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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TEST MULTIDROGHE ONE STEP (URINA)

ONE STEP SCREEN TEST PANEL (URINE)

ESSAI MULTI-DROGUE ONE STEP (URINE)
MULTI-DROGEN-TEST ONE STEP (URIN)

PRUEBA DE MULTIDROGAS EN UN SOLO PASO (ORINA)
TESTE TOXICOGOGICO ONE STEP (URINA)
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Manuale d’uso - User manual

Manuel de l'utilisateur - Guia de uso

Guia para utilizagcao

Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
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PER USO PROFESSIONALE

. FOR PROFESSIONAL USE
FUR DEN PROFESSIONELLEN GEBRAUCH
PARA USO PROFESIONAL

PARA USO PROFISSIONAL
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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale prima di utilizzare il prodotto.
ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present manual

before using the product.

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

ACHTUNG: Diese Anleitung muss vor dem Einsatz des Produkts aufmerksam gelesen und vollstéandig

verstanden werden.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes de utilizar el producto.
ATENGCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes de usar o produto.
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Test Multidroghe One Step (Urina)

Istruzioni per eseguire il test al fine di individuare la presenza nell’'urina di una o piu delle seguenti droghe:
Amfetamina 300, Amfetamina 500, Amfetamina, Barbiturici, Benzodiazepine 200, Benzodiazepine, Buprenorfina,
Clonazepam, Cocaina 150, Cocaina, Cotinina, Fentanyl, Eroina (6-acetilmorfina), Ketamina, Marijuana 20, Marijuana,
Marijuana 150, Metadone, EDDP 100 (metabolita del metadone), EDDP 300 (metabolita del metadone), Metamfetamina
300, Metamfetamina 500, Metamfetamina, Metilenediossimetamfetamina, Morfina 300, Oppiacei 2000, Ossicodone,
Fenciclidina, Propossifene, Tramadolo e Antidepressivi Triciclici.

Il presente kit comprende Test di Validita del Campione (T.V.C.) per Ossidanti/Piridinio Clorocromato (OX/PCC), Peso
Specifico (P.S.), pH, Nitrito (NIT), Glutaraldeide (GLUT) e Creatinina (CRE).

Test reattivo One Step per riscontrare rapidamente la presenza simultanea e qualitativa di diverse droghe e metaboliti
in urina umana. Unicamente per uso diagnostico medico o comunque professionale in vitro.

USO PREVISTO E RIEPILOGO

Test di screening per la determinazione simultanea di diverse droghe attraverso le urine. Le prove variano da semplici
test immunologici a complesse procedure analitiche. | testimmunologici sono oggi considerati, per rapidita e sensibilita,
lo strumento migliore per lo screening delle urine al fine di individuarne la presenza simultanea di diverse droghe d’abuso.
Il Test Multidroghe One Step (Urina) € un test immunocromatografico a flusso laterale per I'individuazione qualitativa
delle seguenti droghe senza l'ausilio di strumenti.’

Test Calibratore Cut-off
(ng/mL)
Amfetamina (AMP 300) d-Amfetamina 300
Amfetamina (AMP 500) d-Amfetamina 500
Amfetamina (AMP) d-Amfetamina 1000
Barbiturici (BAR) Secobarbitale 300
Benzodiazepine (BZO 200) Oxazepam 200
Benzodiazepine (BZO) Oxazepam 300
Buprenorfina (BUP) Buprenorfina 10
Clonazepam (ACL) 7-Aminoclonazepam 100
Cocaina (COC 150) Benzoilecgonina 150
Cocaina (COC) Benzoilecgonina 300
Cotinina (COT) Cotinina 100
Eroina (HRN) 6-acetilmorfina 10
Fentanyl (FTY) Norfentanyl 20
Ketammina (KET) Ketamina 1000
Marijuana (THC 20) 11-nor-A9-THC-9 COOH 20
Marijuana (THC) 11-nor-A9-THC-9 COOH 50
Marijuana (THC 150) 11-nor-A9-THC-9 COOH 150
Metadone (MTD) Metadone 300
Metadone metabolita (EDDP 100) 2-Etilidine-1,5-dimethyl-3,3-dipheylpyrrolidine (EDDP) 100
Metadone metabolita (EDDP 300) 2-Etilidine-1,5-dimethyl-3,3-dipheylpyrrolidine (EDDP) 300
Metamfetamina (MET 300) d-metamfetamina 300
Metamfetamina (MET 500) d-metamfetamina 500
Metamfetamina (MET) d-metamfetamina 1000
Metilenediossimetamfetamina (MDMA) d,I-Metilenediossimetamfetamina 500
Morfina (MOP 300) Morfina 300
Oppiacei (OPI 2000) Morfina 2000
Ossicodone (OXY) Ossicodone 100
Fenciclidina (PCP) Fenciclidina 25
Propossifene (PPX) Propossifene 300
Tramadolo (TRA) Tramadolo 100
Antidepressivi Triciclici (TCA) Nortriptilina 1000

Questo test € in grado di determinare altre sostanze correlate, come indicato nella tabella di Specificita Analitica (piu sotto
riportata). Le configurazioni del Test Multidroghe One Step (Urina) sono possibili con qualsiasi combinazione
degli analiti farmacologici sopra elencati effettuando o meno il T.V.C. Questo test fornisce risultati analitici
esclusivamente preliminari. Per ottenere una conferma dei risultati analitici qui ottenuti, & necessario affidarsi
a un metodo chimico alternativo piu specifico, preferibilmente la gascromatografia (GC) o la spettrometria
di massa (MS). Ogni risultato dei test sulle droghe da abuso richiede una valutazione clinica e un giudizio
professionale, specialmente quando il test restituisce un risultato positivo.
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T.V.C. (Test Validita Campione) - RIEPILOGO

Ciascuna striscia del T.V.C. contiene tamponi reagenti chimicamente trattati. Da 3 a 5 minuti dopo aver immerso i
tamponi reagenti nel campione di urina, & necessario confrontare i colori che compaiono sui tamponi con i colori
illustrati sulla scheda di riferimento. Il confronto dei colori fornisce un quadro semi-quantitativo di ogni combinazione di
ossidanti/piridinio clorocromato (PCC), peso specifico, pH, nitrito, glutaraldeide e creatinina in campioni di urina umana,
a conferma dell’integrita del campione di urina.

PRINCIPIO

Il Test Multidroghe One Step (Urina) € un test immunochimico basato sul principio del legame competitivo. Le droghe
eventualmente presenti nel campione di urina competono con il rispettivo coniugato per i siti di legame sul proprio
specifico anticorpo.

Durante il test, il tampone si imbeve di urina per mezzo di un’azione capillare. Una droga, se presente nel campione di
urina al di sotto del cut-off di concentrazione, non saturera i siti di legame del proprio specifico anticorpo del quale sono
rivestite le particelle. Le particelle rivestite con anticorpi cattureranno il coniugato immobilizzato e comparira una linea
colorata nello spazio del test sulla relativa striscia. La linea colorata non comparira nello spazio del test se il livello di
droga & superiore al cut-off, in quanto saturera tutti i siti di legame dell’anticorpo del quale sono rivestite le particelle.
In un campione di urina positivo al test antidroga non comparira una linea colorata nello spazio specifico del test per
via della competizione tra le droghe, mentre un campione di urina negativo ovvero un campione che contenga una
concentrazione di droga inferiore al livello di cut-off generera un linea nello spazio del test. La procedura di controllo
automatico prevede che compaia una linea colorata nello spazio di controllo (C), ad indicare che la quantita del campione
applicato ¢ sufficiente e che ¢ stata assorbita dalla membrana.

T.V.C. (Test di Validita del Campione) - PRINCIPIO

L’adulterazione € la manomissione di un campione di urina con l'intenzione di alterare i risultati del test.

Aggiungendo sostanze adulteranti & possibile causare risultati falsi negativi, interferendo con il test e/o distruggendo
le sostanze presenti nel campione di urina. Anche un’eccessiva diluizione del campione pud produrre risultati falsi
negativi nel test multidroghe.

Uno dei metodi migliori per controllare se un campione € stato adulterato o diluito consiste nella valutazione di alcune
caratteristiche dell’'urina, come il pH e il peso specifico, al fine di riscontrare la presenza di ossidanti/PCC, di determinare
il peso specifico, il pH, nitriti, glutaraldeide e creatinina nell’'urina.

» Ossidanti/PCC (Piridinio Clorocromato) - rileva la presenza di agenti ossidanti, come la candeggina e il perossido
d’idrogeno. Il Piridinio Clorocromato & un agente adulterante comune.? Normalmente, I'urina umana non contiene
ossidanti o PCC.

» Peso Specifico - rileva se il campione € stato diluito. Il range di normalita varia da 1.003 a 1.030. Valori al di fuori di
questo range possono significare che il campione & stato diluito o adulterato.

* pH -rileva la presenza di adulteranti acidi o alcalini nell’urina. | livelli normali di pH devono essere compresi tra 4.0
e 9.0. Valori al di fuori di questo range possono significare che il campione € stato alterato.

« Nitriti - rileva la presenza di adulteranti comunemente usati e disponibili in commercio, come il Klear o il Whizzies.
Questi agiscono ossidando il principale metabolita cannabinoide: il THC-COOH.?® Normalmente, I'urina non contiene
alcuna traccia di nitriti. Un risultato positivo, generalmente, indica la presenza di un adulterante.

« Glutaraldeide -rileva I'eventuale presenza di un aldeide. Agenti adulteranti come I'UrinAid e il ClearChoice contengono
glutaraldeide, una sostanza che potrebbe causare risultati falsi negativi, disgregando I'enzima impiegato in alcuni test
immunologici.? Il glutaraldeide non si trova normalmente nell’'urina, dunque I'eventuale presenza di questa sostanza
indica, in genere, che il campione & stato adulterato.

« Creatinina - & un prodotto di scarto della creatina, un amminoacido contenuto nel tessuto muscolare e che si trova
nelle urine." E possibile tentare di compromettere un test, bevendo quantita eccessive di acqua o diuretici come té alle
erbe per “sciacquare” il sistema. La creatinina e il peso specifico sono due indicatori che consentono di controllare che
il soggetto non abbia volutamente diluito o lavato I'urina: i due metodi pit noti per tentare di eludere un test antidroga.
Creatinina e peso specifico troppo bassi possono indicare che I'urina € stata diluita. L'assenza di creatinina (< 5 mg/
dL) indica che il campione non € di urina umana.

REAGENTI
Ciascuna striscia del pannello contiene particelle di anticorpi accoppiati a droghe specifiche e i relativi coniugati. In
ciascuna linea di controllo sono stati introdotti anticorpi di capra.

T.V.C. REAGENTI

Tampone Adulterazione Indicatore Reattivo Tamponi e ingredienti non reattivi
Ossidanti/PCC 0.36% 99.64%
Peso Specifico 0.25% 99.75%
pH 0.06% 99.94%
Nitrito 0.07% 99.93%
Glutaraldeide 0.02% 99.98%
Creatinina 0.04% 99.96%
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PRECAUZIONI

» Unicamente per uso diagnostico medico o comunque professionale in vitro. Non utilizzare dopo la data della scadenza.
« Conservare il test in confezione sigillata fino al momento dell’utilizzo.

« Tutti i campioni devono essere considerati potenzialmente pericolosi e dunque maneggiati come se fossero infetti.

*» Dopo l'uso, gettare il pannello del test rispettando le normative locali sulla gestione dei rifiuti.

CONSERVAZIONE E STABILITA’

Conservare in confezione integra a temperatura ambiente ovvero in ambiente refrigerato (vale a dire trai 2 e i 30°C).
Il test rimane stabile fino alla data di scadenza che si trova stampata sulla confezione. Conservare il test in confezione
sigillata fino al momento dell’'utilizzo. NON CONGELARE. Non utilizzare dopo la data della scadenza.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Campione di Urina

Il campione di urina deve essere raccolto in un contenitore asciutto e pulito. Il test pud essere eseguito su un campione
di urina raccolto a qualsiasi ora. | campioni di urina che presentano precipitati visibili a occhio nudo devono essere
centrifugati, filtrati, o lasciati sedimentare per ottenere un surnatante chiaro ai fini del test.

Conservazione del Campione

| campioni possono essere conservati tra i 2° e gli 8°C per un massimo di 48 ore prima di eseguire il test. Per una
conservazione prolungata, i campioni possono essere congelati e poi conservati sotto i -20°C. | campioni congelati,
dovranno essere scongelati e mescolati prima di eseguire il test. Quando si prevede di effettuare anche il T.V.C., la
conservazione del campione di urina non deve superare le 2 ore a temperatura ambiente ovvero le 4 ore in ambiente
refrigerato prima di eseguire il test. Per risultati piu attendibili, eseguire il test subito dopo la raccolta del campione.

CONTENUTO

Il kit contiene:

* Pannelli per Test * T.V.C./Tabella Colori Adulteranti (a seconda del caso) * Foglietto lllustrativo
Per eseguire il test occorrono inoltre (non compresi nel kit):

« Contenitore per raccolta campione « Timer

ISTRUZIONI PER L’'USO

Prima di eseguire il test, portare il pannello,
il campione diurinae/o i test di controllo a
temperatura ambiente (15-30°C).

1. Estrarre il pannello reattivo dall’involucro
sigillato o dal contenitore ermetico non
prima di doverlo utilizzare. Rimuovere

Test Sostanze Adulteranti: risultati attendibili dopo
3-5 minuti. Confrontare gli esiti con la tabella dei
colori compresa nel kit.

©
g1 | posmve OP

$|:| INVALID DATE % NIT

il cappuccio all’estremita del pannello 6. GLUT
reattivo. Immergere verticalmente le

. . - S.G. GLUT
strisce reattive nell’urina con le frecce c
rivolte verso il campione per almeno D D T
10-15 secondi. Immergere le strisce PH CRE

almeno fino al livello indicato dalle linee D D

ondulate, senza pero superare le frecce URINE SAMPLE SHOULD NOT ) ) ) . o
sul pannello del test TOUCH THE PLASTIC DEVICE Test Multidroghe: risultati attendibili dopo 5 minuti.

2. Rimettere il cappuccio e appoggiare \ /
C Cc Cc

il pannello del test sopra una superficie
Negativo Positivo Non valido

OX NIT

(2]
@

°
2|

CRE

4«
40«
4«
M)«

piana e non assorbente,

attivare il timer ed attendere che
compaiano la/e lineale colorata/e.

3. Leggere la striscia del test di
adulterazione dopo 3 - 5 minuti, confrontando i colori sulla striscia di adulterazione con la tabella dei colori inclusa nel kit.
Se il test dovesse rilevare un’adulterazione, non considerare i risultati del test antidroga. Eseguire nuovamente il test
oppure raccogliere un nuovo campione.

4. |l risultato sara visibile dopo 5 minuti. Il risultato deve essere letto entro 10 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

(Fare riferimento all'immagine qui sopra)

NEGATIVO:* Una linea colorata nello spazio di controllo (C) e una linea colorata nello spazio del test (T) per
una droga specifica, indica un risultato negativo. Questo sta ad indicare che la concentrazione di quella droga nel
campione di urina ¢ inferiore al livello di cut-off previsto per quella droga specifica.

*NOTA: Il colore della linea che compare nello spazio del test (T) pud essere pit 0 meno intenso. Tuttavia, anche quando
il colore € molto debole, il risultato & da considerarsi negativo.

POSITIVO: Una linea colorata nello spazio di controllo (C) e nessuna linea colorata nello spazio del test (T) per
una droga specifica, indica un risultato positivo. Questo sta ad indicare che la concentrazione di quella droga nel
campione di urina € superiore al livello di cut-off previsto per quella droga specifica.

Urine
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NON VALIDO: Non compare alcuna linea nello spazio di controllo. Un volume insufficiente di campione di urina o errori
nella procedura sono le cause piti comuni per cui un test pud fallire. Rivedere la procedura e ripetere il test utilizzando un
nuovo pannello. Se il problema persiste, interrompere immediatamente I'utilizzo del kit e contattare il distributore locale.

T.V.C. - INTERPRETAZIONE TEST ADULTERANTI

(Fare riferimento alla tabella dei colori inclusa nel kit)

Confrontando i colori che compaiono negli spazi di tampone reattivo sulle strisce con la tabella dei colori inclusa nel kit,
si ottengono risultati semi-quantitativi. Non & necessario I'impiego di strumenti aggiuntivi.

CONTROLLO QUALITA’

Nel test &€ compreso un controllo automatico. La linea colorata che compare nello spazio di controllo (C) € considerata
una procedura di controllo interna. Conferma che il volume del campione & sufficiente, che la membrana ha assorbito il
campione e che la procedura é stata eseguita correttamente. Questo kit non comprende standard di controllo; tuttavia,
si raccomanda che vengano effettuati i dovuti esami di laboratorio per confermare tanto i risultati positivi quanto quelli
negativi, per verificare la correttezza della procedura e del funzionamento del test.

LIMITAZIONI

1. Il Test Multidroghe One Step (Urina) fornisce solo risultati analitici preliminari. Per ottenere una conferma dei risultati
qui ottenuti, € necessario affidarsi a un metodo chimico piu specifico, preferibilmente la gascromatografia (GC) o la
spettrometria di massa (MS).+5

2. E possibile che errori tecnici o procedurali, cosi come I'interferenza di altre sostanze presenti nel campione di urina,
possano dare risultati errati.

3. Sostanze adulteranti, come la candeggina e/o I'allume, presenti nei campioni di urina possono produrre risultati errati
indipendentemente dal metodo analitico impiegato. Se si sospettasse un tentativo di adulterazione, il test deve essere
ripetuto con un altro campione di urina.

4. Un risultato positivo indica la presenza della droga o di suoi metaboliti ma non indica il grado di intossicazione, la via
di somministrazione o la concentrazione nell’urina.

5. Un risultato negativo non indica necessariamente un’urina priva di droghe. Si possono ottenere risultati negativi anche
quando le droghe sono presenti nel campione, ma sotto il livello di cut-off del test.

6. Il test non fa differenze tra droghe di abuso e determinati farmaci.

7. Alcuni alimenti o integratori alimentari possono dare risultati positivi.

T.V.C. - LIMITAZIONI ADULTERAZIONE

1. | test di adulterazione inclusi nel presente kit hanno lo scopo di aiutare ad individuare campioni anormali. Anche se
integrali, questi test non comprendono tutte le possibili sostanze adulteranti.

2. Ossidanti/PCC: L'urina umana, normalmente non contiene ossidanti o PCC. La presenza dilivelli significativi di antiossidanti
nel campione, come I'acido ascorbico, possono dare risultati falsi negativi sui tamponi destinati a rilevare ossidanti/PCC.

3. Peso Specifico: Livelli elevati di proteine nell’'urina possono rilevare un peso specifico esageratamente elevato.

4. Nitrito: Il nitrito non & un componente che si trova di norma nell’'urina umana. Tuttavia, tracce di nitrito presenti nel
campione di urina potrebbero indicare infezioni alle vie urinarie o infezioni da batteri. Livelli di nitrito superiori a 20 mg/
dL possono causare risultati falsi positivi sui tamponi destinati a rilevare il glutaraldeide.

5. Glutaraldeide: L'urina normalmente non contiene Glutaraldeide. Tuttavia alcune anomalie metaboliche come per
esempio la chetoacidosi (digiuno, diabete fuori controllo o diete iperproteiche) possono interferire con i risultati del test.
6. Creatinina: | livelli normali di creatinina sono compresi tra i 20 e i 350 mg/dL. In casi rari, alcune malattie renali
possono rilevare urina diluita.

CARATTERISTICHE

Precisione

Il Test Multidroghe One Step (Urina) & stato messo a confronto con altri test rapidi disponibili in commercio. E stato
eseguito il test su circa 300 campioni precedentemente raccolti da soggetti presenti per i test antidroga. | presunti risultati
positivi sono stati confermati per mezzo di GC/MS. Di seguito i risultati tabulati:

% Concordanza con il Kit disponibile in Commercio

Campione | AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP** | ACL | COC | COC | COT | FTY | KET | HRN | THC | THC
300 | 500 200 150 20
Positivo | >99% | * 97% |>99% | * 90% | 88% *1>99% | 95% |>99% | * * * * 98%
Negativo |>99% | * |>99% | 99% * 97% | >99% *1>99% | >99% | >99% | * * * * |>99%
Totale >99% | * 98% | 99% * 94% | 97% * |>99%| 98% |>99% | * * * * 99%
Campione | THC | MTD |EDDP | EDDP| MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA | TCA
150 100 | 300 | 300 500 300 | 2000
Positivo * >99% * * * >99% | 98% | >99% | >99% | 99% | 96% | 98% | >99% * 95%
Negativo * >99% * * * 80% | >99% | 99% | >99% | >99% | 99% | >99% | >99% * >99%
Totale * >99% * * * 87% | 99% 99% | >99% | >99% | 98% | >99% | >99% * 99%

* NOTA: Kit non disponibile in commercio per test di confronto.
** NOTA: BUP confrontato con I'assunzione auto-riferita di Buprenorfina.
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% Concordanza coi risultati ottenuti tramite GC/MS
Campione | AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP* | ACL | COC | COC |COT*| FTY* | HRN | KET | THC | THC
300 | 500 200 150 20
Positivo [ >99% | 98% | 97% | 92% | 98% | 97% | 98% | >99% | 99% | 96% |>99% | 99% | 99% |>99% | 87% | 96%
Negativo | 99% [>99% | 95% | 98% | 99% | 95% | >99% | >99% |>99% | 90% |>99% | 90% |>99% | 95% | 99% | 97%
Totale 99% |>99% | 96% | 95% | 99% | 96% | >99% | >99% | 99% | 93% |>99% | 93% |>99% | 95% | 95% | 96%

Campione | THC | MTD |EDDP | EDDP| MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA* | TCA*
150 100 | 300 | 300 500 300 | 2000
Positivo 91% | 99% | 98% | >99% | 97% | >99% | 99% | >99% | >99% | 98% | 98% |>99% | 94% | 99% | >99%
Negativo | 96% | 94% | >99% | 94% | >99% | 96% | 94% 98% 94% | 97% | 99% | 96% | 99% | 96% | 89%
Totale 96% | 96% | 99% | 96% | 98% | 98% | 96% 99% 97% | 98% | 99% | 97% | 96% | 97% | 91%

* NOTA: BUP, COT, FTY e TRA si basavano sui risultati di LC/MS anziché di GC/MS.
** NOTA: TCA si basava sui risultati di HPLC anziché di GC/MS.

Sensibilita Analitica
Ad un pool di urine prive di droga sono state aggiunte droghe con concentrazione di + 50% del livello di cut-off e + 25%
del livello di cut-off. | risultati sono riassunti qui di seguito:

Conc. Droga AMP AMP AMP BAR |BzZ0O200| BzO BUP ACL coc coc coTt
(Intervallo 300 500 150
Cut-off) - + - + + + + + + - + + +
0% Cut-off 30/ 03] 0 0 0 0 0 03] 0 0 0
-50% Cut-off |30 | 0 |30 | 0 |30 | 0 |30]| 0 |60 0 |30 0|9 | 0|9 |0 |3 |0 30]0]9]) 0
3 0 8 3 0 3 8 6 0 0

6 8

-25% Cut-off 27 30 24

Cut-off 13 |17 | 24 22 |38 | 11|19 |60 |30 |39 |51 |14 16| 4 |26 |46 |44
+25% Cut-off
+50% Cut-off 0|30 [30,0|30)2 |20 60| 0| 30| 0 9]0 ]9%]|0 3]0 3]0/ 9
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Conc. Droga FTY HRN KET THC 20 THC |THC150| MTD EDDP EDDP |MET 300 | MET 500
(Intervallo 100 300
Cut-off) -+ + + + + + + + +
0% Cut-off 9 | 0 0 0 0 0 0 0 0 0
-50% Cut-off 90 | 0 |90 | 0O |90 O |30 0 30| 0 |9 | 0|29 1|9 | 0|9 |0 |3)]0/ 3|0
5 0 3 0 6 0 0 3 7

6 9

-25% Cut-off 85 N/A|N/A| 90

Cut-off 49 | 41 [N/JAIN/A| 57 | 33 | 24
+25% Cut-off 13 | 77 IN/AIN/A| 3 |87 |17 |13 | 1 |29 | 5 |8 | 2 | 28| 8 |82 |14 |76| 4 |26 | 8 |22
+50% Cut-off 0 [90 ) 0 |90 0 |90 5 25| 0 30| 0 |9 | 0 3]0 |9]0 9]0 3]0/ 30

Conc. Droga MET MDMA MOP OPI OXY PCP PPX TCA TRA
(Intervallo 300 2000
Cut-off) - + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 30|/ 0 |30|0|30|0| 3|0 3]0/ |3)]0/|3)]0 3]0/ 9] 0
-50% Cut-off 30|/ 0 |30)|0|30|0|3)|0 3|0 |3)]0/ 3]0 |3|0|9%]|0
-25% Cut-off 30/ 0 |26 4 |25|5|25|5 |30 [19[1M]|24]6 ]29]1]9] 0
Cut-off 18 |12 |17 |13 |17 |13 |15 |15 |18 |12 |16 |14 |17 |13 |18 | 12 | 61 | 29
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+25% Cut-off 1129
+50% Cut-off 0 |30 ]300 ]300 ]300 ]30)]0 30|03 0 ]3)|2]88

Specificita Analitica
Di seguito vengono elencate le concentrazioni dei composti (ng/mL) riscontrate nelle urine dal Test MultiDroghe One
Step (Urina) dopo 5 minuti.

AMFETAMINA 300 AMFETAMINA 500 d,I-3,4-Metilenediossiamfetamina | 2 000
d-Amfetamina 300 d-Amfetamina 500 (MDA)
d,)-Amfetamina 390 d,l-Amfetamina 1500 Fentermina 3000
I-Amfetamina 50 000 I-Amfetamina 50 000 BARBITURATI
p-ldrossiamfetamina 1560 p-idrossiamfetamina 190 Secobarbitale 300
p-ldrossinorefedrina 100 000 3,4-Metilenediossiamfetammina 781 Alfenolo 150
3,4-Metilenediossiamfetamina 1560 (MDA) Amobarbitale 300
(MDA) Fentermina 1500 Aprobarbitale 200
B-Feniletlammina 100 000 AMFETAMINA Butobarbitale 75
Fenilpropanolamina (d,I- 100 000 d-Amfetamina 1000 Butolbitale 2500
Norefedrina) d,l-Amfetamina 3000 Butetale 100
Tiramina 100 000 |-Amfetamina 50 000 Ciclopentobarbitale 600
Pentobarbitale 300
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Fenobarbitale 100 Clordiazepossido 24 11-nor-A9-THC-9 COOH 50
BENZODIAZEPINA 200 Clobazam 6 11-nor-A8-THC-9 COOH 30
Oxazepam 200 Clonazepam 49 Cannabinolo 20 000
Alprazolam 30 Clorazepato 50 A8- THC 15 000
7-Aminoclonazepam 4 000 Delorazepam 100 A9-THC 15 000
7-Aminoflunitrazepam 390 Desalkylflurazepam 12 MARIJUANA 150
7-Aminonitrazepam 625 Diazepam 25 11-nor-A9-THC-9 COOH 150
Bromazepam 390 Estazolam 2 11-nor-A8-THC-9 COOH 500
Clordiazepossido 300 Flunitrazepam 100 Cannabinolo 25000
Clobazam 48 a-ldrossialprazolam 5 A8- THC 25 000
Clorazepato 97 a-ldrossimidazolam 10 A9- THC 25000
Desalkylflurazepam 1560 a-ldrossitriazolam 1 METADONE
Diazepam 97 d,I-Lorazepam 400 Metadone \ 300
Estazolam 125 Lorazepam glucuronide 10 000 Dossilamina \ 50 000
Flunitrazepam 25000 Midazolam 200 EDDP 100
a-ldrossialprazolam 30 Nitrazepam 12 2-Etilidine-1,5-dimetil-3,3- ‘ 100
d-Lorazepam 3125 Norclordiazepossoide 50 difenilpirrolidine (EDDP)

Midazolam 195 Nordiazepam 6 EDDP 300

Nitrazepam 780 Oxazepam 98 ZTEtiIlidilne—? ,§—dimeti|-3,3- ‘ 300

Norclordiazepossoide 780 Oxazepam glucuronide 10 000 difenilpirrolidine (EDDP)

Nordiazepam 780 Temazepam 12 METAMFETAMINA 300

Temazepam 33 Temazepam glucuronide 5000 d-metamfetamina 300

Triazolam 150 Triazolam 24 d,l-Amfetamina 100 000

BENZODIAZEPINE COCAINA 150 Clorochina 25 000

Oxazepam 300 Benzoilecgonina 150 Efedrina 100 000

Alprazolam 196 Cocaetilene 6 250 (1R,28)-I-Efedrina 100 000

Bromazepam 1562 Cocaina 400 I-Epinefrina 50 000

Clordiazepossido 1562 Ecgonina 12 500 Fenfluramina 12 500

Clobazam 98 Ecgonina Metilestere 50 000 p-Idrossimetamfetamina 25000

Clonazepam 781 COCAINA Mefentermina 50 000

Clorazepato 195 Benzoilecgonina 300 I-Metamfetamina 3125

Delorazepam 1562 Cocaetilene 12 500 3,4-Metilenediossimetam- 780

Desalkylflurazepam 390 Cocaina 780 fet.amlna (MDMA)

Diazepam 195 Ecgonina 32 000 Trimetobenzamide 25000

Estazolam 2500 COTININA METAMFETAM'NA 500

Flunitrazepam 390 I-Cotinina [ 100 d-Mstamfetamina 500

a-Idrossialprazolam 1262 | |S--Nicotina [ 12500 | |dI-Amfetamina 75000

d,-Lorazepam 1562 | |FENTANYL d-Amfetamina 50000

RS-Lorazepam glucuronide 156 Norfentanyl 20 Clorochina - 12500

Midazolam 12500 | |Alfentanyl 562500 |(1R:2S)I-Efedrina 50000

Nitrazepam 98 Buspirone 12500 p—Idross;lm(_etamfetamlna 15 000

Norclordiazepossoide 195 Fenfluramina 37 500 Mefentermlnal 25000

R L

Tgmazepam 98 SfernFanlI 57 500 fétamina (MDMA)

