resultado positivo para qualquer teste de adulteragéo.

7.0 resultado da tira de droga deve ser lido aos 5 minutos.N&o interprete o resultado apds 10 minutos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

(Consulte a ilustragao)

NEGATIVO:* Uma linha colorida aparece na regiao de controlo (C) e outra linha colorida aparece na regidao

de teste (T).Este resultado negativo significa que as concentragdes na amostra de urina estdo abaixo dos

niveis minimos para uma droga particular testada.

*NOTA:A tonalidade da linha(s) colorida na regido de teste (T) pode variar.O resultado deve ser considerado

negativo sempre que haja uma linha nem que seja ténue.

POSITIVO:Uma linha colorida aparece na regido de controlo (C) e nenhuma linha aparece na regido de

teste (T).O resultado positivo significa que a concentragédo da droga na amostra de urina é superior ao limite

minimo designado para uma droga especifica.

INVALIDO:Nenhuma linha aparece na regi&o de controlo (C).Um volume de amostra insuficiente ou técnic-

as procedimentais incorretas sdo as razdes mais provaveis para o ndo aparecimento da linha de controlo.

Leia novamente as instrugdes e repita o teste com um novo teste.Se o resultado continuar a ser invalido,

contacte o fabricante.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS (S.V.T/ADULTERAGAO)

(Consulte o grafico de cores)

Os resultados semiquantitativos sdo obtidos pela comparagao visual dos blocos de cores da reagéo na tira

com os blocos de cores impressos no grafico de cores.N&o sédo necessarios instrumentos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS (TIRA DE ALCOOL)

Negativo:Quase ndo ha alteragéo da cor ao comparar com o fundo.O resultado negativo indica que o nivel

de alcool na urina é superior a 0,02%.

Positivo:Uma cor distinta revelada em toda a almofada.O resultado positivo indica que a concentragdo do

alcool na urina é de 0,02% ou superior.

Invalido:O teste deve ser considerado invalido se s6 a margem da almofada de reagé&o ficar colorida, in-

valido isto dever-se a amostragem insuficiente.O individuo devera repetir o teste.Além disso, se a almofada

de cor apresentar cor azul antes de aplicar a amostra de urina, ndo use o teste.

N
Inteprete as tiras de adulteragdo e a tira de alcool entre
3-5 minutos. Consulte o gréafico de cores incluido para a
interpretagao.
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CONTROLO DE QUALIDADE

Um controlo do procedimento vem incluido no teste.A linha que aparece na regiéo de controlo (C) é considerada um
controlo interno do procedimento.Confirma volume de amostra suficiente, absor¢@o adequada da membrana e técnica
de procedimento correta.Os standards de controlo ndo s&o fornecidos com este kit.No entanto, recomenda-se que os
controlos positivos e negativos sejam testados segundo as boas praticas laboratoriais para confirmar o procedimento
de teste e verificar o desempenho adequado do mesmo.

LIMITAGOES

1.0 Teste de Painel Rapido de Despistagem de Mltiplas Drogas fornece apenas u m resultado preliminar, qualitativo.
Deve ser usado um método analitico secundario para obtengéo de um resultado confirmado.A cromatografia gasosa/
espectroscopia de massa (CG/EM) é o método de confirmagao de elei¢do.4,5

2.Existe a possibilidade que erros técnicos ou de procedimento, bem como substancias interferentes na amostra de
urina causem resultados erréneos.

3.Adulterantes, tais como lixivia e/ou alum, em amostras de urina, podem produzir resultados erréneos independen-
temente do método analitico usado.Em caso se suspeita de adulteragao, o teste deve ser repetido com outra amostra
de urina.

4.Um resultado positivo nédo indica o nivel de intoxicagéo, a via de administragdo ou a concentragdo na urina.

5.Um resultado negativo ndo indica necessariamente uma urina livre de drogas.Podem ser obtidos resultados negati-
vos quando a droga esta presente abaixo do nivel de limite minimo do teste.

6.Este teste ndo distingue entre drogas recreativas e certos medicamentos.

7.Um teste positivo pode ser obtido através de certos alimentos ou suplementos alimentares.

LIMITAGOES DE S.V.T/ADULTERAGAO

1.0s testes de adulteracéo incluidos com o produto destinam-se a servir de auxilio para a determinagéo de amostras
anémalas.Embora abrangentes, estes testes néo se destinam a ser uma representagdo completa dos possiveis adul-
terantes.

2.0xidantes/PCC:A urina humana normal ndo deve conter oxidantes ou PCC.A presenga de niveis altos de antioxidan-
tes na amostra, tais como acido ascérbico, pode originar resultados falsos negativos para a almofada de oxidantes/
PCC.

3.Gravidade especifica:Niveis elevados de proteina na urina podem originar valores de gravidade especifica anor-
malmente elevados.

4.Nitrito:O nitrito ndo ¢ um componente normal da urina humana.No entanto, a detegao de nitrito na urina pode indicar
infegdes do trato urinario ou bacterianas.Niveis de nitrito <20 mg/dL podem produzir resultados de glutaraldeido falsos
positivos.

5.Glutaraldeido: ndo € normalmente encontrado na urina.No entanto, certas anomalias metabdlicas tais como ce-
toacidose (jejum, diabetes ndo controlada ou dietas ricas em proteina) podem interferir com os resultados do teste.

6.Creatinina:Os niveis de creatinina normais séo entre 20 e 350 mg/dL.Em condigdes raras, certas doengas renais
podem apresentar urina diluida.

7 Lixivia:A urina humana normal ndo deve conter lixivia.A presenga de altos niveis de lixivia na amostra pode resultar
em resultados falsos negativos para a almofada de lixivia.

8. pH: Os niveis de pH normais s&o entre 4,0 e 9,0.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Preciséo

% Concordancia com CG/EM

Concordancia positiva

Concordancia negativa

Resultados totais

% Concordancia com o kit comercial

Preciséo

Um estudo foi realizado em trés hospitais usando trés lotes diferentes de produto para demonstrar a precisdo dentro
da execugéo, entre execugdes e entre operadores.Um cartdo idéntico de amostras codificadas, contendo drogas a
concentragdes negativas, de 50% E 25% do limite minimo foi etiquetado, ocultado e testado em cada centro.Os re-
sultados apresentaram [175% de precisdo na amostra com limite minimo de +25% e 100% de precis&o nas amostras
negativas e com nivel de limite minimo de +50%.

Sensibilidade analitica

Um conjunto de urina isenta de drogas foi reforgado com drogas as concentragdes listadas.Os resultados estéo re-
sumidos em seguida.

Intervalo de limite minimo de concentragdo da droga

Limite minimo

Especificidade analitica

Atabela seguinte lista as concentragdes dos compostos (ng/mL) que s&o detetados como positivos na urina pelo Teste
Répido de Despistagem de Multiplas Drogas aos 5 minutos

Analitos

conc. (ng/mL)

Efeito da gravidade especifica urinaria

Quinze (15) amostras de urina a intervalos de gravidade especifica normais, altos e baixos (1,005-1,045) foram re-
forgadas com drogas a 50% abaixo e 50% acima dos niveis-limite, respetivamente.O Teste Répido de Despistagem
de Multiplas Drogas foi testado em duplicado usando quinze amostras de urina isentas de drogas e de urina reforgada.
Os resultados demonstram que intervalos variaveis de gravidade especifica urinaria ndo afetam os resultados do teste.
Efeito do pH urinério O pH de um conjunto de urina negativo aliquotado foi ajustado para um intervalo de pH de 5 a
9 em incrementos de 1 unidade de pH e reforgado com drogas a 50% abaixo e 50% acima dos niveis-limite.A urina
reforgada, ajustada para o PH foi testada com o Teste Rapido de Despistagem de Multiplas Drogas.Os resultados
demonstram que intervalos variaveis de pH nao interferem com o desempenho do teste.

Reatividade cruzada

Foi realizado um estudo para determinar a reatividade cruzada do teste com compostos de urina isenta de drogas ou
urina positiva para drogas contendo as substancias calibradoras relacionadas.Os compostos seguintes ndo mostra-
ram reatividade cruzada quando testados com o Teste Réapido de Despistagem de Mudltiplas Drogas a uma concen-
tragdo de 100 pg/mL

Compostos sem reatividade cruzada

Acetofenetidina Cortisona Zomepirac Quinidina
N-acetilrpocainamida Creatinina Ketoprofeno Quinina

Acido acetilsalicilico Desoxicorticosterona Labetalol Acido salicilico
Aminopirina Dextrometorfano Loperamida Serotonina
Amoxicilina Diclofenaco Meprobamate Sulfametazina
Ampicilina Diflunisal Isoxsuprina Sulindac
I-Acido ascorbico Digoxina d,|I-Propanolol Tetraciclina
Apomorfina Difenidramina Acido nalidixico Tetraidrocortisona,
Aspartame Etil-p-aminobenzoato Naproxeno 3-acetato
Atropina -Estradiol Niacinamida Tetraidrocortisona
Acido benzilico Estrone-3-sulfato Nifedipina Tetraidrozolina
Acido benzoico Eritromicina Noretindrona Tiamina
Bilirrubina Fenoprofen Noscapina Tioridazina
d,l-bromfeniramina Furosemida d,I-Octopamina d,I-Tirosina
Canabidiol Acido gentisico Acido oxalico Tolbutamida
Hidrato de cloral Hemoglobina Acido oxolinico Triantereno
Cloramfenicol Hidralazina Oximetazolina Trifluoperazina
Clorotiazida Hidroclorotiazida Penicilina-G Trimetoprim
d,l-clorfeniramina Hidrocortisona Perfenazina d,I-Triptofano
CLorpromazina Acido o-hidroxipurico Fenelzina Acido urico
Colesterol 3-hidroxitiramina Prednisona Verapamil
Clonidine d,l-Isoproterenol

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO ALCOOL

O limite de detegdo no Teste Rapido de Despistagem de Alcool na Urina é de 0,02% a 0,30% para o nivel
de alcool no sangue relativo aproximado.O nivel-limite do Teste Rapido de Despistagem de Alcool na Urina
pode variar consoante as leis e os regulamentos locais.Os resultados do teste podem ser comparados com
os niveis de referéncia no gréafico de cores no folheto informativo.

ESPECIFICIDADE DO ENSAIO DE ALCOOL
O Teste Rapido de Despistagem de Alcool na Urina ira reagir com os alcoois metilico, etilico e alilico.
SUBSTANCIAS INTERFERENTES COM O ALCOOL

As seguintes substancias podem interferir com o Teste Rapido de Despistagem de Alcool na Urina quando
forem usadas amostras que néo de urina.As substancias designadas normalmente néo estédo presentes em
quantidade suficiente na urina para interferir com o teste.

A. Agentes que potenciam a revelagdo da cor

« Peroxidases

« Oxidantes fortes

B. Agentes que inibem a revelagdo da cor

« Agentes redutores:Acido ascorbico, acido tanico, pirogalol, mercaptanos e tosilatos,
Acido oxalico, acido trico

« Bilirrubina

« L-methildopa

« L-dopa

« Metanfirona
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DEUTSCH

Multi-Drogen-Schnelltest-Panel X(2.20) mit/ohne Verfalschungserkennung (Urin) Verpackungsinhalt

Anleitungen zum Testen aller Kombinationen der folgenden Drogen:
ACE/AMP/BAR/BZO/BUP/COC/THC/MTD/MET/MDMA/MOP/MQL/OPI/PCP/PPX/TCA/TML(TRA)/KET/OXY/COT/
EDDP/FYL/K2/6-MAM/MDA/ETG/CLO/LSD/MPD/ZOL/MEP/MDPV/DIA/ZOP/MCAT/7-ACL/CAF/CFYL/CAT/TRO/
ALP/PGB/ZAL/MPRD/CNB/GAB/TZD/CAR/ABP(K3)/QTP/FLX/UR-144(K4)/KRA/TLD/a-PVP/MES/PAP/CIT/FKET/
OZP/RPD/TAP/NND/SCOP/MTZ/HMO/ETO/ALC

EinschlieRlich Testvaliditatstests (S.V.T.) fiir:

Oxidationsmittel/PCC, relative Dichte, pH-Wert, Nitrit, Glutaraldehyd, Kreatinin und Bleichmittel

Ein Schnelltest zum gleichzeitigen qualitativen Nachweis mehrerer Drogen und Drogenmetaboliten im menschlichen
Urin.Fiir medizinisches Fachpersonal, einschlieRlich Fachkrafte in Pflegeeinrichtungen.Immuntest nur fiir die In-vi-
tro-Diagnostik.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Das Multi-Drogen-Schnelltest-Panel ist ein chromatographischer Schnelltest zum qualitativen Nachweis verschiede-
ner Drogen und Drogenmetaboliten im menschlichen Urin bei folgenden Cut-off-Konzentrationen:

Die Konfigurationen des Multi-Drogen-Schnelltest-Panels umfassen beliebige Kombinationen der oben aufgefiihrten
Drogenenanalyten, mit oder ohne S.V.T.Dieser Test liefert nur eine vorlaufiges Testergebnis.Um ein bestatigtes Analy-
seergebnis zu erhalten, muss eine spezifischere alternative chemische Methode angewendet werden.Die bevorzu-
gte Bestatigungsmethode ist die Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/MS).Bei allen Drogentests sollten
klinische Uberlegungen und professionelles Urteilsvermégen zum Tragen kommen, insbesondere wenn vorlaufige
positive Ergebnisse angezeigt werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER VERFALSCHUNGEN

Eine Verfalschung ist die Manipulation einer Urinprobe, mit der Absicht die Testergebnisse zu verandern.Die Verwen-
dung von Mitteln zur Verfalschung kann zu falschen negativen Drogentestergebnissen fiihren und/oder die im Urin
vorhandenen Drogen zerstoren.Es kann auch eine Verdiinnung genutzt werden, um falsche negative Drogente-
stergebnisse zu erhalten. Eine der besten Methoden zur Feststellung einer Verfalschung oder Verdiinnung, ist die
Bestimmung bestimmter Urineigenschaften, wie pH-Wert, relative Dichte und Kreatinin, sowie der Nachweis von
Oxidationsmitteln/PCC, Nitriten oder Glutaraldehyd im Urin.

PRINZIP (FUR DOA-TESTS OHNE ALKOHOL)

Wahrend des Tests steigt eine Urinprobe durch Kapillarwirkung nach oben.Eine Urinprobe in der die Drogenkonzen-
tration unterhalb der Nachweisgrenze liegt, blockiert nicht die Bindestellen des jeweiligen spezifischen Antikdrpers.
Der Antikorper reagiert dann mit dem Drogen-Protein-Komplex und erzeugt eine sichtbare farbige Linie im Testbereich
des spezifischen Drogentests.Bei Vorhandensein einer Droge oberhalb der Nachweisgrenze werden alle Bindestellen
der Antikorper saturiert.Aus diesem Grund bildet sich keine farbige Linie im Testbereich. Bei einer drogenpositiven
Urinprobe, ist aufgrund der kompetitiven Drogenbindung keine farbige Linie im spezifischen Testbereich des Teststrei-
fens zu sehen, wahrend eine drogennegative Urinprobe, im Testbereich eine farbige Linie erzeugt, da die kompetitive
Drogenbindung fehlt. Als Verfahrenskontrolle erscheint stets eine farbige Linie im Kontrollbereich, die anzeigt, dass
die hinzugefiigte Probenmenge ausreichend war und die Membran die vorgesehene Kapillarwirkung entfaltet hat.
PRINZIP DER VERFALSCHUNG

Oxidationsmittel/PCC (Pyridiniumchlorochromat) -Tests dienen zum NAchweis von Oxidationsmitteln, wie Bleichmit-
tel oder Wasserstoffperoxid.Pyridiniumchlorochromat (unter dem Markennamen Urine Luck verkauft) ist ein haufig
verwendetes Verfalschungsmittel.2 Normaler menschlicher Urin sollte keine PCC-Oxidaten enthalten. Tests der spe-
zifischen Dichte zur Feststellung einer Verdiinnung der Probe.Der normale Bereich liegt zwischen 1,003 und 1,030.
Werte auRerhalb dieses Bereichs kénnen auf eine Verdiinnung oder Verfalschung der Probe hindeuten. pH -Tests
zum Nachweis von sauren oder alkalischen Verfalschungsmitteln im Urin.Der normale pH-Wert sollte zwischen 4,0
und 9,0 liegen.Werte auRerhalb dieses Bereichs kdnnen darauf hindeuten, dass die Probe verfalscht wurde. Nitrittests
fir haufig verwendete handelsiibliche Verfalschungsmittel, wie Klear und Whizzies.Sie wirken durch Oxidation des
wichtigsten Cannabinoid-Metaboliten THC-COOH.3. Normaler Urin sollte keine Spuren von Nitrit enthalten.Positive
Ergebnisse deuten in der Regel auf das Vorhandensein eines Verfalschungsmittels hin. Glutaraldehyde -Tests, testen
auf Vorhandensein eines Aldehyds.Verfalschungsmittel wie Urin Aid und Clear Choice enthalten Glutaraldehyd, das
durch Stérung des in einigen Immunoassay-Tests verwendeten Enzyms zu falsch negativen Ergebnissen fiihren
kann.3 Glutaraldehyd kommt normalerweise nicht im Urin vor, daher ist der Nachweis von Glutaraldehyd in einer
Urinprobe in der Regel ein Hinweis auf eine Verfalschung. Kreatinin ist ein Abfallprodukt von Kreatin, einer Ami-
nosaure, die im Muskelgewebe enthalten ist und im Urin vorkommt.1 Eine Person kann versuchen, einen Test zu
verfalschen, indem sie sehr viel Wasser oder Diuretika, wie Krautertees trinkt, um ihr System “zu spiilen”.Kreatinin und
das spezifische Gewicht sind zwei Mdglichkeiten, um zu priifen, ob Verdiinnungen oder Spiilungen vorhanden sind,
bei denen es sich um die haufigsten Mechanismen handelt, mit denen man versucht, Drogentests zu verfalschen.
Niedrige Kreatinin- und spezifische Gewichtswerte kénnen auf verdiinnten Urin hinweisen.Das Fehlen von Kreatinin
(<5 mg/dL) deutet darauf hin, dass die Probe nicht mit menschlichem Urin (ibereinstimmt. Bleichmitteltests zum Na-
chweisen von Bleichmitteln.Bei Bleichmitteln handelt es sich um eine Reihe von Chemikalien, die Farben entfernen,
aufhellen oder desinfizieren, haufig durch Oxidation. Bleichmittel werden als Haushaltschemikalien zum Aufhellen von
Kleidung und zum Entfernen von Flecken, sowie als Desinfektionmittel verwendet.Normaler menschlicher Urin sollte
keine Bleichmittel enthalten.

PRINZIP (FUR ALKOHOL)

Der Urin-Alkohol-Schnelltest-Panel besteht aus einem Kunststoffstreifen, mit einem Reaktions-Pad an der Spitze.Bei
Kontakt mit Alkohol verandert das Reaktions-Pad seine Farbe, abhéngig von der Alkoholkonzentration.Dies basiert
auf der hohen Spezifitat der Alkoholoxidase fiir Ethylalkohol in Gegenwart von Peroxidase und Enzymsubstart wie
TMB.

REAGENZIEN (FUR DOA-TESTS OHNE ALKOHOL)

Jede Testlinie enthalt an einen monoklonalen Maus-Antikdrper gekoppelte Partikel und entsprechende Drogen-Pro-
teinkonjugate.Die Kontrolllinie enthalt polyklonale Ziegen-Anti-Kaninchen-lgG-Antikérper und Kaninchen-IgG.
REAGENZIEN (FUR ALKOHOL)

Tetramethylbenzidin, Alkoholoxidase, Peroxidase

S.V.T REAGENZIEN

Adulteration Pad Reactive indicator Buffers and non-reactive ingredients
Creatinine 0.04% 99.96%

Nitrite 0.07% 99.93%

Bleach 0.39% 99.61%

Glutaraldehyde 0.02% 99.98%

pH 0.06% 99.94%

Specific Gravity 0.25% 99.75%

Oxidants/PCC 0.36% 99.64%

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Fiir medizinisches Fachpersonal, einschlieBlich Fachkréfte in Pflegeeinrichtungen.

« Immunoassay nur fiir die In-vitro-Diagnostik.Der Test sollte bis zur Verwendung in der versiegelten Verpackung
verbleiben.

« Alle Proben sind als potenziell gefahrlich einzustufen und wie Infektionserreger zu behandeln.

« Der gebrauchte Test sollte gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

In der versiegelten Verpackung bei Temperaturen zwischen 2-30°C lagern. Der Test ist bis zum Ablaufdatum, das auf
der versiegelten Verpackung gedruckt ist, stabil.Der Test muss bis zur Verwendung in der versiegelten Verpackung
verbleiben.NICHT EINFRIEREN.Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

PROBENAHME UND VORBEREITUNG
Urintest

Die Urinprobe sollte in einem sauberen und trockenen Behélter aufgefangen werden.Es kann zu jeder Uhrzeit gesam-
melter Urin verwendet werden.Urinproben, die sichtbare Niederschlage aufweisen, sollten zentrifugiert oder gefiltert
werden oder man wartet auf die Absetzung, um fiir die Untersuchung eine klare Probe zu erhalten.

