TEST RAPID 17 DROGURI DIN URINA

+ 3 controale pentru identificarea urinei falsificate

Detecteaza prezenta in urina a 17 tipuri de droguri:

Marijuana/Cannabis, Cocaind, MDMA/Ecstasy, Amfetamind, Metamfetamina, Metadond, Oxicodona, Fentanil,
Ketamind, Morfina, Tramadol, PCP/Feniclidind, Cotinind, Opiacee, Benzodiazepine, Barbiturice, Antidepresive triciclice.
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ASPECTE GENERALE

Testul de droguri din urina, pentru diagnostic in vitro, detecteaza calitativ prezenta principalelor
droguri, precum si a metabolitilor acestora, in probe de urind umana, in limitele de detectie
specificate: Marijuana/Cannabis (THC), Cocaind (COC), Ecstasy/ Metilendioximet-amfetamina
(MDMA), Amfetamina (AMP), Metamfetamina (MET), Metadona (MTD), Oxicodona (OXY), Fentanil
(FTY), Ketamina (KET), Morfina (MOP), Tramadol (TRA), Feniclidina (PCP), Cotinina (COT), Opiacee (OPI),
Benzodiazepine (BZ0), Barbiturice (BAR), Antidepresive triciclice (TCA).

Prin parametrul Cotinind (COT), un metabolit al nicotinei, testul poate identifica inclusiv consumul de
nicotina din orice sursa.

Testul include si 3 parametri de control, Creatinina (CR), pH, Greutate specifica (SG), prin care poate
identifica tentativele de falsificare ale probelor de urina.

PREZENTARE
Testul de droguri din urind este un test rapid, destinat examinarii probelor de urind umana. Este un

test imunocromatografic care, prin metoda fluxului lateral, detecteaza calitativ prezenta anumitor
droguri, precum si a metabolitilor acestora, in probe de urind umang, in limitele de detectie:

Parametru Substata de calibrare Limita de
detectie (ng/mL)
Marijuana/Cannabis (THC) 11-nor-A9-THC-9-COOH 50
Cocaina (COC) Benzoilecgonina 300
Ecstasy/ Metilendioximet 3,4- 500
-amfetamina (MDMA) metilendioximetamfetamina
Amfetamina (AMP) Amfetamina 1000
Metamfetamina (MET) D-metamfetamina 1000
Metadona (MTD) Metadona 300
Oxicodona (OXY) Oxicodona 100
Fentanil (FTY) Norfentanil 20
Ketamina (KET) Ketamina 1000
Morfina (MOP) Morfina 300
Tramadol (TRA) Tramadol 200
Feniclidina (PCP) Feniclidina 25
Cotinina (COT) Cotinina 100
Opiacee (OPI) Morfina 2000
Benzodiazepine (BZO) Oxazepam 300
Barbiturice (BAR) Secobarbital 300
Antidepresive triciclice (TCA) Nortriptilind 1000

Scopul testului este verificarea consumului de droguri, inclusiv a celui de nicotina. Acesta ofera
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 profesionald trebuie aplicate in evaluarea
rezultatelor testelor de droguri, in special atunci cand rezultatele preliminare furnizate sunt pozitive.

CONTINUTUL CUTIEI

« 1 plic sigilat, din aluminiu, continand:
1 dispozitiv T-Cup
1 plic desicant

« prospect cu instructiuni de utilizare

MATERIALE NEFURNIZATE
* cronometru
PRINCIPIU DE FUNCTIONARE

Testele de droguri

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

Atunci cand capatul absorbant al dispozitivului de testare este introdus in proba de urina, proba este
absorbita in dispozitiv prin actiune capilard, se amesteca cu conjugatul anticorp-colorant si migreaza
de-a lungul membranei 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 indica un rezultat negativ indiferent de intensitatea liniei.
Atunci cand nivelul unui anumit drog n 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-proteind, imobilizat in zona de testare (T). Prin urmare, linia colorata nu
poate sa apara 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 daca in zona de testare (T) apare sau nu apare o linie colorata.