Triazolam 2 500 Rl_sperld.or?e . 1000 I-Fenilefrina 100 000

BUPRENORFINA 5 9-idrossi-risperidone 1000 — -

Buprenorfina 5 EROINA B-Feniletilammina 75 000
n - - METAMFETAMINA

Buprenorfina .3-D-glucuron|de 7 G-mongacetll.morflna 10 d-Metamfetamina 1000

Norbuprenorf!na 10 6—a§etllcode|na 1562 p-Idrossimetamfetamina 30000

Norbuprenorfina 120 Eroina 10 -

3-D-glucuronide Morfina 500 000 Mefentermlna. 50 000

BUPRENORFINA KETAMINA I-Metamfet_amlna. . 8 000

Buprenorfina 10 Ketamina 1000 d,I-3,4_-Met|Ienedlossmetam» 2000
- fetamina (MDMA)

Buprenorfina 3-D-glucuronide 15 Norketamina 50000 | I\ETILENEDIOSSIMETAMFETAMINA

Norbuprenorfina 20 Pentobarbitale 50 000 (MDMA)

Norbuprenorfina 200 Secobarbitale 100000 |  4,I-3,4-Metilenediossimetam- 500

3-D-glucuronide MARIJUANA 20 fetamina (MDMA)

CLONAZEPAM 11-nor-A8-THC-9 COOH 20 d,I-3,4-Metilenediossiam- 3000

7-Aminoclonazepam 100 11-nor-A9-THC-9 COOH 20 fetamina (MDA)

Alprazolam 6 Cannabinolo 12 500 3,4-Metilenediossietilamfetamina | 300

7-Aminoflunitrazepam 6 A8-THC 10 000 (MDEA)

7-Aminonitrazepam 5 A9- THC 12 500 MORFINA 300

Bromazepam 6 Morfina [ 300

MARIJUANA




Cross-Reattivita
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Codeina 300 Morfina 3-B-D-glucuronide 2000 Norpropossifene ‘ 300
Etilmorfina 6 250 Norcodeina 12 500 TRAMADOLO
Idrocodone 50 000 Normorfina 50 000 Cis-Tramadolo 100
Idromorfone 3125 Ossicodone 25000 d,|-O-Desmetil Venlafaxina 25000
Levorfanolo 1500 Ossimorfone 25000 n-Desmetil-Cis-Tramadol 195
6-Monoacetiimorfina (6-MAM) 400 Procaina 150 000 o-Desmetil-Cis-Tramadol 6 250
Morfina 3-B-D-glucuronide 1000 Tebaina 100 000 Fenciclidina 100 000
Norcodeina 6 250 OSSICODONE Prociclidina 100 000
Normorfina 100 000 Ossicodone 100 ANTIDEPRESSIVI TRICICLICI
Ossicodone 30 000 Idrocodone 6 250 Nortriptilina 1000
Ossimorfone 100 000 Idromorfone 50 000 Amitriptilina 1500
Procaina 15 000 Levorfanolo 50 000 Clomipramina 12 500
Tebaina 6 250 Naloxone 37 500 Desipramina 200
OPPIACEI 2000 Naltrexone 37 500 Doxepina 2 000
Morfina 2000 Ossimorfone 200 Imipramina 400
Codeina 2000 FENCICLIDINA Maprotilina 2000
Etilmorfina 5000 Fenciclidina 25 Nordoxepina 1000
Idrocodone 12 500 4-ldrossifenciclidina 12 500 Promazina 1500
Idromorfone 5000 PROPOSSIFENE Prometazina 25 000
Levorfanolo 75 000 Propossifene 300 Trimipramina 3 000
6-Monoacetilmorfina 5000

E stato condotto uno studio per determinare la cross-reattivita del test con alcune sostanze sia all'interno di campioni
che non contengono droghe, sia allinterno di campioni positivi a: Amfetamina 300, Amfetamina 500, Amfetamina,
Barbiturati, Benzodiazepina 200, Benzodiazepina, Buprenorfina, Clonazepam, Cocaina 150, Cocaina, Cotinina,
Fentanyl, Eroina (6-monoacetilmorfina), Ketamina, Marijuana 20, Marijuana, Marijuana 150, Metadone, EDDP 100
(Metadone metabolita), EDDP 300 (Metadone metabolita), Metanfetamina 300, Metanfetamina 500, Metanfetamina,
Metilenediossimetanfetamina, Morfina 300, Narcotico 2000, Ossicodone, Fenciclidina, Propoxyfene, Tramadolo e
Antidepressivi Triciclici. Le seguenti sostanze testate con il Test Multidroghe One Step (Urina) ad una concentrazione
di 100 pg/mL non hanno dato riscontri cross-reattivi.

Sostanze Non Cross-Reattive

4-Acetamidofenolo
Acetone
Acetofenetidina
Acido Acetilsalicilico
Albumina

Acido alfa-Naftalenacetico
Aminopirina
Amoxapina
Amoxicillina
Ampicillina
Apomorfina

Acido Ascorbico
Aspartame
Atropina

Acido Benzilico
Acido Benzoico
Benzidammina
Bromfeniramina
Caffeina
Cannabidiolo
Idrato di Cloralio
Cloramfenicolo
Clorochina
Clorotiazide
Clorpromazina
Clorprotixene
Colesterolo
Cimetidina
Clonidina
Cortisone
Creatinina
Deossicorticosterone
Destrometorfano

Diclofenac
Diciclomina

Diflunisal

Digossina
4-Dimetil-aminoantipirina
Difenidramina
5,5-Difenilidantoina
EMDP

Eritromicina
B-Estradiolo
Estrone-3-solfato
Etanolo
p-amminobenzoato di etile
Etodolac
Famprofazone
Fenoprofene
Fluoxetina
Furosemide

Acido Gentisico
d-Glucosio

Guaiacolo Gliceril Etere
Emoglobina

Idralazina
Idroclorotiazide
Idrocortisone

Acido o-Idrossippurico
3-ldrossitiramina
Ibuprofene
Iproniazide
Isoprotenerolo
Isoxsuprina
Kanamicina
Ketoprofene

Labetalolo
Lidocaina
Lindano

Litio
Loperamide
|-Tiroxina
Meperidina
Meprobamato
Metaqualone
Metossifenamina
Metilfenidato
Metoprololo
N-acetilprocainamide
Acido Nalidixico
Nalorfina
Naprossene
Niacinamide
Nifedipina
Nimesulide
Noretrindone
Noscapina
d,I-Octopamina
Orfenadrina
Acido Ossalico
Acido Ossolinico
Oximetazolina
Papaverina
Pemolina
Penicillina
Pentazocina
Fenelzina
Feniramina
Fenotiazina

Predsinolone
Predsinone
Propanololo
Quinacrina
Chinidina
Chinino

R(-) Deprenyl
Riboflavina
Acido Salicilico
Serotonina
Quetiapina (ex Seroquel)
Sertralina
Cloruro di Sodio
Sulfametazina
Sulindac
Tetraciclina
Tetraidrozolina
Tedfillina
Tiamina
Tioridazina
Tolbutamide
Trans-2-fenilciclopropilammina
Trazodone
Triamterene
Triofluoperazina
Trimetoprim
d,|-Triptofano
d,|-Tirosina
Acido Urico
Verapamil
Zomepirac
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Peso Specifico

GLUT | Glutaraldeide

pH

GLUT | Creatinina
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One Step Screen Test Panel (Urine)

Package insert for testing of any combination of the following drugs:

Amphetamine 300, Amphetamine 500, Amphetamine, Barbiturates, Benzodiazepines 200, Benzodiazepines,
Buprenorphine, Clonazepam, Cocaine 150, Cocaine, Cotinine, Fentanyl, Heroin (6-acetylmorphine), Ketamine, Marijuana
20, Marijuana, Marijuana 150, Methadone, EDDP 100 (Methadone metabolite), EDDP 300 (Methadone metabolite),
Methamphetamine 300, Methamphetamine 500, Methamphetamine, Methylenedioxymethamphetamine, Morphine 300,
Opiate 2000, Oxycodone, Phencyclidine, Propoxyphene, Tramadol and Tricyclic Antidepressants.

Including Specimen Validity Tests (S.V.T.) for Oxidants/Pyridinium Chlorochromate (OX/PCC), Specific Gravity (S.G.),
pH, Nitrite (NIT), Glutaraldehyde (GLUT) and Creatinine (CRE).

A rapid, one step screen test for the simultaneous, qualitative detection of multiple drugs and metabolites in human
urine. For medical and other professional in vitro diagnostic use only.

INTENDED USE & SUMMARY

Urine based screen tests for multiple drugs of abuse range from simple immunoassay tests to complex analytical
procedures. The speed and sensitivity of immunoassays have made them the most widely accepted method to screen
urine for multiple drugs of abuse.

The Multi-Drug One Step Screen Test Panel (Urine) is a lateral flow chromatographic immunoassay for the qualitative

detection of following drugs without the need of instruments.'

Test Calibrator Cut-off
(ng/mL)
Amphetamine (AMP 300) d-Amphetamine 300
Amphetamine (AMP 500) d-Amphetamine 500
Amphetamine (AMP) d-Amphetamine 1000
Barbiturates (BAR) Secobarbital 300
Benzodiazepines (BZO 200) Oxazepam 200
Benzodiazepines (BZO) Oxazepam 300
Buprenorphine (BUP) Buprenorphine 10
Clonazepam (ACL) 7-Aminoclonazepam 100
Cocaine (COC 150) Benzoylecgonine 150
Cocaine (COC) Benzoylecgonine 300
Cotinine (COT) Cotinine 100
Fentanyl (FTY) Norfentanyl 20
Heroin (HRN) 6-Acetylmorphine 10
Ketamine (KET) Ketamine 1000
Marijuana (THC 20) 11-nor-A°-THC-9 COOH 20
Marijuana (THC) 11-nor-A°-THC-9 COOH 50
Marijuana (THC 150) 11-nor-A°-THC-9 COOH 150
Methadone (MTD) Methadone 300
Methadone metabolite (EDDP 100) 2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3-dipheylpyrrolidine (EDDP) 100
Methadone metabolite (EDDP 300) 2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3-dipheylpyrrolidine (EDDP) 300
Methamphetamine (MET 300) d-Methamphetamine 300
Methamphetamine (MET 500) d-Methamphetamine 500
Methamphetamine (MET) d-Methamphetamine 1000
Methylenedioxymethamphetamine (MDMA) d,|-Methylenedioxymethamphetamine 500
Morphine (MOP 300) Morphine 300
Opiate (OPI 2000) Morphine 2000
Oxycodone (OXY) Oxycodone 100
Phencyclidine (PCP) Phencyclidine 25
Propoxyphene (PPX) Propoxyphene 300
Tramadol (TRA) Tramadol 100
Tricyclic Antidepressants (TCA) Nortriptyline 1000

This test will detect other related compounds, please refer to the Analytical Specificity table in this package insert.

Configurations of the Multi-Drug One Step Screen Test Panel (Urine) come with any combination of the above
listed drug analytes with or without S.V.T. This assay provides only a preliminary analytical test result. A
more specific alternate chemical method must be used in order to obtain a confirmed analytical result. Gas
chromatography/mass spectrometry (GC/MS) is the preferred confirmatory method. Clinical consideration
and professional judgment should be applied to any drug of abuse test result, particularly when preliminary
positive results are indicated.
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S.V.T. SUMMARY

Each S.V.T. strip contains chemically treated reagent pads. Three to five minutes following the activation of the reagent
pads by the urine sample, the colors that appear on the pads can be compared with the printed color chart card. The
color comparison provides a semi-quantitative screen for any combination of oxidants/pyridinium chlorochromate
(PCC), specific gravity, pH, nitrite, glutaraldehyde and creatinine in human urine which can help assess the integrity
of the urine sample.

PRINCIPLE

The Multi-Drug One Step Screen Test Panel (Urine) is an immunoassay based on the principle of competitive binding.
Drugs which may be present in the urine specimen compete against their respective drug conjugate for binding sites
on their specific antibody.

During testing, a urine specimen migrates upward by capillary action. A drug, if present in the urine specimen below
its cut-off concentration, will not saturate the binding sites of its specific antibody coated on the particles. The antibody
coated particles will then be captured by the immobilized drug conjugate and a visible colored line will show up in the
test line region of the specific drug strip. The colored line will not form in the test line region if the drug level is above its
cut-off concentration because it will saturate all the binding sites of the antibody coated on the particles.

A drug-positive urine specimen will not generate a colored line in the specific test line region of the strip because of
drug competition, while a drug-negative urine specimen or a specimen containing a drug concentration less than the
cut-off will generate a line in the test line region. To serve as a procedural control, a colored line will always appear at
the control line region indicating that proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred.

S.V.T. PRINCIPLE

Adulteration is the tampering of a urine specimen with the intention of altering the test results.

The use of adulterants can cause false negative results in drug tests by either interfering with the screening test and/
or destroying the drugs present in the urine. Dilution may also be employed in an attempt to produce false negative
drug test results.

One of the best ways to test for adulteration or dilution is to determine certain urinary characteristics such as pH and
specific gravity and to detect the presence of oxidants/PCC, specific gravity, pH, nitrite, glutaraldehyde and creatinine
in urine.

* Oxidants/PCC (Pyridinium chlorochromate) tests for the presence of oxidizing agents such as bleach and hydrogen
peroxide. Pyridinium Chlorochromate is a commonly used adulterant.2 Normal human urine should not contain oxidants
or PCC.

« Specific gravity tests for sample dilution. The normal range is from 1.003 to 1.030. Values outside this range may be
the result of specimen dilution or adulteration.

« pH tests for the presence of acidic or alkaline adulterants in urine. Normal pH levels should be in the range of 4.0 to
9.0. Values outside of this range may indicate the sample has been altered.

« Nitrite tests for commonly used commercial adulterants such as Klear or Whizzies. They work by oxidizing the major
cannabinoid metabolite THC-COOH.® Normal urine should contain no trace of nitrite. Positive results generally indicate
the presence of an adulterant.

* Glutaraldehyde tests for the presence of an aldehyde. Adulterants such as UrinAid and Clear Choice contain
glutaraldehyde which may cause false negative screening results by disrupting the enzyme used in some immunoassay
tests.? Glutaraldehyde is not normally found in urine; therefore, detection of glutaraldehyde in a urine specimen is
generally an indicator of adulteration.

« Creatinine is a waste product of creatine, an amino acid contained in muscle tissue and found in urine.” A person
may attempt to foil a test by drinking excessive amounts of water or diuretics such as herbal teas to “flush” the system.
Creatinine and specific gravity are two ways to check for dilution and flushing, which are the most common mechanisms
used in an attempt to circumvent drug testing. Low creatinine and specific gravity levels may indicate dilute urine. The
absence of creatinine (< 5 mg/dL) is indicative of a specimen not consistent with human urine.

REAGENTS
Each test contains specific drug antibody-coupled particles and corresponding drug-protein conjugates. A goat antibody
is employed in each control line.

S.V.T. REAGENTS

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

* For medical and other professional in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiration date.

* The test panel should remain in the sealed pouch until use.

« All specimens should be considered potentially hazardous and handled in the same manner as an infectious agent.
* The used test panel should be discarded according to local regulations.

STORAGE AND STABILITY

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

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Urine Assay

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

Specimen Storage

Urine specimens may be stored at 2-8°C for up to 48 hours prior to testing. For prolonged storage, specimens may
be frozen and stored below -20°C. Frozen specimens should be thawed and mixed well before testing. When tests
include S.V.T., storage of urine specimens should not exceed 2 hours at room temperature or 4 hours refrigerated prior
to testing. For best results, test specimens immediately following collection.

MATERIALS

Materials Provided

* Test panels » SVT/Adulterant color chart (if applicable) + Package insert
Materials Required But Not Provided

» Specimen collection container < Timer

DIRECTIONS FOR USE

Allow the test panel, urine specimen,
and/or controls to equilibrate to room
temperature (15-30°C) prior to testing.

Interpret adulteration strips between
3-5 minutes. See enclosed color chart
for interpretation.

1. Remove the test card from the sealed $|:| wap  DATE —— OX  NIT
pouch and use it as soon as possible.

Remove the cap from the end of the test 1
card. With arrows pointing toward the ox  NIT S.G. GLUT
urine specimen, immerse the strip(s) ]
of the test card vertically in the urine S.G. GLUT

specimen for at least 10-15 seconds. D D pH CRE
Immerse the strip(s) to at least the pH CRE 1 [
level of the wavy lines, but not above D D

the arrow(s) on the test card. NE SAMPLE SHOULDNOT —
2. Replace the cap and place the test -‘ | emersTconuce [ Interpret drug results at 5 minutes.

card on a non-absorbent flat surface, \
start the timer and wait for the colored
line(s) to appear.

3. Read the adulteration strip between 3
and 5 minutes by comparing the colors
on the adulteration strip to the enclosed
color chart. If the result indicates adulteration, do not interpret the drug test results. Either retest the urine or collect
another specimen.

4. Read the drug strip results at 5 minutes. Do not read results after 10 minutes.

IR
IR
IR
IR

=ik

NEGATIVE POSITIVE INVALID

INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the illustration above)

NEGATIVE:* A colored line in the control line region (C) and a colored line in the test line region (T) for a specific
drug indicate a negative result. This indicates that the drug concentration in the urine specimen is below the designated
cut-off level for that specific drug.

*NOTE: The shade of color in the test region (T) may vary, but it should be considered negative whenever there is
even a faint colored line.

POSITIVE: A colored line in the control line region (C) but no line in the test line region (T) for a specific drug
indicates a positive result. This indicates that the drug concentration in the urine specimen exceeds the designated
cut-off for that specific drug.
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INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most
likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test using a new test panel. If the problem
persists, discontinue using the lot immediately and contact your local distributor.

SVT/ADULTERANT INTERPRETATION

(Please refer to the color chart)

Semi-quantitative results are obtained by visually comparing the reacted color blocks on the strips to the printed color
blocks on the color chart. No instrumentation is required.

QUALITY CONTROL

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

LIMITATIONS

1. The Multi-Drug One Step Screen Test Panel (Urine) provides only a preliminary analytical result. A more specific
chemical method must be used to obtain a confirmed result. Gas chromatography/mass spectrometry (GC/MS) is the
preferred confirmatory method.*®

2. It is possible that technical or procedural errors, as well as other interfering substances in the urine specimen may
cause erroneous results.

3. Adulterants, such as bleach and/or alum, in urine specimens may produce erroneous results regardless of the analytical
method used. If adulteration is suspected, the test should be repeated with another urine specimen.

4. Apositive result indicates presence of the drug or its metabolites but does not indicate level of intoxication, administration
route or concentration in urine.

5. Anegative result may not necessarily indicate drug-free urine. Negative results can be obtained when drug is present
but below the cut-off level of the test.

6. The test does not distinguish between drugs of abuse and certain medications.

7. A positive result might be obtained from certain foods or food supplements.

S.V.T. ADULTERATION LIMITATIONS

1. The adulteration tests included with this product are meant to aid in the determination of abnormal specimens. While
comprehensive, these tests are not meant to be an “all-inclusive” representation of possible adulterants.

2. Oxidants/PCC: Normal human urine should not contain oxidants or PCC. The presence of high levels of antioxidants
in the specimen, such as ascorbic acid, may result in false negative results for the oxidants/PCC pad.

3. Specific Gravity: Elevated levels of protein in urine may cause abnormally high specific gravity values.

4. Nitrite: Nitrite is not a normal component of human urine. However, nitrite found in urine may indicate urinary tract
infections or bacterial infections. Nitrite levels of > 20 mg/dL may produce false positive glutaraldehyde results.

5. Glutaraldehyde: Is not normally found in urine. However certain metabolic abnormalities such as ketoacidosis (fasting,
uncontrolled diabetes or high-protein diets) may interfere with the test results.

6. Creatinine: Normal creatinine levels are between 20 and 350 mg/dL. Under rare conditions, certain kidney diseases
may show dilute urine.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Accuracy

A side-by-side comparison was conducted using the Multi-Drug One Step Screen Test Panel (Urine) and commercially
available drug rapid tests. Testing was performed on approximately 300 specimens previously collected from subjects
present for drug screen testing. Presumptive positive results were confirmed by GC/MS. The following results were tabulated:

% Agreement with Commercial Kit

Specimen | AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP** | ACL | COC | COC | COT | FTY | KET | HRN | THC | THC
300 | 500 200 150 20
Positive | >99% | * 97% |>99% | * 90% | 88% *1>99% | 95% |>99% | * * * * 98%
Negative |>99% | * |>99% | 99% * 97% | >99% *1>99% | >99% | >99% | * * * * |>99%
Total >99%| * 98% | 99% * 94% | 97% * |>99% | 98% |>99% | * * * * 99%
Specimen | THC | MTD |EDDP | EDDP | MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA | TCA
150 100 | 300 | 300 500 300 | 2000
Positive * >99% * * * >99% | 98% | >99% | >99% | 99% | 96% | 98% | >99% * 95%
Negative * >99% * * * 80% | >99% | 99% | >99% | >99% | 99% | >99% | >99% * >99%
Total * >99% * * * 87% | 99% 99% | >99% | >99% | 98% | >99% | >99% * 99%

* NOTE: Commercial kit unavailable for comparison testing.
** NOTE: BUP was compared to the self-reported use of Buprenorphine.
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% Agreement with GC/MS
Specimen | AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP* | ACL | COC | COC |COT*| FTY* | HRN | KET | THC | THC
300 | 500 200 150 20
Positive  |>99% | 98% | 97% | 92% | 98% | 97% | 98% | >99% | 99% | 96% |>99% | 99% | 99% |>99% | 87% | 96%
Negative | 99% |>99% | 95% | 98% | 99% | 95% | >99% | >99% |>99% | 90% [>99% | 90% |>99% | 95% | 99% | 97%
Total 99% |>99% | 96% | 95% | 99% | 96% | >99% | >99% | 99% | 93% |>99% | 93% |>99% | 95% | 95% | 96%
Specimen | THC | MTD |EDDP | EDDP | MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA* | TCA**
150 100 300 300 500 300 | 2000
Positive 91% | 99% | 98% | >99% | 97% |>99% | 99% | >99% | >99% | 98% | 98% |>99% | 94% | 99% | >99%
Negative | 96% | 94% | >99% | 94% | >99% | 96% | 94% | 98% | 94% | 97% | 99% | 96% | 99% | 96% | 89%
Total 96% | 96% | 99% | 96% | 98% | 98% | 96% | 99% | 97% | 98% | 99% | 97% | 96% | 97% | 1%
* NOTE: BUP, COT, FTY and TRA were based on LC/MS data instead of GC/MS.
** NOTE: TCA was based on HPLC data instead of GC/MS.
Analytical Sensitivity
A drug-free urine pool was spiked with drugs to the concentrations at + 50% cut-off and + 25%
cut-off. The results are summarized below.
Drug Conc. AMP AMP AMP BAR |BzZ0O200| BzO BUP ACL coc coc cot
(Cut-off range) 300 500 150
- + - + - + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 30| 0 |30]0|3)|0|30|0|60[0|30|0/|9]|0 | 9] 0/|3)|0/ |3|0/]9%]0
-50% Cut-off | 30| 0 | 30| 0 |30[ 0 30| 0|60 0 |30)]0|9]0|9]|0]3]0] 3|0]9%]0
-25% Cut-off 2713 |3 | 0|22 8 |27|3|60|0|27| 3 |75|15|82| 8 |24|6 |30]| 0 |9 0
Cut-off 13 17 |24 | 6 |12 18|22 | 8 |22 |38 | 11|19 |60 |30 |39 |51 |14 |16 | 4 |26 |46 | 44
+25% Cutoff | 4 |26 | 0 |30 | 2 |28 | 8 |22 | 2 |58| 5 |25|31|59|0 |[90| 7 |23|0 [30] 5 |85
+50% Cut-off 0|3 /0 30|03 )2 |28]0|60]0|30|0/]9 ) 079/ ]0/]3)0/ 3]0]9
Drug Conc. FTY HRN KET | THC20 | THC |THC150| MTD EDDP | EDDP |MET 300 | MET 500
(Cut-off range) 100 300
- + - + - + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 90| 0 |90 | 0 |90 | 0 /30| 0 |30| 0|9 | 0|30 |0 |9 ]|0/|9%]|0|3|0]3]0
-50% Cut-off 90 | 0 |90 | 0O |90 O |30 0 30| 0 |9 | 0|29 1|9 | 0|9 |0 |3)]0/ 3|0
-25% Cut-off | 85| 5 |[N/A|[N/A|90 | 0 |27 | 3 |12 18|90 | 0 |24 | 6 |90| 0 |90 | O |27 | 3 | 23| 7
Cut-off 49 | 41 IN/A|[N/A| 57 |33 24| 6 | 1 |29 |46 |44 |21| 9 | 37|53 |51|39|15|15|13 |17
+25% Cut-off | 13 | 77 INJA|N/A| 3 |87 |17 |13 | 1 |29 | 5 |85| 2 |28 |8 |82 |14 |76| 4 |26 | 8 |22
+50% Cut-off 0 |9 | 0 |9 | 0 |9 |5 |25/ 0 |30| 0|9 )]0 |30|0 |9/ |0/]9]0/[3]0]30
Drug Conc. MET MDMA | MOP OPI OXY PCP PPX TCA TRA
(Cut-off range) 300 2000
- + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 30| 0 |30|0|3)|0 3|0 /|3|0/|3)|0([3]0|3|0/]9%]0
-50% Cut-off | 30| 0 |30| 0 |30| 0 |30 0 |30| 0 |30|0|30]0|30|01]9]0
-25% Cutoff | 30| 0 |26 | 4 |25| 5 |25|5 30| 0 |19|1|24]6 |29|1]9]0
Cut-off 18 |12 |17 |13 |17 |13 |15 15|18 |12 |16 |14 |17 |13 |18 |12 |61 |29
+25% Cut-off 11294 |26 1 |29| 6 | 24| 6 |24| 6 |24| 7 |23|5 |25]|21]|69
+50% Cut-off 0|30 |30)]0 |30 |3)]0/|3)|0 |3|0/]3)|0/ 3] 2]88

The following tables lists the concentration of compounds (ng/mL) that are detected positive in urine by the Multi-Drug
One Step Screen Test Panel (Urine) at 5 minutes.