Lagerung der Probe

Urinproben kénnen vor der Untersuchung bis zu 48 Stunden bei 2-8°C gelagert werden.Fiir langere Lagerungen
kénnen die Proben eingefroren und bei unter -20°C gelagert werden. Gefrorene Proben sollten vor der Untersuchung
aufgetaut und gut gemischt werden.Bei der Untersuchung mit S.V.T.-Karten oder Alkohol sollten Urinproben vor der
Untersuchung nicht langer als 2 Stunden bei Raumtemperatur oder 4 Stunden im Kihlschrank gelagert werden.
MATERIALIEN

Mitgeliefertes Material

« Test-Panels

« Beipackzettel

« Farbkarte fiir Verfalschungen (falls zutreffend)

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

« Timer

« Probenentnahmebehailter

GeBRAUCHSANWEISUNGEN

Lassen Sie den Test, die Urinprobe und/oder Kontrollen vor der Durchfiihrung des Tests Raumtemperatur (15-30°C)
erreichen.

1.Bringen Sie den Beutel vor dem Offnen auf Raumtemperatur.Nehmen Sie den Test-Panel aus dem versiegelten
Beutel und verwenden Sie ihn innerhalb einer Stunde.

2.Die Kappe entfernen.

3.Halten Sie den Pfeil in Richtung der Urinprobe und tauchen Sie den Test-Panel mindestens 10 bis 15 Sekunden
senkrecht in die Urinprobe ein.Tauchen Sie den Teststreifen mindestens bis zur Hohe der Wellenlinien ein, nicht aber
Uber den Pfeil auf dem Test-Panel hinaus.

4.Setzen Sie die Kappe wieder auf und legen Sle den Test-Panel auf eine saugfahige, ebene Oberflache.

5.Starten Sie den Timer und warten Sie, bis die farbige Linie(n) erscheint/en.

6.Lesen Sie nach 3-5 Minuten die Streifen fiir Verfalschungen und den Alkoholstreifen geméaR der separat gelieferten/
auf dem Folienbeutel dargestellten Farbtabelle ab.Richtlinien zu verfalschten Proben finden Sle in Ihrer Richtlinie
zur Drogenfreiheit.Falls ein bei einem Verfalschungstest ein positives Ergebnis vorliegen sollte, empfehlen wir, die
Ergebnisse des Drogentests nicht zu interpretieren und entweder den Urin erneut zu testen oder eine weitere Urin-
probe zu nehmen.

7.Das Ergebnis des Teststreifens sollte nach 5 Minuten abgelesen werden.Das Ergebnis nicht nach 10 Minuten in-
terpretieren.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

(siehe Abbildung)

NEGATIV:* Im Kontrollbereich (C) erscheint eine farbige Linie und im Testbereich (T) erscheint eine weitere farbige
Linie.Dieses negative Ergebnis bedeutet, dass die Konzentrationen in der Urinprobe unter den festgelegten Gren-
zwerten fir eine bestimmte getestete Droge liegen. *HINWEIS:Die Farbintensitét der farbigen Linie(n) im Testbereich
(T) kann variieren.Das Ergebnis sollte als negativ gewertet werden, wenn auch nur eine schwache Linie zu sehen
ist. POSITIV:Im Kontrollbereich (C) erscheint eine farbige Linie und im Testbereich (T) erscheint keine Linie.Das
positive Ergebnis bedeutet, dass die Drogenkonzentration in der Urinprobe Uber dem festgelegten Grenzwert fiir
eine bestimmte Droge liegt. UNGULTIG:Im Kontrollbereich (C) erscheint keine Linie.Unzureichendes Probenvolumen
oder falsche Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Fehlen der Kontrolllinie.Lesen Sie die
Anleitungen erneut und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test.Sollte das Ergebnis weiterhin ungliltig sein,
wenden Sie sich an den Hersteller.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE (S.V.T/VERFALSCHUNG)

(siehe die Farbtabelle)

Halbquantitative Ergebnisse werden durch den visuellen Vergleich der reagierenden Farbblocke auf dem Streifen mit
den gedruckten Farbblocken auf der Farbtabelle erzielt.Es sind keine Instrumente erforderlich.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE (ALKOHOLSTREIFEN)

Negativ:Fast keine Farbveranderung im Vergleich zum Hintergrund.Das negative Ergebnis weist darauf hin, dass der
Alkoholgehalt im Urin unter 0,02% liegt. Positiv:Es kam auf dem Pad zu einer deutlichen Farbentwicklung.Das positive
Ergebnis zeigt an, dass die Alkoholkonzentration im Urin 0.02% oder mehr betragt.

Ungiiltig:Der Test sollte als ungiiltig betrachtet werden, wenn nur der Rand des reaktiven Pads eine Verfarbung
aufweist, was auf eine unzureichende Probeentnahme zuriickzufiihren sein kénnte.Die betreffende Person sollte
erneut getestet werden.Wenn das Farbpad vor dem Auftragen der Urinprobe eine blaue Farbe aufweist, sollte der
Test nicht verwendet werden

N
Interpretation der Verfalschungs- und Alkoholstreifen in-
nerhalb von 3-5 Minuten durchfiihren. Fir die Interpreta-
tion siehe die beigelegte Farbtabelle.
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QUALITATSKONTROLLE

Eine Verfahrenskontrolle ist Teil des Tests.Eine Linie im KOntrollbereich (C) wird als interne Verfahrenskontrolle an-
gesehen.Sie bestatigt ein ausreichendes Probevolumen, eine ausreichende Membranausbreitung und eine korrekte
Verfahrenstechnik.

Kontrollstandards sind nicht Teil dieses Kits.Als gute Laborpraxis wird jedoch empfohlen positive und negative Kontrol-
len zu testen, um das Testverfahren zu bestatigen und die ordnungsgeméaRe Testleistung zu tiberpriifen.
EINSCHRANKUNGEN

1.Das Multi-Drogen-Schnelltest-Panel liefert ausschlieBlich ein qualitatives, vorlaufiges Ergebnis.Um ein bestatig-
tes Ergebnis zu erhalten, muss eine sekundére Analysemethode angewandt werden.Die Bevorzugte Bestatigungs-
methode ist die Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/MS).4,5

2.Es besteht die Moglichkeit, dass technische oder verfahrenstechnische Fehler, wie auch stérende Substanzen in
der Urinprobe zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren kdnnen.

3.Verfalschungsmittel wie Bleichmittel und/oder Alaun in Urinproben kénnen unabhangig von der verwendeten Analy-
semethode zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.Bei Verdacht auf Verfalschungen sollte der Test mit einer anderen
Urinprobe wiederholt werden.

4.Ein positives Ergebnis gibt keinen Hinweis auf den Grad der Intoxikation, die Verabreichungsart oder die Konzen-
tration im Urin.

5.Ein negatives Ergebnis bedeutet nicht zwangslaufig, dass der Urin drogenfrei ist.Negative Ergebnisse kénnen auch
dann vorliegen, wenn Drogen vorhanden sind, diese aber unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt.

6.Dieser Test unterscheidet nicht zwischen Drogenmissbrauch und bestimmten Medikamenten.

7.Ein positives Testergebnis kann durch bestimmte Lebensmittel oder Nahrungserganzungsmittel erzielt werden.
S.V.T/IVERFALSCHUNGSEINSCHRANKUNGEN

1.Die im Produkt enthaltenen Verfalschungstests dienen zur Unterstiitzung bei der Bestimmung abnormaler Proben.
Diese Tests sind zwar umfassend, stellen jedoch keine “vollstandige” Darstellung moglicher Verfalschungsmittel dar.

2.0Oxidationsmittel/PCC:Normaler menschlicher Urin sollte keine Oxidationsmittel oder PCC enthalten.Das Vorhan-
densein hoher Konzentrationen von Antioxidantien in der Probe, wie z. B. Ascorbinsaure, kann zu falschen negativen
Ergebnissen firr das Oxidationsmittel-/PCC-Pad fiihren.

3.Relative Dichte:Erhdhte Proteinkonzentrationen im Urin kénnen zu ungewohnlich hohen Werten des spezifischen
Gewichts fiihren.

4.Nitrit:Nitrit ist kein normaler Bestandteil des menschlichen Urins.Nitrit im Urin kann jedoch auf Harnwegsinfektionen
oder bakterielle Infektionen hinweisen.Nitritwerte von >20 mg/dl kdénnen zu falschen positiven Glutaraldehyd-Ergeb-
nisse fiihren.

5.Glutaraldehyd: ist normalerweise nicht im Urin vorhanden.Bestimmte Stoffwechselstdrungen wie Ketoazidose (Fa-
sten, unkontrollierter Diabetes oder proteinreiche Ernahrung) kénnen die Testergebnisse verfalschen.

6.Kreatinin:Normale Kreatininwerte liegen zwischen 20 und 350 mg/dl.In seltenen Fallen kénnen bestimmte Nierener-
krankungen zu verdiinntem Urin fihren.

7.Bleichmittel:Normaler menschlicher Urin sollte keine Bleichmittel enthalten.Das Vorhandensein hoher Bleichmit-
telkonzentrationen kdnnen zu falschen negativen Ergebnissen beim Bleichmittel-Pad fiihren.

8. pH: Der normale pH-Wert liegt zwischen 4,0 und 9,0.

LEISTUNGSMERKMALE

Genauigkeit

% Ubereinstimmung mit GC/MS

Positive Ubereinstimmung

Negative Ubereinstimmung

Gesamtergebnisse

% Ubereinstimmung mit kommerziellem Kit



Prazision

In drei Krankenhausern wurden Studien mit drei verschiedenen Produktchargen durchgefiihrt, um die Prézision in-
nerhalb einer Serie, zwischen verschiedenen Serien und verschiedenen Anwendern zu demonstrieren.Eine identi-
sche Karte mit kodierten Proben, die Arzneimittel in Konzentrationen von negativ, 50 % und 25 % des Grenzwerts
enthielt, wurde gekennzeichnet, verblindet und an jedem Fall getestet.Die Ergebnisse erzielten eine Genauigkeit von
75% bei Proben mit einem Cutoff von +25% und eine Genauigkeit von 100% bei negativen Proben und Proben mit
einem Cut-off-Wert von +50%.

Analytische Empfindlichkeit

Ein drogenfreier Urinpool wurde mit Drogen in den angegebenen Konzentrationen versetzt.Die Ergebnisse sind na-
chstehend zusammengefasst.

Drogenkonzentration Cutoff-Bereich Cutoff
Analytische Spezifitat

Die folgende Tabelle listet die Verbindungskonzentrationen (ng/ml) auf, die nach 5 Minuten mit dem Drogen-Schnel-
Itest im Urin positiv nachgewiesen werden

Analyten

Konz. (ng/mL)

Auswirkungen der relativen Dichte des Urins

Fiinfzehn (15) Urinproben, mit normaler, hoher und niedriger relativen Dichte (1.005-1.045) wurden

mit Drogen versetzt, deren Konzentration 50% unterhalb und 50% oberhalb der Cutoff-Werte lag.Der Multi-Drogen-
Schnelltest wurde doppelt mit fiinfzehn drogenfreien Urinproben und mit Drogen versetzten Urinproben getestet.Die

Ergebnisse zeigen, dass unterschiedliche Bereich der relativen Dichte des Urins die Testergebnisse nicht beeinflus-
sen.

Auswirkungen des pH-Werts des Urins
Der pH-Wert eines aliquotierten Urinpools wurde in Schritten von 1-pH-Einheiten

auf einen pH-Bereich von 5 bis 9 gebracht und mit Drogen versetzt, deren Konzentration 50% unter und 50% oberhalb
der Cutoff-Werte lag.Der versetzte, pH-angepasste Urin wurde mit dem Multi-Drogen-Schnelltest getestet.Die Ergeb-
nisse zeigen, dass

unterschiedliche pH-Bereiche nicht die Leistungsfahigkeit des Tests beeinflussen.
Kreuzreaktivitat
Es wurde eine Studie durchgefiihrt, um die Kreuzreaktivitat des Tests mit Verbindungen in entweder

drogenfreiem Urin oder drogenpositivem Urin zu bestimmen, der die oben genannten Kalibriersubstanzen enthalt.Die
folgenden Verbindungen zeigen keine Kreuzreaktivitat, wenn sie mit dem Multi-Drogen-Schnelltest in einer Konzen-
tration von von 100 ug/ml getestet werden

Nicht kreuzreagierende Verbindungen

Acetophenetidin Cortison Zomepirac Chinidin
N-Acetylprokainamid Kreatinin Ketoprofen Chinin
Acetylsalicylsdure Deoxycorticosteron Labetalol Salicylsaure
Aminopyrin Dextromethorphan Loperamid Serotonin
Amoxicillin Diclofenac Meprobamat Sulfamethazin
Ampicillin Diflunisal Isoxsuprin Sulindac
L-Ascorbinséure Digoxin d,I-Propanolol Tetracyclin
Apomorphin Diphenhydramin Nalidixinséure Tetrahydrocortison,
Aspartam Ethyl-p-Aminobenzoat Naproxen 3-Acetat
Atropin -Estradiol Niacinamid Tetrahydrocortison
Benzilsaure Estrone-3-sulfate Nifedipin Tetrahydrozolin
Benzoesaure Erythromycin Norethindron Thiamin
Bilirubin Fenoprofen Noscapin Thioridazin
d,I-Brompheniramin Furosemid d,l-Octopamin d,|-Tyrosin
Cannabidiol Gentisinséure Oxalsdure Tolbutamid
Chloralhydrat Hamoglobin Oxolinsaure Triamteren
Chloramphenicol Hydralazin Oxymetazolin Trifluoperazin
Chlorothiazid Hydrochlorothiazid Penicillin-G Trimethoprim
d,I-Chlorpheniramin Hydrocortison Perphenazin d,I-Tryptophan
Chlorpromazin o-Hydroxyhippurséure Phenelzin Harnsaure
Cholesterin 3-Hydroxytyramin Prednison Verapamil
Clonidine d,|-Isoproterenol

LEISTUNGSMERKMALE ALKOHOL

Die Nachweisgrenze des Urin-Alkohol-Schnelltests zur Bestimmung des ungefahren relativen Blutalkoholgehalts lie-
gt zwischen 0,02% und 0,30%.Der Cutoff-Wert des Urin-Alkohol-Schnelltests kann gemaR lokalen Vorgaben und
gesetzlichen Bestimmungen variieren.Die Testergebnisse lassen sich anhand der auf der Folienverpackung aufge-
druckten Farbtabelle mit den Referenzwerten vergleichen.

SPEZIFITAT DES ALKOHOLTESTS</g>

Der Urin-Alkohol-Schnelltest reagiert mit Methyl-, Ethyl- und Allylalkoholen.

STORSUBSTANZEN ALKOHOL

Die folgenden Substanzen kénnen den Urin-Alkohol-Schnelltest beeintrachtigen, wen andere Proben als Urin verwen-
det werden.Die genannten Substanzen liegen normalerweise nicht in ausreichender Menge im Urin vor, um sich
stérend auf den Test auszuwirken.

A. Stoffe, die die Farbentwicklung verstarken

« Peroxidasen

« Starke Oxidationsmittel

B. Stoffe, die die Farbentwicklung schwéchen

« Reduktionsmittel::Ascorbinsaure, Gerbsaure, Pyrogallol, Mercaptene und Tosylate,
Oxalsaure, Harnsaure

« Bilirubin

« L-methyldopa

« L-dopa

* Methampyron
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EAAHNIKA

Teot Tayeiag Avixveuong MoAatrAwv Napkwtikwy Ouaiwv X(2-20)

pe/xwpig NoBeia

(Aeiypa OUpwv)

‘EvBeTo Zuokeuaaiag

DUMo OdnyIwV yia Sokipacia OTToI0USHTIOTE CUVBUACHOU OTTd TIG AKOAOUBES VOPKWTIKEG OUTIEG:
ACE/AMP/BAR/BZO/BUP/COC/THC/MTD/MET/MDMA/MOP/MQL/OPI/PCP/PPX/TCA/TML
(TRA)/KET/OXY/COT/EDDP/FYL/K2/6-MAM/MDA/ETG/CLO/LSD/MPD/ZOL/MEP/MDPV/DIA/ZOP/MCAT/7-ACL/
CAF/CFYL/CAT/TRO/ALP/PGB/ZAL/MPRD/CNB/GAB/TZD/CAR/ABP(K3)/QTP/FLX/UR-144(K4)/KRA/TLD/a-PVP/
MES/PAP/CIT/FKET/OZP/RPD/TAP/NND/SCOP/MTZ/HMO/ETO/ALC

MepiAapBdvel Teot EykupdtnTag Asiyparog (S.V.T.) yia:

Ogedwrikd/PCC, Eid1ké Bapog, pH, Nitpwdn, MoutapaAdeidn, Kpearivivn kar XAwpivn

Tayeia Sokiyr yia TauTdXPOVn, TTOIOTIKH aviXVeuon TIOAATTAWY VAPKWTIKWY OUCIWY Kol HETABOAITWY VAPKWTIKWY OTa
avBpwiva oupa. Mo eTTayyeAUATIEG UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG, CUPTTEPIAQUBAVOEVWV TWV ETTAYYEAUATIWY OE OnuEia
Tapoxrs @povTidag. AvoooAoyikr) SoKIuA HOVO yia in vitro SiayvwaoTiKr xprion.

MPOBAEMNOMENH XPHZH

To Teot Tayeiag Avixveuong MoAAatrAwy NapkwTikwv Ouciwy gival pia Taxeia XpwuaToypagikf avosoloyikr dokiur
yIo TV TTOIOTIKA aviXveuon TIOAGTTIAWY VOPKWTIKWY OUCIWY Kal JETABOANITWY VOPKWTIKWY 0Ta avBpwITiva oupa oTIg
OKOAOUBEG TUYKEVTPWIOEIG ATTOKOTTAG:

O1 Siapgopgwoeig Tou TeoT Taxeiag Avixveuong MoAamAwv Napkwtikiv Ouoiwy TrepIAapBavouy otrolovdnTIoTe
TUVBUACHO aTTd TOUG TIAPATTAVW AVAAUTEG VOPKWTIKWV OUCIWY WE A Xwpig S.V.T. Autég 0 TIpoadIopIodg TTapéxel HOVo
éva TTPOKATAPKTIKG aTToTéAeopa TNG dokiuAg. Mia Tro €iSIKr) eVOAAGKTIK XNUIKA PEBOBOG TTPETTEI va XPNOIPOTTOIETal
Tpokeluévou va AapBaverar empBeRaiwpévo avaluTiké arotéAeoua. H Aépia Xpwuatoypagio/Pacuatoypagia Madag
(GC/MS) eivar n TrpoTipwpevn péBodog empPePaiwong. H kAviKr agloAdynon kai n emayyeAUaTIKn kpion TTPETTEl va
€QOPHOOVTal OE OTTOIOJNTIOTE ATTOTEAEOHA EAEYXOU KOTAXPNONG VOPKWTIKWY OUCIWV, I0iwg OTav avagépovial
TIPOKATOPKTIKG OETIKG aTTOTEAETHOTAL.

ZYNOWH NOGEIAZ

H vobeia eivar n aAAoiwon Tou deiypaTog oUpwv PE OKOTIO TNV TIAPATIOINGT TWV ATTOTEAETUATWY Tou TEOT. H xprion
VOBEUTIKWYV OUCIWV UTTOPE va 0BNYACEI O€ WEUBWG aPVNTIKG ATTOTEAETUATA KATE TOUG EAEYXOUG VOPKWTIKWY OUCIWV
€iTe TTapepPaivovag oTn diadikaaoia avixveuong eiTe/kal KATAOTPEPOVTAG TIG VAPKWTIKEG OUTIEG TTOU UTIAPXOUV OTa
ouUpa. H apaiwaon ptropei £miong va xpnoipoTionNdei yia TV Trapaywyr) Yeudws apvnTIKWY aTTOTEAEOPATWY KaTd TOV
£AEYXO VAPKWTIKWY OUCIWV.

‘Evag atmé Toug KaAUTEPOUG TPOTTOUG yia Tov €Aeyxo TngG voBeiag fi NG apaiwaong eival o TTPoadIopIoHAS OPIoHEVWY
XAPAKTNPIOTIKWY oTa oUpa OTTwg eival To pH, T0 €101K6 BAPOG Kal N KpeaTivivn KaBWG Kal n avixveuan Tng Trapousiog
0geIBWTIKWV/PCC, VITpwdwv i yAoutapaAdelidng oTa olpa.

APXH AEITOYPTIAZ (FA TEZT KATAXPHZHZ NAPKQTIKQN OYZIQN, EZAIPOYMENOY TOY AAKOOA)

Kard tn Siapkeia g SOKIUNG, éva deiypa oUpwy WETAKIVEITAI TIPOG Ta ETTAVW PEOW TpPIXOEIBOUG dpdaong. Eav éva
VOPKWTIKS UTTAPXEI OTO SEiyHa 0UPWV KATW OTTO TN GUYKEVTPWAN OTTOKOTTAG, Sev Bal 03NYNOEI 08 KOPETHO TWV ONUEIWY
OUVOEDNG TOU GUYKEKPIMEVOU avTIOWHATOG. To avtiowpa £meita Ba avTidpdoe! e To 0UCEUYHA VOPKWTIKOU-TIpWTEIVNG
Kal {ia opaTh XPwUaTIoTH ypauun Ba eupavioTei oty Tepioxn e6Taong g €18IKrG SOKINAOTIKAG Talviag avixveuong
VOPKWTIKWY 0UCIWV. H TTapoucia g VapkwrIKAg ouciag Tavw oTrd T OUYKEVTPWOT aTTOKOTTHG Ba odnyroel o€
KOPEOHO OAWV Twv oNeiwv oUVEETNG TOU QVTICWHOTOG. ETIOPEVWG, N XPWHATIOTH ypapur dev Ba epgavioTei oTnv
Teploxr e&ETaong.

