TEST RAPID 10 DROGURI DIN SALIVA

Detecteaza prezenta in saliva a 10 tipuri de droguri:

Marijuana/Cannabis, Cocaind, MDMA/Ecstasy, Amfetamina, Metamfetamina,
Metadona, Oxicodona, Fentanil, Opiacee, Benzodiazepine.
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ASPECTE GENERALE

Testul de droguri din saliva, pentru diagnostic in vitro, detecteaza calitativ prezenta principalelor
droguri, precum si a metabolitilor acestora, in fluidele orale umane, in limitele de detectie
specificate: Marijuana/Cannabis (THC), Cocaina (COC), Ecstasy/ Metilendioximet-amfetamina
(MDMA), Amfetamina (AMP), Metamfetamina (MET), Metadona (MTD), Oxicodona (OXY), Fentanil

(FTY), Opiacee (OPI), Benzodiazepine (BZO).

PREZENTARE

Testul de droguri din saliva este un test rapid destinat examinarii fluidelor orale. Este un test
imunocromatografic care, prin metoda fluxului lateral, detecteaza calitativ prezenta anumitor

droguri, precum si a metabolitilor acestora, in fluide orale umane, in limitele de detectie:

Parametru Substata de calibrare Limita de
detectie (ng/mL)

Marijuana/Cannabis (THC) 11-nor-A°-THC-9-COOH 25

Cocaina (COQ) Cocaina 20

Ecstasy/ Metilendioximet 3,4- 100

-amfetamina (MDMA) metilendioximetamfetamina

Amfetamina (AMP) D-amfetamina 50

Metamfetamina (MET) D-metamfetamina 50

Metadond (MTD) Metadona 30

Oxicodona (OXY) Oxicodona 20

Fentanil (FTY) Norfentanil 30

Opiacee (OPI) Morfina 40

Benzodiazepine (BZO) Oxazepam 30

Scopul testului este verificarea consumului de droguri. Acesta oferd rezultate calitative, preliminare.
Pentru confirmarea rezultatelor, trebuie folosite metode chimice alternative, mai specifice.
Cromatografia de gaze (GC) si spectrometria de masa (MS) sunt metodele de confirmare uzuale.
Consideratiile clinice si judecata profesionala trebuie aplicate in evaluarea rezultatelor testelor de
droguri, in special atunci cand rezultatele preliminare furnizate sunt pozitive.

CONTINUTUL CUTIEI
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PRINCIPIU DE FUNCTIONARE

Testul de droguri din salivd este un test imunocromatografic competitiv, destinat investigarii
prezentei drogurilor in fluide orale. Este un dispozitiv de absorbtie cromatografica in care
drogurile, sau metabolitii acestora, din proba se leaga competitiv de un numar limitat de conjugati
anticorp-colorant.

Atunci cand capatul absorbant al dispozitivului de testare este introdus in proba de fluid oral,
proba este absorbita in dispozitiv prin actiune capilara, se amesteca cu conjugatul anticorp-colo-
rant si migreaza de-a lungul mebranei preacoperite.

Atunci cand nivelul unui anumit drog in proba este zero, sau atunci cand acesta se gaseste in proba
la un nivel care este sub limita de detectie (sensibilitatea de detectie a testului) conjugatul
anticorp-colorant se leaga de conjugatul drog-proteina, imobilizat in zona de testare (T). Aceasta
reactie produce o linie colorata care indicd un rezultat negativ indiferent de intensitatea liniei.
Atunci cand nivelul unui anumit drog Tn proba este egal cu, sau mai mare decat limita de detectie a
testului, drogul din proba se va lega de conjugatul anticorp-colorant, blocand legarea acestuia din
urma de conjugatul drog-proteina, imobilizat in zona de testare (T). Prin urmare, linia colorata nu
poate sd apard in zona de testare (T), indicand un rezultat potential pozitiv.

Pentru a servi drept control procedural, o linie colorata va aparea in zona de control (C) atunci cand
testul a fost efectuat corect, indiferent dacad in zona de testare (T) apare sau nu apare o linie
colorata.

PRECAUTII

1. Acest dispozitiv este doar pentru testare in vitro. A nu se inghiti.

2. Aruncati dispozitivul dupa prima utilizare. Testul nu poate fi utilizat mai mult de o singura data.
3. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

4. Nu utilizati dispozitivul daca plicul este perforat sau daca nu este bine sigilat.

5. Anu se lasa la indemana copiilor.

6. Nu cititi rezultatul dupa mai mult de 5 minute.

7. Colectorul de fluide orale si dispozitivul de testare trebuie aruncate conform reglementarilor
legale in vigoare.

DEPOZITARE $I STABILITATE

1. Depozitati plicul sigilat la o temperatura intre 4-30 °C pana la data de expirare.
2. Tineti departe de lumina directa a soarelui, umiditate si caldura.