AMPHETAMINE 300 AMPHETAMINE 500 d,|-3,4-Methylenedioxyampheta- | 2 000
d-Amphetamine 300 d-Amphetamine 500 mine (MDA)

d,-Amphetamine 390 d,l-Amphetamine 1500 Phentermine 3000
|I-Amphetamine 50 000 I-Amphetamine 50 000 BARBITURATES
p-Hydroxyamphetamine 1560 p-Hydroxyamphetamine 190 Secobarbital 300
p-Hydroxynorephedrine 100 000 3,4-Methylenedioxyamphetamine |~ 781 Alphenal 150
3,4-Methylenedioxyamphetamine | 1 560 (MDA) Amobarbital 300
(MDA) Phentermine 1500 Aprobarbital 200
B-Phenylethylamine 100 000 AMPHETAMINE Butabarbital 75
Phenylpropanolamine (d,I- 100 000 d-Amphetamine 1000 Butalbital 2500
Norephedrine) d,l-Amphetamine 3000 Butethal 100
Tyramine 100 000 |-Amphetamine 50 000 Cyclopentobarbital 600
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Pentobarbital 300 Desalkylflurazepam 12 MARIJUANA 150
Phenobarbital 100 Diazepam 25 11-nor-A%-THC-9 COOH 150
BENZODIAZEPINES 200 Estazolam 2 11-nor-A%-THC-9 COOH 500
Oxazepam 200 Flunitrazepam 100 Cannabinol 25000
Alprazolam 30 a-Hydroxyalprazolam 5 A*-THC 25000
7-Aminoclonazepam 4 000 a-Hydroxymidazolam 10 A°- THC 25000
7-Aminoflunitrazepam 390 a-Hydroxytriazolam 1 METHADONE
7-Aminonitrazepam 625 d,l-Lorazepam 400 Methadone ‘ 300
Bromazepam 390 Lorazepam glucuronide 10 000 Doxylamine \ 50 000
Chlordiazepoxide 300 Midazolam 200 EDDP 100
Clobazam 48 Nitrazepam 12 2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3- 100
Clorazepate 97 Norchlordiazepoxide 50 diphenylpyrrolidine (EDDP) ‘
Desalkylflurazepam 1560 Nordiazepam 6 EDDP 300
Diazepam 97 Oxazepam 98 2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3- ‘ 300
Estazolam 125 Oxazepam glucuronide 10 000 diphenylpyrrolidine (EDDP)
Flunitrazepam 25000 Temazepam 12 METHAMPHETAMINE 300
a-Hydroxyalprazolam 30 Temazepam glucuronide 5000 d-Methamphetamine 300
d-Lorazepam 3125 Triazolam 24 d.l-Amphetamine 100 000
Midazolam 195 COCAINE 150 Chloroquine 25000
Nitrazepam 780 Benzoylecgonine 150 Ephedrine 100 000
Norchlordiazepoxide 780 Cocaethylene 6 250 (1R,2S)-I-Ephedrine 100 000
Nordiazepam 780 Cocaine 400 I’;Epilnephr.ine ?g 288
Temazepam 33 Ecgonine 12 500 enfiuramine
Triazolam 150 Ecgonine methylester 50 000 p-Hydroxymethamphetamine 25000
BENZODIAZEPINES COCAINE Mephentermine 50 000
Oxazepam 300 Benzoylecgonine 300 I»Methamphelamine 3125
Alprazolam 196 Cocaethylene 12500 | |34-Methylenedioxymetham- 780
Bromazepam 1562 Cocaine 780 phletamme (MDMA)
Chlordiazepoxide 1562 | |Ecgonine 32000 | |[imethobenzamide 25000
Clobazam 98 COTININE METHAMPHETAMINE 500
Clonazepam 781 I-Cotinine \ 100 d—Methamphetlamlne 500
Clorazepate 195 S-I-Nicotine | 12500 d,I-Amphetamlne 75000
Delorazepam 1562 | |FENTANYL d-Amphetamine 50 000
Desalkylflurazepam 390 Norfentanyl 20 Chloroquine - 12500
Diazepam 195 Affentanyl 562500 |(IR:2S)I-Ephedrine 50 000
Estazolam 2500 Buspirone 12 500 p—Hydroxymc?thamphetamlne 15000
Flunitrazepam 390 Fenfluramine 37 500 Mephentermine - 25000
a-Hydroxyalprazolam 1262 | [Fentanyl 100 I-Methamphetamine 4000
d,l-Lorazepam 1562 Sufentanyl 57 500 ;:‘ég itir:])ge(r’:/leg;\zz);metham— 1000
R§—Lorazepam glucuronide 156 Rlsperldon'e : 1000 I-Phenylephrine 100 000
I\N/I.ldazolam 1295800 9-hydroxyrisperidone 1000 B-Phenylethylamine 75 000
N'traifpzm = 105 H_ERO'N : METHAMPHETAMINE

orc. ordlazepoxide 6 Acetylmorplhlne 10 d-Methamphetamine 1000
Nordiazepam 390 6-Acetylcodeine 1562 p-Hydroxymethamphetamine 30 000
Temazepam %8 Heroin 10 Mephentermine 50 000
;Ba;F(EEEORPHINE 2500 “KAI(EJ;'TAI/IF;ZE 500 000 |-Methamphetamine 8000

- d,|-3,4-Methylenedioxy- 2000

Buprenorphine 10 Ketamine 1000 methamphetamine (MDMA)
Buprenorphine 3-D-glucuronide| 15 Norketamine 50000 | [METHYLENEDIOXYMETHAMPHETAMINE
Norbuprenorphine 20 Pentobarbital 50 000 (MDMA)
Norbuprenorphine 200 Secobarbital 100 000 | |d,I-3,4-Methylenedioxy- 500
3-D-glucuronide MARIJUANA 20 methamphetamine (MDMA)
CLONAZEPAM 11-nor-A8-THC-9 COOH 20 d,l-3,4-Methylenedioxy- 3000
7-Aminoclonazepam 100 11-nor-A%THC-9 COOH 20 amphetamine (MDA)
Alprazolam 6 Cannabinol 12 500 3,4-Methylenedioxyethylampheta- | 300
7-Aminoflunitrazepam 6 N— THC 10 000 mine (MDEA)
7-Aminonitrazepam 5 A- THC 12 500 MOREHINE 300
Bromazepam 6 MARIJUANA Morphlne 300
Chlordiazepoxide 24 11-nor-A°-THC-9 COOH 50 Codeine i 300
Clobazam il 11-nor-A*-THC-9 COOH 30 Ethylmorphine 6 250
Clonazepam 49 Cannabinol 20000 Hydrocodone 50 000
Clorazepate 50 M- THC 15000 Hydromorphone 3125
Delorazepam 100 A~ THC 15 000 Levorphanol 1500
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6-Acetylmorphine 400 Oxycodone 25000 TRAMADOL
Morphine 3-B-D-glucuronide 1000 Oxymorphone 25 000 Cis-tramadol 100
Norcodeine 6 250 Procaine 150 000 d,I-O-Desmethyl venlafaxine 25 000
Normorphine 100 000 Thebaine 100 000 n-Desmethyl-cis-tramadol 195
Oxycodone 30 000 OXYCODONE o-Desmethyl-cis-tramadol 6 250
Oxymorphone 100 000 Oxycodone 100 Phencyclidine 100 000
Procaine 15 000 Hydrocodone 6 250 Procyclidine 100 000
Thebaine 6 250 Hydromorphone 50 000 TRICYCLIC ANTIDEPRESSANTS
OPIATE 2000 Levorphanol 50 000 Nortriptyline 1000
Morphine 2000 Naloxone 37 500 Amitriptyline 1500
Codeine 2000 Naltrexone 37 500 Clomipramine 12 500
Ethylmorphine 5000 Oxymorphone 200 Desipramine 200
Hydrocodone 12 500 PHENCYCLIDINE Doxepin 2 000
Hydromorphone 5000 Phencyclidine 25 Imipramine 400
Levorphanol 75000 4-Hydroxyphencyclidine 12 500 Maprotiline 2000
6-Acetylmorphine 5000 PROPOXYPHENE Nordoxepin 1000
Morphine 3-B-D-glucuronide 2000 d-Propoxyphene 300 Promazine 1500
Norcodeine 12 500 d-Norpropoxyphene 300 Promethazine 25000
Normorphine 50 000 Trimipramine 3000

A study was conducted to determine the cross-reactivity of the test with compounds in either drug-free urine or
Amphetamine 300, Amphetamine 500, Amphetamine, Barbiturates, Benzodiazepines 200, Benzodiazepines,
Buprenorphine, Clonazepam, Cocaine 150, Cocaine, Cotinine, Fentanyl, Heroin (6-acetylmorphine), Ketamine, Marijuana
20, Marijuana, Marijuana 150, Methadone, EDDP 100 (Methadone metabolite), EDDP 300 (Methadone metabolite),
Methamphetamine 300, Methamphetamine 500, Methamphetamine, Methylenedioxymethamphetamine, Morphine 300,
Opiate 2000, Oxycodone, Phencyclidine, Propoxyphene, Tramadol and Tricyclic Antidepressants positive urine. The
following compounds show no cross-reactivity when tested with the Multi-Drug One Step Screen Test Panel (Urine) at
a concentration of 100 pg/mL.

Non Cross-Reacting Compounds

4-Acetamidophenol
Acetone
Acetophenetidin
Acetylsalicylic acid
Albumin

alpha-Naphthaleneacetic Acid

Aminopyrine
Amoxapine
Amoxicillin
Ampicillin
Apomorphine
Ascorbic acid
Aspartame
Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzydamine
Brompheniramine
Caffeine
Cannabidiol
Chloral Hydrate
Chloramphenicol
Chloroquine
Chlorothiazide
Chlorpromazine
Chlorprothixene
Cholesterol
Cimetidine
Clonidine
Cortisone
Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan

Prednisolone
Prednisone
d,|I-Propanolol
Quinacrine

Diclofenac Labetalol
Dicyclomine Lidocaine
Diflunisal Lindane
Digoxin Lithium
4-Dimethylaminoantipyrine Loperamide
Diphenhydramine |-Thyroxine
5,5-Diphenylhydantoin Meperidine
EMDP Meprobamate
Erythromycin Methaqualone
B-Estradiol Methoxyphenamine
Estrone-3-sulfate Methylphenidate
Ethyl alcohol Metoprolol
Ethyl-p-aminobenzoate N-Acetylprocainamide
Etodolac Nalidixic acid
Famprofazone Nalorphine
Fenoprofen Naproxen
Fluoxetine Niacinamide
Furosemide Nifedipine
Gentisic acid Nimesulide
d-Glucose Norethindrone
Guaiacol Glyceryl Ether Noscapine
Hemoglobin d,l-Octopamine
Hydralazine Orphenadrine
Hydrochlorothiazide Oxalic acid
Hydrocortisone Oxolinic acid
o-Hydroxyhippuric acid Oxymetazoline
3-Hydroxytyramine Papaverine
Ibuprofen Pemoline
Iproniazid Penicillin
Isoproterenol Pentazocine
Isoxsuprine Phenelzine
Kanamycin Pheniramine
Ketoprofen Phenothiazine

Quinidine
Quinine

R(-) Deprenyl
Riboflavin
Salicylic acid
Serotonin
Seroquel
Sertraline
Sodium Chloride
Sulfamethazine
Sulindac
Tetracycline
Tetrahydrozoline
Theophylline
Thiamine
Thioridazine
Tolbutamide
Trans-2-phenylcyclopropylamine
Trazodone
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
d,l-Tryptophan
d,|-Tyrosine

Uric acid
Verapamil
Zomepirac
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SVT/Adulterant Color Chart

OX | Oxidants/Pyridinium .
Abnormal | Abnormal PCC | chlorochromate NIT | Nitrite
Normal | Normal S.G. | Specific gravity GLUT | Glutaraldehyde
pH | pH GLUT | Creatinine

Index of Symbols

Attention, see instructions

Tests per kit

Manufacturer

GIMAS.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060
Gessate (M) - Italia
Made in China (P.R.C.)

A for use ; “
) For I:n vitro 2 Use by ® Do not reuse
diagnostic use only
Z.Jf Store between 2-30°C LOT Lot Number Catalog 22155552/ 245491
S A2 . .
a . el . Please read instructions
? Keep in a cool, dry place 4\ Keep away from sunlight I:II] carefully
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Essai multi-drogue One Step (Urine)

Instructions pour exécuter les essais afin de détecter la présence dans I'urine d’un ou plusieurs des médicaments suivants :
Amphétamine 300, Amphétamine 500, Amphétamine, Barbituriques, Benzodiazépines 200, Benzodiazépines,
Buprénorphine, Clonazépam, Cocaine 150, Cocaine, Cotinine, Fentanyl, Héroine (6-monoacétylmorphine), Kétamine,
Marijuana 20, Marijuana, Marijuana 150, Méthadone, EDDP 100 (Méthadone métabolite), EDDP 300 (Méthadone
métabolite),

Méthamphétamine 300, méthamphétamine 500, méthamphétamine, Methylenedioxymethamphetamine, Morphine 300,
Opiate 2000, Oxycodone, Phencyclidine, Propoxyphene, Tramadol et Antidépresseurs tricycliques.

Ce kit comprend I'Essai de validité de I'’échantillon (T.V.C.) pour Oxydants / Pyridinium chlorochromate (OX/CCP),
Densité (P.S.), pH, Nitrite (NIT), Glutaraldéhyde (GLUT) et Créatinine (CRE).

Essai réactif One Step pour trouver rapidement la présence simultanée et qualitative des différentes drogues et
métabolites dans I'urine humaine. Uniquement pour I'usage diagnostic médical ou professionnel in vitro.

UTILISATION PREVUE ET RESUME

Essai de dépistage pour la détermination simultanée de différentes drogues dans les urines. Les essais comprennent de
simples essais immunologiques et des procédures analytiques complexes. Les essais immunologiques sont considérés
aujourd’hui, pour leur rapidité et leur sensibilité, les meilleurs outils pour le dépistage de I'urine afin d’identifier la présence
simultanée de différents abus de drogues.

L’essai multi-drogues One Step (Urine) est un essai immunologique chromatographique a flux latéral pour la détection
qualitative des drogues suivantes, sans la nécessité d’outils.’

Essai Calibrateur Valeur seuil
(ng/mL)
Amphétamine (AMP 300) d-Amphétamine 300
Amphétamine (AMP 500) d-Amphétamine 500
Amphétamine (AMP) d-Amphétamine 1000
Barbituriques (BAR) Sécobarbital 300
Benzodiazépines (BZO 200) Oxazépam 200
Benzodiazépines (BZO) Oxazépam 300
Buprénorphine (BUP) Buprénorphine 10
Clonazépam (ACL) 7-Aminoclonazepam 100
Cocaine (COC 150) Benzoylecgonine 150
Cocaine (COC) Benzoylecgonine 300
Cotinine (COT) Cotinine 100
Fentanyl (FTY) Norfentanyl 20
Héroine (HRN) 6-Acétylmorphine 10
Kétamine (KET) Kétamine 1000
Marijuana (THC 20) 11-nor-A9-THC-9 COOH 20
Marijuana (THC) 11-nor-A9-THC-9 COOH 50
Marijuana (THC 150) 11-nor-A9-THC-9 COOH 150
Méthadone (MTD) Méthadone 300
Méthadone métabolite (EDDP 100) 2-Ethylidéne-1,5-diméthyl-3,3-diphényl (EDDP) 100
Méthadone métabolite (EDDP 300) 2-Ethylidéne-1,5-diméthyl-3,3-diphényl (EDDP) 300
Méthamphétamine (MET 300) d-Méthamphétamine 300
Méthamphétamine (MET 500) d-Méthamphétamine 500
Méthamphétamine (MET) d-Méthamphétamine 1000
Methylenedioxymethamphetamine (MDMA) d, I-Methylenedioxymethamphetamine 500
Morphine (MOP 300) Morphine 300
Opiate (OPI 2000) Morphine 2 000
Oxycodone (OXY) Oxycodone 100
Phencyclidine (PCP) Phencyclidine 25
Propoxyphene (PPX) Propoxyphene 300
Tramadol (TRA) Tramadol 100
Antidépresseurs tricycliques (TCA) Nortriptyline 1000

Cet essai permet de détecter d’autres composés apparentés ; veuillez-vous référer au tableau Spécificité Analytique dans
cette notice. Les configurations de I'Essai Multi-Drogue One Step (Urine) sont possibles avec une combinaison
des analystes médicamenteux listés ci-dessus en effectuant ou non le T.V.C. Cet essai ne fournit que des
résultats analytiques préliminaires. Pour obtenir une confirmation des résultats analytiques obtenus ici,
vous devez utiliser une méthode chimique alternative plus spécifique, a travers la chromatographie en phase
gazeuse et la spectrométrie de masse (GC/MS) de préférence. Chacun des résultats des essais sur I’'abus des
drogues nécessite une évaluation clinique et un jugement professionnel, en particulier lorsque I’essai donne
un résultat positif.
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RESUME T.V.C.

Chaque bande de T.V.C. contient des tampons réactifs traités chimiquement. Trois a cinq minutes apres 'activation des
tampons réactifs dans I'échantillon d’urine, les couleurs qui apparaissent sur les tampons peuvent étre comparées avec
les couleurs imprimées sur la carte de référence. La comparaison des couleurs fournit une description semi- quantitative
de chaque combinaison d’oxydants/pyridinium chlorochromate (PCC), densité, pH, nitrite, glutaraldéhyde et créatinine
dans les échantillons d’urine humaine, confirmant I'intégrité de I'échantillon d’urine.

PRINCIPE

L'essai Multi-drogues One Step (Urine) est un essai immunochimique basé sur le principe de la liaison compétitive.
Les drogues éventuellement présentes dans I'échantillon d’urine rentrent en compétition contre leur conjugué pour les
sites de liaison sur leur propre anticorps spécifique.

Au cours de I'essai, le tampon est imbibé d’urine par action capillaire. Une drogue, si elle est présente dans I'échantillon
d’urine en dessous de sa valeur seuil de concentration, ne va pas saturer les sites de liaison de son anticorps spécifique
enduit sur les particules. Les particules recouvertes d’anticorps captureront le conjugué immobilisé et une ligne colorée
apparaitra dans la région de I'essai sur la bande relative. La ligne colorée n’apparaitra pas dans I'essai si le niveau de drogue
est supérieur a sa concentration seuil car elle va saturer tous les sites de liaison de 'anticorps enduit sur les particules.
Un échantillon d’urine positif a I'essai anti-drogue ne génére pas une ligne colorée dans la région spécifique de 'essai
en raison de la compétition entre les drogues, tandis qu’un échantillon d’urine négatif a savoir un échantillon contenant
une concentration de drogue inférieure au niveau seuil va générer une ligne dans la région de I'essai. La procédure de
contréle automatique prévoit qu’une ligne colorée apparaisse dans la zone de contréle (C), indiquant que la quantité
de I'échantillon appliqué est suffisante et qu’elle a été absorbée par la membrane.

PRINCIPE T.V.C.

La falsification est la manipulation d’'un échantillon d’urine avec I'intention de modifier les résultats de I'essai.
L'utilisation d’adultérant peut entrainer des résultats faussement négatifs, en interférant avec I'essai et/ou en détruisant
les substances présentes dans I'échantillon d’urine. Méme la dilution excessive de I'’échantillon peut entrainer des
résultats faussement négatifs dans I'essai multi-drogues.

Une des meilleures méthodes de tester la falsification ou la dilution d’'un échantillon est de déterminer certaines
caractéristiques urinaires telles que le pH et la densité spécifique, afin de détecter la présence d’oxydants/PCC, de
déterminer la densité, le pH, les nitrites, le glutaraldéhyde et la créatinine dans les urines.

* Oxydants / PCC (Pyridinium Chlorochromate) - détecte la présence d’agents oxydants tels que I'eau de Javel et le
peroxyde d’hydrogéne. Le Pyridinium Chlorochromate est un adultérant commun.? Normalement, I'urine humaine ne
contient pas d’agents oxydants ou PCC.

* Poids spécifique - détecte si I'échantillon a été dilué. La plage normale est de 1,003 a 1,030. Les valeurs en dehors
de cette plage peuvent étre le résultat de la dilution ou de la falsification de I'échantillon.

* pH - détecte la présence d’adultérant acides ou alcalins dans les urines. Les niveaux normaux de pH doivent étre
dans la gamme de 4,0 a 9.0. Les valeurs en dehors de cette plage peuvent indiquer que I'échantillon a été modifié.

« Nitrites - détecte la présence d’adultérant disponibles dans le commerce couramment utilisés, tels que Klear ou
Whizzies. lIs travaillent en oxydant le principal métabolite cannabinoide : le THC-COOH.® Normalement, I'urine ne
contient aucune trace de nitrites. Un résultat positif indique généralement la présence d’'un adultérant.

* Glutaraldéhyde - détecte la présence éventuelle d’'un aldéhyde. Les adultérants tels que UrinAid et ClearChoice
contiennent glutaraldéhyde, une substance qui peut provoquer des résultats faussement négatifs, en perturbant 'enzyme
utilisée dans certains essais immunologique.? Le glutaraldéhyde ne se trouve pas normalement dans les urines ; par
conséquent, la détection de cette substance dans un échantillon d’urine est généralement un indicateur de falsification.
» Créatinine - est un déchet de la créatine, un acide aminé contenu dans le tissu musculaire et qui se trouve dans
I'urine.” 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 systéeme. La créatinine et la densité sont deux indicateurs qui permettent de contréler
que le sujet n’ait pas dilué ou lavé I'urine : les deux méthodes les plus couramment utilisées pour essayer de contourner
le dépistage des drogues. Créatinine et densité trop faibles peuvent indiquer urine diluée. L'absence de créatinine (<
5 mg/dl) est indicative d’un échantillon qui ne contient pas de I'urine humaine.

REACTIFS
Chaque bande du panneau contient des particules d’anticorps associées a des médicaments spécifiques et leurs
conjugués. Dans chaque ligne de contréle a été introduit un anticorps de chévre.

REACTIFS S.V.T.

Tampon de falsification Réactif indicateur Tampons et ingrédients non réactifs
Oxydants/PCC 0.36% 99.64%
Densité 0.25% 99.75%
pHi 0.06% 99.94%
Nitrite 0.07% 99.93%
Glutaraldéhyde 0.02% 99.98%
Créatinine 0.04% 99.96%
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PRECAUTIONS

« Pour un usage médical et autre diagnostic professionnel in vitro seulement. Ne pas utiliser apres la date d’expiration.
* Le panneau d’essai doit rester dans le sachet scellé jusqu’a utilisation.

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

* Le panneau d’essai utilisé doit étre éliminé conformément a la réglementation locale.

STOCKAGE ET STABILITE

Stocker comme emballé dans le sachet scellé soit a température ambiante ou réfrigérée (2-30 °C). Le panneau d’essai
est stable jusqu’a la date de péremption imprimée sur le sachet scellé. Le panneau d’essai doit rester dans le sachet
scellé jusqu’a utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser apres la date d’expiration.

COLLECTE ET PREPARATION D’ECHANTILLON

Essai urinaire

L’échantillon d’urine doit étre recueilli dans un récipient propre et sec. L'urine recueillie a tout moment de la journée
peut étre utilisée. Les échantillons d’urine présentant des précipités visibles doivent étre centrifugés, filtrés ou laissés
sédimenter afin d’obtenir un surnageant clair pour les essais.

Stockage de I’échantillon

Les échantillons d’urine peuvent étre conservés a 2-8 °C pendant et jusqu’a 48 heures avant le test. Pour un stockage
prolongé, les échantillons peuvent étre congelés et conservés en dessous de -20 °C. Les échantillons congelés doivent
étre décongelés et bien mélangés avant I'essai. Lorsque les essais incluent S.V.T., le stockage des échantillons d’urine
ne doit pas dépasser 2 heures a une température ambiante ou 4 heures au réfrigérateur avant I'essai. Pour de meilleurs
résultats, tester les échantillons immédiatement aprés la collecte.

MATERIAUX

Matériaux fournis

* Panneaux d’essai » SVT/Nuancier adultérant (le cas échéant) - Insertion de paquet
Matériaux requis mais non fourni

+ Conteneur de collecte des échantillons * Minuteur

Lire la bande d’adultération entre 3 et 5 minutes en
comparant les couleurs sur la bande d’adultération
a la charte de couleurs ci-jointe

MODE D’EMPLOI

Laisser le panneau d’essai, les
échantillons d’urine et/ou les contréles
revenir a la température ambiante (15-30
°C) avant I'essai.

1. Retirer la carte de test de la pochette
scellée et I'utiliser le plus rapidement

@
g) |Posmve OP

‘T3|:| INVALID DATE ﬁ NIT

OX NIT

possible. Retirer le capuchon de I'extrémité S.G. GLUT
de la carte d’essai. En mettant les fleches

pointant vers I'échantillon d’urine, immerger SG G"l" (] I [
la bande(s) de la carte d’essai verticalement pH CRE

dans I'échantillon d’'urine pendant au moins "” CRE

10-15 secondes. Immerger la bande(s)
jusqu’au moins au niveau des lignes URINE SAMPLE SHOULD NOT

d I, m is as au-dessus de |a TOUCH THE PLASTIC DEVICE
ondulees, mais p vVVvVVvVVYVYY
fleche (s) sur la carte du test.

2. Remplacer le capuchon et placer Ia c c c
carte d’essai sur une surface plane non \ :l I:l I:l I:l / T T T
absorbante, démarrer le minuteur et attendre

que les lignes colorées apparaissent. Ul'llle Négatif Positif Invalide
3. Lire la bande d’adultération entre 3 et 5

minutes en comparant les couleurs sur la bande d’adultération a la charte de couleurs ci-jointe. Si le résultat indique

adultération, ne pas interpréter les résultats de I'essai anti-drogue. Ou bien retester I'urine ou recueillir un autre échantillon.
4. Lire les résultats de la bande anti-drogue aprés 5 minutes. Ne pas lire les résultats au-dela de 10 minutes

INTERPRETATION DES RESULTATS

(Veuillez-vous référer a I'illustration ci-dessus)

NEGATIF : * présence d’ne ligne colorée dans la zone de la ligne de controle (C) et une ligne colorée dans la
zone d’essai (T) pour une drogue spécifique indique un résultat négatif. Ceci indique que la concentration de
drogue dans I'échantillon d’'urine est inférieure au seuil désigné pour cette drogue spécifique.

* REMARQUE : L'ombre de la couleur dans la zone d’essai (T) peut varier, mais elle doit étre considérée comme
négative chaque fois qu’il y a méme une ligne de couleur péle.

POSITIF: présence d’une ligne colorée dans la zone de la ligne de contréle (C), mais aucune ligne dans la région
de la ligne d’essai (T) pour une drogue spécifique indique un résultat positif. Ceci indique que la concentration
de drogue dans I'échantillon d’urine dépasse le seuil désigné pour cette drogue spécifique.

INVALIDE : La ligne de contrdle n’apparait pas. Volume d’échantillon insuffisant ou techniques procédurales incorrectes

Bande anti-drogue: lire les résultats aprés 5 minutes
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sont les raisons les plus probables de I'échec de la ligne de controle. Revoir la procédure et répéter I'essai en utilisant un
nouveau panneau d’essai. Sile probléme persiste, cesser d'utiliser le lotimmédiatement et contacter votre distributeur local.

INTERPRETATION SVT/ADULTERANT

(Veuillez-vous référer au tableau des couleurs)

Des résultats semi-quantitatifs sont obtenus en comparant visuellement les blocs de couleur de réaction sur les bandes
avec les blocs de couleurs imprimées sur la carte des couleurs. Aucune instrumentation n’est nécessaire.

CONTROLE DE QUALITE

Un contréle procédural est inclus dans 'essai. Une ligne colorée apparaissant dans la région de la ligne de controle
(C) est considérée comme un controle de procédure interne. Il confirme que le volume de I'échantillon est suffisant,
que la membrane est adéquate et la procédure technique correcte. Les normes de contréle ne sont pas fournies avec
ce kit ; cependant, il est recommandé que les controles positifs et négatifs soient testés comme bonnes pratiques de
laboratoire pour confirmer la procédure d’essai et vérifier la bonne exécution de I'essai.

LIMITES

1. Le panneau d’essai de I'écran de 'essai multi-drogue One Step (Urine) fournit seulement un résultat analytique
préliminaire. Une méthode chimique plus spécifique doit étre utilisée pour obtenir un résultat confirmé. La chromatographie
en phase gazeuse / la spectrométrie de masse (GC/MS) est la méthode confirmatoire préférée.*s

2. Il est possible que des erreurs techniques ou de procédure, ainsi que d’autres substances interférant dans I'échantillon
d’urine peuvent entrainer des résultats erronés.

3. Les adultérant, tels que 'eau de Javel et/ou de I'alun, dans les échantillons d’urine peuvent produire des résultats erronés quelle
que soit la méthode d’analyse utilisée. Si l'adultération est suspectée, I'essai doit étre répété avec un autre échantillon d’urine.
4. Un résultat positif indique la présence de drogue ou de ses métabolites, mais n’indique pas le niveau d’intoxication,
'administration ou la concentration dans I'urine.

5. Un résultat négatif ne signifie pas nécessairement que nous sommes en présence d'urine sans drogue. Des résultats
négatifs peuvent étre obtenus aussi en cas de présence de drogue, mais en dessous du niveau seuil de I'essai.

6. Le test ne permet pas de distinguer entre I'abus des drogues et certains médicaments.

7. Un résultat positif peut étre obtenu en raison de de certains aliments ou compléments alimentaires.

LIMITATIONS DE FALSIFICATION DE S.V.T.

1. Les essais d’adultération inclus avec ce produit sont destinés a aider a la détermination des échantillons anormaux.
Bien que complets, ces essais ne sont pas représentatifs « tout compris » des adultérant possibles.

2. Oxydants/PCC : I'urine humaine normale ne doit pas contenir d’agents oxydants ou PCC. La présence de niveaux
élevés d’antioxydants dans I'échantillon, tels que I'acide ascorbique, peut entrainer des résultats faussement négatifs
pour les tampons oxydants/PCC.

3. Densité : niveaux élevés de protéines dans I'urine peuvent provoquer des valeurs de densité anormalement élevés.
4. Nitrite : le Nitrite n’est pas un composant normal de 'urine humaine. Cependant, le nitrite dans I'urine peut indiquer
des infections des voies urinaires ou des infections bactériennes. Les niveaux de nitrites > 20 mg/dL peuvent produire
de faux résultats positifs de glutaraldéhyde.

5. Glutaraldéhyde : normalement, elle n’est pas présente dans l'urine. Cependant certaines anomalies métaboliques
telles que I'acidocétose (a jeun, le diabéte non contrélé ou les régimes a haute teneur en protéines) peuvent interférer
avec les résultats de 'essai.

6. Créatinine : les niveaux normaux de créatinine sont entre 20 et 350 mg/dL Certaines conditions rares, certaines
maladies rénales peuvent présenter une urine diluée.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Exactitude

Une comparaison cote a cote a été réalisée a I'aide du Panneau d’essai de I'écran multi-drogue One Step (Urine) et des
essais rapides de drogue disponibles dans le commerce. L'essai a été effectué sur environ 300 échantillons prélevés
antérieurement sur des sujets présents lors des essais de dépistage de drogues. Des résultats présomptifs positifs ont
été confirmés par GC/MS. Les résultats sont les suivants :

% agrée avec le kit commercial
Echantillon | AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP** | ACL | COC | COC | COT | FTY | KET | HRN | THC | THC
300 | 500 200 150 20
Positif |>99% | * | 97% |>99%| * | 90% | 88% *|>99%| 95% |>99% | * * * x| 98%
Négatif | >99% * >99% | 99% * 97% | >99% * >99% | >99% | >99% * * * * 1>99%
Total >99% * 98% | 99% * 94% | 97% * >99% | 98% |>99% * * * * 99%

Echantillon | THC | MTD |EDDP |EDDP | MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA | TCA
150 100 | 300 | 300 500 300 | 2000

Positif * >99% * * * >99% | 98% | >99% | >99% | 99% | 96% | 98% | >99% * 95%

Négatif * >99% * * * 80% | >99% | 99% | >99% | >99% | 99% | >99% | >99% * >99%

Total * >99% * * * 87% | 99% 99% | >99% | >99% | 98% | >99% | >99% * 99%

* REMARQUE : kit commercial indisponible pour les essais de comparaison.
** REMARQUE : BUP a été comparé a I'utilisation auto-déclarée de Buprénorphine.
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% Accord avec GC/MS
Echantillon | AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP* | ACL | COC | COC | COT* | FTY* | HRN | KET | THC | THC
300 | 500 200 150 20
Positif | >99% | 98% | 97% | 92% | 98% | 97% | 98% | >99% | 99% | 96% |>99% | 99% | 99% |>99% | 87% | 96%
Négatif 99% |>99% | 95% | 98% | 99% | 95% | >99% | >99% |>99% | 90% |>99% | 90% [>99% | 95% | 99% | 97%
Total 99% |>99% | 96% | 95% | 99% | 96% | >99% | >99% | 99% | 93% |>99% | 93% |>99% | 95% | 95% | 96%

Echantillon | THC | MTD |EDDP | EDDP | MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA* | TCA**
150 100 | 300 | 300 500 300 | 2000
Positif 91% | 99% | 98% | >99% | 97% | >99% | 99% | >99% | >99% | 98% | 98% |>99% | 94% | 99% | >99%
Négatif 96% | 94% | >99% | 94% | >99% | 96% | 94% 98% 94% | 97% | 99% | 96% | 99% | 96% | 89%

Total 96% | 96% | 99% | 96% | 98% | 98% | 96% 99% 97% | 98% | 99% | 97% | 96% | 97% | 91%

* REMARQUE : BUP, COT, FTY et TRA sont basés sur les données LC/MS au lieu de GC/MS.
** REMARQUE: TCA a été basée sur des données de HPLC data au lieu de GC/MS.

Sensibilité analytique
Un pool d’urines négatives a été chargé avec des médicaments aux concentrations a + 50 % de seuil et de + 25 % de
seuil. Les résultats sont résumés ci-dessous.