Testele de control ale tentativelor de falsificare

Testele de control ale tentativelor de falsificare functioneaza datorita reactiilor chimice dintre
substantele prezente in benzile indicatoare cu substantele prezente in proba de urina, ceea ce
determina schimbarile de culoare ale benzilor indicatoare. Citirea rezultatelor se face comparand
culoarea obtinuta pe banda de testare cu scala de culori furnizata.

Creatinina (CR)

Testul de creatinind identificd tentativele de dilutie ale probei de urina. Tn acest test, creatinina
reactioneaza cu un indicator de creatining, formand un complex de culoare mov-brun. Concentratia
de creatinind din probd este direct proportionald cu intensitatea culorii rezultate pe banda
indicatoare.

pH
Testul de pH identifica prezenta substantelor acide sau alcaline care ar fi putut fi adaugate urinei.
Acest test utilizeaza utilizeaza un indicator de pH care prezinta culori distincte pe un interval larg de
valori ale pH-ului. Culorile benzii indicatoare pot varia de la portocaliu (valoare micd a pH-ului) la
galben, verde si albastru (valoare mare a pH-ului).

Greutate specifica (SG)
Testul de greutate specifica detecteaza tentativele de dilutie ale probei de urina. Culoarea rezultata a
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benzii indicatoare poate varia de la albastru inchis sau albastru-verde (concentratie ionica scazuta) la
verde si galben (concentratie ionica crescuta).

PRECAUTII

- Acest dispozitiv este doar pentru testare in vitro de uz extern. A nu se inghiti.

- Probele de urina trebuie tratate ca substante biologic periculoase.

- Aruncati dispozitivul dupa prima utilizare. Testul nu poate fi utilizat mai mult de o singura data.

- Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

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

- Anu se lasa la indemana copiilor.

- Toate probele, precum si dispozitivele de testare utilizate, prezinta risc de infectii. Acestea trebuie
aruncate conform reglementarilor legale in vigoare.

DEPOZITARE SI STABILITATE

- Depozitati plicul sigilat la o temperatura intre 4-30 °C pana la data de expirare.

- Dispozitivele de testare, tinute in plicul sigilat, sunt stabile pana la data de expirare inscriptionata pe
plic.

- Tineti departe de lumina directa a soarelui, umiditate si caldura.

- Anu seingheta.

- Testul trebuie efectuat in maxim 1 ora dupa desigilarea plicului.

COLECTAREA S| PREGATIREA PROBEI

- Dispozitivul de testare trebuie ldsat sa ajunga la temperatura camerei (10-30 °C) inaintea efectuarii testului.

- Spalti-va mainile cu apa calda si sapun.

- Desigilati plicul si scoateti dispozitivul de testare T-Cup.

- Persoana testata isi colecteaza propria urina. Deschide capacul cupei de testare si urineaza direct in
cupa. Volumul de urina trebuie sa fie mai mare decat volumul minim marcat. Puneti la loc capacul
cupei.

PROCEDURA DE TESTARE

1. Dupa colectarea probei de urina in cupa de testare, puneti la loc capacul cupei si plasati-o pe o suprafatad
plana.

2. Indepartati eticheta cupei, de la dreapta la stanga, si cititi rezultatele in 5 minute. Nu cititi rezultatele testului
dupa 10 minute.

Linia minima

Tndeparteaza eticheta
pentru a vedea
rezultatul

INTERPRETAREA REZULTATULUI

1. Rezultat pozitiv
O linie colorata este vizibila in zona de control (C). Nicio linie de testare nu apare in zona de  C [==i
testare (T). Acest lucru indica un rezultat pozitiv pentru drogul testat in acea zona. T

2. Rezultat negativ

Doua linii colorate sunt vizibile, una in zona de control (C) si una in zona de testare (T). Acest
lucru este un indicator al faptului ca nivelul in probd al drogului testat in acea zona fie este ¢
egal cu zero, fie se gaseste sub limita de detectie a testului.
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3. Rezultat invalid

n cazul in care o linie colorata nu este vizibild 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 lotul produsului. ¢ ¢
T T

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

- Urmati cu atentie pasii descrisi pentru colectarea probei, efectuarea testului si interpretarea rezultatelor. Luati
la cunostinta precautiile prezentate.