‘Eva deiypda oUpwv TTou gival BETIKO 0€ vapKwTIKr oucia dev Ba ep@avioel XpwHaTIOTH ypapun oTnv €I8IKA TTEpIoXn
€étaong TG dOKIPAOTIKAG Taviag Adyw TTapeuBoAig TNG VOPKWTIKAG ouadiag, evw éva apvnTikd deiypa olpwv Ba
EUPAVIOEI PIa ypappr oTnV TTEpIoxn £6€Taong Adyw ammouciag TapeBOARG.

Ta Adyoug d1adIkaaTIKoU EAEYXOU, HIa XPWHOTIOTH ypauur 8a epgavidetal TTavTa oTnv Treploxr EAEyxou, uTrodeIkvUovTag
OTI TIPOOTEBNKE N OWOTH TTOCOTNTA SElYHATOG Kal OTI ATTOPPOPRBNKE aTTé TN PEPPBPAVN.

APXH AEITOYPTIAZ NOGEIAZ

Otedwrika/PCC (XAwpoxpwpikr Mupidivn) TEOT yia TV TTApoudia oGeISWTIKWY TTapaydviwy OTwg xAwpivn Kal
UTTEPOEEIdIO Tou UdPOyOvou. H XAwpoxpwHiKr TTupidivn (n otroia TwAeiTal pe TNV epTropikn ovopacia Urine Luck) eivar
£va eUPEWG XPNOIHOTTOI0UKEVO VOBEUTIKG.2 Ta QualoAoyIka avBpwTiva oUpa Sev TTPETTEN va TepIEXOUV o&edwTikd PCC.
EidiIk6 Bapog éAeyxol yia apaiwan deiypatog. To @uaiohoyiké eUpog eival atmd 1.003 wg 1.030. Tipég ektdg autol Tou
€UPOUG PTTOpPE va UTTOSNAWVOUV apaiwan Tou deiypaTog r vobeia.

pH éAeyxol yia Ty Trapouaia 6§Ivwy 1) aAKAAIKWY VOBEUTIKWY oUaIwvY aTa oupa. Ta gualoAoyika etrieda pH Tpémel va
eivar atmo 4.0 wg 9.0. Tipég ekTOG auToU TOU EUPOUG PTTOPET Vo UTTOdNAWVOUV aAAoiwan Tou SeiyuaTog.

NiTpwdn éAeyxol yia €upéwg XPnoipoTIoloUWEVa euTTopikG voBeuTikd, 6mmwg Klear kai Whizzies. Aeimoupyoulv
0&eIdWVOVTaG ToV PEYOAUTEPO ONUAVTIKATEPO pETABOAITN KavvapBivoeidwy THC-COOH.3 Ta guaiohoyiké oupa Sev
TIPETTEN VO TIEPIEXOUV iXVN VITPWAWV. Tal BETIKG aTroTEAéTUATA UTTOBNAWVOUV YEVIKE TNV TTpoUaia VOBEUTIKAG ouaiag.
AoutapaAdelidn éAeyxol yia Tapoucia aAdelidng. NobBeutikd émwg 1o Urin Aid kai 1o Clear Choice Tepiéxouv
yAouTapaAdelidn n omoia uTropei va TTpokaAéoel WEUBWS apvnTIkG ammoteAéapata SiaTapdoaovTag To £VEUpO TToU
XpnolpoToieital oe oplopéveg avoooloyikég dokipég.3 H yAoutapaldelidn dev Bpioketal ualohoyikd ota olpa.
Emopévwg, n avixveuon yAoutapaAdelidng o€ deiya oUpwy atmoTeei yevika OeikTn vobeiag.

H Kpearvivn amoteAei poiév amoBoArig TG KPEaTivng, VOG auIVOEEDG TTOU TTEPIEXETAI OTOV HUIKG 10TO Kal TToU
evToTTiCETON 0T 0UPA. 1 EVal GTOPO PTTOPET Va ETTIXEIPAOEI VO ETINPEACE! TA ATTOTEAETUATA TOU TEOT TTVOVTAG UTIEPRBOAIKEG
TI00OTNTEG VEPOU I} DIOUPNTIKWY, TT.X. TOAI BOTAVWY, WOTE va «KaBapioe» To aloTnua. H kpeativivn kai 1o e181k6 Bdpog
eival 500 TPATION EAEYXOU YIT TNV apaiwon Kol TO «KaBApIopan, Ta OTToio aTToTEAOUV TOUG GUVNBECTEPOUG UNXAVIOHOUG
TIOU XPNOIHOTIOIOUVTAI IO TNV TIAPAKAPYN TOU EAEYXOU VAPKWTIKWY OUCIWY. XaunAd eTTITEda KPEATIVIVIG KOl EIDIKOU
Bapoug pmopei va uTrodnAwvouv apaiwpéva oupa. H amouaia Kpearivivng (<5 mg/dL) amoteAei évoeign evag deiypuarog
TIou dev ouVAdel Pe Ta avBpwTTIva oUpa.

Xhwpivn éAeyxor yia rapouaia xAwpivng. Qg xAwpivn voolvTal ol SIGQopeg XNHIKEG OUTIEG TIOU XPNCILOTIOIOUVTA YIat
™MV apaipean Xpwparog, Tn AeUkavon A Tnv amoAiuaven, ouxvd péow ogeidwong. O XAwpiveg xpnaipoTroiovvTal
WG OIKIOKG XNMIKG TTPOidvTa yia TN AeUKAVON Twv POUXWY Kal TNV aaipean AekESwY KaBwg kal wg ammoAupavTikd. Ta
PUOIOAOYIKG QVBPWTTIVO 0Upa eV TTIPETTE VO TIEPIEXOUV XAwpivn.

APXH AEITOYPTIAZ (FIA AAKOOA)

To Teot Tayeiag Avixveuang AAKoOA oTa oUpa aTTroTeAeiTal atmd pia TTAGOTIKN Taivia TTou €xel éva eTTiBepa avTidpaong
atnv dkpn TG. OTav épxetal oe emagn pe aAkooA, To emiBepa avTidpaong aAAGder XpwHa avaAoya e T CUYKEVTPWON
ToU aAKOOA TTouU UTTdpXEl. AuTO BaaiCeTal oTnv uynAr egeidikeuon TG aAKOOAIKNG 0&eIdAaNG yia TNV alBUAIKF) aAKOOAN
O€ TIEPITITWON TTAPOUTIag UTIEPOGEIBATNG Kal EV(UMIKOU UTTOOTPWHATOG 6TTwg TMB.

ANTIAPAZTHPIA (F1A TEZT KATAXPHEZHZ NAPKQTIKQN OYZIQN, EEAIPOYMENOY TOY AAKOOA)

KéBe ypappr dokiunig TrepiéXel HOVOKAWVIKG QVTIoWHA TTOVTIKOU €VavTl TOU QAPUAKOU Kal avTioTolxa ougelypara
@apudkou-TrpwTeivng. H ypappn eAéyxou Tepiéxel TTOAUKAWVIKG avTiowpaTta alyog évavTl IgG kouvehiol kai IgG
KouveAIoU.

4.Hawks RL, CN Chiang.Urine Testing for Drugs of Abuse.National Institute for Drug Abuse (NIDA),Research Mono-
graph 73, 1986.

5.Baselt RC.Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man.6th Ed.Biomedical Publ., Foster City, CA 2002.
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ANTIAPAZTHPIA (F'IA AAKOOA)

TetpapeBuroBevidivn, AAkoohikr) Ogeiddon, YTrepogeiddon

ANTIAPAZTHPIA S.V.T.

Adulteration Pad Reactive indicator Buffers and non-reactive ingredients
Creatinine 0.04% 99.96%
Nitrite 0.07% 99.93%
Bleach 0.39% 99.61%
Glutaraldehyde 0.02% 99.98%
pH 0.06% 99.94%
Specific Gravity 0.25% 99.75%
Oxidants/PCC 0.36% 99.64%
MPOGYAAZEIZ

* Tia eTayyeAOTIEG UYEIOVOUIKAG TTEQIBOAWNG, CUUTTEPINABAVOUEVWY TWV ETTAYYEAUATIWV O€ Onpeia TTapoxng
PpovTidag.

* Avoooloyik} Sokipf pdvo yia in vitro diayvwoTikr Xprion. To TEOT TIPETTEl Va TIAPAUEVEI PETT OTOV OQPPAYIOHEVO
PAKENO £wg TN Xpron Tou.

*OAa Ta SefypaTa TRETE va BewpolvTal uvNnTIKG ETTIKIVOUVA KOl VO QVTIPETWTTIOVTAI WG MOAUCHATIKOT TIAPAYOVTEG.

* Ta XpnOIPOTIOINKEVD TEOT TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI CUPPUWVA E TOUG TOTTIKOUG KavoVIOHOUG.

AMNOGHKEYZH KAI ETAGEPOTHTA

DuhdooeTe 1O TIPOIOV PEoa OTOV OPpayIoPEVO PAkeAo ot Beppokpaaia 2-30°C. To TeoT eival oTaBEPO PEXPI TNV
nuepopnvia AENG TTou avaypageTal EMAVW OTOV OQPAYITUEVO @akeAo. To TeoT TIPETTEl VO TTAPAUEVEI PECT OTOV
appayiopévo gakeho éwg T xprion Tou. MHN TO KATAWYXETE. Mnv 10 XpnoIloTToIEiTe PETG TNV Nuepopnvia Ajgng.
ZYAAOTH KAI MPOETOIMAZIA AEIFMATOZ

Avdiuon OUpwv

To Seiypa Twv oUpwv TPETTEN Vo CUAEYETal O€ KaBapd kal oTeyvo TTepIEKTN. MTTopei va XpnaoipoTroinBei deiypa oupwv
TIou €x€l GUNeXBEI oTToI0dATIOTE WPa TNG NUEPAS. AgiypaTa oUpwy TTOU TTapouaIadouy IguaTa Ta oTroia eival opaTd pe
YURVO pdm TIpETTEl va UTTOBAAAOVTAI GE PUYOKEVTPNAON, Va PIATPAPOVTAI ) VO AQrVOVTal Va KATAKABIGOUV TTPOKEINEVOU
va emTuyxavetar éva diauyég Seiypa yia Toug OKOTToug TnG e6ETaoNG.

AmoBrkeuon Agiyparog

Ta Seiypara oUpwv TTPETEI va QUAGooovVTal ot Beppokpaaia 2-8°C yia £wg 48 WPEG TTPIV ATt TNV eKTEAEDN TNG £§ETAONG.
TMa TTapaTeTapévo Xpovikd dAoTnua atmobrKeuong, Ta SeiypaTa HTTopoUv va KatayuxBouv Kal va amoBnkeutolv o€
Beppokpaoia katw amo -20°C. Ta Katewuypéva deiypara Ba TTPETTE va aTrowUxovTal Kal Vo avapiyviovTal KaAd Trpiv
amoé v e&éTaon. Otav pokermal va ekTeAéoeTe To S.V.T. i To TeOT yia AAKOOA N aTroBrikeuon Twv SelypdTwy oUpwyv dev
TIPETTEl var UTTEPPaivel TIG 2 Wpeg o€ Beppokpacia dwyatiou 1 TiG 4 WPEG aTo Wuyeio TIPIV aTTé TNV EEETaON.

YAIKA

YAiké Trou MepidapBavovtal

* MAakidia TeoT

*‘EvBeTo Zuokeuaoiog

* Mivaxkag XpwpdaTwv NoBeiag (avéAoya pe Tnv TepiTTwon)

YAiké Trou Atraitodvtal ANG Aev MepidapBavovtar

* XpovodIiokdTTng

* Mepiékteg ouMoyRG deiypaTog

OAHTIEZ XPHEZHZ

AQroTe T0 TEDT, To deiypa oUpwV f/Kal Ta SeiypaTa eAEyXou va gTdaouv o€ Beppokpaaia dwyariou (15-30°C) Tpiv ammd
TNV eKTéAEDN TNG BOKIKAG.

1. ®épre TOov QdkeAo o€ Beppokpacia Swuatiou TTPOTOU Tov avoifete. AQaIpEDTe TO TTAGKISIO TOU TEOT QT TOV
oPPAYIOHEVO PAKENO KOl XPNOILOTIOIATE TNV EVTOG Hiag WPaG.

2. AQUIPECTE TO KATTAKI.

3. Me 1o BéAog oTpappévo TTPog To Seiyua Twv oUpwy, BuBioTe To TTAGKISIO TOu TEOT KABETA PECT OTO dEiya OUPWV YIa
TouhdyioTov 10 pe 15 deutepoAeTrTa. BuBioTe T Taivia eE€Taong TOUAGKIOTOV WG TO ETTITTEDO TWV KUPATIOTWY YPOHHWY,
aAAG Oy TTIo TIavw aTré To BEAog aTo TTAAKISIO Tou TEOT.

4. ETTavatoTioBETAOTE TO KATIAKI KOl OKOUMTIAOTE TO TTAGKIDIO TOU TEOT ETTAVW OE HIA [ OTTOPPOPNTIKY ETTITTEDN
ETMPAVEIQ.

5. ©éoTe o€ AeIToupyia TOV XPOVODIaKOTITN Kol TIEPINEVETE WG OTOU EPPAVIOTET N XPWHATIOTH Ypapun (-€G).

6. AiadoTe TG Taviag voBeiag kai TNV Taivia Tou aAKOOA PETA atTd 3-5 AeTTé oUP@QWVA PE TOV TTIVOKA XPWHETWY TToU
TIapéxeTal xwpIoTd/oTov ahoupivévio pakeNo. ZupBouleuteite Tnv MoAimikr) Mn Xpriong Napkwrtikwy Ouciwy yia odnyieg
OXETIKG e Ogiypara TTou £xouv uTrooTei voBeia. Aev ouvioTaTal va epUnVeUETE Ta ATTOTEAEOHATA TOU TEOT VOPKWTIKWY
0UCIWV 1 va UTTORAAAETE €K vEou o€ dokipr Ta oUpa fi va CUAEYETE GANO Seiypa o€ TTEPITTTWON oTToI0UdHTTOTE BETIKOU
QTToTEAEOHOTOG YIa TEOT VOBEIOG.

7. AloBAoTe TO ATTOTEAEOPA TNG TAIVIOG TWV VOPKWTIKWY OUCIWY PETA aTTé 5 AeTITd. Mnv epunveveTe To amoTéAeopa
peTa ammd 10 AeTrTa.

EPMHNEIA AMOTEAEZMATQN

(Avarpégte otV €IKOVa)

APNHTIKO:* Mia xpwpamoTr ypauur epgavidetar otnv tepioxr} eAéyxou (C) kai pia SeUTepn XPWHATIOTH YPAUUH
eppaviCetal otnv Teploxr e¢étaang (T). AuTé To apvnTikS aTToTéAET A ONUaiVEl OTI O CUYKEVTPWOEIG OTO Seiypa oUpwv
ival KETw aTmd Ta KaBoPITUEVA ETTITTEST ATTOKOTTAG VIO ICt GUYKEKPIMEVN VAPKWTIKF ouaia.

*ZHMEIQZH: To xpwpa TG ypapuig(-wv) atnv Tepioxr &étaong (T) utropei va eival TepioodTepo 1 AiyoTepo Eviovo.
To amotéAeopa TTPETTEN va BewpEiTal apvnTIKG KON Kal 6Tav N YR TToU ERQavIZeTal gival axvr.

OETIKO: Epgavietal pia xpwpoToTh ypapur) oty Tepioxr eAéyxou (C) evy Oev eppavidetal kapio ypappr otnv
Tepioxr e&étaong (T). To BeTIKG ammotéAeaua anpaivel 6T N TUYKEVTPWOT) TNG VAPKWTIKAG ouaiag oTo deiyua oupwv gival
peyaAlTepn atmd To KaBopIoEVO ETTITTEDO ATTOKOTIAG IO HIO CUYKEKPIEV VAPKWTIKN ouaia.

AKYPO: Aev epgaviletal kapia ypapur) otnv mepioxr] eAéyxou (C). Avemmapkig oykog deiypatog i AavBaopuéveg
OIadIKAOTIKEG TEXVIKEG €ival oI ouvnBEoTeEPOl AGYOl yia TOUG OTIOIOUG WIa Ypauur AEyXou WTTOpEi va aTToTUXel.
ZavadiaBaaTe TIG 0dnyieg kal ETAVAAGBETE TNV €EETACN XPNOIHOTIOIVTOG €Val VEO TEOT. AV TO OTTOTEAEOHA TIAPQHEVE
GKUPO, ETTIKOIVWVATTE WE TOV KATAOKEUOTTH.

EPMHNEIA AMOTEAEZMATON (S.V.T./NOGEIA)

(ZupBouheuTeite Tov TTivaKa XPWHATWY)

ZUYKPIVOVTAG OTITIKG T XPWHOTA TTOU EPavICovTal OTIG TIEPIOXEG AVTIOPACTNPIOU GTNV TAIVIOH PE TOV TTIVAKA XPWHATWY,
UTTOpEiTE va AGBETE T NI-TTOCOTIKG aTTOTEAéOHATA. Agv €ival aTmapaitnTn n Xprion GAAwv opyavwy.

EPMHNEIA AMIOTEAEZMATQN (TAINIA ANIXNEYZHZ AAKOOA)

ApvnTikd: ZXeG6V Kapia PETABOAR XPWHATOG OUYKPIVOVTAG e TO @ovTo. To apvnTiké aTmotéAecua onuaivel Ot 0
TTiTed0 Tou aAkodA aTa oUpa gival xapnAdTepo amo 0.02%.

OeTIK6: Epgaviletal éva eudIGKPITO XpwHa o€ 0OAOKANPN TNV mMQAveIa TNG TTEPIOXG e5ETaoNG. To BETIKG aTTOTEAEOHA
onuaivel 6T N oUYKEVTPWOT aAkodA ata olpa givar 0.02% 1 upnAdTepn.

Axupo: H egéraon Tpéel va Bewpeital dkupn otav aAAdZel xpwpa BOvo n dkpn TG TTEPIoXRG avTidpaaong. Auté pTropei
va OQEIAETal OTNV QVETTAPKI TTapouadia deiyuarog. Atraiteital emraveétaon. Emiong, eav n TepIOxT} ToU XPWHOTOG gival
UTTAE TTPIV OTTO TNV EQAPHOYT TOU BEiyUATOG, Un XPNOILOTIOIETE TO TEDT.

N
AiaBdoTe TG Taivieg avixveuong voBeiag Kal TNV Taivia
avixveuong aAkooA petd amd 3-5 Aemtd. Acgite Tivaka
XPWHATWV yia EpUNVEia.

S.G.
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MOIOTIKOZ EAEFX0Z

210 TEOT TrEPIAApBAVETAI QUTOpATN Sladikaoia eAEyxou. H XpwpaTtioTh ypappr Tou epgavidetal otnv Treploxr} eAéyxou
(C) Bewpeital eowrtepikn Siadikaoia eAéyxou. ETReRaiwvel 6T 0 6yKog Tou deiypaTog gival eTTapKAg, 6T N PepBpavn Exel
aTopPOPrioEl CWOTA To deiypa kal O diadIkacia ATav ETMTUXAG.

Auté To KIT dev TrepIAapBavel TpoTUTIa EAEyXoU. QOTOO0, TUVIOTATAN Va dle§dyovTal ol aTrapaiTnTol EPYATTNPIOKOT EAEYXOI
yia v emBeBaiwaon g opBSTNTAG TG diadikaaiag Kal TV ETAABEUCT TNG CWOTHAS ATTOTEAETUATIKGTNTAG TOU TEOT.
MEPIOPIZMOI

1. To Teo Tayeiag Avixveuang MoAAaTTAGV NapkwTikhv Ouciwy TIapéxEl aTTAWG EVa TTOIOTIKO, TIPOKATAPKTIKG OTTOTEAETHA.
Mia deutepeUouca avaAuTikn pEB0SOG TTPETTEN va XpnaluoTToleiTal yia T Afyn emBeBaiwpévou amoteAéopatog. H Aépia
Xpwuaroypagia/Pacpatoypagia Malag (GC/MS) eivar n rpoTiuwpevn péBodog empBepaiwong.4,5

2. Eival mBavo Texvikd fi diadIkaoTikd AdBn, kaBwg kal n rapepBoAr} GAAwY ouciwv oTo deiypa oUpwy, Vo TTPOKAAEGOoUV
AavBaopéva amoteAéopara.

3. Mpoayiteig ouaiwy, 6Twg xAwpivn f/kal oTutpia, o€ Seiypata oUpwv PTTOpEi va TTpokaAécouv AavBaopéva
amoTeAéopaTa avesapTnTa aTTé TNV AVOAUTIKF HEBODO TTOU XPNOIUOTIOIETAI. Z€ TTEPITITWAN TToU UTIAPXE! uTTowia voBeiag,
n dokipr TpETel va eTravaAapBaveral pe GAAo deiypa oupwv.

4. Eva 6eTIKd amotéAeopa dev deixvel To £MiTedO Togikwang, TNV 086 Xopriynong i Tn SUYKEVTpwOn oTa olpa.

5. 'Eva apvnTikG atotéAecpa dev anuaivel amapaitnta oUpa Xwpig TTAPOUCTa VOPKWTIKWY ouciwv. Evdéxetal va
An@BoUv apvnTIKG aTroTeEAEoPOTA, aKOMN Kal GTAV O VOPKWTIKEG OUTIEG Eival TTapoUoeg aTo deiypa, aAAG ival KATw atmd
TO €TTITTEDO OTTOKOTIAG TNG £§ETAONG.