Concentration AMP AMP AMP BAR |BzZO200| BzZO BUP ACL coc coc coT
(Seuil range) 300 500 150

+ + + + + + + + + +
0% Cut-off 30 0 [30] 0 0 0 0 0 03] 0 0 0
-50% Cut-off 30/ 0 |3|0|30]0|3)0|60]0|30]0([9]0|9] 0/|3]0/]30]0/ 9]0
3 0 8 3 0 3 8 6 0 0

6 8

-25% Cut-off 27 30 24

Cut-off 13 |17 | 24 22 |38 | 11|19 |60 |30 |39 |51 |14 16| 4 |26 |46 |44
+25% Cut-off 7 |23 0 |30 ] 5 |85
+50% Cut-off 0|30 ,0[30,0|30)2 |20 60| 0| 30| 0 9]0 9]0 30|00 3]0/ 9%
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Concentration FTY HRN KET THC 20 THC |THC150| MTD EDDP EDDP |MET 300 | MET 500

(Seuil range) 100 300
- + - + - + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 90| 0 |90 | O |90 | O | 30| 0 |30] 0|9 | 0|3 | 0|9 |0 |9 ] 0]|3]0]3]0
-50% Cut-off 90| 0 |90 | O |90 | O | 30| 0O |30] 0|9 | 0|29 1|9 ] 0|9 ] 0]|3]0]3]0
-25% Cut-off 85| 5 |[NA[NA|90| 0 |27 | 3 |12 |18 |90 | 0 [24| 6 |90 | 0 |90 | 0 |27 | 3 |23 | 7
Cut-off 49 | 41 [N/A|N/A| 57 |33 |24 | 6 | 1|29 |46 |44 |21| 9 |37 |53 |51|39 |15 |15 |13 |17

+25% Cut-off 13 | 77 IN/AIN/A| 3 |87 |17 |13 | 1 |29 | 5 |8 | 2 | 28| 8 |82 |14 |76| 4 |26 | 8 |22
+50% Cut-off 0 [90 ) 0 |90 0 |90 5 25| 0 30| 0 |9 | 0 30 )]0 ]9]0| 9]0 3]0/ 30

Concentration MET MDMA MOP OPI OoXY PCP PPX TCA TRA
(Seuil range) 300 2000

- + - + - + - + - + - + - + - + - +

0% Cut-off 30|/ 0 (30| 0 |30|0|30)|0 3]0/ |3)]0/|3)]0 /3|0 9]0
-50% Cut-off 30|/ 0 (30| 0 |3|0|3)|0 3]0/ |3)]0/ 3]0 |3|0|9%]|0
-25% Cut-off 30/ 0 |26 4 |25|5|25|5 |30 [19[1M]|24]6 ]29]1]9%] 0
Cut-off 18 |12 |17 |13 |17 |13 |15 |15 |18 |12 |16 |14 |17 |13 |18 | 12 | 61 | 29
+25% Cut-off 11294 (26| 1 |29|6 |24|6 |24|6 |24|7 |23|5 |25|21]|69

+50% Cut-off 0 |30 ]300 ]300 ]300 ]30]0 30|03 0]3)|2]88

Spécificité analytique
Les tableaux suivants présentent la concentration des composés (ng/mL) qui sont détectés positifs dans I'urine par le
Panneau d’essai multi-drogue One Step (Urine) a 6 minutes.

AMPHETAMINE 300 d, IF-Amphétamine 1500 BARBITURIQUES

d-Amphétamine 300 I-Amphétamine 50 000 Sécobarbital 300
d, I-Amphétamine 390 p-Hydroxyamphétamine 190 Alphenal 150
|I-Amphétamine 50 000 3,4-Méthylenedioxyamphétamine | 781 Amobarbital 300
p-Hydroxyamphétamine 1560 (MDA) Aprobarbital 200
p Hydroxynorephedrine 100 000 Phentermine 1500 Butabarbital 75
3,4-Méthylénedioxyamphétamine | 1 560 AMPHETAMINE Butalbital 2500
(MDA) d-Amphétamine 1000 Butethal 100
B-Phényléthylamine 100 000 d, I-Amphétamine 3000 Cyclo pentobarbital 600
Phénylpropanolamine (d, 100 000 |I-Amphétamine 50 000 Pentobarbital 300
I-Noréphédrine) d,I-3,4-Méthylénedioxyam-| 2000 Phénobarbital 100
Tyramine 100 000 phétamine (MDA) BENZODIAZEPINES 200
AMPHETAMINE 500 Phentermine 3000 Oxazépam 200
d-Amphétamine 500
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Alprazolam 30 Clorazepate 50 A8-THC ‘ 15 000
7-Aminoclonazepam 4 000 Délorazépam 100 A9- THC \ 15 000
7-Aminoflunitrazepam 390 Desalkylflurazepam 12 MARIJUANA 150
7-Aminonitrazepam 625 Diazepam 25 11-nor-A9-THC-9 COOH 150
Bromazepam 390 Estazolam 2 11-nor-A8-THC-9 COOH 500
Chlordiazepoxide 300 Flunitrazépam 100 Cannabinol 25000
Clobazam 48 a-Hydroxyalprazolam 5 A8- THC 25000
Clorazepate 97 a-Hydroxymidazolam 10 A9- THC 25000
Desalkylflurazepam 1560 a-Hydroxytriazolam 1 METHADONE
Diazepam 97 d, I-Lorazépam 400 Méthadone \ 300
Estazolam 125 Lorazepam glucuronide 10 000 Doxylamine \ 50 000
Flunitrazépam 25 000 Midazolam 200 EDDP 100
a-Hydroxyalprazolam 30 Nitrazépam 12 2-Ethylidéne-1,5-diméthyl-3,3- ‘ 100
d-Lorazepam 3125 Norchlordiazepoxide 50 diphénylpyrrolidine (EDDP)
Midazolam 195 Nordiazépam 6 EDDP 300
Nitrazépam 780 Oxazépam 98 2-Ethylidéne-1,5-diméthyl-3,3- ‘ 300
Norchlordiazepoxide 780 Oxazepam glucuronide 10 000 diQhe’nylpyr'roIidine (EDDP)
Nordiazepam 780 Temazepam 12 METAMPHETAMINE 300
Temazepam 33 Temazepam glucuronide 5000 d-Méthamphétamine 300
Triazolam 150 Triazolam 24 d, I-Amphétamine 100 000
BENZODIAZEPINES COCAINE 150 Chioroquine 25 000
Oxazépam 300 Benzoylecgonine 150 Ephédrine 100 000
Alprazolam 196 Cocaéthylene 6 250 (1R, 28) -I-Ephédrine 100 000
Bromazepam 1562 Cocaine 400 I-Epinéphrine 50 000
Chlordiazepoxide 1562 Ecgonine 12 500 Fenfluramine 12 500
Clobazam 98 Méthylester ecgonine 50 000 p-Hydroxyméthamphétamine 25000
Clonazépam 781 COCAINE Meéphentermine 50 000
Clorazepate 195 Benzoylecgonine 300 I-Méthamphétamine 3125
Délorazépam 1562 Cocaéthyléne 12500 | |3.4-Methylenedioxymetham- 780
Desalkylflurazepam 390 Cocaine 780 phetamme (MDM_A)
Diazepam 195 Ecgonine 32000 | | rimethobenzamide 25000
Estazolam 2500 | |COTININE METAMPHETAMINE 500
Flunitrazépam 390 I-Cotinine [ 100 d-Méthamphétamine 500
a-Hydroxyalprazolam 1262 S-I-Nicotine ‘ 12 500 d. I-Amp’hetarmne 75000
d, Lorazépam 1562 | |FENTANYL d-Amphétamine 50 000
RS-Clonazépam glucuronide 156 Norfentanyl 20 Chloroqume' — 12 500
Midazolam 12500 | |Alfentanil 562500 | [(IR2S)--Ephédrine 50 000
Nitrazépam 98 Buspirone 12500 | |P-Hydroxyméthamphétamine | 15000
Norchlordiazepoxide 195 Fenfluramine 37 500 Me;?henterm'nne - 25000
Nordiazépam 390 Fentanyl 100 I-Methamphetar_mne 4000
Temazepam 98 Sufentanil 57 500 3,4-Methylenedioxymetham- 1000
Triazolam 2500 | |Risperidone Tooo | |Rhetamine (MDMA)
BUPRENORPHINE 5 9-hydroxyrispéridone 1000 I-Phe?yle;')hrlne - 100000
- - = B-Phényléthylamine 75000
Buprénorph!ne : 5 HER’OINE i METHAMPHETAMINE
Bupreno’rphlne .3-D-glucur0n|de 7 G-Ac?tylmor;’).hlne 10 d-Méthamphétamine 1000
Norbupr?norph!ne 10 G—Ac?tylcodelne 1562 p-Hydroxyméthamphétamine 30 000
Norbuprénorphine 120 Héroine 10 . -
3D-glucuronide - Méphentermine 50 000
9 Morphine 800000] i ythamphétamine 8000
BUPRENORPHINE KETAMINE champheamne
Buprénorphine 10 Keétamine 1000 d, I'—3,4—Methylenedloxymetham— 2000
” - - phétamine (MDMA)
Buprénorphine 3-D-glucuronide| 15 Norkétamine 50000 | FMETHYLENEDIOXYMETHAMPHETAMINE
Norbuprénorphine 20 Pentobarbital 50 000 (MDMA)
Norbuprénorphine 200 Sécobarbital 100000 |  [d;1-3 4-Méthylenedioxymetham-| 500
3D-g|ucur9nlde MARIJUANA 20 phétamine (MDMA)
CLONAZEPAM 11-nor-A8-THC-9 COOH 20 d,-3,4- 3000
7-Aminoclonazepam 100 11-nor-A9-THC-9 COOH 20 Méthylénedioxyamphétamine
Alprazolam 6 Cannabinol 12500 | |(MDA)
7-Aminoflunitrazepam 6 A8-THC 10 000 3,4-Méthylenedioxyéthylam- 300
7-Aminonitrazepam 5 A9- THC 12500 phétamine (MDEA),
Bromazepam 6 MARIJUANA MORPHINE 300
Chlordiazepoxide 24 11-nor-A9-THC-9 COOH 50 Morphine 300
Clobazam 6 11-nor-A8-THC-9 COOH 30 Codéine 300
Clonazépam 49 Cannabinol 20000 Ethylmorphine 6 250
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Hydrocodone 50 000 Morphine 3-B-D-glucuronide 2000 d-Norpropoxyphene ‘ 300
Hydromorphone 3125 Norcodéine 12 500 TRAMADOL
Lévorphanol 1500 Normorphine 50 000 Cis-Tramadol 100
6-Acétylmorphine 400 Oxycodone 25 000 d, I-O-Desméthyl venlafaxine 25000
Morphine 3-B-D-glucuronide 1000 Oxymorphone 25000 n-Desméthyl-cis-tramadol 195
Norcodéine 6 250 Procaine 150 000 0-Desméthyl-cis-tramadol 6 250
Normorphine 100 000 Thébaine 100 000 Phencyclidine 100 000
Oxycodone 30 000 OXYCODONE Procyclidine 100 000
Oxymorphone 100 000 Oxycodone 100 ANTIDEPRESSEURS TRICYCLIQUES
Procaine 15 000 Hydrocodone 6 250 Nortriptyline 1000
Thébaine 6 250 Hydromorphone 50 000 Amitriptyline 1500
OPIACE 2000 Lévorphanol 50 000 Clomipramine 12 500
Morphine 2000 Naloxone 37 500 Desipramine 200
Codéine 2000 Naltrexone 37 500 Doxépine 2 000
Ethylmorphine 5000 Oxymorphone 200 Imipramine 400
Hydrocodone 12 500 PHENCYCLIDINE Maprotiline 2000
Hydromorphone 5000 Phencyclidine 25 Nordoxepin 1000
Lévorphanol 75 000 4-Hydroxy phencyclidine 12 500 Promazine 1500
6-Acétylmorphine 5000 PROPOXYPHENE Prométhazine 25000

d-Propoxyphene 300 Trimipramine 3 000

Réactivité trasnversale

Methamphetamine 300, Methamphetamine 500, Methamphetamine, Methylenedioxymethamphetamine, Morphine 300, Opiate
2000, Oxycodone, Phencyclidine, Propoxyphene, Tramadol and Tricyclic Antidepressants positive urine. The following compounds
show no cross-reactivity when tested with the Multi-Drug One Step Screen Test Panel (Urine) at a concentration of 100 pg/mL.
Une étude a été menée afin de déterminer la réactivité transversale de I'essai avec des composés tant dans les deux urines sans
drogue ou dans 'amphétamine 300, amphétamine 500, amphétamine, barbituriques, Benzodiazépines 200, Benzodiazépines,
Buprénorphine, Clonazepam, Cocaine 150, Cocaine, Cotinine, Fentanyl, Héroine (6-Acétylmorphine), Kétamine, Marijuana 20,
Marijuana, Marijuana 150, Méthadone, EDDP 100 (méthadone métabolite), EDDP 300 (méthadone métabolite), méthamphétamine
300, méthamphétamine 500, Méthamphétamine, Methylenedioxymethamphetamine, Morphine 300, Opiate 2000, Oxycodone,
Phencyclidine, Propoxyphéne, Tramadol et Antidépresseurs tricycliques d'urine positive. Les composés suivants ne montrent pas de
réactivité croisée lors des tests avec le Panneau d’Essai de I'écran Multi-Drogue One Step (Urine) a une concentration de 100 pg/mL.

Non Cross-Reacting Compounds

4-Acetamidophenol
Acétone
Acétophénétidine
Acide acétylsalicylique
Albumine

Acide alpha-naphtalénacétique
Aminopyrine
Amoxapine
Amoxicilline
Ampicilline
Apomorphine

Acide ascorbique
Aspartame
Atropine

Acide benzylique
Acide benzoique
Benzydamine
Brompheniramine
Caféine
Cannabidiol
Hydrate de chloral
Chloramphénicol
Chloroquine
Chlorothiazide
Chlorpromazine
Chlorprothixene
Cholestérol
Cimétidine
Clonidine

Cortisone
Créatinine
Désoxycorticostérone
Dextrométhorphane

Diclofenac

Dicyclomine

Diflunisal

Digoxine
4-Dimethylaminoantipyrine
Diphenhydramine
5,5-Diphénylhydantoine
EMDP

Erythromycine
R-Estradiol
CEstrone-3-sulfate
Alcool éthylique
Ethyl-p-aminobenzoate
Etodolac

Famprofazone
Fenoprofen

Fluoxétine

Furosemide

Acide gentisique
d-Glucose

Guaiacol Glyceryl Ether
Hémoglobine
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocortisone
o-Hydroxyhippuric acide
3-Hydroxytyramine
Ibuprofen

Iproniazide
Isoprotérénol
Isoxsuprine
Kanamycine
Kétoproféne

Labetalol
Lidocaine
Lindane

Lithium
Lopéramide
|-Thyroxine
Mépéridine
Méprobamate
Méthaqualone
Méthoxyphénamine
Méthylphénidate
Métoprolol
N-Acetylprocainamide
Acide nalidixique
Nalorphine
Naproxen
Niacinamide
Nifédipine
Nimésulide
Norethindrone
Noscapine

d, I-Octopamine
Orphenadrine
Acide oxalique
Acide oxolinique
Oxymetazoline
Papavérine
Pemoline
Pénicilline
Pentazocine
Phenelzine
Pheniramine
Phenothiazine

Prednisolone
Prednisone

d, I-Propranolol
Quinacrine
Quinidine
Quinine

R(-) Deprenyl
Riboflavine
Acide salicylique
Sérotonine
Seroquel
Sertraline
Chlorure de sodium
Sulfaméthazine
Sulindac
Tétracycline
Tetrahydrozoline
Théophylline
Thiamine
Thioridazine
Tolbutamide
Trans-2-phényl cyclopropylamine
Trazodone
Triamterene
Trifluopérazine
Triméthoprime
D, |-Tryptophane
d, I-Tyrosine
Acide urique
Verapamil
Zomepirac
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Multi-Drogen-Test One Step (Urin)

Gebrauchsaneisung fir die Testdurchfihrung zur Feststellung des Vorhandenseins einer oder mehrerer Drogen im
Urin: Amphetamin 300, Amphetamin 500, Amphetamin, Barbiturat, Benzodiazepin 200, Benzodiazepin, Buprenorphin,
Clonazepam, Kokain 150, Kokain, Cotinin, Fentanyl, Heroin (6-Monoacetylmorphin), Ketamin, Marihuana 20, Marihuana,
Marihuana 150, Methadon, EDDP 100 (Metabolit-Methadon), EDDP 300 (Metabolit-Methadon), Metamphetamin 300,
Metamphetamin 500, Metamphetamin, Methylendioxymethamphetamin, Morphin 300, Betaubungsmittel 2000, Oxycodon,
Phencyclidin, Propoxyphen, Tramadol und Trizyklische Antidepressiva.

Dieser Testsatz enthélt einen Probenvaliditatstest (T.V.C.) fiir Oxidanten/Pyridiniumchlorocromat (OX/PCC), Spezifisches
Gewicht (P.S.), pH-Wert, Nitrit (NIT), Glutaraldehyd (GLUT) und Kreatinin (CRE).

Reaktionstest One Step fiir den schnellen gleichzeitigen qualitativen Nachweis von mehreren Drogen und
Stoffwechselprodukten im Humanurin. Ausschlie8lich zur in- vitro- Diagnostik durch medizinisches und sonstiges
Fachpersonal.

VERWENDUNGSZECK UND ZUSAMMENFASSUNG

Screeningtests fiir den gleichzeitigen Nachweis von mehreren Drogen im Urin. Die Proben erstrecken sich auf einfachen
Immunoassays bis zu komplexen analytischen Verfahren. Die Inmunoassays werden heute als beste Methode hinsichtlich
Schnelligkeit und Empfindlichkeit zum gleichzeitigen Nachweis mehrerer Missbrauchdrogen im Urin bewertet.

Der Multi-Drogen-Test One Step (Urin) ist ein chromatographischer ,lateral flow“ Immunoassay fiir den qualitativen
Nachweis folgender Drogen, der ohne Instrument durchgefiihrt werden kann '

Test Kalibrierungssubstanz Cut-off
(ng/mL)
Amphetamin (AMP 300) d-Amphetamin 300
Amphetamin (AMP 500) d-Amphetamin 500
Amphetamin (AMP) d-Amphetamin 1000
Barbiturat (BAR) Secobarbital 300
Benzodiazepin (BZO 200) Oxazepam 200
Benzodiazepin (BZO) Oxazepam 300
Buprenorphin (BUP) Buprenorphin 10
Clonazepam (ACL) 7-Aminoclonazepam 100
Kokain (COC 150) Benzoylecgonin 150
Kokain (COC) Benzoylecgonin 300
Kokain (COT) Cotinin 100
Fentanyl (FTY) Norphentanyl 20
Heroin (HRN) 6-Acetylmorphin 10
Ketamin (KET) Ketamin 1000
Marihuana (THC 20) 11-nor-A9-THC-9 COOH 20
Marihuana (THC) 11-nor-A9-THC-9 COOH 50
Marihuana (THC 150) 11-nor-A9-THC-9 COOH 150
Methadon (MTD) Methadon 300
Metabolit-Methadon (EDDP 100) 2-Etilidine-1,5-dimethyl-3,3-dipheylpyrrolidine (EDDP) 100
Metabolit-Methadon (EDDP 300) 2-Etilidine-1,5-dimethyl-3,3-dipheylpyrrolidine (EDDP) 300
Metamphetamin (MET 300) d- Metamphetamin 300
Metamphetamin (MET 500) d- Metamphetamin 500
Metamphetamin (MET) d- Metamphetamin 1000
Methylendioxymethamphetamin (MDMA) d,I- Methylendioxymethamphetamin 500
Morphin (MOP 300) Morphin 300
Opium (OPI 2000) Morphin 2000
Oxycodon (OXY) Oxycodon 100
Phencyclidin (PCP) Phencyclidin 25
Propoxyphen (PPX) Propoxyphen 300
Tramadol (TRA) Tramadol 100
Trizyklische Antidepressiva (TCA) Nortriptilin 1000

Dieser Test ist in der Lage auch sonstige verwandte Verbindungen nachzuweisen, wie aus der (unten stehenden) Tabelle
Analytische Spezifitdt hervorgeht. Die Konfigurationen des Multi-Drogen-Tests One Step (Urin) sind mit jeder
Kombination der oben aufgelisteten pharmakologischen, ob der T.V.C. durchgefiihrt wird oder nicht. Dieser Test
liefert nur ein vorlaufiges analytisches Testergebnis. Um ein bestétigtes analytisches Ergebnis zu erhalten, muss
eine spezifischere alternative chemische Methode verwendet werden, Die bevorzugte Bestatigungsmethoden
sind die Gaschromatograhie (GC) oder die Massenspektrometrie (MS). Jedes Testergebnis hinsichtlich dem
Drogenmissbrauch erfordert eine klinische Betrachtung und fachkundige Bewertung, insbesondere wenn ein
vorlaufiges positives Ergebnis ermittelt wird.
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T.V.C. (Validitatstest der Probe) - ZUSAMMENFASSUNG

Jeder Streifen des T.V.C. enthalt chemisch behandelte Reagenztampons. Von 3 bis 5 Minuten nach dem Eintauchen
der Reagenztampons in die Urinprobe, miissen die Farben, die auf dem Tampon erscheinen mit den Farben auf der
Bezugskarte verglichen werden. Der Farbenvergleich liefert ein Halbmengenbild jeder einzelnen Kombination von
Oxidanten/Pyridiniumchlorocromaten (PCC), spezifisches Gewicht (P.S.), pH-Wert, Nitrit, Glutaraldehyd und Kreatinin
im Humanurin und bestatigt die Integritat der Urinprobe.

PRINZIP

Der Multi-Drogen-Test One Step (Urin) ist ein Immunoassay, der auf dem Prinzip der kompetitiven Bindung beruht.
Drogen, die mdglicherweise in Urinproben vorhanden sind, konkurrieren mit dem jeweiligen Drogenkonjugat um
Bindungsstellen auf dem spezifischen Antikérper.

Wahrend des Testablaufs saugt der Tampon den Urin durch Kapillarkrafte nach oben. Eine Droge, die unterhalb des
Cut-off- Spiegels in der Urinprobe liegt, wird die Bindungsstellen der mit Antikdrpern beschichteten Teilchen nicht sattigen.
Die mit Antikdrpern beschichteten Teilchen fangen dann das gelahmte Drogenkonjugat ab und im Bereich der Testlinie
auf dem spezifischen Drogenstreifen erscheint ein farbiger Strich. Die gefarbte Linie wird nicht im Bereich der Testlinie
bei einem Drogenspiegel oberhalb der Cut- off Konzentration erscheinen, weil dieser alle Bindungsstellen der mit
Antikérpern beschichteten Partikel sattigt. Eine drogenpositive Urinprobe wird aufgrund der kompetitiv wirkenden Drogen
keinen gefarbten Strich im spezifischen Bereich der Testlinie des Streifens ausbilden, wéahrend eine drogennegative
Urinprobe oder eine Probe, die eine Drogenkonzentration unterhalb des Cut- offs enthalt, einen Strich im Testbereich
erzeugen wird. Das automatische Kontrollverfahren sieht vor, dass im Kontrollbereich (C) ein farbiger Strich erscheint
und bestatigt, dass die Menge der verwendeten Urinprobe ausreichend ist und von der Membrane aufgesaugt wurde.

T.V.C. (Validitatstest der Probe) - PRINZIP

Die Verfalschung ist eine Veranderung einer Urinprobe mit dem Vorhaben die Testergebnisse zu falschen.

Die Zugabe von Verfalschungsmittel kann falsche negative Ergebnisse verursachen, indem sie mit dem Test interferieren
u/o die im Urin enthaltenen Substanzen zerstoren. Auch eine GibermaRige Verdiinnung der Probe kann falsche negative
Ergebnisse des Multi-Drogentests geben.

Eine der besten Methoden zur Uberpriifung, ob eine Probe verfalscht bzw. verdiinnt wurde, besteht in der Bewertung
einiger Urin-Eigenschaften, wie der pH-Wert und das spezifische Gewicht zur Feststellung des Gehaltes an Oxydanten/
PCC, Bestimmung des spezifischen Gewichts, des pH-Wertes, Nitrit, Glutaraldehyd und Kreatinin im Urin.

* Oxydanten/PCC (Pyridiniumchlorocromat) — ermittelt einen eventuellen, Gehalt an Oxidierungsmittel, wie Chlorlauge
und Wasserstoffperoxid. Das Pyridiniumchlorocromat ist ein Ubliches Verfalschungsmittel.? Normalerweise ist im
Humanurin kein Oxidierungsmittel bzw. PCC enthalten.

« Spezifisches Gewicht — Es stellt fest, ob die Probe verdiinnt wurde. Der Normalrange liegt zwischen1.003 bis 1.030.
Werte aufRerhalb dieser Range kdnnen den Beweis geben, dass die Probe verdiinnt oder verfalscht worden ist.

* pH-Wert - Stellt den Gehalt an sauren Verfalschungsmittel oder Alkalien im Urin fest. Die normalen pH-Werte liegen
zwischen 4.0 und 9.0. Werte auBerhalb dieser Range kdnnen den Beweis geben, dass die Probe verfalscht wurde.

« Nitrit - Ermittelt den Gehalt an normalerweise verwendeten und leichtim Handel verfligbaren Verfalschungsmittel, wie Klear
oder Whizzies. Diese wirken, indem sie den Haupt-Cannabidiol- Metabolit, den THC-COOH.?, oxidieren. Normalerweise
enthalt der Urin keine Spur an Nitriten Ein positives Ergebnis bedeutet generell ein Gehalt an Verfalschungsmittel.

* Glutaraldehyd — Ermittelt einen eventuellen Gehalt an Aldehyd. Verfalschungsmittel, wie UrinAid und ClearChoice
enthalten Glutaraldehyd, eine Substanz, die falsche negative Ergebnisse erzeugen kénnen, indem sie die in einigen
Immunoassays 2 verwendete Enzyme zersetzen. Das Glutaraldehyd ist normalerweise nicht im Urin enthalten und ein
eventuelles Vorhandensein bestatigt generell, dass die Probe verfalscht wurde. .

 Kreatinin - ist ein Kreatin-Abfallprodukt, eine Aminosaure, die im Muskelgewebe und im Urin enthalten ist." Es ist
mdglich zu versuchen den Test zu beeintrachtigen, indem man eine GibermaRige Menge an Wasser oder harntreibenden
Getrénken, wie Krautertee, trinkt, um das System zu ,spllen®. Das Kreatinin und das spezifische Gewicht sind zwei
Anzeiger, die eine Uberpriifung erméglichen, dass die Person nicht absichtlich den Urin verdiinnt oder gewaschen hat:
Die zwei bekanntesten Methoden, um zu versuchen einem Anti-Drogen-Test auszuweichen: Zu niedrige Kreatinin und
spezifisches Gewicht kdnnen beweisen, dass der Urin verdiinnt wurde. Kein Gehalt an Kreatinin (< 5 mg/dL) bedeutet,
dass es sich nicht um eine Humanurinprobe handelt.

REAGENZIEN
Jeder Streifen des Testpanels enthalt mit den spezifischen Drogen und entsprechenden Konjugaten verbundene
Antikdrperteilchen. In jedem Kontrollstrich wurden Ziegen-Antikérper verwendet.

T.V.C. REAGENZIEN

Vefalschungstampon Reaktionsanzeiger Tampons und Inhaltsstoffe nicht reaktiv
Oxidierungsmittel /PCC 0.36% 99.64%
Spez. Gewicht 0.25% 99.75%
pH-Wert 0.06% 99.94%
Nitrit 0.07% 99.93%
Glutaraldehyd 0.02% 99.98%
Kreatinin 0.04% 99.96%
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VORSICHTSMASSNAHMEN

* Nur zur in- vitro- Diagnostik durch medizinisches und anderes Fachpersonal. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
verwenden.

* Bis zur Benutzung den Test in der versiegelten Verpackung aufbewahren.

+ Alle Proben miissen als potentiell geféhrlich betrachtet und demzufolge behandelt werden, als ob sie infiziert waren.
» Nach dem Gebrauch muss der Test, unter Beachtung der lokalen gesetzlichen Vorschriften, entsorgt werden.

AUFBEWAHRUNG UND HALTBARKEIT

In der unversehrten Verpackung bei Raumtemperatur an einem kiihlen Ort (und zwar zwischen 2 und 30°C) aufbewahren.
Der Test bleibt bis zum auf der Verpackung angegebenen Haltbarkeitsdatum bestandig . Bis zur Benutzung den Test in
der versiegelten Verpackung aufbewahren. NICHT EINFRIEREN. Nach dem Haltbarkeitsdatum nicht mehr verwenden

PROBENAHME UND VORBEREITUNG

Urinprobe: Die Urinprobe muss in einem sauberen und trockenen Behalter gesammelt werden. Es kann zu beliebigen
Zeit gesammelten Urin verwendet werden. Urinproben, die augensichtliche Satze aufweisen missen zentrifugiert,
gefiltert werden oder absetzen lassen, um eine klare flir den Test geeignete Probe zu erhalten.

Aufbewahrung der Probe: Die Proben kdnnen bis zu 48 Stunden vor der Durchfiihrung des Testes bei einer Temperatur
zwischen 2° und 8°C aufbewahrt werden. Im Falle einer langeren Aufbewahrung kénnen die Proben eingefroren und bei
einer Temperatur von -20 aufbewahrt werden. Die eingefrorenen Proben miissen vor der Testdurchflihrung aufgetaut
und verriihrt werden. Ist auch ein T.V.C. vorgesehen, darf der Urin vor der Testdurchfiihrung nicht langer als 2 Stunden
bei Raumtemperatur, bzw. 4 Stunden an einem gekiihlten Ort aufbewahrt werden Fir zuverlassigere Ergebnisse wird
empfohlen den Test unmittelbar nach der Probegewinnung durchzufiihren.