3. Anu seingheta.

4. Este preferabil sa desigilati plicul imediat fnainte de efectuarea testului.

COLECTAREA S| PREGATIREA PROBEI

Colectati proba de fluid oral utilizand buretele colector furnizat. Instruiti persoana care urmeaza a
fi testata sa nu introduca nimic in gura, inclusiv mancare, bauturi, guma sau tutun, cu cel putin 10
minute fnainte de colectarea probei. Niciun alt dispozitiv colector nu ar trebui utilizat cu acest
dispozitiv de testare. Proba de fluid oral poate fi colectata in orice moment al zilei.
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DIAGNOSTICS

5 minute ( 5

PROCEDURA DE TESTARE

Dispozitivul de testare si proba de fluid oral trebuie Idsate sa ajunga la temperatura camerei (10-30
°C) Tnaintea efectuarii testului.

Nu introduceti nimic in gura cu cel putin 10 minute inainte de colectarea probei.

1. Scoateti dispozitivul T-Cub si buretele colector din plicul din aluminiu. Plasati dispozitivul T-Cub
pe o suprafata plana.

2. Plasati buretele colectorului pe limba sau in apropierea obrazului pentru colectarea fuidului oral
timp de 3 minute, pand la aparitia culorii rosii in fereastra indicatorului de saturatie. n cazul in care
culoarea indicatorului de saturatie nu a devenit rosie dupa 7 minute, repetati colectarea cu un nou
burete colector.

3. Deschideti dispozitivul de testare T-Cub si plasati buretele colector, imbibat cu proba de fluid
oral, in interiorul acestuia. Apasati cu fermitate buretele colector pana cand acesta ajunge la fundul
dispozitivului de testare T-Cub. inchideti bine capacul dispozitivului de testare. Tineti dispozitivul
de testare T-Cub pe o suprafata plana.

4. Cititi rezultatele testului in 5 minute. Nu cititi rezultatele testului dupa 5 minute.
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INTERPRETAREA REZULTATULUI

1. Rezultat pozitiv

O linie colorata este vizibila in zona de control (C). Nicio linie de testare nu apare
n zona de testare (T). Acest lucru indicd un rezultat pozitiv pentru drogul testatin =~ T
acea zona.

'

2. Rezultat negativ ()
Doua linii colorate sunt vizibile, unain zona de control (C) siunain zona de testare  ( |juum| ¢
(T). Acest lucru este un indicator al faptului ca nivelul in proba al drogului testat in B
acea zona fie este egal cu zero, fie se gaseste sub limita de detectie a testului.

3. Rezultat invalid ~—
n cazul in care o linie coloratd nu este vizibila in zona de control (C), rezultatul ¢

este invalid. Repetati testul cu un nou dispozitiv. in cazul in care rezultat obtinut
cu noul test este invalid, contactati distribuitorul sau producatorul, mentionand T T
lotul produsului.

[

Nota: Intensitatea sau latimea liniilor nu prezinta nicio semnificatie.
LIMITARI

1.Testul furnizeaza doar un rezultat analitic calitativ, preliminar. O metoda analiticd secundara ar
trebui utilizata pentru confirmarea rezultatului. Cromatografia de gaze si spectrometria de masa
sunt metodele de confirmare preferate.

2. Un rezultat pozitiv nu indica concentratia drogului in proba si nici modul de administrare al
drogului.

3. Un rezultat negativ nu confirma in totalitate absenta drogului din probda. Drogul poate fi prezent
n proba la un nivel sub limita de detectie a testului.

CARCATERISTICI DE PERFORMANTA

Sensibilitate analitica

Sensibilitatea analitica a testului a fost studiata cu solutii standardizate, pentru fiecare drog in
parte, in tampon fosfat salin (TFS). Concentratiile de drog studiate, *In raport cu limita de detectie,
au fost 0%, -50%, -25%, Limita de detectie, +25%, +50%.

Concentratie THC coc MDMA AMP MET
drog * (%) n - + - + - + - + - +
0% 30 | 30 0 30 0 0 30 0 30 0
-50% 30 | 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-25% 30 | 14 | 16 | 25 5 25 5 28 2 28 2
Limita de detectie| 30 | 14 | 16 | 10 | 20 | 10 | 20 | 12 | 18 | 10 | 20
+25% 30 5 25 6 24 6 24 8 22 8 22
+50% 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
Concentratie MTD OXY FTY OPI BZO
drog * (%) n - + - + - + - + - +
0% 30 | 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-50% 30 | 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-25% 30 | 25 5 14 | 16 | 25 5 14 | 16 | 26 4
Limita de detectie| 30 | 12 | 18 | 14 | 16 | 11 19 | 10 | 20 | 10 | 20
+25% 30 6 24 5 25 5 25 5 25 5 25
+50% 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30