6. To Te0T dev KAvel DIGKPION PETAEU VAPKWTIKWY OUCIWV KATAXPNONG Kal OPIOHEVWY QUPUAKWY.

7. OpIOPEVEG TPOYEG f} TUPTTANPWHATA BIATPOPAG MTTOPET va dwaouv BETIKG atroTeAéopara.

MEPIOPIZMOI S.V.T/NOGEIAZ

1. O1 e§eTdoeig vobeiag Trou TrepIAapBAVOVTaI OTO TIPOIOV EXOUV WG OTOXO TOV EVIOTIIOUS [N QUCIOAOYIKWY JEYHATWY. AV
Kail 01 €5ETATEIG QUTEG €ival oOAoKANPwHEVEG, eV TrEpIAapBAvOUY OAEG TIG TBavEG TIPOaUigelg vobeiag.

2. Ogedwrikd/PCC: Ta avBpwTiva oupa kavovika dev TIpETTel va Trepiéxouv otedwrikd i PCC. H mapouaia uywnAwv
ETMTESWY aVTIOEEIBWTIKWV 0TO Seiypa, OTIWG aoKopPIKG 08U, PTTOPET VO CUVETTAYETAI WPEUDWG APVNTIKA aTTOTEAETHATA
yia TNV avixveuon ogedwTikwv/PCC.

3. Eidiké Bdpog: YynAd emimreda Tpwreivng oTa oUpa PTTopei va cuveTTayovTal acuvriBioTa upnAég TIREG e1dIkou BApouG.
4. Nirpwdn: Ta vitpwdn Oev eival ouatatikd Trou BpiokeTal kavovikd ota avBpwmiva olpa. QoTtdoo, n avixveuon
VITPWOWY 0T 0Upa PTTOPET Vo UTTOSNAWVOUV AOINWEEIG TOU OUPOTIOINTIKOU CUGTAPATOS ) BOKTNPIAKEG AOINWEEIS.
Emimreda vitpwdwy peyaAitepa amoé >20 mg/dL evdéxetal va TpokaAéoouv Weudwg BeTikdG atroteAéopaTa 600V apopd
v yAoutapaAdeion.

5. ThoutapaAdelidn: dev avixveletal gualohoyiké oTta oUpa. QoT600, OpIopéveg PETABOANIKEG avwpaAieg OTTwG n
keToEEwan (vnoTeia, aveéAeykTog SIaBATNG A diaiTeg UYNARG TTPWTEIVNG) UTTOPET va ETTNPEAOOUY Ta aTTOTEAETUATA TG
egéTaong.

6. Kpeamvivn: Ta guoioloyikd emrireda Kpearivivng eivar petagu 20 kai 350 mg/dL. Xe oTrdvieg TEPITITWOEIG, KATTOIEG
VEQPIKEG VOOTOI EVOEXETAI VO ODNYHOOUV O€ QVIXVEUCT) OPAIWHUEVWY OUPWV.

7. XAwpivn: Ta @ualohoyika avBpwiva oUpa dev TIPETEN va TrepiExouv XAwpivn. H Trapoucia uynAwv emmédwy
XAwpivng oT0 defypa PTTOPET va GUVETTAYETAI YEUBWG apVNTIKG aTTOTEAEGATA YIa TNV avixveuon XAwpivng.

8. pH: Ta guaioloyika etrimeda pH eivar petagu 4.0 kai 9.0.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE

AkpiBeia

% Zupgwvia ye GC/MS

OeTIKA ZupQuwvia

ApVNTIKA ZUupPuvia

2uvolika AtroteAéopaTa

% Zupgwvia Pe KIT TTou SiaTiBeTal aTo EUTIOPIO

Axpieia

AIEEAXON pia PEAETN OE Tpia VOOOKOUEID XPNOIUOTIOIVTOG TPEIG DIAPOPETIKEG TIAPTIOEG TTPOIOVTOG yiar va atmodelxOei
n akpiBela evidg TnG idiag OeIpAg PETPROEWY Kal PETAGU OIadOXIKWY PETPAOEWY. MavopoIdTuTIa KWAIKOTTOINHEVT
deiyparta TTou TrEPIEiXaV QAPUAKa OE OUYKEVTPWOEIG apvnTikoU, 50% kai 25% eTTITTéDOU OTTOKOTTAG, ETIONHAVONKaV Kal
dokiudoBbnkav oe kabe Trepioxr). Ta amoteAéopara £6giEav [175% akpiBeia o€ deiypa P +25% eTmimedo ammokoTG Kal
100% akpiBeia o Seiyua e apvnTikG Kail £50% €TTiTTed0 aTTOKOTIAG.

Avahutikr EvaioBnoia

Mia de€apevr SelypdTwy oUpwv XwpPIG GAPHOKa VOBEUTNKE HE QAPUAKA OTIG avaYPOPOUEVEG OUYKEVTPWOEIG. Ta
amoteAéopaTa GUVOWIZoVTal TIAPaKATW.

EUpog AmrokoTmmig Zuykévipwong Gappdkwy

ATToKOTTH

Avahutikn Egeidikeuon

O TrapakdTW TTVAKAG AVOPEPE! TIG CUYKEVTPWOEIG EVWOEWY (Ng/mL) o€ oUpa TTou avixvelovtal wg BETIKEG aTTo To TeaT
Tayeiag Avixveuong MoAatrAwy NapkwTikwy Oudiwv PeTd armd 5 Aetrtd

AvaAlTeg

ouyK. (ng/mL)

Emidpaon Tou Eidikou Bépoug Twv OUpwv

Aexarrévre (15) Seiyuara oUpwv pe PUAIOAOYIKA, UnAG kal xaunAd eupn eidikoU Bapoug (1.005-1.045)

EVIOXUBNKAV UE QUPUAKEUTIKEG OUTTEG O€ ETTITTEDD OTTOKOTIAG KATW 016 50% Kai Tavw omé 50% avriotoia. To Teot
Tayeiag Avixveuong

MoMatAwy Napkwtikwy Ouoiwy eAEyxBnke €1 DITTAOUV XPNOIHOTIOIWVTAG OeKaTTEVTE SEiypaTa oUpwV XWwpiG @ApHaKa
Kal EVIOXUpEVa e pappaka. Ta

amoteAéopaTa amodeikviouy 6Tl dagopeTikd elpn €1dIkoU Bapoug oTa oUpa dev ETTNPEALOUV TV ATTOD0CT TOU TEOT.
Emidpaon tou pH twv Olpwv

To pH piag utrorroAAaTTAdaIag apvnTiKAg deapevig delyHATWY 0UpwY TTPOCapUOOTNKE Ot éva eUpog pH amd 5 wg 9 pe
Tpooautnoelg 1 povadag pH

Kal eVIOXUBNKE e QapPAKEUTIKEG OUTIEG O€ ETTITTEDX ATTOKOTITG KATW aTd 50% Kot ravw atmé 50%. Ta evioxupéva,

We Tpooappocpévo pH, olpa egetdotnkav pe To Teot Taxeiag Avixveuong MoAMamAwv Napkwtikwv Ouoiwv. Ta
amoteAéopaTa deixvouv Ot
SlagopeTikd eUpn pH Sev eTnpeddouv TV amddoon Tou TeOoT.
AlaoTaupoupevn AvTIdSpacTIKOTNTA
AIEEAXON pia pEAETN yia TOV TTPOOBIOPIoHS TNG DINOTAUPOUNEVNG AVTIOPACTIKOTNTAG TOU TEDT HE EVWOEIG TOOO
g€ oUpa Xwpig VaPKWTIKEG ouaieg 600 kal o€ oUpa BETIKA O€ VOPKWTIKEG OUGIEG TIOU TTEPIEIXAV TIG TIAPATIAVW OXETIKEG
ouaieg Babpovounong. O
akoAouBeg evoelg dev Trapouaiddouv diaaTaupoUpevn avTidpaaTiKGTNTa dTav egeTélovTal pe To TeaT Taxeiag Avixveuong
MoMatAwv Napkwtikwv Ouciwv o
oauykévtpwaon 100 pg/mL
Evioeig Mn AlacTaup

Opevng Avtidpaong

AKeTOPaIVETISIVN KopmiZovn ZopeTIpAakn Kividivn
N-AkeTuAoTTPOKAIVANION Kpeativivn Ketompogaivn Kivivn
AKeTUNOTAAIKUAIKS 08U AeogukopTIKOOTEPOVN NoBeTaAdAn ZaNIKUAIKG 0gU
Auvottupivn AegTpopeboppdvn Notrepapidn Zepotovivn
ApOEUKINIVN Aikhoevakn MetrpoBapatn ZouApapebadivn
APTTIKIANiVD AiphouviZaAn loogouTrpivn ZoUAIVOAKN
L-aokopPikéd ogu Ayogivn d,I-MpotrpavoAdAn TeTpakukAivn
ATtopopgivn Aipaivudpapivn NaAIBIgIK6 o0& TeTpatdpokopTidévn,
AoTraptapn ABuA-T-apivoBevioikog eoTépag Natrpogévn 3-o8Ikn}

Arportrivn B-O10TpadioAn Niaovapidn TetpaidpokopTidvn
Bev{uAiké ogu Oeikr-3-010TPOVN Nigedimivn Tetpatidpodohivn
Bevloikd ogu Epubpopukivn NopeBivdpovn Ogiapivn
XoAepuBpivn Ddavotrpogaivn Nookartrivn Ociopidagivn
d,l-Bpwugaivupapivn Doupooepidn d,l-OkTomapivn d,l-Tupoaivn
KavvaBidion [evTioké 080 O&aAik6 ogu ToABouTapidn
"Evudpn xAwpdAn Aigooeaipivn OZoAvIKG 0&U Tplaptepévn
XAwpapeVvIKOAn Ydpahadivn O&upetaloAivn TpipBoplotrepadivn
XAwpoBeiagidn YSpoxAwpoBeialion MevikiNivn G TpipeBotpiun
d,I-XAwpogaivipapivn YdpokopTiZovn MNepgaivagivn d,I-Tputrtopavn
XAwpotrpouadivn 0pB0o-YBpoguiTrmoupikd ogu DeveAdivn Oupikd 0§0
XoAnaoTepivn 3-YdpoguTupapivn Mpedvigévn BeparapiAn
Clonidine d,l-Isoproterenol

XAPAKTHPIZTIKA AMIOAOZHZ AAKOOA

To 6pio avixveuong oto Teot Tayeiag Avixveuang AAkodA ota Olpa kupaivetar amd 0.02% wg 0.30% yia Katd
TIPOOEYYION OXETIKO €TTITTEDO GAKOOA OTO aipa. To emimedo amokotmig Tou TeoT Tayeiag Avixveuong AAKOOA oTa
OUpa uTropei va Sia@épel avaAoya e TV TOTTIKY) VOPOBETia Kal KaVOVIoHOUG. Ta aTToTEAEOHOTA TOU TET UTTOPOUV Va
OUYKPIBOUV pE Ta ETTITTIEST AVAPOPAG TOU TTIVOKA XPWHATWY TTOU UTTGPXE! OTN GUOKEUNDI AAOUHIVIOU.

EZEIAIKEYZH AOKIMHZ AAKOOA

To Teot Tayeiag Avixveuang AAkodA ota OUpa avridpd pe T PeBUAIKN, clBUAIKN Kal GAAUAIKT) aAKOOAN.

OYZIEZ NOY EMHPEAZOYN TO AAKOOA

O1 TapakaTw ouaieg evoéxeTal va enpeddouv 1o TeoT Taxeiag Avixveuong AAkodA ata OUpa 6Tav XpnoipoTTolouvTal
Seiypara diapopeTika atd oUpa. O1 ouaieg TTou avagépovTal ouvHBWG dev UTTIAPXOUV OE ETTAPKI TTOOOTNTA OTA 0UPa
WOTE Va ETTNPEGLOUV TO TEOT.

A. MapdyovTeg TToU EVIOXUOUV TV QVATITUEN TOU XPWHATOG

* Ymepogeidaoeg

* loxupd ogedwTIKA

B. MapdyovTeg TTou epmrodiouv TNV avATITUN TOU XPWHATOSG

* Avaywyikoi TrapdyovTeg: AakopPikd ofu, Tavvikd 0§, MupoyaAAdAn, OeidAeg kal TOGUAIKG,
Otahikd 0gu, Oupikod 08U

* XoAepuBpivn

* L-methyldopa

* L-dopa

* MeBaptrupévn
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MAGYAR

Multi-Drug X(2-20) Multidrog gyorsteszt panel

hamisitassal/hamisitas nélkil (Vizelet)

Csomag tartalma

Hasznalati utasitas a kovetkezd kabitoszerek barmely kombinacidjanak teszteléséhez:
ACE/AMP/BAR/BZO/BUP/COC/THC/MTD/MET/MDMA/MOP/MQL/OPI/PCP/PPX/TCA/TML(TRA)/KET/
OXY/COT/EDDP/FYL/K2/6-MAM/MDA/ETG/CLO/LSD/MPD/ZOL/MEP/MDPV/DIA/ZOP/MCAT/7-ACL/
CAF/CFYL/CAT/TRO/ALP/PGB/ZAL/MPRD/CNB/GAB/TZD/CAR/ABP(K3)/QTP/FLX/UR-144(K4)/KRA/TL-
D/a-PVP/MES/PAP/CIT/FKET/OZP/RPD/TAP/NND/SCOP/MTZ/HMO/ETO/ALC

Beleértve a minta érvényességi tesztjeit a kovetkez6khoz:

Oxidansok/PCC, fajsuly, pH, nitrit, glutaraldehid, kreatinin és fehéritészer

Gyorsteszt tébb drog és drog-metabolit egyidejl, kvalitativ kimutatasara az emberi vizeletben. Egészségi-
gyi szakemberek szamara, az apolasi helyek szakembereit is beleértve. Immunvizsgalat kizarolag in vitro
diagnosztikai hasznalatra.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Multi-Drug Rapid Test Panel egy gyors kromatografias immunvizsgalat tobb drog és drog-metabolit kvali-
tativ kimutatasara az emberi vizeletben a kovetkezd kiiszobkoncentracioknal:

A Multi-Drug Rapid Test Panel konfiguracioi a fent felsorolt kabitészer-analitikak barmilyen kombinaciéjahoz
hozzatartoznak, a minta érvényességi tesztjeivel, vagy anélkill. Ez a vizsgalat csak részleges vizsgalati
eredményt ad. A megerésitett analitikai eredmény elérése érdekében egy specifikusabb alternativ kémiai
modszert kell hasznalni. A gazkromatografia/tdmegspektrometria (GC/MS) az elényben részesitett me-
gerdsitd modszer. Klinikai megfontolast és szakmai megitélést kell alkalmazni minden kabitészerrel valé
visszaélési teszt eredményére, kiildndsen akkor, ha elére pozitiv eredmények jelennek meg.

A HAMISITAS OSSZEFOGLALASA

A hamisitas a vizeletminta manipulalasa a vizsgalati eredmények megvaltoztatasanak szandékaval. A ha-
misitoszerek alkalmazéasa hamis negativ eredményeket okozhat a kabitdszer-tesztekben a szlirévizsgalat
megzavarasaval és/vagy a vizeletben jelen lévé drogok megsemmisitésével. A higitas alkalmazhaté hamis
negativ drogteszt eredmények eléallitasara is. A hamisitas vagy higitas tesztelésének egyik legjobb médja
bizonyos vizeletjellemzék, példaul a pH, a fajstly és a kreatinin meghatarozasa, valamint az oxidansok/PCC,
nitritek vagy glutaraldehid jelenlétének kimutatasa a vizeletben.

ALAPELV (DOA-TESZTEKHEZ, AZ ALKOHOL KIVETELEVEL)

Avizsgalat soran a vizeletminta a kapillaris hatas eredményeként felfelé mozog. Ha a drog a vizeletmintaban
a kiiszobkoncentracié alatt van, nem teliti a kifejezett antitest kot6helyét. Az antitest ezutan reakciéba Iép
a gyogyszer-fehérje parossal, és egy lathatoé szines vonal jelenik meg az adott gyégyszer tesztcsikjanak
tesztteruletén. A kiiszobkoncentracié feletti mennyiségl drog jelenléte teliti az antitest 6sszes kotShelyét.
Ezért a szines vonal nem jelenik meg a tesztteriileten. A drog-pozitiv vizeletminta a kabitészer-versen-
gés miatt nem general szines vonalat a tesztcsik adott tesztterliletén, mig a drog-negativ vizeletminta a
kabitdszer-versengés hianya miatt vonalat general a tesztteriileten. Az eljaras ellendrzéseként mindig egy
szines vonal jelenik meg az ellenérzési teriileten, jelezve, hogy megfelelé mennyiségl mintat adtak hozza,
és a membran-elvezetés megtortént.

A HAMISITAS ALAPELVE

Oxidansok/PCC (piridinium-klér-kromat) tesztek oxidalészerek, példaul fehérité és hidrogén-peroxid
jelenlétére. A piridinium-klér-kromat (az Urine Luck markanév alatt forgalmazva) gyakran hasznalt hami-
sitdszer.2 A normal emberi vizelet nem tartalmazhat PCC oxidansokat. A minta higitasara vonatkozé speci-
fikus gravitacios vizsgalatok. A normal tartomany 1,003 és 1,030 kéz6tt van. Az ezen a tartomanyon kivdli
értékek a minta higitdsanak vagy hamisitdsanak eredményei lehetnek.

pH-tesztek a savas vagy lugos hamisitdszerek jelenlétére a vizeletben. A normal pH-értékeknek 4,0 és 9,0
kozott kell lennilik. Az ezen a tartomanyon kivdli értékek azt jelezhetik, hogy a minta megvaltozott.

Nitrit vizsgalatok gyakran hasznalt kereskedelmi hamisitészerekhez, mint példaul a Klear és a Whizzies. A
THC-COOH f6 kannabinoid metabolit oxidalasaval fejtik ki hatasukat.3 A normal vizelet nem tartaimazhat
nitritet. A pozitiv eredmények altalaban hamisitdszer jelenlétét jelzik.

A glutaraldehid teszteli az aldehid jelenlétét. Az olyan hamisitészerek, mint az Urin Aid és a Clear Choi-
ce, glutaraldehidet tartalmaznak, amely hamis negativ eredményeket okozhat azaltal, hogy megzavarja az
egyes immunvizsgalati tesztekben hasznalt enzimet.3 A glutaraldehid altaldban nem talalhaté meg a vizelet-
ben; ezért a glutaraldehid kimutatasa a vizeletmintaban altaldban a hamisitas jele.

A kreatinin a kreatin hulladékterméke; az izomszovetben talalhato és a vizeletben megtalalhaté aminosav.1
Egy személy megprébélhatjia meghamisitani a tesztet tulzott mennyiségl viz vagy diuretikumok, példaul
gyogyteak fogyasztasaval, hogy ,6blitse” a rendszert. A kreatinin és a fajsuly két modja a higitas és az
oblités ellenérzésének, amelyek a leggyakoribb mechanizmusok a drogteszt megkerilésére. Az alacsony
kreatinin- és fajsulyszint higitott vizeletre utalhat. A kreatinin hianya (<5 mg/dl) arra utal, hogy a minta nem fe-
lel meg az emberi vizeletnek. Fehérit6 tesztek a fehérit6 jelenlétére. A fehérité szamos olyan vegyi anyagra
utal, amelyek eltavolitjak a szint, fehéritenek vagy fertétlenitenek, gyakran oxidacioval. A fehéritéket haztart-
asi vegyi anyagként hasznaljak a ruhak fehéritésére és a foltok eltavolitasara, valamint fertétlenitészerként.
A normal emberi vizelet nem tartalmazhat fehérit6t.

ALAPELV (ALKOHOLRA)

A vizeletet vizsgald Alcohol Rapid Test Panel egy mianyag csikbdl all, amelynek a csucsahoz egy rea-
kcioparnat rogzitettek. Alkohollal érintkezve a reakcidparna szine a jelenlévé alkohol koncentraciéjatol
figgéen valtozik. Ez az alkohol-oxidaz magas specifikussagan alapul az etil-alkohol esetében peroxidaz és
enzimszubsztrat, példaul TMB jelenlétében.

REAGENSEK(DOA-TESZTEKHEZ, AZ ALKOHOL KIVETELEVEL)

Minden tesztvonal kabitdszer-ellenes egér monoklonalis antitestet és megfelelé gyogyszerfehérje-egyiittes-
eket tartalmaz. A kontrollvonal kecske anti-nyul IgG poliklonalis antitesteket és nyul IgG-t tartalmaz.
REAGENSEK (ALKOHOLHOZ)

Tetrametil-benzidin, alkohol-oxidaz, peroxidaz

* Mintagy(ijté tartalyok

HASZNALATI UTASITASOK

A vizsgalat el6tt hagyja, hogy a teszt, a vizeletminta és/vagy a kontrollok szobahémérsékletiire (15-30 °C)
melegedjenek.

1. Kinyitas el6tt allitsa a tasakot szobahémérsékletre. Tavolitsa el a tesztpanelt a lezart tasakbol, és egy
éran belil hasznalja fel.

2. Tavolitsa el a kupakot.

3. Mikdzben a nyil a vizeletminta felé mutat, meritse a tesztpanelt fliggélegesen a vizeletmintaba legalabb
10-15 masodpercig. Meritse a szintjelzé palcat legalabb a hullamos vonalak szintjéig, de ne a tesztpanelen
lévé nyil folé.

4. Helyezze vissza a kupakot, és helyezze a tesztpanelt egy nem nedvszivd, sima feliiletre.

5. Inditsa el az id6zitét, és varja meg, amig a szines vonal megjelenik.

6. Olvassa le a hamisitasi csikokat és az alkoholcsikot 3-5 perc elteltével a kilon/a féliatasakon talalhaté
szintablazat szerint. A hamisitott mintakra vonatkozo iranyelveket lasd a Drogmentes politikaban. Java-
soljuk, hogy ne értelmezze a drogteszt eredményeit, és ne tesztelje Ujra a vizeletet, vagy ne gyijtson masik
mintat, ha barmilyen hamisitasi teszt pozitiv eredményt ad.