INHALT

Der Testsatz enthalt:

* Teststreifen * T.V.C./ Farbentabelle der Verfalschungsmittel (je nach Fall) *Gebrauchsinformationen
Fiir die Testdurchfiihrung sind weiterhin erforderlich (nicht im Testsatz enthalten):

+ Behalter fur die Probenahme  « Zeituhr

Test Verfalschungsmittel: zuverlassige Ergebnisse

GEBRAUCHSANWEISUNG nach 3-5 Minuten. Die Ergebnisse mit der im Satz
Den Streifen, die Urinprobe u/o beiliegenden Farbentabelle vergleichen.
Kontrolltest und die Urinprobe, P rosve OP -

vor der Testdurchfiihrung, auf die 7 DATE oX NIT
Raumtemperatur (15-30°C) bringen TD e 1

1. Der Reagenzstreifen nicht vor der

Benutzung der versiegelten Verpackung ox NIT SG. GLUT

entnehmen. Die Kappe am Ende D D : — —

des Reagenz-Streifens abziehen. YT

Den Reagenzstreifen vertikal, mit D D D D D DC I L

dem Pfeil zur Probe gerichtet, in den T PH  CRE

Urin fir mindestens 10-15 Sekunden L

eintauchen. Den Streifen mindestens D D [ Iy

bis an die Markierung der Wellenlinie -‘ URINE SAMPLE SHOULD NOT " Multi-Drogen-Test : zuverléssige Ergebnisse nach
eintauchen, ohne jedoch die Pfeile auf vVVYvVvVVYVYY 5 Minuten.

dem Test-Streifen zu liberschreiten. \ NEREERE /

2. Die Kappe wieder aufsetzen und den alinialn (o3 Cc (o3

Test auf eine flache nicht absorbierende L] T T T

Flache legen, die Zeituhr einschalten Urine - 4 . —!
und abwarten, dass der/die gefarbte/n Negativ Positiv  Nicht giiltig

Strich/e erscheinen.

3. Den Streifen des Verfalschungstests nach 3 — 5 Minuten lesen und die Farben auf dem Verfalschungstest mit der im
Testsatz enthaltenen Farbentabelle vergleichen.

Sollte eine Verfalschung festgestellt werden, sollen die Ergebnisse des Anti-Drogen-Tests nicht berlicksichtigt werden.
4. Das Ergebnis zeigt sich nach 5 Minuten. Das Ergebnis muss innerhalb von 10 Minuten gelesen werden.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

(Nehmen Sie auf obige Abbildung Bezug)

NEGATIV:* Ein farbiger Strich im Kontrollbereich (C) und ein farbiger Strich im Testbereich (T) fiir eine spezifische
Droge zeigt ein negatives Ergebnis an. Das bedeutet, dass die Drogenkonzentration in der Urinprobe unterhalb des
festgelegten Cut- off-Wertes fir diese spezifische Droge liegt.

*NOTA: Die im Test-Bereich (T) erschienene Farbe kann mehr oder weniger intensiv sein. Auch wenn nur eine schwache
Farbe erscheint, muss das Ergebnis als negativ betrachtet werden.

POSITIV: Ein farbiger Strich im Kontrollbereich (C) und kein Strich im Testbereich T) fiir eine spezifische Droge
zeigt ein positives Ergebnis an. Das bedeutet, dass die Konzentration dieser Droge in der Urinprobe den fiir diese
spezifische Droge festgelegten cut-off-Wert Ubersteigt.
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NICHT GULTIG: Es erscheint kein Strich im Kontrollbereich. Probemenge nicht ausreichend oder ein nicht korrektes
Test-Verfahren sind die Hauptgriinde eines fehlerhaften Testes. Das Verfahren Uberprifen und den Test mit einem
neuen Test-Streifen wiederholen. Sollte das Problem weiterbestehen muss die Benutzung des Testsatzes unverzuglich
eingestellt und mit dem Verteiler in Ihrem Wohnort Kontakt aufgenommen werden.

T.V.C. - INTERPRETATION DES VERFALSCHUNGSTESTS

(Nehmen Sie Bezug auf die im Testsatz enthaltene Farbentabelle)

Durch Vergleichen der in den Reaktions-Tamponbereichen auf den Streifen erschienenen Farben mit derim Testsatz enthaltenen
Farbentabelle erhalt man halbquantitative Ergebnisse. Die Verwendung von zusatzlichen Geraten ist nicht erforderlich.

QUALITATSKONTROLLE

Der Test enthalt eine automatische Kontrolle. Der farbige Strich, der im Kontrollbereich (C) erscheint, ist ein internes
automatisches Priifverfahren. Es bestatigt, dass die Probemenge ausreichend ist und der Vorgang korrekt durchgefiihrt
wurde. Kontrollstandards werden mit dieser Testpackung nicht mitgeliefert, es wird empfohlen, positive und negative
Kontrollen nach Ublicher Laborpraxis mitzufihren, um das Testverfahren und einen einwandfreien Testablauf zu bestatigen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der Multi-Drogen-Test One Step (Urin) liefert nur vorlaufige analytisches Testergebnisse. Um ein bestatigtes
analytisches Ergebnis zu erhalten, muss eine spezifischere alternative chemische Methode verwendet werden. Die
bevorzugte Bestatigungsmethoden sind die Gaschromatograhie (GC) oder die Massenspektrometrie (MS).+ 5

2. Es ist moglich, dass technische oder verfahrensbedingte Fehler ebenso wie stdorende Substanzen in der Urinprobe
fehlerhafte Ergebnisse verursachen. .

3. Verfalschungsmittel wie Bleichmittel oder Alaun kdnnen in Urinproben fehlerhafte Ergebnisse erzeugen, unabhangig
von der verwendeten analytischen Methode. Wird eine Verfélschung vermutet, sollte der Test mit einer weiteren
Urinprobe wiederholt werden.

4. Ein positives Ergebnis zeigt das Vorhandensein der Droge oder deren Stoffwechselprodukte, an, jedoch nicht den
Vergiftungsgrad, die Verabreichungsart weder die Konzentration im Urin.

5. Ein negatives Ergebnis zeigt nicht unbedingt einen drogenfreien Urin. Es kann sich ein negatives Ergebnis ergeben,
auch wenn die Drogen vorhanden sind, jedoch unter dem cut-off-Wert des Testes liegen.

6. Der Test macht keinen Unterschied zwischen Missbrauchdrogen und bestimmten Medikamenten.

7. Einige Nahrungsmittel oder Nahrungserganzungsmittel kénnen positive Ergebnisse erzeugen.

T.V.C. - EINSCHRANKUNGEN DER VERFALSCHUNG

1. Die in dieser Verpackung enthaltene Verfalschungstests bezwecken die Hilfe zur Feststellung von anomalen Testproben.
Obwohl sie vollstandig sind, enthalten sie nicht alle méglichen Verfalschungsmittel.

2. Oxydanten/PCC: Normalerweise ist im Humanurin kein Oxidierungsmittel bzw. PCC enthalten. Das Vorhandensein
von bedeutenswerten Konzentrationen eines Antioxidationsmittel im Urin, wie Ascorbinsaure, kénnen falsche negative
Ergebnisse auf dem fiir die Feststellung von Oxydanten/PCC bestimmten Tampon anzeigen.

3. Spezifisches Gewicht: Ein hoher Proteingehalt im Urin kann ein iberméaRig hohes spezifisches Gewicht verursachen.
4. Nitrit: Das Nitrit befindet sich generell nicht im Humanurin. Jedoch Nitritspuren in der Urinprobe kdnnen auf eine
Infektion der Harnwege oder auf eine Bakterieninfektion weisen. Eine Konzentration Gber 20 mg/dL an Nitrit kdnnen
falsche positive Ergebnisse auf dem Tampon, der zur Feststellung des Glutaraldehyds bestimmt ist, angeben.

5. Glutaraldehyd: Urin enthalt normalerweise kein Glutaraldehyd. Jedoch einige Stoffwechselanomalien, wie z.B.
Kethoacidosis ( Fasten, Diabetes aufRer Kontrolle oder proteinreiche Diaten) kénnen mit den Test-Ergebnissen interferieren
6. Kreatinin: Die normalen Werte an Kreatinin liegen zwischen 20 und 350 mg/dL. In seltenen Fallen kdnnen einige
Nierenkrankheiten einen verdiinnten Urin feststellen.

EIGENSCHAFTEN

Prazision: Der Multi-Drogen-Test One Step (Urin) wurde mit anderen im Handel erhaltlichen Schnelltests verglichen.
Ungefahr 300 Proben, die vorher von Personen gesammelt wurden, die sich einem Drogentest unterzogen hatten, wurden
getestet. Mutmallich positive Ergebnisse wurden durch GC/MS bestatigt. folgende Ergebnisse sind tabellarisch dargestellt:

% Ubereinstimmung mit den im Handel erhiltlichen Testsitzen

Probe AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP** | ACL | COC | COC | COT | FTY | KET | HRN | THC | THC
300 | 500 200 150 20

Positiv >99% | * 97% |>99% | * 90% | 88% *1>99% | 95% | >99% | * * * * 98%

Negativ.  |>99% | * |>99% | 99% * 97% | >99% *1>99% | >99% | >99% | * * * *|>99%

Gesamt  |>99%| * 98% | 99% * 94% | 97% * |>99% | 98% |>99% | * * * * 99%

Probe THC | MTD |EDDP |EDDP| MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA | TCA
150 100 | 300 | 300 500 300 | 2000

Positiv * >99% * * * >99% | 98% | >99% | >99% | 99% | 96% | 98% | >99% * 95%

Negativ * >99% * * * 80% | >99% | 99% | >99% | >99% | 99% | >99% | >99% * >99%

Gesamt * >99% * * * 87% | 99% 99% | >99% | >99% | 98% | >99% | >99% * 99%

*BEMERKUNG: Fir den Vergleich gibt es keine im Handel erhaltliche Testsatze
*BEMERKUNG: BUP Vergleich mit einer selbstberichteten Einnahme von Buprenorphin.
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% Ubereinstimmung mit den durch GC/MS errichten Ergebnissen

Probe | AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP* | ACL | COC | COC |COT*| FTY* | HRN | KET | THC | THC
300 | 500 200 150 20

Positiv. | >99% | 98% | 97% | 92% | 98% | 97% | 98% | >99% | 99% | 96% |>99% | 99% | 99% |>99% | 87% | 96%

Negativ 99% |>99% | 95% | 98% | 99% | 95% | >99% | >99% |>99% | 90% | >99% | 90% |>99% | 95% | 99% | 97%

Gesamt | 99% |>99% | 96% | 95% | 99% | 96% | >99% | >99% | 99% | 93% |>99% | 93% |>99% | 95% | 95% | 96%

Probe THC | MTD |EDDP |EDDP| MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA* [ TCA*
150 100 | 300 | 300 | 500 300 | 2000

Positiv 91% | 99% | 98% [>99% | 97% | >99% | 99% | >99% | >99% | 98% | 98% |>99% | 94% | 99% |>99%

Negativ | 96% | 94% |>99% | 94% |>99% | 96% | 94% | 98% | 94% | 97% | 99% | 96% | 99% | 96% | 89%

Gesamt | 96% | 96% | 99% | 96% | 98% | 98% | 96% | 99% | 97% | 98% | 99% | 97% | 96% | 97% | 91%

* BEMERKUNG: BUP, COT, FTY und TRA basiert auf Ergebnisse LC/MS statt GC/MS.
** BEMERKUNG: TCA basiert auf Ergebnisse HPLC statt GC/MS.

Analytische Sensibilitat

Einem drogenfreien Urin wurden Drogen von + 50% Konzentration des Cut-off-Wertes und + 25% des Cut-off —~Wertes
hinzugeflgt. Die Ergebnisse werden in folgenden Tabellen zusammengefasst:

Drogen Konz. AMP AMP AMP BAR |BZ0 200, BzO BUP ACL coc coc coT
(Cut.off Bereich) 300 500 150
- + - + - + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 30|/ 0 (30| 0 |30)|0|3)|0|60| 0|30]0]9|0|9)|0/|3)|]0/|3)]0]9%] 0
-50% Cut-off 30/ 0 |30|0|3|0|3)]0|60] 03] 0|9%|0|9%]|]0|3]0|3]0]%] 0
-25% Cut-off 2713 |3 )0 ]22|8 |27 3|60 0273 |75/15|82 |8 |24|/6 |30]0]9%]O0
Cut-off 13117 |24 | 6 |12 18|22 | 8 [ 22|38 |11 |19 |60 30|39 |51 |14 |16 | 4 |26 |46 | 44
+25% Cut-off 4 |26 |0 |30 2 |28|8 |22]| 2 |58|5 |25[31|59| 0|9 |7 |[23|[0/|3]|5]85
+50% Cut-off 0 [30 0|30 |3)2 28| 0|60|]0|3|0 9] |0]9%]|0/ |3]0|3]0] 9%
Drogen Konz. FTY HRN KET THC 20 THC |THC150| MTD EDDP EDDP |MET 300 | MET 500
(Cut.off Bereich) 100 300
- + - + - + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 90| 0 |90 | O |90 | O | 30| 0O |30] 0|9 | 0|3 | 0|9 |0 |9%]0]|3]0]38]0
-50% Cut-off 90| 0 90| O |90 | O |30| 0 |30] 0|9 | 0|29 1|9 ] 0|9 ] 0]|3]0]3]0
-25% Cut-off 85| 5 [NJA|N/A|90 | 0 |27 | 3 |12|18|90| 0 |24 | 6 |90 | 0 |90 | 0 |27 | 3 |28 | 7
Cut-off 49 | 41 [N/A|N/A| 57 |33 |24 | 6 | 1|29 |46 |44 |21| 9 |37 |53 |51|39|15|15 |13 |17
+25% Cut-off 13 | 77 IN/A|N/A| 3 |87 |17 |13 | 1 |29 | 5 |85| 2 | 28| 8 |82 |14 |76| 4 |26 | 8 |22
+50% Cut-off 0 [9 | 0 |9 | 0 |9 |5 |25]| 0 [30]| 0|9 | 0 |30]|0]9]|0 ] |9]|0/|3]0]30
Drogen Konz. MET MDMA MOP OPI (044 PCP PPX TCA TRA
(Cut.off Bereich) 300 2000
- + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 30|/ 0 |30|0|30|0|3)|0 3]0/ |3)]0/|3)]0 /3|0 9]0
-50% Cut-off 30|/ 0 (30| 0 |3|0|3)|0 3|0 |3)]0/ 3]0 |3|0 9]0
-25% Cut-off 30|/ 0 |26 4 |25| 5 |25|5 30| 0191 ]|24|6 |29]1 9]0
Cut-off 18 112 |17 |13 |17 |13 |15 |15 |18 |12 |16 |14 |17 |13 |18 | 12 | 61 | 29
+25% Cut-off 11294 (26| 1 |29|6 |24|6 |24|6 |24|7 |23|5 |25|21]|69
+50% Cut-off 0|30 |30 |30 3|0 30)|0(|3)|0|3)|0/ 3|2 )88

Analytische Spezifizitat

Folgend werden die im Urin durch den Multi-Drogentest (Urin) (nach 5 Minuten) ermittelten Konzentrationen der
Substanze (ng/mL) aufgelistet.

AMPHETAMIN 300 AMPHETAMIN 500 d,I-3,4- Methylendioxymetham-| 2 000
d- Amphetamin 300 d- Amphetamin 500 phetamin (MDA)
d,l- Amphetamin 390 d,|- Amphetamin 1500 Phentermin 3000
I- Amphetamin 50 000 I- Amphetamin 50 000 BARBITURATE
p-Hydroxiamphetamin 1560 p-Hydroxyamphetamin 190 Secobarbital 300
p-ldrossinorefedrina 100 000 3,4- Methylendioxyamphetamin 781 Alphenol 150
3,4- Methylendioxymetham- 1560 (MDA) Amobarbital 300
phetamin (MDA) Phentermin 1500 Aprobarbital 200
B-Phenyletilamin 100 000 AMPHETAMIN 300 Butobarbital 75
Phenylpropanolamin (d,I- 100 000 d- Amphetamin 1000 Butalbital 2500
Norephedrin) d,|- Amphetamin 3000 Butethal 100
Tyramin 100 000 |- Amphetamin 50 000 Cyclopentobarbital 600
Pentobarbital 300
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Phenobarbital 100 Chlordiazepoxid 24 MARIHUANA

BENZODIAZEPIN 200 Clobazam 6 11-nor-A9-THC-9 COOH 50
Oxazepam 200 Clonazepam 49 11-nor-A8-THC-9 COOH 30
Alprazolam 30 Clorazepat 50 Cannabinol 20 000
7-Aminoclonazepam 4 000 Delorazepam 100 A8-THC 15 000
7-Aminoflunitrazepam 390 Desalkylflurazepam 12 A9- THC 15 000
7-Aminonitrazepam 625 Diazepam 25 MARIHUANA 150

Bromazepam 390 Estazolam 2 11-nor-A9-THC-9 COOH 150
Chlordiazepoxyde 300 Flunitrazepam 100 11-nor-A8-THC-9 COOH 500
Clobazam 48 a-Hydroxialprazolam 5 Cannabinol 25 000
Clorazepat 97 a-Hydroximidazolam 10 A8- THC 25 000
Desalkylflurazepam 1560 a-Hydroxitriazolam 1 A9- THC 25000
Diazepam 97 d,l-Lorazepam 400 METHADON

Estazolam 125 Lorazepam glucuronide 10 000 Metadon \ 300
Flunitrazepam 25000 Midazolam 200 Doxylamin ‘ 50 000
a-Hydroxialprazolam 30 Nitrazepam 12 EDDP 100

d-Lorazepam 3125 Norchlordiazepoxid 50 2-Ethylidine-1,5-dimetil-3,3- ‘ 100
Midazolam 195 Nordiazepam 6 diphenylpirrolidine (EDDP)

Nitrazepam 780 Oxazepam 98 EDDP 300

Norchlordiazepossoide 780 Oxazepam glucuronide 10 000 2-Ethylidine-1,5-dimetil-3,3- ‘ 300
Nordiazepam 780 Temazepam 12 diphenylpirrolidine (EDDP)

Temazepam 33 Temazepam glucuronide 5000 METHAMPHETAMIN 300

Triazolam 150 Triazolam 24 d-Methamphetamin 300
BENZODIAZEPIN KOKATIN 150 d,I-Amphetamin 100 000
Oxazepam 300 Benzoylecgonine 150 Cloroquin 25000
Alprazolam 196 Cocaehylene 6 250 Ephedrin 100 000
Bromazepam 1562 Kokain 400 (1R,28)--Ephedrin 100 000
Chlordiazepoxyde 1562 Ecgonine 12 500 I-Ehinephrin 50 000
Clobazam 98 Ecgonine Mehylester 50 000 Fenfluramin 12 500
Clonazepam 781 KOKATIN p-Hydroximethamphetamin 25000
Clorazepato 195 Benzoylecgonine 300 Mephentermine 50 000
Delorazepam 1562 Cocaehylene 12 500 I-Methamphetamin 3125
Desalkylflurazepam 390 Kokain 780 3,4-Methylenedioxymetham- 780
Diazepam 195 Ecgonina 32 000 ph.etamln (MDMA_)

Estazolam 2500 KOTININ Trimethobenzamid 25000
Flunitrazepam 390 I-KOTININ [ 100 METHAMPHETAMIN 500
a-Hydroxialprazolam 1262 | [S--Nicotin | 12500 | [¢-Methamphetamin 500
d,-Lorazepam 1562 | |FENTANYL d,-Amphetamin 75 000
RS-Lorazepam glucuronide 156 Norfentanyl 20 d-Amph.etamln 50000
Midazolam 12500 | |Alfentanyl 562500 |Cloroquina 12 500
Nitrazepam 98 Buspiron 12 500 a R,ZS)—I?Ephedrln . 50 000
Norchlordiazepoxide 195 Fenfluramin 37500 | |P-Hydroximethamphetamin 15 000
Nordiazepam 390 Fentanyl 100 Mephentermine - 25000
Temazepam 98 Sufentanil 57 500 I-Methamphetamln 4 000
Triazolam 2500 | |Risperidon 1000 xégitﬂym"gm’;ymemam' 1000
BUPRENORPHIN 5 9-Hydroxrisperidon 1000 -

- I-Phenylephrin 100 000
Buprenorphin i 5 HEROIN B-Phenylehylamin 75 000
Buprenorphin 3.-D-glucuron|de 7 G-Acetylmorp.hln 10 METHAMPHETAMIN
Norbuprenorphfn 10 G—Acz_etylcodeln 1562 d-Methamphetamin 1000
Norbuprenorphln 120 Heroin 10 p-Hydroximethamphetamin 30 000
3-D-glucuronide Morphin 500 000 -

BUPRENORPHIN KETAMIN Mephentermine . 50 000

- - |I-Methamphetamin 8 000
Buprenorphin 10 KetamiN 1000 d,|-3,4-Methylenedioxymetham- | 2 000
Buprenorphin 3.-D—glucuronide 15 Norketamin 50 000 pi\et’eimin (MDMA)

Norbuprenorphin 20 Pentobarbital 50 000 METHYLENEDIOXYMETHAMPHETAMIN
Norbuprenorphin 200 Secobarbital 100 000 (MDMA)

3-D-glucuronide MARIHUANA 20 d,1-3,4-Methylenedioxymetham-| 500
CLONAZEPAM 11-nor-A8-THC-9 COOH 20 phetamin (MDMA)

7-Aminoclonazepam 100 11-nor-A9-THC-9 COOH 20 d,I-3,4-Methylenedioxymetham- | 3 000
Alprazolam 6 Cannabinol 12500 | |phetamin (MDA)

7-Aminoflunitrazepam 6 A8- THC 10 000 3,4-Methylenedioxymetham- 300
7-Aminonitrazepam 5 A9- THC 12 500 phetamin (MDEA)

Bromazepam 6
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MORPHIN 300 Levorphanol 75 000 PROPOXYIPHENE
Morphin 300 6-Acetylmorphin 5000 Propoxyiphene 300
Codein 300 Morphin 3-B-D-glucuronide 2000 Norpropoxyiphene 300
Ethylmorphin 6 250 Norcodein 12 500 TRAMADOL
Hyrocodon 50 000 Normorphin 50 000 Cis-Tramadol 100
Hydromorphon 3125 Oxycodon 25000 d,I-O-Desmetil Venlafaxina 25 000
Levorphanol 1500 Oxymorphon 25 000 n-Desmetil-Cis-Tramadol 195
6-Acetylmorphin 400 Procain 150 000 o-Desmetil-Cis-Tramadol 6 250
Morphin 3-B-D-glucuronide 1000 Thebain 100 000 Phencyclidin 100 000
Norcodein 6 250 OXYCODON Procyclidine 100 000
Normorphin 100 000 Oxycodon 100 TRIZYKLISCHE ANTIDEPRESSIVA
Oxycodon 30 000 Hyrocodon 6 250 Nortriptyline 1000
Oxymorphon 100 000 Hydromorphon 50 000 Amitriptyline 1500
Procain 15 000 Levorphanol 50 000 Clomipramin 12 500
Thebain 6 250 Naloxon 37 500 Desipramin 200
OPIAT 2000 Naltrexon 37 500 Doxepin 2000
Morphin 2000 Oxymorphon 200 Imipramin 400
Codein 2000 PHENCYCLIDIN Maprotiline 2000
Ethylmorphin 5000 Phencyclidin 25 Nordoxepin 1000
Hyrocodon 12 500 4-Hydroxyphencyclidin \ 12 500 Promazine 1500
Hydromorphon 5000 Promethazin 25 000

Trimipramin 3000

Kreuzreaktionen

Es wurde ein Studium durchgefiihrt, um die Cross-Reaktivitat des Tests in einigen Substanzen, sowohl in Proben, die
keine Drogen enthalten, als auch in positiven Proben , auf: Amphetamin 300, Amphetamin 500, Barbiturat, Benzodiazepin
200, Benzodiazepin, Buprenorphin, Clonazepam, Kokain 150, Kokain, Cotinin, Fentanyl, Heroin (6-acetylmorphin),
Ketamin, Marihuana 20, Marihuana, Marihuana 150, Methadon, EDDP 100 (Metabolit-Methadon), EDDP 300 (Metabolit-
Methadon), Metamphetamin 500, Metamphetamin, Methylendioxymethamphetamin, Morphin 300, Betdubungsmittel
2000, Oxycodon, Phencyclidin, Propoxyphen, Tramadol und Trizyklische Antidepressiva, zu prufen. Bei folgenden mit
dem Multi-Drogen-Test One Step (Urin) getesteten Substanzen von einer Konzentration von 100 pg/mL wurde keine

Reaktionen festgestellt.

Verbindungen ohne Kreuzreaktion

4- Acetamidophenol
Aceton
Acetophenetidin
Acetylsalicylsaure
Albumin
1.Naphthylessigsaure
Aminopirine
Amoxapin
Amoxicillin
Ampicillin
Apomorphin
Ascorbinsaure
Aspartam

Atropin
Benzylalkohol
Benzoesaure
Benzydamin
Brompheniramin
Koffein
Cannabidiol
Chloralhydrat
Chloramphenicol
Chloroquin
Chlorothiazide
Chlorpromazin
Chlorprotixene
Cholesterin
Cimetidin
Clonidina

Cortison

Kreatinin
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan

Diclofenac
Diciclomina

Diflunisal

Digoxin
4-Dimethyl-Ampyrone
Diphenhydramin
5,5-Difenilidantoina
EMDP

Erythromycin
B-Extradiol
Ostron-3-Sulphat
Athanol
Amino-Benzoesaureethylester
Etodolac
Famprofazone
Fenoprofen

Fluoxetin

Furosemid
Gentisinsaure
d-Glukose

Guaiacol Gliceril Ather
Hamoglobin
Hydralazin
Hydrochlorothyazid
Hydrocortison
o-Hydroxippuric-Saure
3-Hydroxitiramine
Ibuprofen

Iproniazid

Isoprenalin
Isoxsuprine
Kanamycine
Ketoprofen

Labetalol
Lidocain
Lindan
Lithium
Loperamid
|-Thyroxin
Meperidine
Meprobamat
Methaqualon
Metossifenamin
Methylhenidat
Metoprolol
N-Acetylprocainamide
Nalidixinsaure
Nalorfina
Naproxen
Nicotiamid
Nifedipin
Nimesulid
Norethrindone
Noscapin
d,l-Octopamin
Orphenadrin
Oxalsaure
Oxolinsaure
Oxymetazolin
Papaverin
Pemolin
Penicillin
Pentazocin
Phenelzin
Pheniramin
Phenothiazine

Predsinolon
Predsinon
Propanolol
Quinacrine
Chinidin
Chinin

R(-) Deprenyl
Riboflavin
Salizylsaure
Serotonin

Quetiapin (friiher Seroquel)

Sertralin
Natriumchlorid
Sulfamethazine
Sulindac
Tetracycline
Tetraidrozolin
Theophyllin
Thiamin
Thioridazin
Tolbutamid

Trans-2-phenylciclopropilamin

Trazodon
Triamteren
Triofluoperazin
Trimethoprim
d,|I-Tryptophan
d,|-Tyrosin
Harnsaure
Verapamil
Zomepirac
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OX | Oxydanten/Pyridi- .
Anormal | Anormal PCC | niumchlorocromat) NIT | Nitrit
Normal | Normal S.G. | Peso Specifico — Spez. Gewicht GLUT | Glutaraldehyd
pH | pH-Wert GLUT | Kreatinin
Symbole
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w/l/ Bei 2-30°C lagern LOT Chargen-bezeichnung 24549 | 24551
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Prueba de Multidrogas en Un Solo Paso (Orina)

Instrucciones para realizar la prueba para la deteccién de la presencia en la orina de una o mas de las siguientes drogas:
Anfetamina 300, Anfetamina 500, Anfetamina, Barbituricos, Benzodiazepina 200, Benzodiazepina, Buprenorfina,
Clonazepam, Cocaina 150, Cocaina, Cotinina, Fentanilo, Heroina (6-Acetilmorfina), Ketamina, Marihuana 20,
Marihuana, Marihuana 150, Metadona, EDDP 100 (Metabolito de metadona), EDDP 300 (Metabolito de metadona),
Metanfetamina 300, Metanfetamina 500, Metanfetamina, Metilenedioximetanfetamina, Morfina 300, Opiaceo 2000,
Oxicodona, Fenciclidina, Propoxifeno, Tramadol y Antidepresivos Triciclicos.

El presente kit incluye Prueba de Validez de la Muestra (T.V.C.) para Oxidantes/ Clorocromato de Piridinio (OX/PCC),
Peso Especifico (P.S.), pH, Nitrito (NIT), Glutaraldehido (GLUT) y Creatinina (CRE).

Prueba reactiva rapida en una sola etapa para la deteccion simultanea y cualitativa de drogas multiples y sus metabolitos
en orina humana. Solo para el uso diagnéstico médico o, en cualquier caso, profesional in vitro.

USO INDICADO Y RESUMEN

Prueba de screening para la deteccion simultanea de drogas multiples en orina. Las pruebas van de sencillos
inmunoensayos hasta procedimientos analiticos complejos. La rapidez y sensibilidad de los inmunoensayos ha hecho
de ellos el método mas ampliamente aceptado para el screening de drogas multiples de abuso en orina.

La Prueba de Multidrogas en Un Solo Paso (Orina) es un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral para la deteccion
cualitativa de las siguientes drogas, y puede realizarse sin necesidad de utilizar ningtin aparato.'