- Acest test este doar pentru testarea urinei umane.

- Probele de urina compromise, modificate sau falsificate pot duce la rezultate eronate. Substantele oxidante,
precum nalbitorul (hipoclorit), pot oxida drogurile. Daca se suspecteaza ca o proba a fost compromisa, obtineti
o proba noua.

- Testul furnizeaza doar un rezultat analitic calitativ. Testul nu determina cantitativ concentratia drogurilor in
proba.

- Erorile in procedura de testare sau prezenta anumitor substante in proba, pot duce la rezultate eronate.

- Un rezultat negativ nu inseamna in mod obligatoriu ca proba nu contine droguri. Rezultate negative pot fi
obtinute si atunci cand drogurile sunt prezente in proba la niveluri sub limitele de detectie ale testului.

- Testul nu poate distinge intre droguri si anumite medicamente.

- Rezultate pozitive pot fi obtinute sin urma ingerarii anumitor alimente sau suplimente alimentare.

- Nu amestecati reactivii din loturi diferite.

CARCATERISTICI DE PERFORMANTA
Controlul tentativelor de falsificare

Creatinina

Excretia zilnica a creatininei, dependenta de masa musculard, este constanta. Un nivel al creatininei in proba de
urina sub 20 mg/dL este un indicator al compromiterii probei. Desi nivelurile de creatinina in probele de urina
pot varia in functie de varsta, sex, dieta sau masa musculara, probele de urind cu nivelul creatininei sub 20
mg/dl trebuie considerate compromise.

pH
Valorile normale ale pH-ului urinei se situeaza intre 4,5 - 8,0. Valori ale pH-ului sub 4,0 sau peste 8,0 sunt indicatori
ai falsificarii.

Greutate specifica

n mod normal, greutatea specifica a probelor de urind poate varia intre 1,003 - 1,300. Adultii cu diete normale si
aport normal de lichide vor avea greutatea specificd a urinei in limitele 1,016 - 1,022. Valori crescute ale greutatii
specifice pot aparea in prezenta cantitatilor moderate de proteine. O valoare a greutatii specifice a probei de
urina sub sub 1,003 este un indicator al compromiterii probei. Atat rezultatul testului pentru greutate specifica,
cat si rezultatul testului pentru creatinina, trebuie luate in considerarea pentru evaluarea posibilelor tentative de
compromitere ale probei de urina.



Acuratete
Au fost efectuate studii comparative intre acest test de droguri si alte teste de droguri disponibile comercial.
Studiile au fost efectuate pe 1680 de probe. Rezultatele au fos confirmate GC/MS.

Probs THC CcoC MDMA AMP
Produs comercial/|Produs comercial/| Produs comercial/| Produs comercial/
GC-MS (%) GC-MS (%) GC-MS (%) GC-MS (%)
Pozitiv 95/95 100/96 95/97 >99/94
Negativ 99/96 99/99 99/99 >99/99
Total 97,9/96 >99/98 97,9/98 >99/97
Proba MET MTD OXY FTY
Produs comercial/|Produs comercial/| Produs comercial/| Produs comercial/
GC-MS (%) GC-MS (%) GC-MS (%) GC-MS (%)
Pozitiv >99/99 90/95 >99/92,5 97/100
Negativ >99/99 99/99 >99/97,5 97/97,5
Total >99/99 96,4/97 >99/95 97/98,7
Probi OPI BZO KET MOP
Produs comercial/|Produs comercial/| Produs comercial/| Produs comercial/
GC-MS (%) GC-MS (%) GC-MS (%) GC-MS (%)
Pozitiv 97,5/99 95/97 96/92,5 97,5/98
Negativ 99/99 100/97 99/95 99/98
Total 98,6/99 97,9/97 97,5/93,8 98,6/98
Probs TRA PCP COT BAR
Produs comercial/|Produs comercial/| Produs comercial/| Produs comercial/
GC-MS (%) GC-MS (%) GC-MS (%) GC-MS (%)
Pozitiv 97/97 97,5/91 97/95 97,5/92
Negativ 98/98 99/99 97/95 99/98
Total 97,4/97,4 98,6/95 97/95 98,6/95
< TCA
Proba Produs comercial/
GC-MS (%)
Pozitiv 95/95
Negativ 99/99
Total 97,9/97