7. A kabitészer-csik eredményét 5 perc elteltével kell leolvasni. Ne értelmezze az eredményt 10 perc eltel-
tével.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

(Kérjlik, tekintse meg az illusztraciot)

NEGATIV:* Egy szines vonal jelenik meg a kontrollteriileten (C), és egy masik szines vonal jelenik meg a
tesztteriileten (T). Ez a negativ eredmény azt jelenti, hogy a vizeletmintaban lévé koncentraciok az adott
vizsgalt kabitészerre meghatarozott kiiszébértékek alatt vannak.

*MEGJEGYZES: A tesztteriileten (T) a szines vonalak arnyalata valtozhat. Az eredményt negativnak kell
tekinteni, ha még halvany is a vonal.

POZITIV: Egy szines vonal jelenik meg a kontrollteriileten (C), és nem jelenik meg vonal a tesztteriileten (T).
A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy a kabitészer koncentracidja a vizeletmintaban nagyobb, mint az adott
kabitészerre meghatarozott hatarérték.

ERVENYTELEN: A kontrollteriileten (C) nem jelenik meg vonal. Az ellenérzévonal meghibasodasanak
legvalésziniibb oka az elégtelen mintamennyiség vagy a helytelen eljarasi technikak. Olvassa el Ujra az
utasitasokat, és ismételje meg a vizsgalatot egy Uj teszttel. Ha az eredmény még mindig érvénytelen, for-
duljon a gyartéhoz.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE (MINTAERVENYESSEGI TESZT/HAMISITAS)

(Kérjlk, tekintse meg a szintablazatot)

A fél-mennyiségi eredményeket gy kapjuk meg, hogy vizudlisan 6sszehasonlitjuk a csikon lévé reagalt
szinblokkokat a szindiagramon Iévé nyomtatott szinblokkokkal. Nincs sziikség miiszerekre.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE (ALKOHOLCSIK)

Negativ: A hattérhez képest szinte semmilyen szinvaltozas nem tértént. A negativ eredmény azt jelzi, hogy
a vizelet alkoholszintje alacsonyabb, mint 0,02%.

Pozitiv: Egy jellegzetes szin alakult ki az egész betéten. A pozitiv eredmény azt jelzi, hogy a vizelet
alkoholkoncentracisja 0,02% vagy magasabb.

Ervénytelen: A tesztet érvénytelennek kell tekinteni, ha csak a reaktiv betét széle szinez6détt el, amely az
elégtelen mintavételnek tulajdonithaté. Az alanyt Ujra tesztelni kell. Ezenkivdil, ha a vizeletminta felvitele el6tt
a szines parna kék szin(i, ne haszndlja a tesztet.

~

A hamisitasi csikokat és az alkoholcsikokat 3-5 perc alatt
kell értelmezni, az értelmezést lasd a mellékelt szint-
ablazatban.

OX NIT S.G.

GLUT pH CRE BLE

Alkoholcsik
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5‘ ’— Olvassa le a drogcsikokat 5 perc elteltével.

81 0 el

Negativ, Pozitiv, Ervénytelen

MINOSEGELLENORZES

A teszt tartalmaz egy eljarasi vezérl6t. A kontrollteriileten (C) megjelené vonal belsé eljarasi ellenérzésnek
mindsiil. Meger&siti a megfelelé6 mintamennyiséget, a megfelel6 membranelvezetést és a helyes eljarasi
technikat. A készlet nem tartalmaz vezérlési szabvanyokat. Javasoljuk azonban, hogy a pozitiv és negativ
kontrollokat helyes laboratériumi gyakorlatként teszteljék a vizsgalati eljaras megerdsitése és a megfelelé
vizsgalati teljesitmény ellenérzése érdekében.

1. A Multi-Drug Rapid Test Panel csak mindségi, elézetes eredményt ad. A megerésitett eredmény
eléréséhez masodlagos analitikai modszert kell alkalmazni. A gazkromatografia/tbmegspektrometria (GC/
MS) a preferalt megerdsité modszer.4,5

hogy a mUszaki vagy eljarasi hibak, valamint a vizeletmintaban |év6 zavaré anyagok hibas

eredményeket okozhatnak.
3. A vizeletmintakban 1év6 hamisitészerek, mint példaul a fehérité és/vagy a timsoé, az alkalmazott analitikai

S.V.T REAGENSEK

/Adulteration Pad Reactive indicator Buffers and non-reactive ingredients

Creatinine 0.04% 99.96%

Nitrite 0.07% 99.93% KORLATOZASOK
Bleach 0.39% 99.61%

Glutaraldehyde 0.02% 99.98%

pH 0.06% 99.94% 2 Lehetsége
Specific Gravity 0.25% 99.75%

Oxidants/PCC 0.36% 99.64%

OVINTEZKEDESEK

« Egészségiigyi szakemberek szamara, beleértve az apolasi helyek szakembereit is.

« Immunvizsgalat kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra. A tesztnek egészen a felhasznalasig a lezart
tasakban kell maradnia.

« Minden mintat potencialisan veszélyesnek kell tekinteni, és ugy kell kezelni, mint egy fert6z6 anyagot.

« A hasznadlt tesztet a helyi szabalyozasoknak megfeleléen kell kidobni.

TAROLAS ES STABILITAS

A lezart tasakban, 2-30 °C-on tarolandé. A teszt a lezart tasakra nyomtatott lejarati ideig stabil. A tesztnek
a felhasznalasig a lezart tasakban kell maradnia. NE FAGYASSZA LE. Ne hasznalja a lejarati id6 utan.
MINTAGYUJTES ES -ELOKESZITES

Vizeletvizsgalat

A vizeletmintat tiszta és szaraz tartalyban kell gydjteni. A nap barmely szakaban gydijtétt vizelet
felhasznalhato. A lathato lGledéket mutato vizeletmintakat centrifugalni vagy sztirni kell vagy hagyni kell letil-
epedni, hogy tiszta mintat kapjanak a vizsgalathoz.

Minta tarolasa

A vizeletmintak 2—-8 °C-on legfeljebb 48 6ran at tarolhatok a vizsgalat elétt. Hosszabb tarolas esetén a min-
tak lefagyaszthatok és -20 °C alatt tarolhatok. A fagyasztott mintakat a vizsgalat el6tt fel kell olvasztani és jol
ossze kell keverni. Amikor a kartyakat mintaérvényességi teszttel vagy alkohollal tesztelik, a vizeletmintak
tarolasa nem haladhatja meg a 2 6rat szobahémérsékleten vagy a 4 érat hiitészekrényben a teszt el6tt.
ANYAGOK

Biztositott anyagok

« Tesztpanelek

* Csomagbetét

* Hamisitasi szintablazat (ha van)

Szlikséges, de nem szallitott anyagok

« 1d6zité

maddszerté| fuggetlendl hibas eredményeket adhatnak. Ha hamisitdas gyandja merdl fel, a tesztet meg kell
ismételni egy masik vizeletmintaval.

4. A pozitiv eredmény nem jelez szintet vagy mérgezést, bevételi médot vagy koncentraciét a vizeletben.

5. A negativ eredmény nem feltétleniil jelez drogmentes vizeletet. Negativ eredmények kaphatok, ha a drog
jelen van, de a teszt kiiszobértéke alatt.

6. Ez a teszt nem tesz kiilonbséget a visszaélésszer(i kabitdszerek és bizonyos gyogyszerek kdzott.

7. Bizonyos élelmiszerek vagy étrend-kiegésziték pozitiv teszteredményeket adhatnak.
MINTAERVENYESSEGI TESZT/HAMISITAS| KORLATOZASOK

1. A termékhez mellékelt hamisitasi vizsgalatok célja a rendellenes mintak meghatarozasanak elésegitése.
Bar atfogoak, ezek a tesztek nem jelentik a lehetséges hamisitészerek ,teljes korli” abrazolasat. 2. Oxidans-
ok/PCC: A normal emberi vizelet nem tartalmazhat oxidansokat vagy PCC-t. Az antioxidansok magas szintje
a mintaban, mint példaul az aszkorbinsav, hamis negativ eredményeket eredményezhet az oxidansok/PCC
parna esetében.

3. Fajsuly: A megnovekedett fehérjeszint a vizeletben rendellenesen magas fajsuly értékeket okozhat.

4. Nitrit: A nitrit nem normalis 6sszetevdje az emberi vizeletnek. A vizeletben talalhaté nitrit azonban hug-
yuti fert6zésekre vagy bakteridlis fertézésekre utalhat. A >20 mg/dl nitritszintek hamis pozitiv glutaraldehid
eredményeket adhatnak.

5. Glutaraldehid: altaldaban nem talalhaté meg a vizeletben. Bizonyos anyagcsere-rendellenességek, péld-
aul a ketoaciddzis (éhgyomri, nem kontrollalt cukorbetegség vagy magas fehérjetartalmu étrend) azonban
zavarhatjak a vizsgalati eredményeket.

6. Kreatinin: A normal kreatininszint 20 és 350 mg/dl k6z6tt van. Ritka korlilmények koz6tt bizonyos vesebe-
tegségek hig vizeletet eredményezhetnek.

7. Fehérité: A normal emberi vizelet nem tartalmazhat fehéritét. A fehérité magas szintje a mintaban hamis
negativ eredményeket eredményezhet a fehéritéparna esetében.

8. pH: A normal pH-értékek 4,0 és 9,0 kozo6tt vannak.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Pontossag

A GC/MS-vel kétott megallapodas %-os aranya

Pozitiv megallapodas

Negativ megallapodas

Eredmények 6sszesen

A kereskedelmi készlettel megallapodas % -os aranya

Pontossag

Egy vizsgalatot végeztek harom kérhazban, harom kiilénb6zé tételben, hogy bemutassak a belsé futtatast,
a futtatas és a kezel6i pontossag kézott. A kodolt mintak azonos kartyajat, amely negativ, 50%-os és 25%-os
hatarkoncentracioju kabitoszereket tartalmazott, minden helyszinen felcimkézték, elvakitottak és tesztelték.
Az eredmények 75%-os pontossagot értek el +25%-os hatarkoncentracios szintli mintaban és 100%-os
pontossagot a negativ és +50%-o0s hatarkoncentracios szinti mintaban.

Analitikai érzékenység

Egy drogmentes vizelettarat toltéttek meg drogokkal a felsorolt koncentraciokban. Az eredményeket az
alabbiakban foglaljuk 6ssze. Drogkoncentracié hatarkoncentracids tartomanya Hatarkoncentracio

Analitikai specificitdés Az alabbi tablazat azokat a vegyiiletkoncentraciékat (ng/ml) sorolja fel, amelyeket a
Multi-Drug Rapid Test 5 perc elteltével pozitivként mutat ki a vizeletben

Elemzések

konc. (ng/mL)

A vizeletfajsuly hatasa Tizendt (15) normal, magas és alacsony fajsulyt vizeletminta (1,005-1,045) volt
50%-kal a hatarkoncentracios szintek alatt és 50%-kal a hatarkoncentracios szintek felett. A Multi-Drug A
gyorstesztet két példanyban, tizenét drogmentes vizelettel és adalékolt vizeletmintaval tesztelték. Az ered-
mények azt mutatjak, hogy a vizelet fajstlyanak kiilonb6z6 tartomanyai nem befolyasoljék a vizsgalati ered-
ményeket.

A vizelet pH-értékének hatasa

A maradék nélkiil oszthaté negativ vizeletminta pH-jat 5-9 pH-tartomanyra allitottak 1 pH-egységben és
50%-kal a hatarkoncentracios szint alatt és felett Iévé drogokkal névelték és adalékoltak. Az adalékolt, pH-
val igazitott vizeletet a Multi-Drug Rapid Test-tel teszteltiik. Az eredmények azt mutatjak, hogy a kilonbozé
pH-tartomanyok nem zavarjak a vizsgalat elvégzését.

Keresztreakcio

Egy vizsgalatot végeztek a teszt és a vegyliletek keresztreakcidjanak meghatarozasara drogmentes vizelet-
tel és drog-pozitiv vizelettel, amely a fent emlitett kalibraléanyagokat tartalmazza. A kdvetkezé vegyiletek
nem mutatnak keresztreakciét, amikor a Multi-Drug Rapid Test-tel tesztelik 6ket

100 pg/ml koncentracio

Nem keresztreaktiv vegyiiletek

Acetofenetidin Kortizon Zomepirac Kinidin
N-acetilprokainamid Kreatinin Ketoprofén Kinin
Acetilszalicilsav Dezoxikortikoszteron Labetalol Szalicilsav
Aminopirin Dextrometorfan Loperamid Szerotonin
Amoxicillin Diklofenak Meprobamat Szulfametazin
Ampicillin Diflunisal |zoxszuprin Sulindac
|-Aszkorbinsav Digoxin d,I-Propanolol Tetraciklin
Apomorfin Difenhidramin Nalidixinsav Tetrahidrokortizon,
Aszpartam Etil-p-amino-benzoat Naproxén 3-acetat
Atropin -Estradiol Niacinamid Tetrahidrokortizon
Benzilsav Osztron-3-szulfat Nifedipin Tetrahidrozolin
Benzoesav Eritromicin Noretindron Tiamin
Bilirubin Fenoprofén Noszkapin Tioridazin
d,I-brémfeniramin Furoszemid d,|-Oktopamin d,I-Tirozin
Kannabidiol Gentizinsav Oxalsav Tolbutamid
Kloral-hidrat Hemoglobin Oxolinsav Triamterén
Kloramfenikol Hidralazin Oximetazolin Trifluoperazin
Klorotiazid Hidroklorotiazid Penicillin-G Trimetoprim
d,I-klérfeniramin Hidrokortizon Perfenazin d,|-Triptofan
Klérpromazin o-Hidroxi-hippursav Fenelzin Hugysav
Koleszterin 3-Hidroxitiramin Prednizon Verapamil
Clonidine d,|-Isoproterenol

ALKOHOLTELJESITMENY JELLEMZOI

Az Urine Alcohol Rapid Test kimutatasi hatara 0,02% és 0,30% kozott van a hozzavetdleges relativ
véralkoholszint esetén. Az Urine Alcohol Rapid Test hatarértéke a helyi el6irasok és torvények alapjan
valtozhat. A vizsgalati eredmények 6sszehasonlithatok a foliacsomagon talalhaté szindiagrammal ellatott
referenciaszintekkel.

ALKOHOLVIZSGALAT SPECIFIKUSSAGA

Az Urine Alcohol Rapid Test metil-, etil- és allil-alkoholokkal reagal.

ALKOHOLT ZAVARO ANYAGOK

A vizeleten kivili mintdk hasznélata esetén a kdvetkezd anyagok zavarhatjak az Urine Alcohol Rapid Test-
et. A megnevezett anyagok altalaban nem jelennek meg elegendé mennyiségben a vizeletben ahhoz, hogy
zavarjak a vizsgalatot.

A. A szinfejl6dést el6segité anyagok

* Peroxidazok

« Erés oxidalészerek

B. A szinfejlédést gatlé anyagok

« Redukaloszerek: Aszkorbinsav, tanninsav, pirogallol, merkaptanok és tozilatok,

Oxalsav, hugysav

« Bilirubin

* L-metildopa

* L-dopa

* Metampiron
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— Olvassa el a hasznalati utasitasokat vagy

<> ,,
az elektronikus hasznalati utasitasokat n> teszihez elegends

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz Gyartasi tételkod

Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai

Kozdsségben/Eurdpai Unidban Felhasznélhatosagi idd

Ne haszndlja, ha a csomagolés sériilt, és
olvassa el a hasznalati utasitasokat

Gyérto

-

Hoémérsékleti hatarérték Ne hasznalja fel djra

Katalogusszam Vigyazat

POLSKI

Multi-Drug X(2-20) Szybki test panelowy, narkotykowy z/bez kontroli zafatszowania

(Z moczu)

Ulotka dotgczona do opakowania

Instrukcja uzywania dotyczaca wykrywania potgczen nastepujgcych narkotykow:
ACE/AMP/BAR/BZO/BUP/COC/THC/MTD/MET/MDMA/MOP/MQL/OPI/PCP/PPX/TCA/TML(TRA)/KET/OXY/COT/
EDDP/FYL/K2/6-MAM/MDA/ETG/CLO/LSD/MPD/ZOL/MEP/MDPV/DIA/ZOP/MCAT/7-ACL/CAF/CFYL/CAT/TRO/
ALP/PGB/ZAL/MPRD/CNB/GAB/TZD/CAR/ABP(K3)/QTP/FLX/UR-144(K4)/KRA/TLD/a-PVP/MES/PAP/CIT/FKET/
OZP/RPD/TAP/NND/SCOP/MTZ/HMO/ETO/ALC

tacznie z testami waznosci prébki (S.V.T.) dla:

Utleniaczy/PCC, Ciezaru wtasciwego, pH, Azotynu, Aldehydu glutarowego, Kreatyniny i Wybielacza Szybki test do
jednoczesnego, jakosciowego wykrywania narkotykéw i ich metabolitéw w ludzkim moczu. Dla pracownikéw ochrony
zdrowia i personelu punktéw udzielania $wiadczen medycznych. Test immunologiczny do diagnostyki in vitro.
ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Szybki test panelowy wielonarkotykowy to szybki chromatograficzny test immunologiczny do jako$ciowego wykrywa-
nia narkotykéw i ich metabolitdw w ludzkim moczu przy nastepujacych stezeniach odcigcia:

Konfiguracje szybkiego testu panelowego wielonarkotykowego sg dostgpne w dowolnych potgczeniach wyzej wymie-
nionych analitéw narkotykéw z lub bez S.V.T. Test dostarcza jedynie wstepnych wynikéw. W celu uzyskania wynikow
analitycznych nalezy zastosowa¢ bardziej specyficzng alternatywng metode chemiczng. Chromatografia gazowa ze
spektrometrig mas (GC/MS) jest preferowang metoda potwierdzajaca. Analiza kliniczna i profesjonalny osad powin-
ny by¢ stosowane do kazdego wyniku testu na naduzywanie narkotykéw, szczegdlnie w przypadku zastosowania
wstgpnych wynikdw dodatnich.

PRZYPADKI ZAFALSZOWANIA

Zafatszowanie to celowe manipulowanie prébkg moczu, z zamiarem zmiany wynikdéw badania. Stosowanie prepara-
tow zafatszowujgcych, ktére zaktocajg przebieg badania przesiewowego i/lub oczyszczajg mocz z narkotykéw, moze
wywota¢ wyniki fatszywie ujemne. Ponadto, aby uzyska¢ fatszywie ujemne wyniki badania na obecno$¢ narkotykéw,
moze by¢ stosowane rozcieficzenie probki.

Jednym z najlepszych sposobéw na wykrycie zafatszowania lub rozcienczenia prébki, jest okreslenie takich cech
moczu, jak pH, ciezar wiasciwy i kreatynina oraz wykrycie obecno$ci utleniaczy/PCC, azotyndw lub glutaraldehydu
W moczu.

ZASADA DZIALANIA (TESTY NA OBECNOSC SUBSTANCJI PSYCHOAKTYWNYCH, Z WYLACZENIEM
ALKOHOLU)

Podczas badania prébka moczu migruje w gére w wyniku dziatania kapilarnego. Narkotyk, jesli jest obecny w prébce
moczu w ilosci ponizej stezenia granicznego, nie wysyca miejsc wigzania swoistego przeciwciata. Przeciwciato re-
aguje wtedy z koniugatem narkotyk-biatko, a widoczna kolorowa linia pojawi sie w obszarze linii testowej paska z
okreslonym narkotykiem. Obecno$¢ narkotyku w ilosci powyzej stezenia granicznego spowoduje wysycenie wszystki-
ch miejsc wigzania przeciwciata. Dlatego kolorowa linia nie utworzy si¢ w obszarze linii testowe;.

Prébka moczu, w ktérej stwierdzono obecnos¢ narkotyku, nie spowoduje powstania kolorowej linii w okreslonym
obszarze linii testowej paska z powodu konkurencji z narkotykiem, natomiast probka z ujemnym wynikiem oznac-
zenia w kierunku narkotyku spowoduje powstanie linii w obszarze linii testowej z powodu braku konkurencji migdzy
narkotykami.

W obszarze linii kontrolnej zawsze pojawia sie kolorowa linia stuzgca jako kontrola proceduralna, ktéra wskazuje, ze
naniesiono odpowiednig objetos¢ probki i doszto do nasgczenia membrany.

ZASADA WYKRYWANIA ZAFALSZOWAN

Testy na utleniacze /PCC (Chlorochromian pirydyniowy) stuzg do wykrywania obecnosci $rodkéw utleniajgcych, jak
wybielacz czy nadtlenek wodoru. Chlorochromian pirydyniowy (znany pod nazwg handlowg Urine Luck) jest pows-
zechnie stosowany $rodek zafatszowujgcy.2 U zdrowego cztowieka mocz nie powinien zawiera¢ utleniaczy PCC.
Test gestosci wzglednej do oceny rozcienczenia probki. Poprawny zakres wartosci wynosi od 1.003 do 1.030. War-
tosci wykraczajgce poza ten zakres moga wskazywac na rozcienczenie probki lub jej zafatszowanie.

Testy pH w kierunku obecnos$ci kwasnych lub zasadowych substanciji zafatszowujgcych w moczu. Poprawne warto$ci
pH powinny miesci¢ sie w zakresie od 4.0 do 9.0. Wartosci wykraczajace poza ten zakres mogg wskazywac¢ na
zafatszowanie probki.