Prueba Calibrador Cut-off
(ng/ml)
Anfetamina (AMP 300) d-Anfetamina 300
Anfetamina (AMP 500) d-Anfetamina 500
Anfetamina (AMP) d-Anfetamina 1000
Barbiturico (BAR) Secobarbital 300
Benzodiazepinas (BZO 200) Oxazepam 200
Benzodiazepinas (BZO) Oxazepam 300
Buprenorfina (BUP) Buprenorfina 10
Clonazepam (ACL) 7-Aminoclonazepam 100
Cocaina (COC 150) Benzoilecgonina 150
Cocaina (COC) Benzoilecgonina 300
Cotinina (COT) Cotinina 100
Fentanilo (FTY) Norfentanilo 20
Heroina (HRN) 6-Acetilmorfina 20
Ketamina (KET) Ketamina 1000
Marihuana (THC 20) 11-nor-A9-THC-9 COOH 20
Marihuana (THC) 11-nor-A9-THC-9 COOH 50
Marihuana (THC 150) 11-nor-A9-THC-9 COOH 150
Metadona (MTD) Metadona 300
Metabolito de metadona (EDDP 100) 2-Etilidine-1,5-dimethyl-3,3-dipheylpyrrolidine (EDDP) 100
Metabolito de metadona (EDDP 300) 2-Etilidine-1,5-dimethyl-3,3-dipheylpyrrolidine (EDDP) 300
Metanfetamina (MET 300) d-metanfetamina 300
Metanfetamina (MET 500) d-metanfetamina 500
Metanfetamina (MET) d-metanfetamina 1000
Metilenedioximetanfetamina (MDMA) d,I-Metilenedioximetanfetamina 500
Morfina (MOP 300) Morfina 300
Opiaceo (OPI 2000) Morfina 2000
Oxicodona (OXY) Oxicodona 100
Fenciclidina (PCP) Fenciclidina 25
Propoxifeno (PPX) Propoxifeno 300
Tramadol (TRA) Tramadol 100
Antidepresivos Triciclicos (TCA) Nortriptyline 1000

Esta prueba detecta también otros compuestos relacionados, como se muestra en la tabla de Especificidad Analitica
(mas abajo). Las configuraciones de la Prueba Multidrogas en Un Solo Paso (Orina) son posibles con
cualquier combinacion de los analitos farmacolégicos enumeradas anteriormente mediante la realizacion

o no del T.V.C. Esta prueba proporciona solamente los resultados analiticos preliminares. Para obtener

una confirmacion de los resultados analiticos obtenidos aqui, es necesario contar con un método quimico
alternativo mas especifico, preferentemente la cromatografia de gases (GC) o la espectrometria de masas
(MS). Cada uno de los resultados de las pruebas de drogas de abuso requiere una evaluacién clinica y el
juicio profesional, especialmente cuando la prueba indica un resultado positivo.
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T.V.C. (Prueba de Validez de la Muestra) - RESUMEN

Cada tira del T.V.C. contiene tampones reactivos tratados quimicamente. Después de la inmersién (de 3 a 5 minutos)
de los tampones reactivos en la muestra de orina, es necesario comparar los colores que aparecen en los tampones
con los colores que aparecen en la ficha de referencia. La comparacion del color proporciona una descripcion semi-
cuantitativa de cada combinacion de oxidantes/clorocromato de piridinio (PCC), peso especifico, pH, nitrito, glutaraldehido
y creatinina en muestras de orina humana, para confirmar la integridad de la muestra de orina.

PRINCIPIO

La Prueba Multidrogas en Un Solo Paso (Orina) es un inmunoensayo basado en el principio de uniones competitivas.
Las drogas que pueden estar presentes en la muestra de orina compiten frente a los respectivos conjugados de las
drogas por los puntos de unién al anticuerpo.

Durante la prueba, el tampdn se empapa en la orina por medio de una accién capilar. Cualquier droga si se encuentra
presente en la muestra de orina en concentracion inferior al de su cut-off, no saturara los puntos de unién de las
particulas recubiertas de su especifico anticuerpo. Las particulas recubiertas de anticuerpo capturaran el conjugado
inmovilizado y una linea de color aparecera en la tira correspondiente de la zona de la prueba. Esta linea de color no
se formara en la zona de la prueba si el nivel de la droga esta por encima del nivel del cut-off, porque saturara todos
los puntos de union del anticuerpo que recubre las particulas.

Una muestra de orina positiva no generara una linea de color en la zona de la prueba debido a la competencia de
las drogas, mientras que una muestra de orina negativa o una muestra con una concentracion inferior a la del cut-off
generara una linea en la zona de la prueba. El procedimiento de control automatico prevé la aparicion de una linea
de color en la zona de control (C), para indicar que la cantidad de la muestra aplicada es suficiente y que ha sido
absorbida por la membrana.

T.V.C. (Prueba de Validez de la Muestra) - PRINCIPIO

La adulteracion es la manipulacion de una muestra de orina con la intencién de alterar los resultados de la prueba.
La adicion de sustancias adulterantes puede causar resultados falsos negativos, lo que interfiere con la prueba y/o
destruye las sustancias presentes en la muestra de orina. Incluso la excesiva dilucion de la muestra puede causar
resultados falsos negativos en la prueba multidrogas.

Una de las mejores maneras de comprobar si una muestra ha sido adulterada o diluida consiste en la evaluacion de
algunas caracteristicas de la orina, tales como el pH y el peso especifico, con el fin de detectar la presencia de oxidantes/
PCC, para determinar el peso especifico, el pH, los nitritos, el glutaraldehido y la creatinina en orina.

* Oxidantes/PCC (Clorocromato de Piridinio) - detecta la presencia de agentes oxidantes, tales como cloro y peréxido
de hidrégeno. El clorocromato de piridinio es un agente adulterante comin.? Normalmente, la orina humana no contiene
oxidantes ni PCC.

* Peso Especifico - detecta sila muestra se ha diluido. El rango normal varia de 1.003 a 1.030. Los valores fuera de
este rango pueden indicar que la muestra se ha diluido o adulterado.

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

« Nitritos - detecta la presencia de adulterantes comunmente utilizados y disponibles en el mercado, tales como Klear
o Whizzies. Estos acttian oxidando el principal metabolito canabinoideo: el THC-COOH.? Normalmente, la orina no
contiene trazas de nitrito. Un resultado positivo, por lo general, indica la presencia de un adulterante.

* Glutaraldehido - detecta la posible presencia de un aldehido. Los agentes adulterantes como el UrinAid y el
ClearChoice contienen glutaraldehido, una sustancia que puede producir resultados falsos negativos, lo que altera la
enzima utilizada en algunas pruebas inmunolégicas.? El glutaraldehido no se encuentra normalmente en la orina, por
lo tanto, la presencia de esta sustancia indica, en general, que la muestra ha sido adulterada.

 Creatinina - es un producto de desecho de la creatina, un aminoacido contenido en el tejido muscular y que esta
en la orina." Es posible tratar de comprometer una prueba por el consumo excesivo de agua o diuréticos tales como
infusiones de hierbas para “enjuagar” el sistema. La creatinina y el peso especifico son dos indicadores que permiten
comprobar que el sujeto no haya diluido o lavado la orina intencionalmente: los dos métodos mas conocidos para pasar
una prueba de drogas. Creatinina y peso especifico muy bajos pueden indicar que la orina ha sido diluida. La ausencia
de creatinina (< 5 mg/dL) indica que la muestra no es de orina humana.

REACTIVOS
Cada tira del panel contiene particulas de anticuerpos acoplados a drogas especificas y sus conjugados. En cada linea
de control se introdujeron anticuerpos de cabra.

T.V.C. REACTIVOS

Tampon Adulteracion Indicador Reactivo Tampones e ingredientes no reactivos
Oxidantes/PCC 0.36% 99.64%
Peso Especifico 0.25% 99.75%
pH 0.06% 99.94%
Nitrito 0.07% 99.93%
Glutaraldehido 0.02% 99.98%
Creatinina 0.04% 99.96%
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PRECAUCIONES

* Solo para el uso diagndstico médico o, en cualquier caso, profesional in vitro. No usar después de la fecha de caducidad.
* La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta el momento de su empleo.

« Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y, por lo tanto, se deben manejar como si estuvieran infectadas.
+ Después de su uso, desechar el panel de la prueba de conformidad con la normativa local sobre la gestién de residuos.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenar en un envase sellado a temperatura ambiente o en un ambiente refrigerado (es decir, entre 2 y 30°C). La
prueba permanece estable hasta la fecha de caducidad que aparece en el envase. La prueba se mantendra en la bolsa
sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar después de la fecha de caducidad.

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

Muestra de Orina

Se debe recoger la muestra de orina en un envase limpio y seco. Se pueden usar muestras de orina recogidas en
cualquier momento del dia. Aquellas muestras que presenten particulas visibles deberian ser centrifugadas, filtradas
o permitir que sedimenten para obtener una muestra clara para realizar la prueba.

Almacenamiento de la Muestra

Las muestras pueden ser almacenadas entre 2 y 8°C hasta un maximo de 48 horas previas a la realizacién de la prueba.
Para un periodo mas prolongado se deben congelar y almacenar por debajo de -20°C. Las muestras congeladas deben
alcanzar la temperatura ambiente y mezclarse bien antes de realizar la prueba. Cuando se prevé realizar también
el T.V.C., el almacenamiento de la muestra de orina no debe exceder 2 horas a temperatura ambiente o 4 horas en
ambiente refrigerado antes de realizar la prueba. Para resultados mas fiables, ejecutar la prueba inmediatamente
después de la recogida de la muestra.

CONTENIDO

El kit contiene:

* Paneles para la Prueba * T.V.C./Tabla Colores Adulterantes (en su caso) * Prospecto
Para realizar la prueba también es necesario (no incluidos en el kit):

*Recipiente de recogida de muestras + Cronémetro

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de realizar la prueba, llevar el panel,
la muestra de orina y/o la prueba de
control atemperatura ambiente (15-30°C). i
1. Extraer el panel reactivo del envase C[l oy DATE —— OoX NIT

Prueba Sustancias Adulterantes: resultados fiables
después de 3-5 minutos. Comparar los resultados
con la tabla de colores incluida en el kit.

sellado o del recipiente hermético no antes i 1 ]
del momento de su uso. Retirar la tapa en

el extremo del panel reactivo. Sumergir ox Nt | S.G. GLUT
verticalmente las tiras reactivas en la orina D D — ]
con las flechas apuntando hacia la muestra SG. GLUT

durante al menos 10-15 segundos. Sumergir D D D D D DC — =
las tiras por lo menos hasta el nivel i CRE T PH CRE
indicado por lineas onduladas, pero no D D

mas de las flechas en el panel de la prueba. I I

Prueba Multidrogas: resultados fiables después
de 5 minutos.

A0 o ¢

Negativo Positivo  No valido

2. Volver a colocar la tapa y apoyar el panel -‘ e oo
de la prueba sobre una superficie plana y no v Vv vVVvyYy
absorbente, activar el cronémetro y esperar \

a que aparezca(n) la(s) linea(s) de color.
3. Leer la tira de la prueba de adulteracion
después de 3-5 minutos, comparando los
colores en la tira de adulteracion con la tabla
de colores incluida en el kit.

Si la prueba detectase una adulteracion, no tener en cuenta los resultados de la prueba de drogas. Realizar la prueba
de nuevo o recoger una nueva muestra.

4. El resultado sera visible después de 5 minutos. El resultado debe ser leido en 10 minutos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

(Consultar la figura anterior)

NEGATIVO:* Una linea de color en la zona de control (C) y una linea de color en la zona de prueba (T) para
una droga especifica indica un resultado negativo. Esto es para indicar que la concentracion de dicha droga en la
muestra de orina esta por debajo del nivel de cut-off previsto para esa droga especifica.

*NOTA: El color de la linea que aparece en la zona de prueba (T) puede ser mas o menos intenso. Sin embargo, incluso
cuando el color es muy débil, el resultado se debe considerar negativo.

POSITIVO: Una linea de color en la zona de control (C) y ninguna linea de color en la zona de prueba (T) para
una droga especifica indica un resultado positivo. Esto es para indicar que la concentracién de dicha droga en la
muestra de orina esta por encima del nivel de cut-off previsto para esa droga especifica.
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NO VALIDO: No aparece ninguna linea en la zona de control. Un volumen insuficiente de muestra de orina o errores en
el procedimiento son las razones mas comunes por las que una prueba puede fallar. Revisar el procedimiento y repetir la
prueba con un nuevo panel. Si el problema persiste, dejar de utilizar el kitinmediatamente y contactar con el distribuidor local.

T.V.C. - INTERPRETACION DE PRUEBAS ADULTERANTES

(Consultar la tabla de colores incluida en el kit)

Al comparar los colores que aparecen en la zona de tampon reactivo en las tiras con la tabla de colores incluida en el
kit, se obtienen resultados semi-cuantitativos. No es necesario el uso de herramientas adicionales.

CONTROL DE CALIDAD

En la prueba se incluye un control automatico. La linea de color que aparece en la zona de control (C) es considerada
un procedimiento de control interno. Confirma que el volumen de muestra es suficiente, que la membrana ha absorbido
la muestra y que el procedimiento se ha realizado correctamente. Este kit no incluye normas de control; sin embargo,
se recomienda llevar a cabo las pruebas de laboratorio necesarias para confirmar tanto los resultados positivos como
los negativos, para verificar la exactitud del procedimiento y funcionamiento de la prueba.

LIMITACIONES

1. La Prueba Multidrogas en Un Solo Paso (Orina) proporciona soélo resultados analiticos preliminares. Para obtener
una confirmacion de los resultados obtenidos aqui, es necesario contar con un método quimico mas especifico,
preferiblemente la cromatografia de gases (GC) o la espectrometria de masas (MS).*®

2. Es posible que errores técnicos o de procedimiento, asi como la interferencia de otras sustancias presentes en la
muestra de orina, puedan causar resultados erréneos.

3. Los adulterantes, tales como lejia y/o alumbre, presentes en las muestras de orina, pueden producir resultados
erréneos independientemente del método analitico utilizado. Si se sospechara un intento de adulteracion, la prueba
debe repetirse con otra muestra de orina.

4. Un resultado positivo indica presencia de droga o de sus metabolitos, pero no indica el grado de intoxicacion, la via
de administracion ni la concentracién en la orina.

5. Un resultado negativo no indica necesariamente una orina libre de drogas. Se pueden obtener resultados negativos
incluso cuando las drogas estan presentes en la muestra, pero por debajo del nivel de cut-off de la prueba.

6. La prueba no distingue entre drogas de abuso y determinados medicamentos.

7. Ciertos alimentos o suplementos alimenticios pueden dar resultados positivos.

T.V.C. - LIMITACIONES ADULTERACION

1. Las pruebas de adulteracion incluidas en este kit estan pensadas para ayudar a identificar muestras anormales.
Aunque integrales, estas pruebas no incluyen todas las posibles sustancias adulterantes.

2. Oxidantes/PCC: La orina humana, normalmente no contiene oxidantes ni PCC. La presencia de niveles significativos
de antioxidantes en la muestra, tales como acido ascoérbico, puede dar resultados negativos falsos en los tampones
disefiados para detectar oxidantes/PCC.

3. Peso Especifico: Niveles elevados de proteina en la orina pueden detectar un peso especifico excesivamente alto.
4. Nitrito: El nitrito no es un componente que se encuentra generalmente en la orina humana. Sin embargo, los rastros de nitrito
presentes en la muestra de orina podrian indicar infecciones del tracto urinario o infecciones por bacterias. Niveles de nitrito
por encima de 20 mg/dL pueden causar resultados positivos falsos en los tampones disefiados para detectar el glutaraldehido.
5. Glutaraldehido: La orina normalmente no contiene glutaraldehido. Sin embargo, ciertas anomalias metabdlicas tales como
la cetoacidosis (ayuno, diabetes no controlada o dietas de alto valor proteico) pueden interferir con los resultados de la prueba.
6. Creatinina: Los niveles normales de creatinina estan comprendidos entre 20 y 350 mg/dL. En casos raros, algunas
enfermedades renales pueden detectar orina diluida.

CARACTERISTICAS

Precision: La Prueba Multidrogas en Un Solo Paso (Orina) se ha comparado con otras pruebas rapidas disponibles en
el mercado. La prueba se ha realizado en 300 muestras de orina anteriormente recogidas de individuos presentes para
las pruebas de drogas. Los supuestos resultados positivos han sido confirmados a través de GC/MS. A continuacion
se muestran los resultados en las tablas:

% Concordancia con el Kit disponible en el mercado
Muestra | AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP** | ACL | COC | COC | COT | FTY | KET | HRN | THC | THC

300 | 500 200 150 20
Positivo | >99% | * 97% |>99% | * 90% | 88% ¥ |>99%| 95% |>99% | * * * * 98%
Negativo |>99% | * |>99% | 99% * 97% | >99% *1>99% | >99% | >99% | * * * * |>99%
Total >99% | * 98% | 99% * 94% | 97% *1>99% | 98% |>99% | * * * * 99%
Muestra | THC | MTD |EDDP | EDDP| MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA | TCA
150 100 | 300 | 300 500 300 | 2000
Positivo * >99% * * * >99% | 98% | >99% | >99% | 99% | 96% | 98% | >99% * 95%
Negativo * >99% * * * 80% | >99% | 99% | >99% | >99% | 99% | >99% | >99% * >99%
Total * >99% * * * 87% | 99% 99% | >99% | >99% | 98% | >99% | >99% * 99%

*NOTA: Kit no disponible en el mercado para prueba de comparacion.
**NOTA: BUP comparada con el auto-informe del uso de la Buprenorfina.
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% Concordancia con los resultados obtenidos a través de GC/MS
Muestra | AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP* | ACL | COC | COC | COT*| FTY* | HRN | KET | THC | THC
300 | 500 200 150 20
Positivo | >99% | 98% | 97% | 92% | 98% | 97% | 98% | >99% | 99% | 96% |>99% | 99% | 99% |>99% | 87% | 96%
Negativo | 99% |>99% | 95% | 98% | 99% | 95% | >99% | >99% |>99% | 90% [>99% | 90% |>99% | 95% | 99% | 97%
Total 99% | >99% | 96% | 95% | 99% | 96% | >99% | >99% | 99% | 93% |>99% | 93% |>99% | 95% | 95% | 96%
Muestra | THC | MTD |EDDP |EDDP | MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA* | TCA**
150 100 300 300 500 300 2000
Positivo 91% | 99% | 98% | >99% | 97% |>99% | 99% | >99% | >99% | 98% | 98% |>99% | 94% | 99% | >99%
Negativo | 96% | 94% | >99% | 94% | >99% | 96% | 94% | 98% | 94% | 97% | 99% | 96% | 99% | 96% | 89%
Total 96% | 96% | 99% | 96% | 98% | 98% | 96% | 99% | 97% | 98% | 99% | 97% | 96% | 97% | 91%

*NOTA: BUP, COT, FTY y TRA estaban basados en los resultados de LC/MS en lugar de GC/MS.
**NOTA: TCA estaba basado en los resultados de HPLC en lugar de GC/MS.

Sensibilidad Analitica

A una serie de muestras de orina libres de droga se afiadieron drogas con una concentracion de + 50% del nivel de
cut-off y + 25% del nivel de cut-off. Los resultados se resumen a continuacion:

Rango de AMP | AMP | AMP | BAR |BZO200| BZO BUP ACL coc | coc | cot
Cut-off 300 500 150
- + - + - + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cutoff | 30| 0 |30| 0 [30] 030|060 0 3]0/ 90 9] 0/|30|0[3]0]9%]o0
-50% Cut-off |30 | 0 |30 | 0 [30] 0 |30] 0 [60] 0 |30] 0|90 09 |0 |30]0/[3]0]9%]o0
25% Cutoff |27 | 3 |30 0 [22] 8 |27 3 [60]| 0 |27| 3 [75/15]82] 8 |24 6 [30] 0|90
Cut-off 1317 24| 6 |12 1822 8 |22 ]38 | 11| 19|60 |30 |39 |51 |14 16| 4 | 26 | 46 | 44
+25% Cutoff | 4 | 26| 0 |30 | 2 |28 |8 |22] 2 |58 | 5 [25|31 59| 0 |9 |7 [23] 0 |30 5 |85
+50% Cutoff | 0 30| 0 |30 ] 0 |30 2 [28] 0 |60] 0 [30] 0 [90] 0 [90] 0 [30] 0 [30] 0 [9
Rango de FTY HRN KET |THC20| THC |THC150] MTD | EDDP | EDDP |MET 300 |MET 500
Cut-off 100 300
- + - + - + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cutoff | 90| 0 90| 0 [90] 0 [30] 0 [30] 0 9 /0|30 9]0]|9]|0([3]o0][3]o0
-50% Cut-off | 90 | 0 |90 | 0 [90] 0 |30] 0 [30] 0|9 | 0[290] 1 ]9 ] o0|9]0/[3]0]3]0
25% Cut-off | 85| 5 |N/A|NJA| 90| 0 |27 | 3 [12]18 |90 | 0 |24 6 90| 0 |90 | 0 [27] 3 |23 | 7
Cut-off 49 |41 [NIAINIA| 57 [33 24| 6 | 1 |29 |46 |44 21| 9 |37 |53 |51 |39 |15 |15 |13 |17
+25% Cut-off | 13 | 77 [N/A[N/A| 3 |87 [17 [ 13| 1 |29 5 | 85| 2 |28 | 8 |82 |14 |76 | 4 |26 | 8 |22
+50% Cutoff | 0 [90 [ 0 |90 ] 0 [90| 5 [25] 0 [30] 0 [90] 0 [30] 0 ]9 |0 9 |0][3]0]30
Rango de MET | MDMA | MOP oPI oxY PCP PPX TCA TRA
Cut-off 300 2000
- + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cutoff | 30| 0 |30| 0 [30] 0 30| 0 [30] 0/ 3]0 /[3]0](3]0]9%]o0
50% Cut-off | 30| 0 |30 | 0 [30] 0 |30] 0 [30] 0 |30] 0|30 03] 0 9]0
25% Cutoff |30 | O |26 | 4 | 25| 5 |25| 5 (30| 0 |19 11|24 6 [29] 1 |90 | 0
Cut-off 18 |12 [ 17 [13 [ 17 [ 1315 |15 181216 [ 14 |17 [ 13 |18 [ 12 |61 | 29
+25% Cutoff | 1 |29 | 4 |26 | 1 |29| 6 |24 | 6 |24 | 6 |24| 7 [23| 5 |25 |21 |69
+50% Cutoff | 0 |30 0 |30 ] 0 |30 | 0 [30] 0 [30| 0 [30] 0 3]0 |32 |88

Especificidad Analitica

A continuacion se enumeran las concentraciones de los compuestos (ng/mL) detectados en las orinas por la Prueba
Multidrogas en Un Solo Paso (Orina) después de 5 minutos.

ANFETAMINA 300 ANFETAMINA 500 d,I-3,4-Metilenedioxianfetamina | 2 000
d-Anfetamina 300 d-Anfetamina 500 (MDA)
d,l-Anfetamina 390 d,|-Anfetamina 1500 Fentermina 3000
I-Anfetamina 50000 | |I-Anfetamina 50000 | |BARBITURICOS
p-Hidroxianfetamina 1560 p-Hidroxianfetamina 190 Secobarbital 300
p-Hidroxinorefedrina 100 000 3,4-Metilenedioxianfetamina 781 Alfenolo 150
3,4-Metilenedioxianfetamina 1560 (MDA) Amobarbital 300
(MDA) Fentermina 1500 Aprobarbital 200
B-Feniletilamina 100 000 ANFETAMINA Butobarbital 75
Fenilpropanolamina (d,I- 100 000 d-Anfetamina 1000 Butolbital 2500
Norefedrina) d,l-Anfetamina 3000 Butetal 100
Tiramina 100 000 |-Anfetamina 50 000 Ciclopentobarbital 600
Pentobarbital 300
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Fenobarbital 100 Clobazam 6 11-nor-A8-THC-9 COOH 30
BENZODIAZEPINA 200 Clonazepam 49 Cannabinol 20 000
Oxazepam 200 Clorazepato 50 A8- THC 15 000
Alprazolam 30 Delorazepam 100 A9- THC 15 000
7-Aminoclonazepam 4 000 Desalkylflurazepam 12 MARIHUANA 150
7-Aminoflunitrazepam 390 Diazepam 25 11-nor-A9-THC-9 COOH 150
7-Aminonitrazepam 625 Estazolam 2 11-nor-A8-THC-9 COOH 500
Bromazepam 390 Flunitrazepam 100 Cannabinol 25000
Clordiazepoxido 300 a-Hidroxialprazolam 5 A8-THC 25000
Clobazam 48 a-Hidroximidazolam 10 A9- THC 25000
Clorazepato 97 a-Hidroxitriazolam 1 METADONA
Desalkylflurazepam 1560 d,l-Lorazepam 400 Metadona ‘ 300
Diazepam 97 Lorazepam glucurénido 10 000 Doxilamina \ 50 000
Estazolam 125 Midazolam 200 EDDP 100
Flunitrazepam 25000 Nitrazepam 12 2-Etilidina-1,5-dimetil-3,3- ‘ 100
a-Hidroxialprazolam 30 Norclordiazepoxido 50 difenilpirolidina (EDDP)
d-Lorazepam 3125 Nordiazepam 6 EDDP 300
Midazolam 195 Oxazepam 98 2_—Eli|_idi_na—_1 _,5—dime1i|-3,3- ‘ 300
Nitrazepam 780 Oxazepam glucurénido 10 000 difenilpirolidina (EDDP)
Norclordiazepoxoide 780 Temazepam 12 METANFETAMINA 300
Nordiazepam 780 Temazepam glucurénido 5000 d-metanfetgmlna 300
Temazepam 33 Triazolam 24 d,I-Anfet.amlna 100 000
Triazolam 150 COCAINA 150 Cloroquina 25000
BENZODIAZEPINAS Benzoilecgonina 150 Efedrina : 100 000
Oxazepam 300 Etileno de cocaina 6 250 a R,_ZS)-.I-Efednna 100 000
Alprazolam 196 Cocaina 400 I—Eplnefrln? 50 000
Bromazepam 1562 Ecgonina 12 500 Fen'fluramlna i 12 500
Clordiazepéxido 1562 Ester metilico de ecgonina 50 000 p-Hldroxm_etanfetamlna 25000
Clobazam 98 COCAINA Mefentermina 50 000
Clonazepam 781 Benzoilecgonina 300 I—Metanfetamlﬂa. i 3125
Clorazepato 195 Etileno de cocaina 12 500 3’\,;161\&2?Ienedloxmetanfetamlna 780
Delorazepam 1562 Cocaina 780 EI' - z_’ a 25000
Desalkylflurazepam 390 Ecgonina 32 000 rimetobenzamida
Diazepam 195 COTININA Z"EATAN':ETAM'NA 500 -
Estazolam 2500 | |[I-Cotinina 100 2 Ae‘?”t ctamina 755 -
Flunitrazepam 390 S--Nicotina [ 12500 d*/; ;‘ etamina 20000
a-Hidroxialprazolam 1262 FENTANILO C' nfetamina
d,-Lorazepam 1562 | |Norfentanilo 20 1';’;‘;“':‘; — 13 ggg
RS-glucurénido lorazepam 156 Alfentanilo 562 500 ( de )'4' f nfn? - ?5 000
Midazolam 12500 | |Buspirona 12 500 ?A f' roximetanietamina 22000
Nitrazepam 98 Fenfluramina 37 500 e entefrmlne? 000
Norclordiazepoxoido 195 Fentanilo 100 g“ﬁemf‘a”;'f‘a, — ‘1‘ o
Nordiazepam 390 Sufentanilo 57 500 (MI_:)Mi\I)ene loximetanietamina
Tgmazepam 98 Rls'perldﬁ)na : 1000 |-Fenilefrina 100 000
Triazolam 2 500 9-hidro-risperidona 1000 B-Feniletilamina 75000
:UPRENn‘(_)RFINAS - :iR(i:NA[f = METANFETAMINA
Buprenorrma e > G_Acet!lm(:j ina 562 d-Metanfetamina 1000
Nl::brir;;?erllr;ﬁn; -glucuronido 10 H-erg?nlaco eina 10 p-Hidroximetanfetamina 30 000

Mefentermina 50 000
Norbuprenorfina 120 Morfina 500 000 ! -
3D - |-Metanfetamina 8000

-D-glucurénido KETAMINA
BUPRENORFINA Ketami Tooo | |4k 2000
etamina Metilenedioximetanfetamina

Buprenorfina 10 Norketamina 50 000 (MDMA)
Buprenorfina 3-D-glucurdnido 15 Pentobarbital 50000 | [METILENEDIOXIMETANFETAMINA
Norbuprenorfina 20 Secobarbital 100 000 (MDMA)
Norbuprenorfina 200 MARIHUANA 20 d,I-3,4-Metilenedioximetanfeta- | 500
3-D-glucuronido 11-nor-A8-THC-9 COOH 20 mina (MDMA)
CLONAZEPAM 11-nor-A9-THC-9 COOH 20 d,I-3,4-Metilenedioxianfetamina | 3 000
7-Aminoclonazepam 100 Cannabinol 12 500 (MDA)
Alprazolam 6 A8- THC 10 000 3,4-Metilenedioxietilanfetamina 300
7-Aminoflunitrazepam 6 A9- THC 12 500 (MDEA)
7-Aminonitrazepam 5 MARIHUANA MORFINA 300
Bromazepam 6 11-nor-A9-THC-9 COOH [ 50 Morfina [ 300
Clordiazepoxido 24 Codeina ‘ 300
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Etilmorfina 6 250 Morfina 3-B-D-glucurénido 2000 Norpropoxifeno ‘ 300
Hidrocodona 50 000 Norcodeina 12 500 TRAMADOL
Hidromorfona 3125 Normorfina 50 000 Cis-Tramadol 100
Levorfanol 1500 Oxicodona 25000 d,|-O-Desmetil Venlafaxina 25000
6-Acetilmorfina 400 Oximorfona 25000 n-Desmetil-Cis-Tramadol 195
Morfina 3-B-D-glucurénido 1000 Procaina 150 000 o-Desmetil-Cis-Tramadol 6 250
Norcodeina 6 250 Tebaina 100 000 Fenciclidina 100 000
Normorfina 100 000 OXICODONA Prociclidina 100 000
Oxicodona 30 000 Oxicodona 100 ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS
Oximorfona 100 000 Hidrocodona 6 250 Nortriptilina 1000
Procaina 15 000 Hidromorfona 50 000 Amitriptilina 1500
Tebaina 6 250 Levorfanol 50 000 Clomipramina 12 500
OPIOIDES 2000 Naloxona 37 500 Desipramina 200
Morfina 2000 Naltrexona 37 500 Doxepina 2 000
Codeina 2000 Oximorfona 200 Imipramina 400
Etilmorfina 5000 FENCICLIDINA Maprotilina 2000
Hidrocodona 12 500 Fenciclidina 25 Nordoxepina 1000
Hidromorfona 5000 4-Hidroxifenciclidina 12 500 Promazina 1500
Levorfanol 75 000 PROPOXIFENO Prometazina 25 000
6-Acetilmorfina 5000 Propoxifeno 300 Trimipramina 3 000

Reactividad Cruzada

Se ha realizado un estudio para determinar la reactividad cruzada de la prueba con algunas sustancias, tanto en
muestras que no contienen drogas, como en muestras positivas a: Anfetamina 300, Anfetamina 500, Anfetamina,
Barbituricos, Benzodiazepina 200, Benzodiazepina, Buprenorfina, Clonazepam, Cocaina 150, Cocaina, Cotinina,
Fentanilo, Heroina (6-Acetilmorfina), Ketamina, Marihuana 20, Marihuana, Marihuana 150, Metadona, EDDP 100
(Metabolito de metadona), EDDP 300 (Metabolito de metadona), Metanfetamina 300, Metanfetamina 500, Metanfetamina,
Metilenedioximetanfetamina, Morfina 300, Opiaceo 2000, Oxicodona, Fenciclidina, Propoxifeno, Tramadol y
Antidepresivos Triciclicos. Las siguientes sustancias ensayadas con la Prueba Multidrogas en Un Solo Paso (Orina)
en concentraciones de 100 pg/mL no muestran reactividad cruzada.