Sensibilitate analitica
Sensibilitatea analitica a testului a fost studiata cu solutii standardizate, pentru fiecare drog in parte, in probe
de urina. 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 30 0 30 0 30 0
-50% 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-25% 30 | 23 7 25 5 23 7 25 5 25 5
Limita de detectie | 30 14 16 15 15 10 20 12 18 13 17
+25% 30 3 27 6 24 4 26 5 25 5 25
+50% 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
Concentratie MTD OXY FTY OPI BZO
drog * (%) n - + - + - + - + - +
0% 30 [30] o ]3] o]30]o[30]o]3]o0
-50% 30 ] 30 ] o ]3] o ]3] o f[30]o0o]30]o0
-25% 30 25 5 26 4 26 4 25 5 26 4
Limita de detectie | 30 12 18 3 27 14 16 14 16 14 16
+25% 30 6 24 0 30 5 25 5 25 5 25
+50% 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
Concentratie KET MOP TRA PCP COT
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 27 3 24 6 25 15 26 4 25 5
Limita de detectie | 30 2 28 10 20 12 18 15 15 12 18
+25% 30 0 30 3 27 6 24 7 23 6 24
+50% 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
Concentratie BAR TCA
drog * (%) n - + - +
0% 30 30 0 30 0
-50% 30 30 0 30 0
-25% 30 26 4 24 6
Limita de detectie | 30 10 20 14 16
+25% 30 8 22 6 24
+50% 30 0 30 0 30

Specificitate analitica
Specificitatea analitica a testului a fost studiata cu solutii standardizate, pentru fiecare drog sau metabolit in
parte, in probe de urina. Concentratiile prezentate (ng/mL) reprezinta limitele de detectie ale testului, pentru
drogul sau metabolitul specificat.

Amfetamine (AMP) Concentratie Cocaina (COC) Concentratie
D-Amfetamina 1.000 Cocaina HCI 750
D,L-Amfetamina 3.000 Benzoilecgonina 300
L-Amfetamina 50.000 Cocaetilena 12.500
(+,)3,4- 5.000 Ecgonina 32.000
metilendioxiamfet-amina
Fentermina 3.000 Oxicodona (OXY)
Fentanil (FTY) Oxicodona 100
Norfentanil 20 Dihidrocodeina 20.000
Fentanil 200 Codeina 100.000
Acetilfentanil 200 Hidromorfona 100.000
Acetilnorfentanil 200 Morfina >>100.000
Feniclidina (PCP) Acetilmorfina >100.000
Feniclidina 25 Buprenorfina >100.000
4-Hidroxifenciclidina 12.500 Etilmorfind >>100.000
Marijuana/Cannabis (THC) Opiacee (OPI)
11-nor-A9-THC-9-COOH 50 Morfina 2.000
11-nor-A8-THC-9-COOH 30 Codeina 2.000
11-hydroxy-A9 -THC 2.500 Etilmorfind 5.000
A8- THC 7.500 Hidromorfina 5.000
A9- THC 10.000 Hidrocodona 12.500
Canabinol 10.000 Levorfanol 75.000
Canabidiol 100.000 Morfind 3-8 2.000
-D-Glucuronida
Metadona (MTD) Norcodeina 12.500