Testy na Azotyn wykrywajg powszechnie stosowane komercyjne $rodki zafatszowujace, takie jak Klear i Whizzies.
Ich dziatanie polega na utlenianiu gtéwnego metabolitu kannabinoidéw THC-COOH.3. U zdrowego cztowieka mocz
nie powinien zawiera¢ $ladéw azotynu. Wyniki dodatnie na ogét wskazujg na obecnos¢ srodka zafatszowujacego.
Testy na Aldehyd glutarowy stuza do wykrywania obecnosci aldehydu. Srodki zafatszowujace, takie jak Urin Aid i
Clear Choice, zawierajg glutaraldehyd, ktéry moze powodowac wyniki fatszywie ujemne poprzez zakiécenie dziatania
enzymu stosowanego w niektorych testach immunochemicznych.3 Glutaraldehyd normalnie nie wystepuje w moczu,
w zwigzku z tym, wykrycie glutaraldehydu w probce moczu moze by¢ wskaznikiem fatszowania.

Kreatynina jest produktem ubocznym metabolizmu kreatyny, aminokwasu zawartego w tkance migsniowej i obecne-
go w moczu.1 Osoba badania moze prébowac zafatszowac wynik, pijgc nadmierne ilosci wody lub stosujac $rodki
moczopedne, takie jak herbaty ziotowe, w celu ,przeptukania” organizmu. Kreatynina i ciezar wiasciwy moczu to dwa
parametry wykorzystywane do wykrywania rozcienczenia i przeptukania, ktére sg najczesciej stosowanymi metodami
préby obejécia testéw na obecnos¢ narkotykow. Niski poziom kreatyniny i cigzaru wtasciwego moze wskazywac na
rozcienczenie moczu. Brak kreatyniny (<5 mg/dL) jest wskaznikiem tego, ze prébka nie odpowiada wasciwo$ciom
ludzkiego moczu.

Testy na Wybielacz pozwalajg wykry¢ obecno$¢ wybielacza. Wybielacz nalezy do substancji chemicznych, ktére
usuwajg barwe, wybielajg lub dezynfekuja, czesto poprzez proces utleniania. Wybielacze sg stosowane jako Srodki
chemiczne w gospodarstwach domowych do wybielania tkanin, usuwania plam oraz jako $rodki dezynfekujace. U
zdrowego cztowieka mocz nie powinien zawierac $ladéw wybielacza.

ZASADA DZIALANIA (DLA ALKOHOLU)

Szybki test panelowy na obecnos¢ alkoholu w moczu sktada sie z plastikowego paska z przymocowanym na koncu
polem odczynnikowym. W kontakcie z alkoholem pole odczynnikowe zmienia kolor w zaleznosci od stezenia alkoho-
lu. Test jest oparty na wysokiej swoistosci oksydazy alkoholowej dla alkoholu etylowego w obecnosci peroksydazy i
substratu enzymu, jakim jest TMB.

ODCZYNNIKI(DO TESTOW NA OBECNOSC NARKOTYKOW Z WYLACZENIEM ALKOHOLU)

Kazda linia testowa zawiera monoklonalne przeciwciato mysie przeciwko narkotykom oraz odpowiednie koniugaty
narkotyk-biatko. Linia kontrolna zawiera poliklonalne przeciwciata kozie anty-krolicze IgG i krélicze IgG.
ODCZYNNIKI (DO WYKRYWANIA ALKOHOLU)

Tetrametylobenzydyna, Oksydaza alkoholowa, Peroksydaza

S.V.T ODCZYNNIKOW

Adulteration Pad Reactive indicator Buffers and non-reactive ingredients
Creatinine 0.04% 99.96%
Nitrite 0.07% 99.93%
Bleach 0.39% 99.61%
Glutaraldehyde 0.02% 99.98%
pH 0.06% 99.94%
Specific Gravity 0.25% 99.75%
Oxidants/PCC 0.36% 99.64%

SRODKI OSTROZNOSCI

* Dla pracownikéw ochrony zdrowia i personelu punktéw udzielania $wiadczen medycznych.

« Test immunologiczny do diagnostyki in vitro. Saszetke zawierajgcg test otworzy¢ bezposrednio przed
uzyciem.

« Wszystkie prébki nalezy uwazac za potencjalnie niebezpieczne i nalezy obchodzi¢ sie z nimi tak jak z
czynnikami zakaznymi.

« Po uzyciu test utylizowa¢ zgodnie z normami obowigzujgcymi lokalnie.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywa¢ w opakowaniu, w zapieczetowanej saszetce, w temperaturze 2-30°C. Test zachowuje sta-
bilno$¢ do konca daty waznosci wskazanej na saszetce. Test wyjgc¢ z zapieczetowanej saszetki wytgcznie
bezposrednio przed uzyciem. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Badanie moczu

Prébke moczu zebra¢ do czystego i suchego pojemnika. Do badania mozna uzy¢ moczu zebranego w
dowolnym momencie dnia. Prébki moczu zawierajgce osady nalezy podda¢ wirowaniu, filtrowaniu lub pozo-
stawi¢ do momentu osadzenia sig, aby uzyska¢ klarowng prébke do badania.

Przechowywanie prébki

Prébki moczu przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C, do 48 godzin od momentu zebrania. W przypadku
wydtuzonego przechowywania, probki zamrozi¢ i przechowywa¢ w temperaturze nizszej od -20°C. Przed
przystgpieniem do badania, zamrozone prébki muszg by¢ rozmrozone i dobrze zmieszane. W przypadku
testowania kart z S.V.T. lub alkoholu, prébki moczu nie mogg byé przechowywane przez czas dtuzszy niz 2
godziny w temperaturze pokojowej lub 4 godziny, w przypadku umieszczenia w lodéwce.

MATERIALY



Dotgczone materiaty

* Testy panelowe

* Ulotka dotgczona do opakowania

* Tabela koloréw do wykrywania zafatszowania (tam gdzie zostato to przewidziane)

Materiaty wymagane, lecz nie dotgczone

* Timer

* Pojemniki do zebrania probki

SPOSOB UZYCIA

Przed przystapieniem do badania poczekac¢ az test, prébka moczu i/lub prébki kontrolne osiagng tempera-
ture pokojowg (15-30°C).

1. Przed otwarciem, poczeka¢ az saszetka osiggnie temperature pokojowa. Wyja¢ panel testowy za-
pieczgtowanego opakowania i przeprowadzi¢ test w przeciggu jednej godziny.

2. Usung¢ pokrywke.

3. Zwracajgc strzatke w strone probki moczu, zanurzy¢ panel testowy pionowo w prébce moczu na co
najmniej 10 do 15 sekund. Zanurzy¢ pasek testowy co najmniej do poziomu falistych linii, lecz nie powyzej
strzatki na panelu testowym.

4. Ponownie zatozy¢ pokrywke i umiesci¢ panel testowy na ptaskiej niechtonnej powierzchni.

5. Wigczy¢ timer i poczekac na pojawienie sie kolorowej(ych) linii.

6. Paski do wykrywania zafatszowania i pasek na obecnos¢ alkoholu odczyta¢ w przeciggu 3-5 minut w
odniesieniu do tabeli koloréw dostarczanej oddzielnie/wskazanej na foliowej saszetce. Zapoznac¢ sig¢ z
obowigzujaca politykg antynarkotykowa w celu uzyskania wytycznych dotyczacych zafatszowania probek.
Zaleca sig, aby nie interpretowa¢ wynikéw testu na obecno$¢ narkotykéw i, w przypadku jakiegokolwiek
dodatniego wyniku testu na zafatszowanie, ponownie przebada¢ mocz lub pobra¢ nowg probke.

7. Wynik paska na obecno$¢ narkotykdw nalezy odczyta¢ w przeciggu 5 minut. Nie interpretowac wyniku
po uptywie 10 minut.

INTERPRETACJA WYNIKOW

(Odnies¢ sig do ilustracji)

UJEMNY:* Jedna kolorowa linia pojawia sie w strefie kontrolnej (C) i jedna kolorowa linia pojawia sig w stre-
fie testowej (T). Taki ujemny wynik oznacza, ze stezenia w prébce moczu sg nizsze od wartosci granicznych
dla okreslonego narkotyku.

*UWAGA: Odcien kolorowej(ych) linii w strefie testowej (T) moze sig rézni¢. Wynik nalezy uzna¢ za ujemny
takze jezeli linia jest stabo widoczna.

DODATNI: W strefie kontrolnej (C) pojawia si¢ kolorowa linia, natomiast w strefie testowej (T) nie pojawia
sie zadna linia. Wynik dodatni oznacza, ze stgzenie narkotyku w prébce moczu jest wyzsze niz warto$¢
graniczna ustalona dla okreslonego narkotyku.

NIEWAZNY: W strefie kontrolnej (C) nie pojawia sig zadna linia. Najczgstszymi przyczynami niepojawienia
sie linii kontrolnej jest niewystarczajgca objeto$¢ probki lub nieprawidtowa technika wykonania badania.
Ponownie przeczyta¢ wskazania i powtérzy¢ badanie uzywajac nowego testu. Jezeli powtdrzony test jest
nadal niewazny, skontaktowac si¢ z producentem.

INTERPRETACJA WYNIKOW (S.V.T/ZAFALSZOWANIE)

(Odnies¢ sie do tabeli koloréw)

Wyniki pétilosciowe uzyskuje sie poprzez wizualne poréwnanie zabarwionych pél odczynnikowych na pasku
z drukowanymi blokami koloréw dostepnymi w tabeli. Nie jest wymagane uzycie jakichkolwiek narzedzi.
INTERPRETACJA WYNIKOW (PASEK NA OBECNOSC ALKOHOLU)

Ujemny: Niemalze brak zmiany koloru w poréwnaniu do tta. Ujemny wynik wskazuje, ze stezenie alkoholu
w moczu jest nizsze niz 0,02%.

Dodatni: Pasek zabarwit jest wyraznym kolorem. Wynik dodatni wskazuje, ze stezenie alkoholu w moczu
wynosi 0,02% lub wiecej.

Niewazny: Test nalezy uznaé¢ za niewazny, jezeli takze tylko krawedz pola odczynnikowego zmienita kolor,
co moze wynikac z niewystarczajgcej ilosci probki. Test nalezy wykona¢ ponownie. Ponadto, jezeli kolor pola
jest niebieski przed naniesieniem prébki moczu, testu nie nalezy uzywac.

3\
Wyniki na paskach do kontroli zafatszowania i paska na
obecnos¢ alkoholu zinterpretowa¢ w przeciggu 3-5 minut.
Odnies¢ sie do dotgczonej tabeli koloréw.
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Pasek na obecnos¢ alkoholu
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~‘ ’_ Odczyta¢ paski do wykrywania narkotykéw po 5 minutach.
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Ujemny, dodatni, niewazny

KONTROLA JAKOSCI

W tedcie przewidziana zostata kontrola proceduralna. Kolorowa linia wystepujgca w obszarze kontrolnym (C) jest
wewnetrzng kontrolg proceduralng. Potwierdza ona wystarczajgcg objeto$¢ prébki, prawidtowe nasgczenie mem-
brany i zastosowanie techniki wykonania testu. Zestaw nie zawiera standardéw kontrolnych. Zaleca sie jednak, aby
w ramach dobrej praktyki laboratoryjnej przeprowadzi¢ testy kontroli dodatnich i ujemnych, aby potwierdzi¢ procedure
testowg i upewnic sig, Ze test dziata prawidtowo.

OGRANICZENIA

1. Szybki test panelowy, wielonarkotykowy zapewnia jedynie jakos$ciowy, wstepny wynik. W celu uzyskania potwierd-
zonego wyniku nalezy zastosowa¢ dodatkowa metode analityczng. Preferowang metodg potwierdzajaca jest chroma-
tografia gazowa ze spektrometrig mas (GC/MS).4,5

2. Bledy techniczne lub proceduralne, a takze substancje zakiocajace obecne w prébce moczu moga spowodowaé
btedne wyniki.

3. Srodki zafatszowujace, takie jak wybielacz i/lub atun, w prébkach moczu moga powodowac btedne wyniki nieza-
leznie od zastosowanej metody analitycznej. Jezeli podejrzewa sie zafatszowanie, test nalezy powtoérzy¢ z uzyciem
innej probki moczu.

4. Wynik dodatni nie wskazuje poziomu lub stanu nietrzezwosci, drogi podania lub stezenia w moczu.

5. Wynik ujemny niekoniecznie musi wskazywa¢ na probke niezawierajgcg narkotyku. Wyniki ujemne moga by¢
uzyskane, kiedy ilos¢ narkotyk obecna w prébce jest nizsza od poziomu granicznego.

6. Test nie zapewnia rozréznienia migdzy naduzyciem narkotykéw a niektdrymi lekami.

7. Wynik dodatni moze si¢ pojawi¢ takze w wyniku spozycia niektérych pokarméw lub suplementéw diety.
OGRANICZENIA S.V.T/ZZAFALSZOWANIA

1. Testy na zafalszowanie dotgczone do produktu pomagaja w wyznaczeniu nieprawidtowosci w probkach. Pomimo
tego, ze testy sg wszechstronne, nie stanowig one ,petnego” zestawienia wszystkich mozliwych substancji zafatsz-
owujgcych.

2. Utleniacze/PCC: U zdrowego cztowieka mocz nie powinien zawiera¢ $ladéw utleniaczy lub PCC. Obecno$¢ wy-
sokiego stezenia przeciwutleniaczy w probce, takich jak kwas askorbinowy, moze prowadzi¢ do uzyskania fatszywie
ujemnych wynikéw na polu utleniaczy/PCC.

3. Ciezar wiasciwy: Podwyzszone stezenie biatka w moczu moze powodowac niepoprawnie wysokie wartosci ges-
toéci wzglednej.

4. Azotyn: U zdrowego cztowieka mocz nie zawiera $ladéw azotynu. Jednakze, obecno$¢ azotyndw w moczu moze
wskazywaé na infekcje drég moczowych lub zakazenia bakteryjne. Poziomy azotynu >20 mg/dL mogg powodowaé
fatszywie dodatnie wyniki dla glutaraldehydu.

5. Glutaraldehyd: normalnie nie wystepuje w moczu. Jednakze, niektére zaburzenia metaboliczne, takie jak kwasica
ketonowa (stosowanie postu, niekontrolowana cukrzyca lub diety wysokobiatkowe), mogg wptywac na wyniki testu.
6. Kreatynina: Normalny poziom kreatyniny miesci si¢ w przedziale od 20 do 350 mg/dL. W rzadkich przypadkach

niektore choroby nerek mogg powodowag rozcieficzenie moczu.
7. Wybielacz: U zdrowego czlowieka mocz nie powinien zawiera¢ $ladéw wybielacza. Obecnos$¢ wysokiego stezenia
wybielacza w prébce moze spowodowac fatszywie ujemne wyniki w polu wybielacza.
8. pH: Normalny poziom pH wynosi od 4.0 do 9.0.
CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI
Doktadnos¢
% zgodnosci z GC/MS
Zgodno$¢ pozytywna
Zgodno$¢ negatywna
Wyniki taczne
% zgodnosci z komercyjnym zestawem testowym
Precyzja
Badanie przeprowadzono w trzech szpitalach, wykorzystujac trzy rézne partie produktu, w celu wykazania precyzji
wewnatrzseryjnej, miedzyseryjnej oraz na poziomie operacyjnym. W kazdej z placéwek wykorzystana zostata taka
sama karta z zakodowanymi prébkami, zawierajaca narkotyki w stezeniu ujemnym, 50% i 25% poziomu granicznego,
ktéra zostata opatrzona etykieta, zablindowana i przetestowana. Uzyskane wyniki wykazaty 1175% doktadnosci w
prébkach o stezeniu +25% wartosci granicznej oraz 100% doktadnosci w probkach ujemnych i o stezeniu +50%
wartosci graniczne;.
Czutos¢ analityczna
Do prébki moczu wolnego od narkotykéw dodano narkotyki w podanych stezeniach. Wyniki zostaly streszczone po-
nizej. Zakres stezen granicznych narkotykéw Graniczne Swoisto$¢ analityczna Ponizsza tabela przedstawia stezenia
zwigzkéw (ng/mL) ktére sq wykrywane jako dodatnie w moczu za pomocg szybkiego testu wielonarkotykowego po
5 minutach Stez. analitéw(ng/mL)Wplyw gestosci wzglednej moczu Do pigtnastu (15) probek moczu o normalnym,
wysokim i niskim zakresie gestosci wzglednej (1.005-1.045) dodano narkotyki w ilosci odpowiednio 50% ponizej i
50% powyzej pozioméw granicznych. Szybki test wielonarkotykowy zostat przetestowany w podwojnym powtdrzeniu,
z zastosowaniem pietnastu probek moczu wolnego od narkotykéw i z zawartoscig narkotykow. Wyniki wykazuja, ze
rozne zakresy gestosci wzglednej moczu nie wptywajg na wyniki testu.
Whptyw pH moczu
pH ujemnej prébki moczu o odpowiedniej objetosci zostato wyregulowane do pH w zakresie od 5 do 9, w odstepach co
1 jednostke pH, i nastgpnie dodano do niej narkotyki w ilosci 50% ponizeji 50% powyzej poziomdw granicznych. Mocz
z dodatkiem narkotyku o wyregulowanym pH zostat zbadany za pomocg szybkiego testu wielonarkotykowego. Wyniki
wskazuja, ze zmiany zakresow pH nie zakidcajg skutecznosci testu.
Reaktywnos¢ krzyzowa
Przeprowadzono badanie w celu okreslenia reaktywnosci krzyzowej testu ze zwigzkami obecnymi w moczu wolnym
od narkotykéw lub w moczu dodatnim na narkotyki zawierajacym wyzej wskazane substancje wzorcowe. Wskazane
zwigzki nie wykazuja reaktywnosci krzyzowej podczas testowania z uzyciem szybkiego testu wielonarkotykowego
przy stezeniu 100 pg/mL

Zwiazki nie powodujace reaktywnosci krzyzowej

Acetofenetydyna Kortyzon Zomepirak Chinidyna
N-acetylopokainamid Kreatynina Ketoprofen Chinina

Kwas acetylosalicylowy Deoksykortykosteron Labetalol Kwas salicylowy
Aminopyryna Dekstrometorfan Loperamid Serotonina
Amoksycylina Diklofenak Meprobamat Sulfametazyna
Ampicylina Diflunizal Izoksupryna Sulindac

Kwas L-askorbinowy Digoksyna D, L-propanolol Tetracyklina
Apomorfina Difenhydramina Kwas nalidiksowy Tetrahydrokortyzon,
Aspartam Ethyl-p-aminobenzoesan Naproksen 3-octan
Atropina -Estradiol Niacynamid Tetrahydrokortyzon
Kwas benzilowy Estron-3-siarczan Nifedypina Tetrahydrozolina
Kwas benzoesowy Erytromycyna Noretyndron Tiamina
Bilirubina Fenoprofen Noskapina Tioridazyna
D-L-bromfeniramina Furosemid D, L-Oktopamina L-Tyrozyna
Kanabidiol Kwas gentyzynowy Kwas szczawiowy Tolbutamid
Wodzian chloralu Hemoglobina Kwas oksolinowy Triamteren
Chloramfenikol Hydralazyna Oksymetazolina Trifluoperazyna
Chlorotiazyd Hydrochlorotiazyd Penicylina-G Trimetoprim

D, L-chlorfeniramina Hydrokortyzon Perfenazyna D, L-Tryptofan
Chlorpromazyna Kwas o-hydroksyhippurowy Fenelzyna Kwas moczowy
Cholesterol 3-Hydroksy Tyramina Prednizon Werapamil
Clonidine d,l-Isoproterenol

CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI DLA ALKOHOLU

Granica wykrywalnosci w Szybkim tescie na obecno$¢ alkoholu w moczu wynosi od 0,02% do 0,30% dla przyblizon-
ego wzglednego stezenia alkoholu we krwi. Poziom graniczny w Szybkim tescie na obecnos¢ alkoholu w moczu
moze sie rézni¢ w zalezno$ci od przepisow i regulacji lokalnych. Wyniki testu mozna poréwnaé z warto$ciami refe-
rencyjnymi przy uzyciu tabeli koloréw na foliowym opakowaniu.

SWOISTOSC TESTU NA OBECNOSC ALHOHOLU

Szybki test na obecnos¢ alkoholu w moczu reaguje z alkoholem metylowym, etylowym i allilowym.

SUBSTANCJE ZAKLOCAJACE TEST NA OBECNOSC ALHOHOLU

Ponizsze substancje moga zaktocac dziatanie Szybkiego testu na obecnos$¢ alkoholu w moczu gdy stosuje sie
prébki inne niz mocz. Wymienione substancje zazwyczaj nie wystepujg w moczu w ilo$ciach wystarczajgcych, aby
zaktdcac wynik testu.