Compuestos que no Muestran Reactividad Cruzada

4-Acetamidofenol
Acetona
Acetofenetidina
Acido acetilsalicilico
Albumina

Acido acético alfa-naftaleno
Aminopirina
Amoxapina
Amoxicilina
Ampicilina
Apomorfina
Acido Ascérbico
Aspartame
Atropina

Acido Bencilico
Acido Benzoico
Benzidamina
Bromfeniramina
Cafeina
Cannabidiol
Hidrato de Cloral
Cloramfenicol
Cloroquina
Clorotiazida
Clorpromazina
Clorprotixene
Colesterol
Cimetidina
Clonidina
Cortisona
Creatinina
Deoxicorticosterona
Dextrometorfano

Diclofenac
Diciclomina

Diflunisal

Digoxina
4-Dimetil-aminoantipirina
Difenhidramina
5,5-Difenilhidantoina
EMDP

Eritromicina
B-Estradiol
Estrona-3-sulfato
Etanol
p-aminobenzoato de etilo
Etodolac
Famprofazona
Fenoprofeno
Fluoxetina
Furosemida

Acido Gentisico
d-Glucosa

Guayacol Gliceril Eter
Hemoglobina
Hidralazina
Hidroclorotiazida
Hidrocortisona

Acido o-Hidroxipurico
3-Hidroxitiramina
Ibuprofeno
Iproniazida
Isoprotenerol
Isoxsuprina
Kanamicina
Ketoprofeno

Labetalol
Lidocaina
Lindano

Litio
Loperamida
|-Tiroxina
Meperidina
Meprobamate
Metacualona
Metoxifenamina
Metilfenidato
Metoprolol
N-acetilprocainamide
Acido Nalidixico
Nalorfina
Naproxeno
Niacinamida
Nifedipina
Nimesulida
Noretrindon
Noscapina
d,I-Octopamina
Orfenadrina
Acido Oxalico
Acido Oxolinico
Oximetazolina
Papaverina
Pemolina
Penicilina
Pentazocina
Fenelzina
Feniramina
Fenotiazina

Predsinolona
Predsinona
Propanolol
Quinacrina
Quinidina
Quinina

R(-) Deprenyl
Riboflavina
Acido Salicilico
Serotonina
Quetiapina (ex Seroquel)
Sertralina
Cloruro de Sodio
Sulfametazina
Sulindac
Tetraciclina
Tetrahidrozolina
Teofilina
Tiamina
Tioridazina
Tolbutamida

Trans-2-fenilciclopropilamina

Trazodona
Triamtereno
Triofluoperazina
Trimetoprim
d,I-Triptéfano
d,l-Tirosina
Acido Urico
Verapamilo
Zomepirac
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Teste Toxicogogico One Step (Urina)

Instrucdes para fazer o teste com finalidade de detectar a presenga na urina de uma ou mais das seguintes drogas:
Anfetamina 300, Anfetamina 500, Anfetamina, Barbituricos, Benzodiazepina 200, Benzodiazepina, Buprenorfina,
Clonazepam, Cocaina 150, Cocaina, Cotinina, Fentanyl, Heroina (6-acetilmorfina), Ketamina, Maconha 20, Maconha,
Maconha 150, Metadona, EDDP 100 (Metadona metabolito), EDDP 300 (Metadona metabolito), Metanfetamina 300,
Metanfetamina 500, Metanfetamina, Metilenedioximetanfetamina, Morfina 300, Narcético 2000, Oxicodona, Fenciclidina,
Propoxyfene, Tramadolo e Antidepressivos Triciclicos.

Este jogo inclui o Teste de Validez da Amostra (T.V.C.) para Oxidantes/Piridinio Clorocromado (OX/PCC), Péso Especifico
(P.S.), pH, Nitrito (NIT), Glutaraldeido (GLUT) e Creatinina (CRE).

Teste reativo One Step para detectar rapidamente a presenga contemporanea e qualitativa de varias drogas e metabolitos
na urina humana. Unicamente par uso de diagnose médica ou profissional in vitro.

USO PREVISTO E RESUMO

Teste toxicoldgico para a determinagéo contemporanea de varias drogas nas urinas. Os testes séo de varios tipos, desde
simples testes imunolégicos até complexas praxes analiticas. Hoje em dia os testes imunolégicos séo considerados os
melhores, por rapidez e sensibilidade, para analisar as urinas com finalidade de detectar a presenca contemporanea
de determinar diferentes drogas.

O Teste Toxicoldgico One Step (Urina) € um teste imunoldgico-cromatografico de fluxo lateral para a detecgao qualitativa
das seguintes drogas sem o auxilio de instrumentos.’

Teste Calibrador Valor limiar
(ng/mL)
Anfetamina (AMP 300) d-Anfetamina 300
Anfetamina (AMP 500) d-Anfetamina 500
Anfetamina (AMP) d-Anfetamina 1000
Barbituricos (BAR) Secobarbital 300
Benzodiazepina (BZO 200) Oxazepam 200
Benzodiazepina (BZO) Oxazepam 300
Buprenorfina (BUP) Buprenorfina 10
Clonazepam (ACL) 7-Aminoclonazepam 100
Cocaina (COC 150) Benzoilecgonina 150
Cocaina (COC) Benzoilecgonina 300
Cotinina (COT) Cotinina 100
Fentanyl (FTY) Norfentanyl 20
Heroina (HRN) 6-acetilmorfina 10
Ketamina (KET) Ketamina 1000
Maconha (THC 20) 11-nor-A9-THC-9 COOH 20

Maconha (THC) 11-nor-A9-THC-9 COOH 50
Maconha (THC 150) 11-nor-A9-THC-9 COOH 150
Metadona (MTD) Metadona 300
Metadona metabolita (EDDP 100) 2-Etilidine-1,5-dimethyl-3,3-dipheylpyrrolidine (EDDP) 100
Metadona metabolita (EDDP 300) 2-Etilidine-1,5-dimethyl-3,3-dipheylpyrrolidine (EDDP) 300
Metanfetamina (MET 300) d-metanfetamina 300
Metanfetamina (MET 500) d-metanfetamina 500
Metanfetamina (MET) d-metanfetamina 1000
Metilenedioximetanfetamina (MDMA) d,I-Metilenedioximetanfetamina 500
Morfina (MOP 300) Morfina 300
Opiaceos (OPI 2000) Morfina 2 000
Oxicodona (OXY) Oxicodona 100
Fenciclidina (PCP) Fenciclidina 25
Propoxifene (PPX) Propoxifene 300
Tramadolo (TRA) Tramadolo 100
Antidepressivos Triciclicos (TCA) Nortriptilina 1000

Este teste & capaz de determinar outas substancias relacionadas, conforme indicado na Tabela de Especificidade
Analitica (abaixo). As configuragdes do Teste Toxicolégico One Step (Urina) sdo possiveis com qualquer
combinacédo das substancias farmacolégicas acima indicadas, fazendo ou nédo o T.V.C. Este teste fornece
resultados analiticos de caracter exclusivamente preditor. Para obter a confirmagao dos resultados analiticos
aqui obtidos é necessario submeter a amostra a outro método quimico, mais especifico, de preferéncia
a cromatografia em fase gasosa (GC) ou a espetrometria de massa (MS). Qualquer resultado dos testes
toxicoldgicos para drogas de abuso necessita de uma avaliagdo clinica e um parecer profissional, especialmente
quando o teste da um resultado positivo.
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T.V.C. (Teste de Validez da Amostra) - RESUMO

Cada tira do T.V.C. contem almofadas reativas tratadas com substancias quimicas. De 3 a 5 minutos depois de ter
imergido as almofadas na amostra de urina, € necessario comparar as céres que comparecem nas almofadas com as
cores ilustradas na ficha especifica. Acomparacéo das cores fornece um quadro semi-quantitativo de cada combinagéo
de oxidantes/piridino clorocromado (PCC), do peso especifico, pH, nitrito, glutaraldeido e creatinina em amostras de
urina humana, confirmando a integridade da amostra de urina.

PRINCIPIO

O Teste Toxicolégico One Step (Urina) & uma analise imunolégico-quimica baseada no principio da ligagdo competitiva.
As drogas eventualmente presentes na amostra de urina competem com o respectivo conjugado para ligar sitios de
ligacéo no préprio anticorpo especifico.

Durante o teste, a almofada &€ embebida de urina por capilaridade. Se houver uma amostra com concentracéo de
droga mais baixa do valor limiar, esta ndo saturara os sitios de ligagdo do proprio anticorpo especifico que reveste
as particulas. As particulas recobertas de anticorpos irdo capturar o conjugado imobilizado, e comparecera uma linha
colorida no espago do teste, na relativa tira. A linha colorida ndo aparecera no espago do teste se o nivel de droga &
maior do valor limiar, pois ira saturar todos os sitios de ligagdo do anticorpo que reveste as particulas.

Numa amostra de urina positiva para a analise toxicolégica, ndo comparecera a linha colorada no espaco especifico
do teste por causa da competicdo entre as drogas, enquanto que uma amostra de urina negativa, que contenha uma
concentragdo de drogas menor do valor limiar, originara uma linha no espacgo de teste. A praxe de contréle automatico
prevé que comparega uma linha colorida no espago de contréle (C), o que indica que a quantidade de amostra aplicada
¢ suficiente e que foi absorvida pela membrana.

T.V.C. (Teste de Validez da Amostra) - PRINCIPIO

A adulteragdo & la modificagdo de uma amostra de urina com o objetivo de alterar os resultados do teste.
Adicionando substancias adulterantes é possivel obter falsos resultados negativos, interferindo com a andlise e/ou
destruindo as substancias presentes na amostra de urina. Da mesma forma, uma amostra de urina muito diluida podera
produzir falsos resultados negativos no teste toxicolégico.

Uma das maneiras melhores para controlar se a amostra foi ou ndo adulterada ou diluida & avaliar algumas caracteristicas da
mesma, como o pH e o péso especifico, para detectar a presenca de oxidantes, nitritos, glutaraldeido e creatinina na urina.
* Oxidantes/PCC (Piridinio Clorocromado) — detecta a presenga de substancias oxidantes, como lixivia e peroxido de
hidrogénio. O Piridinio Clorocromado & um adulterador comum.? Normalmente, a urina humana nao contem oxidantes ou PCC.
* Peso Especifico - indica se a amostra foi diluida os valores normais de peso especifico fica mentre 1.003 a 1.030.
Valori fora desta gama podem indicar que a amostra foi diluida ou alterada.

* pH - detecta a presenca de substancias alteradoras acidas ou alcalinas na urina. Os niveis normais de pH devem
estar entre 4.0 e 9.0. Valores fora desta gama podem indicar que a amostra foi alterada.

 Nitritos - detecta a presenca de substancias adulteradoras normalmente usadas que podem facilmente serem
compradas, como Klear ou Whizzies. Estas substancias agem oxidando o principal metabolito canaboideo: o THC-
COOH.® Normalmente, a urina ndo contem nenhuma traga de nitritos. Um resultado positivo, geralmente, indica a
presenca de substancia alteradora.

 Glutaraldeido - detecta apresenga de um aldeido. Substancias alteradoras como UrinAid e ClearChoice contem
glutaraldeido, uma substancia que poderia originar falsos resultados negativos, deteriorando a enzima empregada
em alguns testes imunoldgicos.? O glutaraldeido ndo existe normalmente urina, portanto se for detectado significa, em
geral, que a amostra foi alterada.

« Creatinina - € uma substancia residual do metabolismo da creatina, un aminoacido presente nos musculos e presente
nas urinas.! E possivel tentar de alterar o resultado de um teste bebendo muita &gua ou substancias diuréticas como cha
de ervas, para “enxaguar” o sistema. A creatinina e o péso especifico séo dois indicadores que permitem de controlar
se o paciente tentou ou ndo dediluir ou lavar a urina: os dois sistemas mais conhecidos para tentar de enganar os
testes toxicoldgicos. Valore muito baixos de creatinina e péso especifico podem indicar que a urina foi diluida. Se a
creatinina & ausente (< 5 mg/dL) quer dizer que a amostra ndo & de urina humana.

REAGENTES
Cada tira do painel comtem particulas de anticorpos combinados com drogas especificas e os relativos conjugados.
Em cada linha de contréle foram introduzidos anticorpos de cabra.

T.V.C. REAGENTES

Almofada Adulteracdao Indicador Reativo Almofada e ingredienti ndo reativos
Oxidantes/PCC 0.36% 99.64%
Peso Especifico 0.25% 99.75%
pH 0.06% 99.94%
Nitrito 0.07% 99.93%
Glutaraldeido 0.02% 99.98%
Creatinina 0.04% 99.96%
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PRECAUGOES

+ Exclusivamente para diagnose médica ou profissional in vitro. Ndo usar depois da data de vencimento.

+ Guardar o teste na embalagem fechada até o momento de empregar.

» Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente perigosas e portanto serem manipuladas como se
fossem infecciosas.

* Depois do uso, eliminar o painel de teste respeitando as normas locais de eliminagao dos lixos.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Conservar em embalagem fechada em temperatura ambientalo u em ambiente condicionado (com temperatura entre 2
e 30°C). O teste permanece estavel até a data de vencimento imprimida na embalagem. Guardar o teste na embalagem
fechada até o momento de empregar. NAO CONGELAR. N&o usar deopois da data devencimento.

RECOLHA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

Amostra de Urina

A amostra de urina deve ser recolhida num recipiente limpo e enxuto. O teste pode ser feito com amostras recolhidas
em qualquer hora do dia. As amostras de urina que apresentam depdsitos visiveis devem ser centrifugadas, filtradas
ou deixadas decantar para obter uma amostra limpida para o teste.

Conservagao da Amostra

As amostras a serem testadas podem ser conservadas entre os 2° e 8°C por 48 horas. Se for necessario guarda-las por
tempos mais longos, as amostras podem ser congeladas e conservadas a temperatura igual ou mais baixa de -20°C.
Antes de testar, as amostras congeladas deverdo ser descongeladas e misturadas. Quando sedeseja fazer também
o teste T.V.C., a amostra ndo deve ser guardada mais de 2 horas em temperatura ambiental ou 4 horas em ambiente
condicionado antes de fazer o teste. Para obter resultados mais confiaveis, testas a amostra logo depois que for recolhida.

CONTEUDO

O jogo contem:

* Painéis para Teste * T.V.C./Tabela Cores Adulteradores (conforme o caso) * Instrucdes
Para fazer corretamente o teste & neessario também (néo incluido no jégo):

* Recipiente para recolher amostra « Timer

INSTRUGOES DE USO

Antes de fazer o teste, levar o painel, a
amostra de urina e/ou o teste de contréle
na temperatura ambiental (15-30°C).

1. Extrair o painel reativo da embalagem
fechada ou do recipiente hermético s6 no
momento do uso. Remover o capuz da
extremidade do painel reativo. Imergir
verticalmente as tiras reativas na urina
com as flechas viradas na diregdo da
amostra, por 10-15 segundos pelo menos.
Imergir as tiras pelo menos até o nivel
indicado pelas linhas e linee onduladas,
nao ultrapassando porém as flechas do URINE SAMPLE SHOULDNOT
painel de teSte. -‘ TOUCH THE PLASTIC DEVICE ’-

Teste Substancias Adulteradoras: resultados
confiaveis apés 3-5 minutos. Comparar os resultados
com a tabela das céres fornecida no jégo.

OX NIT

[
[9]

GLUT

°
2|

CRE

Test Toxicolégico: resultados confiaveis apos

X X vV vVVvVVvYvy yYwy 5 minutos.
2. Recolocar o capuz e apoiar o painel do \ N /
teste sobre uma superfifcie plana e néo SIS c c c
absorvedora, attivar o timer e aguardar o T T T
comparecimento da/s linha/s colorida/s. .
3. Ler a tira do teste de adulteragdo apds Urine Negativo .  Positivo N&o valido

3 - 5 minutos, comparando as cores da tira

de adulteragdo com a tabela das cores fornecida no jégo. Se o teste desse um resultado positivo de adulteragéo, ignorar
o resultado do teste toxicologico.. Fazer novamente o teste ou recolher uma nova amostra de urina.

4. O resultado sera visivel apés 5 minutos. O resultado deve ser lido dentro de 10 minutos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

(Ver a ilustragdo acima)

NEGATIVO:* Uma linha colorida no espaco de contréle (C) e uma linha colorida no espaco do teste (T) para
uma droga especifica, indica um resultado negativo. Isto quer dizer que a concentragdo daquela droga na amostra
€ mais baixa do limiar previsto para aquela droga especifica.

*NOTA: A cor da linha que comparece no espaco do teste (T) pode ser mais ou menos intensa. Todavia, mesmo quando
a cor & muito fraca, o resultado deve ser considerado negativo.

POSITIVO: Uma linha colorida no espago de contréle (C) e nenhuma linha colorida no espago do teste (T) para
uma droga especifica, indica um resultado positivo. Isto quer dizer que a concentragdo daquela droga na amostra
de urina é superior ao nivel do limiar previsto para aquela droga especifica.

NAO VALIDO: Nio comparece nenhuma linha no espago de contrale. Um volume insuficiente de amostra de urina ou
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érros na exscugao do teste sdo as causas mais comuns de faléncia de um teste. Controlar a praxe e repetir o teste com uma
novo painel. Se o problema permanece, interromper imediatamente o uso do jégo e entrar em contacto com o distribuidor local.

T.V.C. - INTERPRETAGAO TESTES ADULTERADORES

(Referir-se a tabela de coéres forencida no jégo)

Comparando as céres que ciomparecem nos espacos das almofadas reativas das tiras com as cores fornecidas,
obtém-se resultados semi-quantitativos. Nao é necessario empregar instrumentos adicionais.

CONTROLE QUALIDADE

No teste ha um sistema de contréle automatico. Alinha colorida que comparece no espago de contréle (C) é considerada
um contréle interno de validez do teste. Esta confirma que o volume da amostra € suficiente, que a membrana absorveu
a amostra e que o teste foi feito corretamente. Este jdgo n&o inclui padrdes de contréle; todavia, recomenda-se que
sejam feitas as devidas andlises clinicas para confirmar seja os resultados positivos que aqueles negativos, para
verificar exactidao da praxe e do funcionamento do teste.

LIMITAGOES

1. O Teste Toxicolégico One Step (Urina) fornec somente resultados analiticos preliminares. Para obter a confirmagéo
dos resultados aqui obtidos, é necessario submeter a amostra a um método quimico mais especifico, de preferéncia
cromatografia em fase gasosa ou espetrometria de massa (MS).* 5

2. E possivel que érros técnicos ou na execugéo do teste, bem como a interferéncia de outras substancias presentes
na amostra de urina possam originar resultados errados.

3. Substancias adulteradoras como a lixivia e/ou alimen, presentes nas amostras de urina, podem produzir resultados
errados, independentemente do método de analise empregado. Em caso se suspeite que a amostra foi adulterada, &
necessario repetir o teste com uma nova amostra de urina.

4. Um resultado positivo indica a presenca da droga ou dos seus metabolitos mas néo indica o grau da intoxicagao,
como foi subministrada ou a sua concentragéo na urina.

5. Um resultado negativo ndo sempre indica que a urina esta livre de drogas. POdem-se obter resultados negativos
mesmo quando as drogas estdo presentes na amostra, mas em concentragdes inferiores ao valor limiar do teste.

6. O teste ndo discrimina entre drogas de abuso e algumas substancias farmacéuticas.

7. Alguns alimentos ou integradores alimentares podem provocar resultados positivos.

T.V.C. - LIMITAGOES ADULTERAGAO

1. Os testes de adulteragdo incluidos no jdogo tem a finalidade de ajudar a detectar amostras anormais. Mesmo tratando-
se de testes integrais, ndo incuem todas as possiveis substancias adulteradoras.

2. Oxidantes/PCC: A urina humana normalmente ndo contem oxidantes ou PCC. A presenca e concentragdes
significativas de anti-oxidantes na amostra, tais como o acido ascérbico, podem originar falsos resultados negativos
de testes destinados e detectar a presenca de oxidantes.

3. Peso Especifico: Elevadas concentragdes de proteinas na urina podem produzir um peso especifico da urina muito elevado.
4. Nitrito: O nitrito ndo encontra-se normalmente na urina humana. Todavia tragas de nitrito na urina poderiam indicar
infecgdes das vias urinarias ou infecgdes batéricas. Niveis de nitrito superiores a 20 mg/dL podem provocar resultados
falsos positivos em testes destinados a detectar glutaraldeidos.

5. Glutaraldeido: A urina normalmente ndo contem Glutaraldeido. Todavia algumas anomalias do metabolismo como por
exemplo cetoacidose (jejum, diabete fora de contrle ou alimentag&o hiper-proteica) podem interferir com os resultados do teste.
6. Creatinina: Os niveis normais de concentracéo de creatinina fica mentre 20 e 350 mg/dL. Em raros casos de doengas
aos rins, podem ser encontradas urinas diluidas.

CARACTERISTICAS

Exactidao

O Teste Toxicolégico One Step (Urina) foi comparado com outros testes rapidos comercializados. Foi feito um teste
com aproximadamente 300 amostras recolhidas dentre pacientes que deviam ser submetidos a testes anti-droga. Os
presumidos resultados positivos foram confirmados através de analises de cromatografia em fase gasosa e espetrometria
de massa. A tabela abaixo mosta os resultados obtidos:

% Concordancia com o Kit disponivel no Comércio

Amostra | AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP** | ACL | COC | COC | COT | FTY | KET | HRN | THC | THC
300 | 500 200 150 20
Positivo | >99% | * 97% |>99% | * 90% | 88% *1>99% | 95% |>99% | * * * * 98%
Negativo |>99% | * |>99% | 99% * 97% | >99% *1>99% | >99% | >99% | * * * * |>99%
Total >99% | * 98% | 99% * 94% | 97% * |>99% | 98% |>99% | * * * * 99%
Amostra | THC | MTD |EDDP | EDDP | MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA | TCA
150 100 | 300 | 300 500 300 | 2000
Positivo * >99% * * * >99% | 98% | >99% | >99% | 99% | 96% | 98% | >99% * 95%
Negativo * >99% * * * 80% | >99% | 99% | >99% | >99% | 99% | >99% | >99% * >99%
Total * >99% * * * 87% | 99% 99% | >99% | >99% | 98% | >99% | >99% * 99%

*NOTA: J6go nao disponivel no comércio para teste de comparagao.
**NOTA: BUP comparado com a tomada de Buprenorfina.
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% Concordancia com GC/MS
Amostra | AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP* | ACL | COC | COC |COT* | FTY* | HRN | KET | THC | THC
300 | 500 200 150 20
Positivo  [>99% | 98% | 97% | 92% | 98% | 97% | 98% | >99% | 99% | 96% |>99% | 99% | 99% |>99% | 87% | 96%
Negativo | 99% |>99% | 95% | 98% | 99% | 95% | >99% | >99% |>99% | 90% |>99% | 90% |>99% | 95% | 99% | 97%
Total 99% |>99% | 96% | 95% | 99% | 96% | >99% | >99% | 99% | 93% |>99% | 93% |>99% | 95% | 95% | 96%
Amostra | THC | MTD |EDDP |EDDP | MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA* | TCA**
150 100 300 300 500 300 2000
Positivo 91% | 99% | 98% | >99% | 97% |>99% | 99% | >99% | >99% | 98% | 98% |>99% | 94% | 99% | >99%
Negativo | 96% | 94% |>99% | 94% |>99% | 96% | 94% | 98% | 94% | 97% | 99% | 96% | 99% | 96% | 89%
Total 96% | 96% | 99% | 96% | 98% | 98% | 96% | 99% | 97% | 98% | 99% | 97% | 96% | 97% | 91%

*NOTA: BUP, COT, FTY e TRA eram baseados sobre os resultados de LC/MS ao invés de GC/MS.
**NOTA: TCA era baseado sobre os resultados de HPLC ao invés de GC/MS.

Sensibilidade Analitica

Um grupo de amostras de urina sem drogas foi integrado com drogas em concentragéo de + 50% do valor limiar e +
25% do valor limiar. Os resultados s&o visualizados na tabela abaixo:

Especificidade Analitica

Concentragao AMP AMP AMP BAR |BzZ0 200, BzO BUP ACL coc coc coT
de Droga (Nivel 300 500 150
de detecgdo) - + - + - + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 30|/ 0 |30|0|30)|0|3)|0|60| 0|30|]0]9|0|9)|0/|3)|]0/|3)]0]9%] 0
-50% Cut-off 30/ 0 |30]0|3|0|3)|]0|60] 03] 0|9%|0|9%]|]0|3]0|3]0]%]|o0
-25% Cut-off 27|13 |3 |0 |22|8 |27|3|60] 027|383 |75|15/82| 8 |24|6 |3]0]9%] 0
Cut-off 13117 |24 | 6 |12 |18 |22 | 8 [ 22|38 |11 |19 |60 30|39 |51 |14 |16 | 4 |26 |46 | 44
+25% Cut-off 4 |26 |0 |30 2 |28|8 |22| 2 |58|5 |25|31|59| 0|9 |7 |[23|[0/|3]|5]85
+50% Cut-off 0 [3 )0 [30)0|3)2 |28|0|60|]0|30]| 0 9] |0]9]|0/ |3]0]|3]0] 9%
Concentragao FTY HRN KET THC 20 THC |THC150| MTD EDDP EDDP |MET 300 | MET 500
de Droga (Nivel 100 300
de detecgdo) - + - + - + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 90| 0 |90 | O |90 | O | 30| 0O |30] 0|9 | 0|3 | 0|9 |0 |9 ] 0]|3]0]|38]0
-50% Cut-off 90| 0 |90 | O |90 | O |30| 0O |30] 0|9 | 0|29 1|9 ] 0|9 ] 0]|3]0]3]0
-25% Cut-off 85| 5 [NJA|NA| 90| 0 |27 | 3 |12|18|90| 0 |24 | 6 |90 | 0 |90 | 0 |27 | 3 |23 | 7
Cut-off 49 | 41 [N/A|N/A| 57 |33 |24 | 6 | 1 29|46 |44 |21| 9 |37 |53 |51|39|15|15 |13 |17
+25% Cut-off 13 | 77 IN/A|N/A| 3 |87 |17 |13 | 1 |29 | 5 |85| 2 | 28| 8 |82 |14 |76| 4 |26 | 8 |22
+50% Cut-off 0 |9 | 09| 0|9 |5 |25|/0[30]|0]9 |0 3]0 9] 0/]9%]|0]3]0/ 3
Concentragao MET MDMA MOP OPI (044 PCP PPX TCA TRA
de Droga (Nivel 300 2000
de detecgéo) - + | - + - + - -+ R - + | - + | - +
0% Cut-off 30|/ 0 |30|0|30|0|3)|0 3]0/ |3)]0/|3)]0 /3|0 9]0
-50% Cut-off 30|/ 0 (30| 0 |30|0|3)|0 3|0/ 3]0/ 3]0 (|3|0 9]0
-25% Cut-off 30| 0 |26 4 |25| 5 |25|5 30| 0191 ]|24]|6 |29]1 9]0
Cut-off 18 |12 |17 |13 |17 |13 |15 |15 |18 |12 |16 |14 |17 |13 |18 | 12 | 61 | 29
+25% Cut-off 11294 (26| 1 |29|6 |24|6 |24|6 |24|7 |23|5 |25|21]|69
+50% Cut-off 0|30 |30 |30 30)|0|3)|0(|3)|0/|3)|0/ 3|2 )88

Na tabela abaixo s&o ilustradas as concentracdes das substancias (ng/mL) encontradas nas urinas com o Teste
Toxicolégico One Step (Urina) apés 5 minutos.