Metadona 300 Normorfona 50.000
Doxilamina 50.000 S-Monoacetilmorfina 5.000
Benzodiazepine (BZO) Oxicodona 25.000
Oxazepam 300 Oximorfina 25.000
Alprazolam 200 Procaina 150.000
X-Hidroxialprazolam 1.500 Tebaina 100.000
Bromazepam 1.500 Metamfetamine (MET)
Clordiazepoxid 1.500 D (+) -Metamfetamina 1.000
Clobazam 100 D-Amfetamina 50.000
Clonazepam 800 Clorochina 50.000
Clorazepat dipotasic 200 (+,-) Efedrina 50.000
Delorazepam 1.500 (-) Metamfetamina 25.000
Desalchil-flurazepam 400 b-Feniletilamina 50.000
Diazepam 200 Trimetobenzamida 10.000
Estazolam 2500 3,4-Metilendioximet- 2.000
amfetamina (MDMA)
Flunitrazepam 400 Methilenedioximet-
amfetamine (MDMA)
D,L-Lorazepam 1500 3,4-Metilenedioximet- 500
amfetamina (VDMA)
Midazolam 12.500 3,4-Metilenedioxi- 3.000
amfetamina HCI
Nitrazepam 100 3,4-Metilenedioxietil- 300
amfetamina
Norclordiazepoxid 200 Cotinina (COT)
Nordiazepam 400 Cotinina 100
Temazepam 100 Tramadol (TRA)
Trazolam 2.500 Tramadol 200
Antidepresive triciclice (TCA) (+,-) Clorfeniramina 100.000
Nortriptilina 1.000 Difenhidramina 50.000
Nordoxepina 1.000 Feniramina 100.000
Trimipramina 3.000 PCM 50.000
Amitriptilina 1.500 Ketamina (KET)
Promazina 1.500 Ketamina 1.000
Desipramina 200 Metadond 50.000
Imipramina 400 Petidina 12.500
Clomipramina 12.500 Metilamfetamina 12.500
Doxepina 2.000 Metoxifenamina 12.500
Maprotilina 2.000 Prometazina 25.000
Prometazina 25.000 Fenciclidina 25.000
Morfina (MOP) Barbiturice (BAR)
Morfina 300 Secobarbital 300
Codeina 300 Amobarbital 300
Etilmorfina 300 Alfenol 150
Hidrocodona 5.000 Aprobarbital 200
Hidromorfona 5.000 Butabarbital 75
Morfina 3-B 1.000 Butatal 100
-D-Glucuronida
Tebaina 30.000 Butalbital 2.500
Ciclopentobarbital 600
Pentobarbital 300
Fenobarbital 100

Reactivitate Tncrucisata

Reactivitatea incrucisata a testului a fost studiata pentru un numar mare de substante, adaugate in
probe negative de urind. Urmdtoarele substante nu prezinta reactivitate incrucisata cu testul de
droguri din urina, atunci cand se gasesc in proba la concentratii de pana la 100 pg/mL.

Acetaminofen Cortizon Isosorbid dinitrat Oximetazolina
Aciclovir CVS Ketoconazol Omeprazol
Amiodarond HCI Dextrometorfan HBr Levofloxacin Papaverina
Amlodipina mesilat Diclofenac de sodiu Levonorgestrel Penfluridol
Amoxicilina Domperidona Levotiroxina sodica Penicilina v
sare de potasiu
Ampicilina Enalapril maleat Lidocaina HCI Pioglitazona HCI
Acid ascorbic Epinefrind HCI Lisinopril Piracetam
Aripiprazol Esomeprazol Carbonat de litiu | Pravastatia sodica
Atorvastatin Loratadina Propiltiouracil
Atropina Fenofibrat Magneziu Rifampicin
Cafeina Fluvoxamina Metoprolol tartrat Sildenafil citrat
Captopril Gabapentin Mifepristona Simvastatin
Carbamazepina Glibenclamida Montelukast sodic Spironolactona
Ciprofloxacin Gliclazida Mosaprid citrat Tetraciclina
Cefaclor Glipizida Narcotina Trazodond HCI
Cefalexin Condroitina Glucozamina Nifedinpina Triamteren
Cefradina Glucoza Niketamida Vitamina B1
Claritromicina Haloperidol Nimodipina Vitamina B2
Clopidogrel bisulfat Hidroclorotiazida Naproxen Vitamina C
Clozapina
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