A. Czynniki wzmacniajgce rozwoj koloru

* Peroksydazy

« Silne utleniacze

B. Czynniki hamujgce rozwéj koloru

* Czynniki redukujgce: Kwas askorbinowy, kwas taninowy, pirogallol, merkaptany i tosylany, kwas szczawiowy, kwas
moczowy

« Bilirubina

* L-metylodopa

* L-dopa

* Metampiron
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Indeks symboli

Zapoznac sig z instrukcjg uzywania lub z
elektroniczng instrukcjg uzywania

1]

Zawiera ilos¢ wystarczajgca dla <n> testow

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro Codice di lotto

Upowazniony przedstawiciel w Wspdélnocie

Europejskiej/Unii Europejskiej Termin przydatnosci

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest

: . - . Producent
uszkodzone i przeczyta¢ instrukcje uzywania

A

Limit temperatury Numer katalogowy

Nie uzywaé ponownie Przestroga
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Test rapid multi-drog X(2-20) pentru medicamente cu/fara contaminare

(urind)

Prospect

Fisa de instructiuni pentru testarea oricarei combinatii a urméatoarelor medicamente:
ACE/AMP/BAR/BZO/BUP/COC/THC/MTD/MET/MDMA/MOP/MQL/OPI/PCP/PPX/TCA/TML(TRA)/KET/
OXY/COT/EDDP/FYL/K2/6-MAM/MDA/ETG/CLO/LSD/MPD/ZOL/MEP/MDPV/DIA/ZOP/MCAT/7-ACL/
CAF/CFYL/CAT/TRO/ALP/PGB/ZAL/MPRD/CNB/GAB/TZD/CAR/ABP(K3)/QTP/FLX/UR-144(K4)/KRA/TL-
D/a-PVP/MES/PAP/CIT/FKET/OZP/RPD/TAP/NND/SCOP/MTZ/HMO/ETO/ALC

Inclusiv teste de validitate a specimenului (S.V.T.) pentru:

Oxidanti/PCC, Greutate specifica, pH, Nitriti, Glutaraldehida, Creatinina si Tnalbitor

Un test rapid pentru detectarea simultana si calitativd a mai multor medicamente si metaboliti ai medica-
mentelor in urina umana. Pentru profesionistii din domeniul sanatatii, inclusiv profesionistii din centrele de
ngrijire medicala. Imunotest doar pentru uz diagnostic in vitro.

UTILIZARE PREVAZUTA

Panelul de testare rapida Multi-drog este un imunotest cromatografic rapid pentru detectarea calitativa a
mai multor medicamente si metaboliti ai medicamentelor in urina umana la urmétoarele concentratii limita:
Configuratiile panelului de testare rapida Multi-drog sunt disponibile cu orice combinatie a analitilor de medi-
camente enumerati mai sus, cu sau fara S.V.T. Aceasta analiza ofera doar un rezultat preliminar al testului.
Pentru a obtine un rezultat analitic confirmat, este necesara utilizarea unei metode chimice alternative mai
specifice. Cromatografia de gaze/spectrometria de masa (GC/MS) este metoda de confirmare preferata.
Orice rezultat al testului pentru abuz de medicamente trebuie sa fie supus unei analize clinice si judecatii
profesionale, in special atunci cand sunt indicate rezultate preliminare pozitive.

REZUMATUL CONTAMINARII

Contaminarea este manipularea unei probe de urina cu intentia de a altera rezultatele testului. Utilizarea
contaminantilor poate duce la rezultate fals negative in testele antidrog, fie prin interferenta cu testul de
screening, fie prin distrugerea medicamentelor prezente in urind. De asemenea, o altd metoda care poate fi
utilizata in incercarea de a produce rezultate fals negative la testele antidrog este diluarea.

Una dintre cele mai bune modalitati de a testa contaminarea sau diluarea este determinarea anumitor ca-
racteristici urinare, cum ar fi pH-ul, greutatea specifica si creatinina, precum si detectarea prezentei oxidantil-
or/PCC, nitritilor sau a glutaraldehidei in urina.

PRINCIPIU (PENTRU TESTE DOA CARE EXCLUD ALCOOLUL)

Tn timpul testarii, o prob& de urind migreaza n sus prin actiune capilars. Un medicament, daca este prezent
in proba de urind sub concentratia sa limita, nu va satura locurile de legare ale anticorpului sau specific. An-
ticorpul va reactiona apoi cu conjugatul medicament-proteina si o linie colorata vizibila va aparea in regiunea
de testare a benzii medicamentului specific. Prezenta medicamentului peste concentratia limita va satura
toate locurile de legare ale anticorpului. Prin urmare, linia colorata nu se va forma in regiunea de testare.
Un esantion de urina pozitiv nu va genera o linie colorata in regiunea specifica de testare a benzii din cauza
competitiei medicamentoase, in timp ce un esantion de urina negativa va genera o linie in regiunea de
testare din cauza absentei competitiei medicamentoase.

Pentru a servi drept control procedural, in regiunea de control va aparea intotdeauna o linie colorata, indi-
cand ca s-a addugat volumul corespunzator de proba si ca a avut loc transferul membranei.

PRINCIPIUL CONTAMINARII

Testele pentru oxidanti/PCC (clorocromat de piridiniu) pentru observarea prezentei agentilor oxidanti, cum
ar fi inalbitorul si peroxidul de hidrogen. Clorocromatul de piridiniu (comercializat sub denumirea comerciala
de Urine Luck) este un contaminant utilizat in mod obisnuit.2 Urina uman& normala nu trebuie sa contina
oxidanti ai PCC.

Teste de gravitate specifica pentru diluarea probei. Intervalul normal este de la 1,003 la 1,030. Valorile in
afara acestui interval pot fi rezultatul dilutiei sau contaminarii probei.

Teste de pH pentru prezenta contaminantilor acizi sau alcalini in urinad. Nivelurile normale ale pH-ului ar tre-
bui sa fie in intervalul 4,0 - 9,0. Valorile in afara acestui interval pot indica faptul ca proba a fost contaminata.
Teste de nitriti pentru contaminantii comerciali utilizati in mod obisnuit, cum ar fi Klear si Whizzies. Acestea
functioneaza prin oxidarea metabolitului canabinoid principal THC-COOH.3 Urina normald nu trebuie sa
contina urme de nitriti. Rezultatele pozitive indica, in general, prezenta unui contaminant.

Teste de glutaraldehida pentru prezenta unei aldehide. Contaminantii precum Urin Aid si Clear Choice contin
glutaraldehida, care poate provoca rezultate fals negative prin perturbarea enzimei utilizate in unele teste
imunologice.3 Glutaraldehida nu se gaseste in mod normal in uring; prin urmare, detectarea glutaraldehidei
intr-o proba de urina este, in general, un indicator al contaminarii.

Creatinina este un produs rezidual al creatinei; un aminoacid continut in tesutul muscular si care se gaseste
n urind.1 O persoana ar putea incerca sa pacaleasca rezultatele la un test consumand cantitati excesive de
apa sau diuretice, cum ar fi ceaiurile din plante, pentru a-si ,curata” sistemul. Creatinina si greutatea speci-
fica sunt doua modalitati pentru verificarea dilutiei si a curatarii organismului, care sunt cele mai frecvente
mecanisme utilizate in incercarea de a pacali testarea antidrog. Nivelurile scazute de creatinina si greutate
specifica pot indica o urind diluata. Absenta creatininei (<5 mg/dL) indica o proba care nu este compatibila
cu urina umana.

Teste pentru inalbitor pentru verificarea prezentei inalbitorului. inalbitorul se refera la o serie de substante
chimice care indeparteaza culoarea, albesc sau dezinfecteaza, adesea prin oxidare. Inalbitorii sunt utilizati
ca substante chimice de uz casnic pentru a albi hainele si pentru a indeparta petele, precum si ca dezin-
fectanti. Urina umana normala nu trebuie sa contina inalbitor.

PRINCIPIU (PENTRU ALCOOL)

Panelul de testare rapida pentru alcool in urina consta intr-o banda de plastic cu un tampon de reactie atasat
in varf. La contactul cu alcoolul, tamponul de reactie isi va schimba culoarea in functie de concentratia de
alcool prezenta. Acest lucru se bazeaza pe specificitatea ridicatd a alcool oxidazei pentru alcoolul etilic in
prezenta peroxidazei si a substratului enzimatic, cum ar fi TMB.

REACTIVI (PENTRU TESTE DOA CARE EXCLUD ALCOOLUL)

Fiecare linie de test contine anticorp monoclonal de soarece anti-drog si medicament-proteina conjugat
corespunzator. Linia de control contine anticorpi policlonali IgG anti-iepure de capra si IgG de iepure.
REACTIVI (PENTRU ALCOOL)

Tetrametilbenzidina, Alcool oxidaza, Peroxidaza

REACTIVIS.V.T

Adulteration Pad Reactive indicator Buffers and non-reactive ingredients
Creatinine 0.04% 99.96%

Nitrite 0.07% 99.93%

Bleach 0.39% 99.61%

Glutaraldehyde 0.02% 99.98%

pH 0.06% 99.94%

Specific Gravity 0.25% 99.75%

Oxidants/PCC 0.36% 99.64%

PRECAUTII

* Pentru profesionistii din domeniul sanatatii, inclusiv profesionistii din centrele de ingrijire medicala.

* Imunotest doar pentru uz diagnostic in vitro. Testul trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare.

* Toate probele trebuie considerate potential periculoase si manipulate in acelasi mod ca un agent infectios.

* Testul utilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

DEPOZITARE $I STABILITATE

A se pastra astfel cum este ambalat in punga sigilata la 2-30°C. Testul este stabil pana la data de expirare imprimata
pe punga sigilata. Testul trebuie sa ramana in punga sigilaté pana la utilizare. NU CONGELATI. Nu utilizati dupa data
de expirare.

RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBEI

Analiza urinei

Proba de urina trebuie colectata intr-un recipient curat si uscat. Se poate utiliza urina colectata in orice moment al
Zilei. Probele de urind care prezinta precipitate vizibile trebuie centrifugate, filtrate sau lasate sé& se aseze pentru a
obtine o proba limpede pentru testare.

Depozitarea probei

Probele de urina pot fi pastrate la 2-8°C timp de pana la 48 ore inainte de testare. Pentru depozitare prelungitd,
probele pot fi congelate si depozitate sub -20°C. Probele congelate trebuie decongelate si amestecate bine inainte de
testare. La testarea cardurilor cu S.V.T. sau alcool, depozitarea probelor de urina nu trebuie sa depaseasca 2 ore la
temperatura camerei sau 4 ore la frigider inainte de testare.

MATERIALE

Materiale furnizate

* Panouri de testare

* Prospect

* Diagrama de culori pentru contaminare (acolo unde se aplicd)

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

* Cronometru

* Recipiente pentru colectarea probelor

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Lasati testul, proba de urina si/sau dispozitivele de control sa atinga temperatura camerei (15-30°C) inainte de testare.
1. Aduceti punga la temperatura camerei inainte de a o deschide. Scoateti panoul de testare din punga sigilata si
utilizati-l in decurs de o ora.

2. Indepartati capacul.

3. Cu séageata indreptata spre proba de urind, scufundati panoul de testare vertical in proba de urina timp de cel putin
10 pana la 15 secunde. Scufundati la cel putin nivelul liniilor ondulate, dar nu deasupra s&getii de pe panoul de testare.
4. Puneti la loc capacul si asezati panoul de testare pe o suprafata dreapta neabsorbanta.

5. Porniti cronometrul si asteptati aparitia liniei (liniilor) colorate.

6. Cititi benzile anti-contaminare si banda cu alcool dupa 3-5 minute, conform tabelului de culori furnizat separat/pe
punga de aluminiu. Consultati Politica anti-drog din tara dumneavoastra pentru instructiuni privind probele contamina-
te. Va recomandam sa nu interpretati rezultatele testului anti-drog si fie sa retestati urina, fie sa colectati o alté proba
n cazul unui rezultat pozitiv pentru orice test de contaminare.

7. Rezultatul testului de droguri trebuie citit dupa 5 minute. Nu interpretati rezultatul dupa 10 minute.
INTERPRETAREA REZULTATELOR

(Va rugam sa consultati imaginea)

NEGATIV:* O linie coloraté apare in regiunea de control (C) si o alta linie coloraté apare in regiunea de testare (T).
Acest rezultat negativ inseamna ca concentratiile din proba de urina sunt sub nivelurile limitd desemnate pentru o
anumita substanta testata.

*OBSERVATIE: Nuanta liniei (liniilor) colorate din regiunea de testare (T) poate varia. Rezultatul trebuie considerat
negativ ori de cate ori exista chiar si o linie slaba.

POZITIV: O linie colorata apare in regiunea de control (C) si nicio linie nu apare in regiunea de testare (T). Rezultatul
pozitiv inseamna ca concentratia medicamentului din proba de urina este mai mare decat pragul desemnat pentru
un anumit medicament.

INVALID: Nu apare nicio linie in regiunea de control (C). Volumul insuficient de specimen sau tehnicile procedurale
incorecte sunt cele mai probabile motive pentru care linia de control nu apare. Cititi din nou instructiunile si repetati
testul cu unul nou. Dacé rezultatul este in continuare invalid, contactati producéatorul.

INTERPRETAREA REZULTATELOR (S.V.T/CONTAMINARE)

(Va rugam sa consultati diagrama de culori)

Rezultatele semi-cantitative se obtin prin compararea vizuala a blocurilor de culoare reactionate de pe banda cu
blocurile de culoare imprimate de pe diagrama de culori. Nu este necesar niciun instrument suplimentar.
INTERPRETAREA REZULTATELOR (BANDA PENTRU ALCOOL)

Negativ: Aproape nicio schimbare de culoare in comparatie cu fundalul. Rezultatul negativ indica faptul ca nivelul de
alcool din urina este mai mic de 0,02%.

Pozitiv: O culoare diferita s-a dezvoltat pe toata suprafata tamponului. Rezultatul pozitiv indica faptul c& concentratia
de alcool din urina este de 0,02% sau mai mare.

Invalid: Testul trebuie considerat invalid dacé doar marginea tamponului reactiv si-a schimbat culoarea, ceea ce ar pu-
tea fi atribuit unei esantionari insuficiente. Subiectul trebuie testat din nou. In plus, daca banda colorata are o culoare
albastra inainte de aplicarea probei de urina, nu utilizati testul.

Interpretati benzile pentru contaminare si banda pentru
alcool intre 3-5 minute. Consultati tabelul de culori inclus
pentru interpretare.
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CONTROLUL CALITATII

Testul include un control procedural intern. O linie care apare in regiunea de control (C) este considerata un control pro-
cedural intern. Aceasta confirma un volum suficient de proba, o absorbtie adecvaté a membranei si o tehnica procedurala
corectd. Standardele de control nu sunt furnizate impreuna cu acest kit. Cu toate acestea, se recomanda testarea con-
troalelor pozitive si negative, ca practica buna de laborator, pentru confirmarea procedurii de testare si pentru verificarea
performantei corecte a testului.

LIMITARI

1. Panelul de Test Rapid Multi-Drog ofera doar un rezultat calitativ, preliminar. Pentru a obtine un rezultat confirmat este
necesara utilizarea unei metode analitice secundare. Cromatografia de gaze/spectrometria de masa (GC/MS) este me-
toda de confirmare preferata.4,5

2. Exista posibilitatea ca erorile tehnice sau procedurale, precum si substantele interferente din proba de urina sa poata
cauza rezultate eronate.

3. Contaminantii, cum ar fi inlbitorul si/sau alaunul, din probele de urina pot produce rezultate eronate, indiferent de
metoda analitica utilizata. Daca se suspecteaza contaminarea, testul trebuie repetat cu o alta proba de urina.

4. Un rezultat pozitiv nu indica nivelul sau intoxicatia, calea de administrare sau concentratia in urina.

5. Un rezultat negativ nu indicé neapérat lipsa medicamentelor in urina. Rezultatele negative pot fi obtinute atunci cand
medicamentul este prezent, insa sub nivelul limita al testului.

6. Acest test nu face distinctie intre drogurile de abuz si anumite medicamente.

7. Anumite alimente sau suplimente alimentare pot conduce la un rezultat pozitiv al testului.

LIMITARI PRIVIND S.V.T/CONTAMINARE

1. Testele de contaminare incluse in produs sunt menite sa ajute la determinarea probelor anormale. Desi complete,
aceste teste nu sunt menite sa fie o reprezentare ,all-inclusive” a posibililor contaminanti.

2. Oxidanti/PCC: Urina umana normala nu trebuie s& contina oxidanti sau PCC. Prezenta unor niveluri ridicate de antioxi-
danti in proba, cum ar fi acidul ascorbic, poate duce la rezultate fals negative pentru oxidantitampon PCC.

3. Pondere specifica: Nivelurile crescute de proteine in urina pot cauza valori anormal de mari ale ponderii specifice.

4. Nitriti: Nitritii nu sunt 0 componenta normald a urinei umane. Cu toate acestea, nitritii gasiti in urind pot indica infectii
ale tractului urinar sau infectii bacteriene. Nivelurile de nitriti >20 mg/dL pot produce rezultate fals pozitive pentru gluta-
raldehida.

5. Glutaraldehida: nu se gaseste in mod normal in urina. Cu toate acestea, anumite anomalii metabolice, cum ar fi cetoa-
cidoza (post alimentar, diabet necontrolat sau diete bogate in proteine), pot interfera cu rezultatele testelor.

6. Creatinina: Nivelurile normale de creatinina sunt cuprinse intre 20 si 350 mg/dL. in cazuri rare, anumite boli de rinichi
pot prezenta urina diluata.

7. nalbitor: Urina umana normala nu trebuie sa contina inalbitor. Prezenta unor niveluri ridicate de inalbitor in proba poate
duce la rezultate fals negative pentru tamponul de inalbitor.

8. pH: Nivelurile normale ale pH-ului sunt cuprinse intre 4,0 si 9,0.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Acuratete



% Acord cu GC/MS

Acord Pozitiv

Acord Negativ

Rezultate Totale

% Acord cu Kit-ul Comercial

Precizie

Un studiu a fost efectuat in cadrul a trei spitale folosind trei loturi diferite de produs pentru a demonstra precizia in cadrul

experimentului, intre experimente si intre operatori. Un card identic cu probe codificate, continand medicamente in con-

centratii negative, 50% si 25% nivel limita, a fost etichetat, mascat si testat in fiecare locatie. Rezultatele au avut o precizie
75% in cazul probelor cu nivel prag de +25% si o precizie de 100% in cazul probelor cu nivel de prag negativ si £50%.

Sensibilitate analitica

O mostra de urina fara medicamente a fost imbogatita cu medicamente la concentratiile enumerate. Rezultatele sunt

rezumate mai jos.

Interval limitd de concentratie a medicamentului

Specificitate analitica

Urmatorul tabel prezintd concentratiile de compusi (ng/mL) detectate ca pozitive in urina prin testul rapid multi-drog la
5 minute

Concentratia

analitilor (ng/mL)

Efectul densitatii specifice urinare

Cincisprezece (15) probe de urina cu densitati urinare normale, mari si mici (1,005-1,045) au fost incorporate cu me-
dicamente sub 50% si respectiv peste 50% nivelurile limita. Testul rapid multi-drog a fost incercat in duplicat, folosind
cincisprezece probe de urina fard medicamente si probe de urina incorporate. Rezultatele

demonstreaza cé intervalele de densitate urinara diferite nu afecteaza rezultatele testului.

Efectul pH-ului urinar

pH-ul unei probe de urina negative a fost ajustat la un interval de pH de la 5 la 9, in trepte de 1 unitate de pH

si i s-au addugat medicamente cu niveluri limita sub 50% si respectiv peste 50%. Urina

cu pH ajustat si substante chimice modificate a fost testata cu ajutorul Testului rapid Multi-Drog. Rezultatele demonstreaza
cé intervalele variabile de pH nu interfereaza cu performanta testului.

Reactivitate incrucisata

Afost efectuat un studiu pentru determinarea reactivitatii incrucisate a testului cu compusi fie in urina fara medicament, fie
in urina pozitiva la medicament, care contin substantele de calibrare mentionate mai sus. Urmatorii compusi nu prezinta
reactivitate fncrucisata atunci cand sunt testati cu Testul rapid Multi-Drog la o

concentratie de 100 ug/mL
Compusi fara reactie incrucisata

Acetofenetidina Cortizon Zomepirac Chinidina
N-acetilprocainamida Creatinina Ketoprofen Chinina

Acid acetilsalicilic Deoxicorticosteron Labetalol Acid salicilic
Aminopirind Dextrometorfan Loperamida Serotonina
Amoxicilina Diclofenac Meprobamat Sulfametazina
Ampicilina Diflunisal Isoxsuprina Sulindac

Acid l-ascorbic Digoxina d,I-Propanolol Tetraciclina
Apomorfina Difenhidramina Acid nalidixic Tetrahidrocortizon,
Aspartam Etil-p-aminobenzoat Naproxen 3-acetat
Atropina B-Estradiol Niacinamida Tetrahidrocortizon
Acid benzilic Estron-3-sulfat Nifedipina Tetrahidrozolind
Acid benzoic Eritromicina Noretindrona Tiamina
Bilirubina Fenoprofen Noscapina Tioridazina
d,|I-Brompeniramina Furosemid d,l-Octopamina d,|-Tirozina
Canabidiol Acid gentisic Acid oxalic Tolbutamida
Hidrat de clor Hemoglobina Acid oxolinic Triamteren
Cloramfenicol Hidralazina Oximetazolina Trifluoperazina
Clorotiazida Hidroclorotiazida Penicilina-G Trimetoprim
d,I-Clorfeniramina Hidrocortizon Perfenazina d,|-Triptofan
Clorpromazina Acid o-hidroxihipuric Fenelzina Acid uric
Colesterol 3-Hidroxitiramina Prednison Verapamil
Clonidine d,|-Isoproterenol

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE ALCOOLULUI

Limita de detectie a Testului rapid pentru alcool in urina este de la 0,02% la 0,30% pentru nivelul relativ aproximativ
de alcool in sange. Limita de detectie a Testului rapid pentru alcool in urind poate varia in functie de reglementarile
si legile locale. Rezultatele testelor pot fi comparate cu nivelurile de referintd cu ajutorul tabelului de culori de pe
ambalajul in folie.

SPECIFICITATE PENTRU TESTUL DE ALCOOL

Testul rapid pentru alcool in urina va reactiona cu alcoolii metilici, etilici si alilici.