Specificitate analitica

Substantele, in concentratiile din tabelul de mai jos (ng/mL), au produs rezultate pozitive in 5 minute,

atunci cand au fost analizate cu testul de droguri din saliva.
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Amfetamine (AMP) Concentratie Cocaina (COC) Concentratie
D-Amfetamina 50 Cocaina 20
D,L-Amfetamina 125 Benzoilecgonina 100
3-Feniletilamina 4.000 Cocaetilena 25
Triptamina 1.500 Ecgonina 40.000
p-Hidroxiamfetamina 800 Ecgonind metilester 12.500
(+)3,4-Metilenedioxi- 250.000 Oxicodona (OXY)
amfetamina (MDA)
Metamfetamina 11.000 Oxicodona 20
3,4-Metilenedioximet- 100.000 Dihidrocodeina 4.000
amfetamina
Dopamina clorhidrat 8.000 Codeina 10.000
Fentanil (FTY) Hidromorfona 300.000
Norfentanil 30 Morfina 11.000
Fentanil 100 Acetilmorfina >10,000
Buspirona 13.000 Buprenorfina >10,000
Marijuana/Cannabis (THC) Etilmorfina >10,000
11-nor-A%-THC-9-COOH 25 Opiacee (OPI)
11-nor-A8-THC-9-COOH 60 Morfina 40
11-hidroxi-A° -THC 2.500 Codeina 100
AS- THC 500 Etilmorfina 100
A°- THC 75 Hidromorfina 1.000
Canabinol 500 Hidrocodona 2.000
Canabidiol 250.000 Levorfanol 400
Metadona (MTD) Morfina 3-8 -D-Glucuronida 50
Metadona 30 Norcodeina 1.500
Doxilamina 5.000 Normorfina 12.500
Nalorfina 10.000
Benzodiazepine (BZO) Oxicodona >300.000
Oxazepam 30 Oximorfona 25.000
Alprazolam 50 Tebaina 10.000
a-Hidroxialprazolam 300 Metamfetamine (MET)
Bromazepam 50 D-Metamfetamina 50
Clordiazepoxid 10 Fenfluramina 10,000
Clobazam 45 p-Hidroximetamfetamina 400
Clonazepam 1.000 Metoxifenamina 25.000
Clorazepat dipotasic 50 3,4-Metilenedioximet 500
amfetamina (MDMA)
Delorazepam 1.000 L-Fenilefrind 4.000
Desalchil-flurazepam 150 Procaina 2.000
Diazepam 500 (1R,2S) - (-) Efedrina 400
Estazolam 25 Methilenedioximet-
amfetamine (MDMA)
Flunitrazepam 1.000 3,4-Metilenedioximet- 100
amfetamina (MDMA)
D,L-Lorazepam 100 3,4-Metilenedioxi- 300
amfetamina
Midazolam 1.000 3,4-Metilenedioxietil- 60
amfetamina
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Reactivitate incrucisata
Reactivitatea incrucisatd a testului a fost studiatd pentru un numar mare de substante, addugate in
probe negative de urina. Urmatoarele substante nu prezinta reactivitate incrucisatd cu testul de

droguri din saliva, atunci cand se gasesc in proba la concentratii de pana la 100 pg/mL.

Acetaminofen Creatinina Meprobamat D - Pseudoefedrina
Acetofenetidina Deoxicorticosteron Metadona Chinidina
Acid acetilsalicilic Dextrometorfan Metoxifenamina Chinina

Aminopirina Diclofenac (+)3,4-Metilenedioxi- Ranitidina
amfetamina
Amobarbital Diflunisal Labetalol Acid salicilic
Amoxicilina Digoxina Meperidina Serotonina
(5 - Hidroxitiramina)
Ampicilina Difenhidramina Metilfenidat Sulfametazina
Acid ascorbic (-) - P - Efedrina Acid nalidixic Sulindac
Apomorfina (3 - Estradiol Naloxona Tetraciclina
Aspartam Etil-p-aminobenzoat Naltrexona Tetrahidrocortizon
- 3 - acetat
Atropina Fenoprofen Naproxen Tiamina
Acid benzilic Furosemid Niacinamida Tioridazina
Acid benzoic Acid gentisic Nifedipina D,L - Tirozina
Benzfetamina Hemoglobina Noretindrona Tolbutamida
D,L -Bromfeniramina Hidralzina D - Norpropoxifen Triamteren
Cafeina Hidroclorotiazida Noscapina Trifluoperazina
Canabidiol Hidrocortizon D,L -Octopamina Trimetoprim
Cloralhidrat Acid o-hidroxipuric Acid oxalic D,L-Triptofan
Cloramfenicol p-hidroxitiramina Acid oxolinic Tiramina
Clorotiazida Ibuprofen Oximetazolina Acid uric
(x) Clorfeniramina Iproniazid Papaverina Verapamil
Clorpromazina Isoproterenol Penicilind G Zomepirac
Clorochina Isoxsuprina Pentazocina
Colesterol Ketamina Perfenazina
Clonidina Ketoprofen Fenelzina
Cortizon Loperamid D,L - Propanolol
(-) Cotinina Maprotinilina D - Propoxifen
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