SUBSTANTE CARE INTERFEREAZA CU ALCOOLUL

Urmatoarele substante pot interfera cu Testul rapid pentru alcool in urind atunci cand se utilizeaza alte probe decat
urina. Substantele mentionate nu apar in mod normal intr-o cantitate suficienta in urina pentru a interfera cu testul.

A. Agenti care intensifica dezvoltarea culorii

* Peroxidaze

« Oxidanti puternici

B. Agenti care inhiba dezvoltarea culorii

« Agenti reductori: Acid ascorbic, acid tanic, pirogalol, mercaptani si tosilati, acid oxalic, acid uric
« Bilirubina

* L-metildopa

* L-dopa

* Metampirona
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SVENSKA

Multi-Drug X(2-20) Drugs Rapid testpanel med/utan utspadning

(Urin)

Bipacksedel

Instruktionsblad for testning av valfri kombination av féljande droger:
ACE/AMP/BAR/BZO/BUP/COC/THC/MTD/MET/MDMA/MOP/MQL/OPI/PCP/PPX/TCA/TML(TRA)/KET/
OXY/COT/EDDP/FYL/K2/6-MAM/MDA/ETG/CLO/LSD/MPD/ZOL/MEP/MDPV/DIA/ZOP/MCAT/7-ACL/
CAF/CFYL/CAT/TRO/ALP/PGB/ZAL/MPRD/CZD/GAB/ABP(K3)/QTP/FLX/UR-144(K4)/KRA/TLD/a-PVP/
MES/PAP/CIT/FKET/OZP/RPD/TAP/NND/SCOP/MTZ/HMO/ETO/ALC

Inklusive provets validitetstester (S.V.T.) for:

Oxidanter/PCC, specifik vikt, pH-varde, nitrit, glutaraldehyd, kreatinin och blekmedel

Ett snabbtest for samtidig, kvalitativ detektering av flera droger och drogmetaboliter i ménsklig urin. For sjuk-
vardspersonal, inklusive personal pa patientnara anldggningar. Inmunanalys avsedd att anvéndas endast
for in vitro-diagnostik.

AVSEDD ANVANDNING

Multi-Drug Rapid Test Panel ar en snabb kromatografisk immunanalys for kvalitativ detektering av flera
droger och drogmetaboliter i mansklig urin med foljande gréansvarden for koncentration:

Konfigurationer av Multi-Drug Rapid Test Panel levereras med valfri kombination av ovanstaende droga-
nalyter med eller utan S.V.T. Denna analys ger endast ett preliminart testresultat. Man maste anvéndas
sig av en mer specifik alternativ kemisk metod for att fa ett bekréaftat analysresultat. Gaskromatografi/mas-
spektrometri (GC/MS) ar att foredra som bekraftelsemetod. Klinisk évervagning och professionell bedémn-
ing bor utféras for alla resultat av drogmissbrukstester, sarskilt da preliminara positiva resultat indikeras.
SAMMANFATTNING AV UTSPADNING

Utspadning innebar manipulering av ett urinprov i avsikt att &ndra testresultaten. Anvandning av utspadning-
smedel kan leda till falskt negativa resultat i drogtesterna genom att antingen interferera med screeningtestet
och/eller forstora de droger som finns i urinen. Utspadning kan ocksa anvandas i forsok att producera falskt
negativa drogtester.

Ett av de basta satten att testa forvanskning eller utspadning &r att bestdmma vissa urinegenskaper sasom
pH, specifik vikt och kreatinin, och att detektera forekomsten av oxidanter/PCC, nitriter eller glutaraldehyd
iurinen.

PRINCIP (FOR DOA-TESTER UTOM ALKOHOL)

Under testning migrerar ett urinprov uppat genom kapillarverkan. En drog kommer inte att méatta bindnin-
gsstallena for dess specifika antikropp om det férekommer i urinprovet under dess granskoncentration. An-
tikroppen kommer da att reagera med drogers-proteinkonjugatet och en synlig fargad linje kommer att synas
i testomradet pa den specifika drogstickan. Férekomsten av en drog éver granskoncentrationen kommer att
métta alla bindningsstéllen for antikroppen. Darfér kommer den fargade linjen inte att bildas i testomradet.
Ett drogpositivt urinprov kommer inte att leda till en fargad linje i det specifika testomradet pa stickan pa
grund av konkurrerande droger, medan ett drognegativt urinprov kommer att generera en linje i testomradet
pa grund av avsaknaden av konkurrens mellan droger.

For att fungera som procedurkontroll kommer en fargad linje alltid att synas i kontrollomradet, for att indikera
att ratt volym av provet har tillsatts och att membranuppsugning har agt rum.

PRINCIPEN FOR UTSPADNING

Oxidanter/PCC (Pyridiniumklorokromat) testar férekomsten av oxidationsmedel sasom blekmedel och
vateperoxid. Pyridiniumklorokromat (séljs under varumérket Urine Luck) ar ett vanligt forekommande ut-
spadningsmedel.2 Normal méansklig urin bér inte innehalla oxidanter av PCC.

Specifika vikttester foér utspadning av provet. Det normala intervallet & mellan 1 003 och 1 030. Varden
utanfér detta intervall kan vara resultatet av provutspadning eller utspadning.

pH-tester for forekomst av sura eller alkaliska utspadningsmedel i urinen. Normala pH-nivaer bor ligga i
intervallet fran 4,0 till 9,0. Varden utanfor detta intervall kan indikera att provet har férandrats.

Nitrittester for vanligt forekommande kommersiella utspadningsmedel som Klear och Whizzies. De fungerar
genom att oxidera den huvudsakliga cannabinoida metaboliten THC-COOH.3 Normal urin ska inte innehalla
nagra spar av nitrit. Positiva resultat indikerar generellt forekomst av ett utspadningsmedel.
Glutaraldehydtester for forekomst av en aldehyd. Utspadningsmedel som Urin Aid och Clear Choice in-
nehaller glutaraldehyd som kan ge upphov till falskt negativa resultat genom att stéra enzymet som anvands
i vissa immunoanalystester.3 Glutaraldehyd férekommer normalt inte i urin; Darfor ar forekomsten av gluta-
raldehyd i ett urinprov i allménhet en indikator pa utspadning.

Kreatinin ar en avfallsprodukt fran kreatin; en aminosyra som finns i muskelvavnad och i urin.1 En person
kan forsoka paverika ett test genom att dricka stora mangder vatten eller diuretika, sasom ortteer, for att
“spola” rent systemet. Kreatinin och specifik vikt ar tva satt att kontrollera utspadning och spolning, vilka &r de
vanligaste mekanismerna som anvénds i forsok att kringga drogtester. Laga kreatinin- och specifik viktnivaer
kan tyda pa utspadd urin. Avsaknaden av kreatinin (<5 mg/dl) indikerar att ett prov inte &r mansklig urin.
Blekmedelstest for att spara férekomsten av blekmedel. Blekmedel avser ett antal kemikalier som tar bort
farg, bleker eller desinficerar, ofta genom oxidation. Blekmedel anvénds som hushallskemikalie for att bleka
klader och ta bort flackar och som desinfektionsmedel. Normal mansklig urin bér inte innehalla blekmedel.
PRINCIP (FOR ALKOHOL)

Alcohol Rapid Test Panel for urin bestar av en plastremsa med en reaktionsplatta fastsatt vid spetsen. Vid
kontakt med alkohol &ndrar reaktionsplattan farg beroende pa alkoholkoncentrationen. Effekten baseras pa
den hdga specificiteten hos alkoholoxidas for etylalkohol i narvaro av peroxidas och enzymsubstrat sasom
TMB.

REAGENSER (FOR DOA-TESTER UTOM ALKOHOL)

Varje testlinje innehaller monoklonala antikroppar mot droger fran mus och motsvarande drogproteinkonju-
gat. Kontrollinjen innehaller polyklonala antikroppar mot get-anti-kanin-IgG och kanin-IgG.

REAGENSER (FOR ALKOHOL)

Tetrametylbensidin, alkoholoxidas, peroxidas

S.V.T-REAGENSER

Adulteration Pad Reactive indicator Buffers and non-reactive ingredients
Creatinine 0.04% 99.96%

Nitrite 0.07% 99.93%

Bleach 0.39% 99.61%

Glutaraldehyde 0.02% 99.98%

pH 0.06% 99.94%

Specific Gravity 0.25% 99.75%

Oxidants/PCC 0.36% 99.64%

FORSIKTIGHETSATGARDER
* For sjukvardspersonal, inklusive personal pa patientnéra anlaggningar.

* Immunanalys avsedd att anvandas endast for in vitro-diagnostik. Testet ska forvaras i den forseglade
pasen tills det ska anvéandas.

* Alla prover ska betraktas som potentiellt farliga och hanteras pa samma satt som smittdmnen.

* Det anvanda testet ska kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

FORVARING OCH STABILITET

Forvaras forpackat i den forseglade pasen vid 2-30 °C. Testet &r stabilt fram till utgangsdatumet som ar tryckt
pa den férseglade pasen. Testet maste forvaras i den férseglade pasen tills det ska anvandas. FAR INTE
FRYSAS. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

PROVTAGNING OCH FORBEREDELSE

Urinanalys

Urinprovet ska samlas upp i en ren och torr behallare. Man kan anvéanda urin som samlats in nar som helst
pa dagen. Urinprover som uppvisar synliga partiklar bor centrifugeras, filtreras eller sa ska partiklarna sjunka
till botten for att man ska fa fram ett klart prov for testning.

Provfoérvaring

Urinprover kan forvaras vid 2-8 °C i upp till 48 timmar innan testning ska aga rum. For langre férvaring kan
proverna frysas och forvaras under -20 °C. Frysta prover bor tinas och blandas val innan testet genomfors.
Vid testning av kort med S.V.T. eller alkohol bor férvaring av urinprover inte éverstiga 2 timmar i rumstempe-
ratur eller 4 timmar i kylskap innan testet genomfors.

MATERIAL

Material som medfoljer

* Testpaneler

* Bipacksedel

* Fargkarta gallande utspadning (i forekommande fall)

Material som behdvs men inte ingar

* Timer

* Provtagningsbehallare

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Lat testet, urinprovet och/eller kontrollerna na rumstemperatur (15-30 °C) innan testet utfors.

1. Lat pasen na rumstemperatur innan du éppnar den. Ta ut testpanelen ur den forseglade pasen och an-
vand den inom en timme.

2. Ta bort locket.

3. Med pilen pekande mot urinprovet, sénk ner testpanelen vertikalt i urinprovet i minst 10-15 sekunder. Sank
ner métstickan till minst nivan fér de vagiga linjerna, men inte ovanfér pilen pa testpanelen.

4. Satt tillbaka locket och placera testpanelen pa en plan yta som inte &r absorberande.

5. Starta timern och vanta tills den/de fargade linjen/linjerna visas.

6. Las av utspadningsremsorna och alkoholremsan i mellan 3 och 5 minuter i enlighet med fargkartan som
medféljer separat/ar tryckt pa foliepasen. Se din policy om droger for riktlinjer om forfalskade prover. Vi
rekommenderar att du inte tolkar drogtestresultaten och antingen testar om urinen eller tar ett nytt prov om
resultatet for utspadningstestet ar positivt.

7. Resultatet fran drogtestremsan bor avlasas efter 5 minuter. Tolka inte resultatet efter 10 minuter.
TOLKNING AV RESULTATEN

(Se illustrationen)

NEGATIV* En fargad linje visas i kontrollomradet (C) och en annan fargad linje visas i testomradet (T). Detta
negativa resultat innebér att koncentrationerna i urinprovet ligger under de angivna gransvardena for en
viss testad drog.

* OBS: Nyansen pa den/de fargade linjen/linjerna i testomradet (T) kan variera. Resultatet bor betraktas som
negativt &ven om det finns en svag linje.

POSITIV: En fargad linje visas i kontrollomradet (C) medan det inte visas nagon linje testomradet (T). Det
positiva resultatet innebar att drogkoncentrationen i urinprovet &r hogre an det angivna grénsvardet fér en
specifik drog.

OGILTIG: Ingen linje visas i kontrollomradet (C). Otillracklig provvolym eller felaktiga procedurtekniker ar de
mest sannolika orsakerna till att kontrollinjen saknas. Las anvisningarna igen och upprepa testet med ett nytt
prov. Om resultatet fortfarande ar ogiltigt, kontakta tillverkaren.

TOLKNING AV RESULTATEN (S.V.T/UTSPADNING)

(Se fargkartan)

Semikvantitativa resultat far man genom att visuellt jamfora de resulterande fargblocken pa remsan med de
tryckta fargblocken pa fargkartan. Inga instrument krévs.

TOLKNING AV RESULTAT (ALKOHOLREMSA)

Negativ: Nastan ingen fargforandring jamfoért med bakgrunden. Det negativa resultatet indikerar att uri-
nalkoholhalten &r lagre an 0,02 %.

Positiv: En distinkt farg utvecklades 6ver hela dynan. Det positiva resultatet indikerar att urinalkoholkoncen-
trationen ar 0,02 % eller hogre.

Ogiltig: Testet bor anses ogiltigt om endast kanten pa den reaktiva dynan andrade farg, vilket kan tillskrivas
otillracklig provtagning. Personen i fraga bor testas igen. Om fargdynan dessutom har en bla farg innan
urinprovet appliceras, ska man inte anvanda testet.

Tolka utspadningsremsorna och alkoholremsan i mellan 3
och 5 minuter. Se bifogad fargkarta for tolkning.
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KVALITETSKONTROLL

En procedurkontroll ingar i testet. En linje som syns i kontrollomradet (C) betraktas som en intern proce-
durkontroll. Den bekraftar tillréacklig provvolym, adekvat membranuppsugning och korrekt procedurteknik.
Kontrollstandarder medféljer inte denna sats. Det rekommenderas dock att positiva och negativa kontrol-
ler testas i enlighet med god laboratoriepraxis for att bekréfta testproceduren och for att verifiera korrekt
testprestanda.

BEGRANSNINGAR

1. Multi-Drug Rapid Test Panel ger endast ett kvalitativt, preliminart resultat. En sekundar analysmetod
maste anvandas for att fa fram ett bekraftat resultat. Gaskromatografi/masspektrometri (GC/MS) ar den
féredragna bekréftelsemetoden.4,5

2. Det finns en mojlighet att tekniska eller procedurméssiga fel, samt stérande amnen i urinprovet, leder till
felaktiga resultat.

3. Utspadningsmedel, sasom blekmedel och/eller alun, i urinprover kan ge felaktiga resultat oavsett vilken
analysmetod som anvands. Om utspadning misstanks bor testet upprepas med ett annat urinprov.

4. Ett positivt resultat indikerar inte nivan for berusningen, administreringsvag eller koncentration i urinen.
5. Ett negativt resultat behdver inte nddvéandigtvis innebéra att urinen ar fri fran droger. Negativa resultat kan
visas nar drogen finns i urinen men ligger under testets gransvarde.

6. Detta test skiljer inte mellan missbruksdroger och vissa lakemedel.

7. Ett positivt testresultat kan ges av vissa livsmedel eller kosttillskott.

S.V.T/BEGRANSNINGAR FOR UTSPADNING

1. Utspéadningstesterna som &r inkluderade med produkten &r avsedda att hjélpa till att faststélla onormala
prover. Aven om dessa tester ar heltdckande ar de inte avsedda att vara en "allomfattande” representation
av mojliga utspadningsamnen.

2. Oxidanter/PCC: Normal méansklig urin ska inte innehalla oxidanter eller PCC. Férekomst av héga hal-
ter av antioxidanter i provet, sdsom askorbinsyra, kan resultera i falskt negativa resultat fér oxidanterna/
PCC-dynan.

3. Specifik vikt: Férhojda proteinnivaer i urinen kan leda till onormalt héga specifika viktvarden.

4. Nitrit: Nitrit &r inte en normal bestandsdel av ménsklig urin. Nitrit som finns i urin kan dock indikera urinvag-
sinfektioner eller bakterieinfektioner. Nitritnivaer pa >20 mg/dl kan ge falskt positiva glutaraldehydresultat.
5. Glutaraldehyd: finns normalt inte i urinen. Emellertid kan vissa metaboliska avvikelser sdsom ketoacidos
(fasta, okontrollerad diabetes eller proteinrik kost) paverka testresultaten.

6. Kreatinin: Normala kreatininnivaer ligger mellan 20 och 350 mg/d|. | sallsynta situationer kan vissa njur-
sjukdomar leda till utspadd urin.

7. Blekmedel: Normal mansklig urin bor inte innehalla blekmedel. Narvaron av héga halter blekmedel i provet
kan resultera i falskt negativa resultat fér blekmedelsdynan.

8. pH: Normala pH-nivaer ligger mellan 4,0 och 9,0.

PRESTANDAEGENSKAPER

Noggrannhet

% Overensstammelse med GC/MS

Positiv 6verensstammelse

Negativ dverensstammelse

Totala resultat

% Overensstammelse med den kommersiella satsens

precision

En studie genomfordes pa tre sjukhus med tre olika partier av produkten for att demonstrera precisionen
inom tester, mellan tester och mellan olika operatorer. Ett identiskt kort med kodade prover, innehallande
droger i koncentrationer pa 50 % och 25 % av negativa gransvarden marktes, blindades och testades pa
varje plats. Resultaten uppnadde 1175 % noggrannhet i prover med +25 % grénsvarde och 100 % noggran-
nhet i prover med negativt gransvarde och +50 % grénsvarde.

Analytisk kanslighet

En drogfri urinpool spetsades med droger vid de angivna koncentrationerna. Resultaten sammanfattas ne-
dan.

Gransvarde for drogkoncentrationen
Gréansvarde
Analytisk specificitet

Féljande tabell listar koncentrationerna av féreningar (ng/ml) som detekteras som positiva i urinen av Mul-
ti-Drug Rapid Test efter 5 minuter

Analyter
konc. (ng/ml)
Effekten av den urinspecifika vikten
Femton (15) urinprover med normal, hdg och lag specifik vikt (1,005-1,045)
spetsades med droger vid 50 % under respektive 50 % 6ver gransvardena. Multi-Drug
Rapid Test testades dubbelt med femton drogfria urinprover och spetsade urinprover. Anvandaren
Resultaten visar att varierande intervall for den urinspecifika vikten inte paverkar testresultaten.
Effekten av urinens pH-varde
pH-vérdet i en alikvoterad negativ urinpool justerades till ett pH-intervall pa 5 till 9 i steg om 1
pH-enhet och spetsades med droger 50 % under och 50 % 6ver gransvardena. Den spetsade,
pH-justerade urinen testades med Multi-Drug Rapid Test. Resultaten visar att
varierande pH-intervall inte stor testets prestanda.
Korsreaktivitet
En studie genomfordes for att bestdmma testets korsreaktivitet med féreningar i antingen
drogfri urin eller drogpositiv urin innehallande ovan angivna kalibratorsubstanser. Anvandaren
Féljande foreningar visar ingen korsreaktivitet vid tester med Multi-Drug Rapid Test vid en
koncentration pa 100 pg/mL

Icke-korsreagerande féreningar

Acetofenetidin Kortison Zomepirak Kinidin
N-acetylprokainamid Kreatinin Ketoprofen Kinin
Acetylsalicylsyra Deoxikortikosteron Labetalol Salicylsyra
Aminopyrin Dextrometorfan Loperamid Serotonin
Amoxicillin Diklofenak Meprobamat Sulfametazin
Ampicillin Diflunisal Isoxsuprin Sulindak
L-askorbinsyra Digoxin d,I-Propanolol Tetracyklin
Apomorfin Difenhydramin Nalidixinsyra Tetrahydrokortison,
Aspartam Etyl-p-aminobensoat Naproxen 3-acetat
Atropin -Ostradiol Niacinamid Tetrahydrokortison
Bensilsyra Ostron-3-sulfat Nifedipin Tetrahydrozolin
Bensoesyra Erytromycin Noretindron Tiamin
Bilirubin Fenoprofen Noskapin Tioridazin
d,l-bromfeniramin Furosemid d,l-oktopamin d,I-tyrosin
Cannabidiol Gentisinsyra Oxalsyra Tolbutamid
Kloralhydrat Hemoglobin Oxolinsyra Triamteren
Kloramfenikol Hydralazin Oxymetazolin Trifluoperazin
Klortiazid Hydroklortiazid Penicillin-G Trimetoprim
d,I-Klorfeniramin Hydrokortison Perfenazin d,|-tryptofan
Klorpromazin o-Hydroxihippurinsyra Fenelzin Urinsyra
Kolesterol 3-Hydroxityramin Prednison Verapamil
Clonidine d,l-Isoproterenol

EGENSKPER FOR ALKOHOLPRESTANDAN

Detektionsgransen for Urine Alcohol Rapid Test ar mellan 0,02 % och 0,30 % for ungefarlig relativ blodalkoholniva. Gransvardet for
Urine Alcohol Rapid Test kan variera beroende pa lokala foreskrifter och lagar. Testresultaten kan jamforas med referensnivaerna
med fargkartan pa foliefrpackningen.

ALKOHOLANALYSENS SPECIFICITET

Urine Alcohol Rapid Test reagerar med metyl-, etyl- och allylalkoholer.

ALKOHOLINTERFERERANDE AMNEN

Féljande &mnen kan stéra Urine Alcohol Rapid Test da andra prover &n urin anvands. De namnda &mnena férekommer normalt inte
i tillracklig méngd i urinen for att interferera med testet.

A. Amnen som forbattrar fargutvecklingen

* Peroxidaser

+ Starka oxidationsmedel

B. Amnen som hammar fargutvecklingen

* Reduktionsmedel: Askorbinsyra, garvsyra, pyrogallol, merkaptaner och tosylater,

oxalsyra, urinsyra

* bilirubin

* L-metyldopa

* L-dopa

* Metampyron
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