ANFETAMINA 300 ANFETAMINA 500 Fentermina ‘ 3000
d-Anfetamina 300 d-Anfetamina 500 BARBITURICOS
d,I-Anfetamina 390 d,l-Anfetamina 1500 Secobarbital 300
|-Anfetamina 50 000 I-Anfetamina 50 000 Alfenol 150
p-ldroxiianfetamina 1560 p-ldroxiianfetamina 190 Amobarbital 300
p-ldroxinorefedrina 100 000 3,4-Metilenedioxianfetamina 781 Aprobarbital 200
3,4-MetilenedioxiAnfetamina 1560 (MDA) Butobarbital 75
(MDA) Fentermina 1500 Butolbital 2 500
B-Feniletilamina 100 000 ANFETAMINA Butetal 100
Fenilpropanolamina (d,I- 100 000 d-Anfetamina 1000 Ciclopentobarbital 600
Norefedrina) d,l-Anfetamina 3000 Pentobarbital 300
Tiramina 100 000 I-Anfetamina 50 000 Fenobarbital 100

d,I-3,4-Metilenedioxianfetamina| 2 000

(MDA)
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BENZODIAZEPINA 200 Clobazam 6 11-nor-A8-THC-9 COOH 30
Oxazepam 200 Clonazepam 49 Canabinol 20 000
Alprazolam 30 Clorazepato 50 A8- THC 15 000
7-Aminoclonazepam 4000 Delorazepam 100 A9- THC 15 000
7-Aminoflunitrazepam 390 Desalkylflurazepam 12 MACONHA 150
7-Aminonitrazepam 625 Diazepam 25 11-nor-A9-THC-9 COOH 150
Bromazepam 390 Estazolam 2 11-nor-A8-THC-9 COOH 500
Clordiazepoxido 300 Flunitrazepam 100 Canabinol 25000
Clobazam 48 a-ldroxialprazolam 5 A8-THC 25000
Clorazepato 97 a-ldroximidazolam 10 A9- THC 25 000
Desalkylflurazepam 1560 a-ldroxitriazolam 1 METADONA
Diazepam 97 d,l-Lorazepam 400 Metadona ‘ 300
Estazolam 125 Lorazepam glucuronide 10 000 Doxilamina \ 50 000
Flunitrazepam 25000 Midazolam 200 EDDP 100
a-ldroxialprazolam 30 Nitrazepam 12 2-Etilidina-1,5-dimetil-3,3- ‘ 100
d-Lorazepam 3125 Nor clordiazepoxido 50 difenilpirrolidina (EDDP)

Midazolam 195 Nordiazepam 6 EDDP 300

Nitrazepam 780 Oxazepam 98 2-Etilidina-1,5-dimetil-3,3- ‘ 300
Nor clordiazepoxido 780 Oxazepam glucuronide 10 000 difenilpirrolidina (EDDP)

Nordiazepam 780 Temazepam 12 METANFETAMINA 300

Temazepam 33 Temazepam glucuronide 5000 d-metanfetamina 300
Triazolam 150 Triazolam 24 d,l-Anfetamina 100 000
BENZODIAZEPINAS COCAINA 150 Cloroguina 25 000
Oxazepam 300 Benzoilecgonina 150 Efedrina 100 000
Alprazolam 196 Cocaetilene 6 250 (1R.25)-I-Efedrina 100 000
Bromazepam 1562 Cocaina 400 I-Epinefrina 50 000
Clordiazepoxido 1562 Ecgonina 12500 | |Fenfluramina 12 500
Clobazam 98 Ecgonina Metil-éster 50 000 p-ldroximetanfetamina 25000
Clonazepam 781 COCAINA Mefentermina 50 000
Clorazepato 195 Benzoilecgonina 300 I-Metanfetamina 3125
Delorazepam 1562 Cocaetilene 12 500 3,4-Metilenedioximetanfetamina| 780
Desalkylflurazepam 390 Cocaina 780 (MDMA) -

Diazepam 195 Ecgonina 32 000 Trimetobenzamide 25 000
Estazolam 2500 | |COTININA METAMFETAMINA 500

Flunitrazepam 390 I-Cotinina [ 100 d-Metanfetamina 500
a-ldroxialprazolam 1262 S-I-Nicotina ‘ 12 500 d,I-Anfetar{nna 75 000
d,-Lorazepam 1562 | |FENTANYL d-Anfetamina 50 000
RS-Lorazepam glucuronide 156 Norfentanyl 20 Cloroquina - 12500
Midazolam 12500 | |Alfentanyl 562500 |(1R:2S)I-Efedrina 50000
Nitrazepam 98 Buspirona 12 500 p'ldmx'mefanfetamma 15000
Nor clordiazepoxido 195 Fenfluramina 37 500 Mefentermlne? 25 000
Nordiazepam 390 Fentanyl 100 I-Metanfetamina | 4000

Temazepam 98 Sufentanil 57 500 ?K/;téh'flﬂe/)t‘l)lened|o>(|metanfetam|na 1000
Triazolam 2500 Rls';)erldf)'r1a : 1000 |-Fenilefrina 100 000
BUPRENORFINA 5 9-h|dr0?<|r|spend0na 1000 B-Feniletilamina 75000
Buprenorfina : 5 HEROlINA : METAMEETAMINA
Buprenorfina .3-D—glucuron|de 7 6—Acet!Imorfllna 10 d-Metanfetamina 1000
:Z:Euz:z:ggf:: 11200 E;:?::Odema ! ng p-ldroximetanfetamina 30 000

u i roi -

BUPRENORFINA KETAMINA - —

Buprenorfina 10 Ketamina 1000 d,!-.’:‘»,/1 Metilenedioximetanfeta- | 2 000
n mina (MDMA)

Buprenorfina 3-D-glucuronide 15 Norketamina 50000 | | \ETILENEDIOXIMETAMFETAMINA (MDMA)

Norbuprenorfina 20 Pentobarbital 50000 | fq 3 4-Metilenedioximetanfeta- | 500

Norbuprenorfina 200 Secobarbital 100000 | | mina (MDMA)

3-D-glucuronide MACONHA 20 d,1-3,4-Metilenedioxianfetamina | 3 000

CLONAZEPAM 11-nor-A8-THC-9 COOH 20 (MDA)

7-Aminoclonazepam 100 11-nor-A9-THC-9 COOH 20 34-Metilenedioxietilanfetamina | 300

Alprazolam 6 Canabinol 12500 | |(MDEA)
7-Aminoflunitrazepam 6 A8- THC 10 000 MORFINA 300
7-Aminonitrazepam 5 A9- THC 12 500 Morfina 300
Bromazepam 6 MACONHA Codeina 300
Clordiazepoxido 2 11-nor-A9-THC-9 COOH [ 50 Etilmorfina 6 250
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Hidrocodona 50 000 Norcodeina 12 500 TRAMADOL
Hidromorfona 3125 Normorfina 50 000 Cis-Tramadol 100
Levorfanol 1500 Oxicodona 25000 d,I-O-Desmetil Venlafaxina 25000
6-Acetilmorfina 400 Oximorfona 25000 n-Desmetil-Cis-Tramadol 195
Morfina 3-B-D-glucuronide 1000 Procaina 150 000 o-Desmetil-Cis-Tramadol 6 250
Norcodeina 6 250 Tebaina 100 000 Fenciclidina 100 000
Normorfina 100 000 OXICODONA Prociclidina 100 000
Oxicodona 30 000 Oxicodona 100 ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS
xsimorfona 100 000 Hidrocodona 6 250 Nortriptilina 1000
Procaina 15 000 Hidromorfona 50 000 Amitriptilina 1500
Tebaina 6 250 Levorfanol 50 000 Clomipramina 12 500
OPIACEOS 2000 Naloxona 37 500 Desipramina 200
Morfina 2000 Naltrexone 37 500 Doxepina 2000
Codeina 2000 Oximorfona 200 Imipramina 400
Etilmorfina 5000 FENCICLIDINA Maprotilina 2000
Hidrocodona 12 500 Fenciclidina 25 Nordoxepina 1000
Hidromorfona 5000 4-Idroxifenciclidina 12 500 Promazina 1500
Levorfanol 75 000 PROPOXIFENE Prometazina 25 000
6-Acetilmorfina 5000 Propoxifene 300 Trimipramina 3000
Morfina 3-B-D-glucuronide 2000 Norpropoxifene 300

Cross-Reatividade

Foi feito um estudo para determinar a cross-reatividade do teste com algumas substancias seja dentro a amostras
que nao contem drogas, seja em amostras positivas para: Anfetamina 300, Anfetamina 500, Anfetamina, Barbituricos,
Benzodiazepina 200, Benzodiazepina, Buprenorfina, Clonazepam, Cocaina 150, Cocaina, Cotinina, Fentanyl, Heroina
(6-acetilmorfina), Ketamina, Maconha 20, Maconha, Maconha 150, Metadona, EDDP 100 (Metadona metabolito), EDDP
300 (Metadona metabolito), Metanfetamina 300, Metanfetamina 500, Metanfetamina, Metilenedioximetanfetamina,
Morfina 300, Narcotico 2000, Oxicodona, Fenciclidina, Propoxyfene, Tramadolo e Antidepressivos Triciclicos. As
substancias listadas abaixo, testadas com o Teste Toxicolégico One Step (Urina) com concentragdo de 100 ug/mL nédo
produziram efeitos de cross-reatividade.

Substancias Nao Cross-Reativas

4-Acetamidofenol
Acetona
Acetofenetidina
Acido Acetilsalicilico
Albumina

Acido alfa-Naftalenacetico
Aminopirina
Amoxapina
Amoxicillina
Ampicillina
Apomorfina
Acido Ascorbico
Aspartame
Atropina

Acido Benzilico
Acido Benzoico
Benzidamina
Bromfeniramina
Cafeina
Canabidiol
Hidrato de Cloro
Cloramfenicolo
Cloroquina
Clorotiazide
Clorpromazina
Clorprotixene
Colesterol
Cimetidina
Clonidina
Cortisona
Creatinina
Deoxicorticosterone
Destrometorfano

Diclofenac
Diciclomina
Diflunisal

Digoxina
4-Dimetil-aminoantipirina
Difenidramina
5,5-Difenilidantoina
EMDP

Eritromicina
B-Estradiol
Estrone-3-uolfato
Etanol
p-aminobenzoato de etil
Etodolac
Famprofazone
Fenoprofene
Fluoxetina
Furosemide

Acido Gentisico
d-Glucose

Gaiacol Gliceril Eter
Hemoglobina
Hidralazina
Hidroclorotiazide
Idrocortisone

Acido o-ldroxippurico
3-Hidroxitiramina
Ibuprofene
Iproniazide
Isoprotenerol
Isoxsuprina
Kanamicina
Ketoprofene

Labetalol
Lidocaina
Lindano

Litio
Loperamide
|-Tiroxina
Meperidina
Meprobamato
Metaqualone
Metoxifenamina
Metilfenidato
Metoprolol
N-acetilprocainamide
Acido Nalidixico
Nalorfina
Naproxene
Niacinamide
Nifedipina
Nimesulide
Noretrindona
Noscapina
d,I-Octopamina
Orfenadrina
Acido Oxalico
Acido Oxolinico
Oximetazolina
Papaverina
Pemolina
Penicilina
Pentazocina
Fenelzina
Feniramina
Fenotiazina

Predsinolona
Predsinona
Propanolol
Quinacrina
Quinidina
Quinino

R(-) Deprenyl
Riboflavina
Acido Salicilico
Serotonina
Quetiapina (ex Seroquel)
Sertralina
Cloreto de Sodio
Sulfametazina
Sulindac
Tetraciclina
Tetra-hidrozolina
Tedfillina
Tiamina
Tioridazina
Tolbutamide

Trans-2-fenilciclopropilamina

Trazodone
Triamterene
Triofluoperazina
Trimetoprim
d,|-Triptofano
d,|-Tirosina
Acido Urico
Verapamil
Zomepirac



49 PORTUGUESE LT [," V2N

BIBLIOGRAFIA

1. Tietz NW. Textbook of Clinical Chemistry. W.B. Saunders Company. 1986; 1735

2. Cody B, J.T., “Specimen Adulteration in drug urinalysis. Forensic Sci. Rev., 1990, 2:63.

3. Tsai C, S.C. et.al., J. Anal. Toxicol. 1998; 22 (6): 474

4. Baselt RC. Disposition of Toxic Multi-Drugs and Chemicals in Man. 2nd Ed. Biomedical Publ., Davis, CA. 1982; 488
5. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug Abuse (NIDA), Research
Monograph 73, 1986

T.V.C./IFicha Céres Adulteradores

OX | Oxidants/Pyridinium .
Anormal | Anormal PCC | chlorochromate NIT | Nitrito
Normal | Normal S.G. | Peso Especifico GLUT | Glutaraldeido
pH | pH GLUT | Creatinina
indice de Simbolos
fj} Atengdo, ver instrucbes W Testes por kit “ Fabricante
de uso
So.ment’e para uso de g Validade ® Nao reutilizar
diagnostico in vitro
a . . Ne de Catalogo 24550 /
”/l/ Armazenar entre 2-30°C LOT Numero de lote 24549 | 24551
= | Armazenar em local fresco =% | Conservar al amparo de la Leer atentamente las
ZAN ER el
e seco - luz solar instrucciones de uso

GIMA S.p.A.

M Via Marconi, 1 - 20060
Gessate (MI) - Italia
Made in China (P.R.C.)



G I MA EAANviIKa 50

E&éraon moAAaTmAWV @appdkwy evog oTadiou (OUpa)

Odnyieg dievépyelag TNG €GETAONG TTPOKEINEVOU VA aVIXVEUBEI N TTapousia oTa oUpa €vOg A TIEPICOOTEPWY ATTO TA
akOAouba @apuaKa:

Apoetapivn 300, Apgetapivn 500, Augetapivn, BapBitoupikd,Beviodialettivn 200, Bev{odiadeTivn, Boutrpevopeivn,
KAovagetraun, Kokaivn 150, Kokdivn, Kotivivn, ®@aivraviAn, Hpwivn (6-akeTuhopop@ivn), Ketapivn, Mapixoudava 20,
Mapixoudva, Mapixoudva 150, MeBaddvn, EDDP 100 (MeBaddvn petaBoAitn), 300 EDDP (MeBaddvn petaBoAitn)
MeBapgetapivn 300, MeBapgetapivn 500, MeBapgetapivn, MeBulevodioguuebaappetapivn, Mopivn 300, NapkwTikd
2000 Ogukwdovn, ®aivkukAidivn, Mpotogueévn, TpapadoAn Kai TPIKUKAIKE avTIKOTABAITITIKA.

AuTtd 1O o€t TrepIAauBavel e€éTaon eykupdTnTag Tou deiypatog (T.V.C.) yia ogeldwTikd/xAwpoxpwuikd TTupidivio (OX/
PCC), e1d1ké Bdpog (P.S.), pH, Nitpwdn (NIT), Moutapardeiidn (GLUT) kai KpeaTivivn (CRE).

AvridpaaTikn e€étaan evogaTadiou yia Tov ypriyopo Kai TauTOxpOVo EVIOTTIONO TNS TTOIOTIKIAS TTapouadiag SlapopwV QapUaKwY
kai peraBoAirwy oe avBpwrriva oupa. Mévo yia diayvwaoTiKn xpron, 1aTpIKA Kai Taviws GAAn emayyeAuarikn in vitro.

MPOBAEMOMENH XPHZH & MEPIAHWH

E&étaon diahoyng yia Tov TauTOXPovo TTPoadIopIoud dIa®opwy GapUAKwY PETw TwV oUpwv. OI eEETACEIG KupaivovTal
atrd aTTAéG avoooAOYIKEG DOKIUEG MEXPI TTOAUTTAOKEG avaAUTIKEG Sladikaaies. O1 avoooAoyIKEG SOKIPEG BewpoUvTal GAEPQ,
yla Tnv TaxdTnTa Kal TNV €uaiobnaoia Toug, To KAAUTEPO £PYAAEio yIa TOV EAEyXO TwV OUPWYV WAOTE VA TTPOOdIOPIOTEN N
TauTOXPOVN TTAPOUCia KATaXPNong diagopwy QapuaKwy.

n e€€taon TTOAATTAWY papudkwvevogoTadiou (OUpwv) gival hia avoooxpwHaToypagia TTAEUPIKNAG PONG YIa TNV TTOIOTIKA
QAViIXVEUON TwV aKOAOUBWYV QapuaKwY Xwpig Tn BorBeia epyaleiwy.’

Aoxipn BaBpovountig AtrokoTtri
(ng/mL)
Apoetapivn (AMP 300) d-ApgeTapivn 300
Apgetapivn (AMP 500) d-ApgeTapivn 500
Apgetapivn (AMP) d-ApgeTapivn 1000
BapBitoupikd (BAR) ZekoBapPITain 300
Bev{odialeTivn (BZO 200) Ofalemdun 200
Bev{odialeTivn (BZO) O&adetdapun 300
Boutrpevopegivn (BUP) Boutrpevopegivn 10
Khovagemapn (ACL) 7-ApivokhovaleTrdun 100
Kokdivn (COC 150) Bev{oUAekyovivn 150
Kokaivn (COC) BevloUAexkyovivn 300
Kortvivn (COT) Korivivn 100
PaivraviAn (FTY) Nopegaivraviin 20
Hpwivn (HRN) 6-akeTUAOpOPQPIVN 10
Ketapivn (KET) Ketapivn 1000

Mapixoudva (THC 20) 11-nor-A9-THC-9 COOH 20
Mapixoudva (THC) 11-nor-A9-THC-9 COOH 50
Mapixoudva (THC 150) 11-nor-A9-THC-9 COOH 150
MeBadovn (MTD) MeBadovn 300
MeBaddvn petaBoAitn (EDDP 100) 2-EBUNIBivN-1,5-81ueBUA0-3,3-dipevulTrupoAidivn (EDDP) 100
MeBaddévn petaBoAitn (EDDP 300) 2-EBUNIBivn-1,5-01peBu0-3,3-dipevuATTupolidivn (EDDP) 300
MeBapgetapivn (MET 300) d-peBapperapivn 300
MeBapgetapivn (MET 500) d-peBapperapivn 500
MeBapgetapivn (MET) d-peBappeTapivn 1000
MeBuAevodiofupeBappetapivn (MVDMA) d, I-MeBuAevodiogupebap@eTapivn 500
Mopeivn (MOP 300) Mopeivn 300
Ommouya (OPI 2000) Mopgivn 2000
Ogukwdovn (OXY) Ogukwdovn 100
PaivkukAidivn (PCP) PaivkukAIdivn 25
Mpotrofueaivn (PPX) Mpotrofugaivn 300
Tpapadoin (TRA) Tpapadoin 100
TpiKukAIKG avTikaTaBAITTIKG (TCA) NopTpITrTuAivn 1000

H egétaon autr eival oe Béon va evioTrioel GANEG OXETIKEG EVWOEIG, OTTWG UTTODEIKVUETAI OTOV TTivaKa AVOAUTIKAG
Egeidikeuong (TTapaTifeTal TTapakdTw). O1 SIapop@woEelg TG EETAONGTTOAANTTAWY PapHdKwWY £vOG BripaTog (OUpwv)
€ival EQPIKTEG PE OTTOIOVSHTIOTE GUVSUAOHO TWV PAPHAKOAOYIKWY AVAAUTWY TTOU AVO@EPOVTAI TTAPATIAVW
diegayovrag i} 6x1 TNV T.V.C. H e&étaon auTn Trapéxel aTTOKAEIOTIKA, TTPOKATAPKTIKA avaAuTIKG atroteAéopara. Ma
va emITEUXOEi eTIREPLAIWON TWV AVAAUTIKWV ATTOTEAEGTUATWY TTOU AdpBdvovTal 5w, TTPETTEI VA XPNOIMOTTOINBEi
pia Tio €181k evOAAAKTIK XNHIKA M€BOBOG, KOTA TTPOTiMNON aépia XpwHaToypagia (GC) Kol paCHATOMETPIA
padog (MS). Kabe éva amrd 1o omroTEAéOPATA TWV EEETACEWY YIA KATAXPNON QOPHAKWY QTTaITEN MIO KAIVIKA
agloAdynon Kal eTAyyEAMATIKN KPion, 18iwg 6Tav n Sokipn amodidel OeTIKO aroTéAeopa.
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T.V.C. (E¢étaon EykupoTtntag Asiyparog) - MEPIAHWH

KdaBe taivia TN T.V.C, Trepiéxel XnNUIKG eTTegepyaapéva pubpioTikG avTidpaaThpia. ATré 3 éwg 5 AeTTTd PTG TNV EPPATITION
TWV PUBUICTIKWY avTidpaoTnpiwv aTo deiypa olpwy, Ba TTPETTEl va OUYKPIVETE Ta XpWHATA TTou gugavifovtal oTa
avTIOPACTAPIO PE TA XPWHATA TTOU UTTAPXOUV OTNnV KApTa ava@opds. H auykpion Twv XpwHATWY TTapéxel Eva nui-
TTO0OTIKO TTAQiCI0 KABE ouVOUATHOU OEEIBWTIKWV/XAwpPoXpwHIkou TTupidiviou (PCC), €181koU Bdapoug, pH, viTpwdwy,
yAouTapaAdelidng Kai kpeaTivivng o€ avBpwTTiva deiyyaTta oUpwy, ETTIRERAILIVOVTAG TNV OKEPAIOGTNTA TOU JEIYUATOG OUPWV.

APXH

H e&étaon ToAAaTTAWVY @appdkwy evog atadiou (OUpwv) eival yia avoooxnuikn e&étaon e Baon tnv apxr g
QAVTAYWVIOTIKAG dETUEUONG. Ta QAPHUOKA TTOU EVOEXOUEVWG UTTAPXOUV OTO Oeiypa 0Upwyv avTaywvifovTal e TO avTioTOIXO
ouluyég yia Béoeig BeapwV ETTi TOU €101KOU QVTICWUATOG.

Katd tn didpkeia TnG €&€Taong, 1o avTidpaocTrplio eUTTOTIETal e oUpa péow TPIXoeldoug dpdong. Eva @dpuako, av
UTTAPXEl OTO JEiYPA TV 0UPWY KATW aTTd TNV ATTOKOTTT) CUYKEVTPWONG, dev Ba kopéael TIg BEoelg déoueuong OTo €I0IKO
avTiowpa Tou atré To OTToI0 €ival ETMKOAUPPEVA Ta owHaTdIa. Ta cwyaTidla TTou gival eTIKAAUPPEVA JE AVTIOWHPATO
OUAOPBAEVOUV TO OKIVNTOTTOINKEVO CUQUYEG KOl EMQAVICETAI JIa EyXPWHN YPAUUH OTOV XWPEO TNG £££TATNG OTNV OXETIKA
Taivia. H éyxpwun ypappn dev Ba e@aviaTei aTo XWPO €EETACNG, AV TO ETTITTEDO TOU @APUAKOU gival uwnAdTEPO aTréd TNV
QATTOKOTTH, €TTEIDA B0 KOPeaBOUV OAEG 01 BECEIG DETUEUONG TOU AVTICWHATOG LE TO OTTOIO ETTIKAAUTITOVTAI TO CWHATIOIA.
Z¢ €éva BeTIkG deiypa oUpwy OTn £€€Ta0N QaPUAKwWY Oev epPaVICeTal N EyXPWHN YPAUUT OToV €I8IKO XWPO TNG €¢ETaONG
AGyw TOU AVTaYWVIOPOU PETAGU TWV QOPHPAKWY, EVW O £va apvnTiKS deiyua oUpwyv A éva deiyua TToU TTEPIEXEI XaUNAOTEPN
OUYKEVTPWON TOU QAPUAKOU OTTO TO ATTOKOTIAG Ba eu@avioTei pia ypauun otov xwpo Tng €¢étaong. H autdpatn
S10dIKaacia EAEyXOU QTTAITEl VO EYQAVICTED hia £yXpwn YPAUPA oTov Xwpo eAéyxou (C), wg évdeign 6T n TToodTNTa TOU
epappoféuevou deiyaTog gival ETTAPKAG Kal 6Tl aTToppoPriBnke atré Tn pepPpavn.

T.V.C. (E¢étaon EykupoTntag Asiyparog) - APXH

H voBeia eival n Taparroinon eveg deiypatog oUpwy pe TRV TTpGOean va aAAoiwBoulv Ta atroTeAéopaTta TnG e££Ta0NG.
MpooBéTovTag ouoieg voBeuong evdEXeTal va TTPOKANBoUV Weudwg apvnTIKG atroTeAéopaTa, TrapepuBaivoviag otnv
egétaon Kai/fj KaTaoTPEPOVTAG TIG OUTIEG TTOU UTTAPXoUV oTo deiypa oUpwy. AKOUa Kal n UTTEPBOAIKN apaiwaon Tou
OeiyHaTog PTTOPEI Va TTPOKOAETEI PEUDWG APVNTIKA ATTOTEAETUATA OTN €EETACT TTOAAATTAWY QAPUAKWY.

‘Evag atré Toug KaAUTEPOUG TPOTTOUG Yia va eAEYEETE €AV Eva Deiya Exel vOBeUTEI ) apaiwBei ouvioTatal aTnv agloAdynon
KATTOIWV XAPOKTNPIOTIKWY, OTIWG To pH Kai 1o €181kd BAPOG, TTPOKEIPEVOU va avixveubei n TTapouaia ogeldwTikwv/PCC,
yia Tov TTpoadiopiopd Tou €181koU Bapoug, pH, vITpwdwy, yAoutapaAdelidng kal kpeaTivivng oTa oupa.

* 0%e1dwTIKA/PCC (XAwpoxpwuikd TTUpIBivio) - avixveUel TNV TTapoudia ogeIdWTIKWY TTapayoviwy, 6Twg n xAwpivn
Kal To uTrEPOEEidIo Tou udpoydvou. To xAwpoxpwHIKG TTupIdivio gival évag Kolvog TTapdyovtag vobeiag.? Kavovikd, Ta
avBpwITIiva oUpa dev TTEPIEXOUV 0EeIdWTIKA 1} PCC.

* E131k6 Bdpog - avixveuel av 1o deiypa €xel apaiwdei. To pualoloyiké eupog kupaivetal atd 1,003 éwg 1,030. Tipég
€KTOG AUTOU TOU €UPOUG EVOEXETAI VO UTTOOEIKVUOUV OTI To deiypa £xel apalwBei i voBeuTei.

* pH - avixveuel Tnv TTapouaia 6&Ivwv A aAKaAIKWwY TTpodpifewv aTa oUpa. Ta gualoAoyikd emrireda pH Ba Tpémel va
eival yetagu 4,0 kai 9,0. TipéG ekTOG aUTOU TOU £UPOUG PTTOPET VO onuaivouv o1l To deiypa aAAoIwBEi.

* NiITpdn - avixveUel TNV TTAPOUCIa TIPOCTHIEEWY TTOU XPNOIKOTIOIOUVTaI CUVABWG KAl EiVal EUTTOPIKWG IOBETIPEG, OTTWG TO
Klear rj Whizzies. Autd evepyouv ogeidwvovTtag Tov KUpio HETABOAITN KavvaBivoeidwy: To THC-COOH.® Kavovikd, Ta oupa
eV TTEPIEXOUV KAVEVA iXVOG VITPWIWV. Eva BeTIKO atToTéAeTHa, YEVIKA, UTTOBEIKVUEI TNV TTOPOUCia £VOG TTapdyovTa voBeiag.
* FAouTapaAdeiidn - Avixveuel TNV TTapouaia piag aAdelidng. MapdyovTeg vobeiag 6mwg 1o UrinAid kai To ClearChoice
TTEPIEXOUV YAOUTOPAADEUDN, Y OUGia TTOU PTTOPET va TTPOKAAEOEl WPEUDWS apvnTIKA atroTeAéoparta, diatapdooovTag
10 év{UUO TTOU XPNOIPOTIOIEITAl O€ KATIOIEG AVOTOAOYIKEG €€eTAOEIG.2 H yYAOUTAPaADEUdn Sev BpiokeTal KAVOVIKA oTa
oUpa, wg €K TOUTOU, N EVOEXOUEVN TTOPOUCIA TNG OUCTAG UTTOBEIKVUEI, O€ YEVIKEG YPOAUMEG, OTI TO deiyua €Xel VOBEUTEI.
* Kpearivivn - Eival amméBAnTo Tng Kpeativng, éva apivogy TTou TIEPIEXETAI GTOV YUK 10TO Kal TO OTToio BpioKeTal OTA
oUpa." EvdéxeTtal va utrdpéel TTPOOTIA0EI0 UTTOVOPEUONG MIOG €EETAaNG TTivovTag UTrepBOAIKEG TTOOATNTEG VEPOU N
SloupnTIKWYV OTTWG Tadi atrd BéTava yia va “EeTAuBei” To auoTnua. H kpeativivn kai 1o €181k6 Bapog gival dUo BeikTeG TTOU
0ag EMTPETTOUV va BERaIWOEITE OTI TO UTTOKEIPEVO DeV £XEI OKOTTIO apaIWaEl fj TTAUVEI Ta oUpa: ol SUO TTIo YVWOTEG uEB0dOI
Y10 UTTOVOUEUON HIOG £EETAONG PapPAKwY. KpearTivivn kai €1d1k6 BAPog TTOAU XaunAd evOEXETAI va UTTOBEIKVUOUV OTI TA
oUpa €xouv apaiwBei. H atrouaia Tng kpeativivng (< 5 mg /dL) utrodnAwvel 611 To deiypa dev gival amd avBpwTiva oupa.

ANTIAPAZTHPIA
KdBe Taivia Tou Trivaka TrepIEXEl CWHATIOIO ATTO AVTIOWHATA GUEUYUEVA OE CUYKEKPIPEVA QAPUAKA KOl TA OXETIKG OUCUYT
TOUG. X¢€ KABe ypappn eAéyxou €I0AXONCav avTiIcWUaATA KATOIKAG.

T.V.C. ANTIAPAZTHPIA

PuBuioTiké vobeiag AvTISpaoTIKOG BEIKTNG PuBpioTIKd Kal Pn avTiSpacTIKG CUCTATIKA
Otedwrika/PCC 0.36% 99.64%
E151k6 Bdpog 0.25% 99.75%
pH 0.06% 99.94%
NiTpwdeg 0.07% 99.93%
\outapaAdelidn 0.02% 99.98%
Kpearivivn 0.04% 99.96%
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NMPO®YAAZEIX

* Mévo yia diayvwoTIKA Xpron, 1aTpIkA Kal TTAaVIwWG GAAN eTTayyeAPATIKR in vitro. Mnv To XpnoiyoTrolgite YeTd TNV
nuepounvia Angng.

* KpatAoTe TO TEOT 0€ O@PAYIOUEVN CUCKEUQTIa PEXPI TN XPAON.

* OAa 1a deiypata TPETTEl va BewpouvTal SuvnTIKA ETTIKIVOUVA Kal, ETTOPEVWG, VA QVTIMETWTTICOVTAI 0OV JOAUCUATIKA.

* MeTd TN Xprion, aTroppiwTe To UAAO TNG £GETOONG CUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKG WE T SlaXEipion
TWV aTToRAATWV.

®YAAZH KAI ZTAOEPOTHTA

DuAdooeTal € OKEPAIO CUOKEUAOia 0€ Beppokpaacia dwuatiou A o€ Yuxwpevo TTEPIBEAAOV (BnAadr peTagu Twv 2
kai 30 °C). To Te0T €ival 0TaBEPS PEXPI TNV NUEPOMNVIa ANENG TTOU avaypd@eTal 0T CUOKeuaaia. KpatioTe To TEOT O€
o@payiopévn ouokeuaaia péxpl TN xprion. MHN KATAWYXETE. Mnv 10 XpnOIJOTIOIEITE METG TNV NUEPOUNVia ANENG.

ZYANOT'H KAI MPOETOIMAZIA TOY AEIFMATOZX

Aciypa oupwv: To deiypa oUpwyv TTPETTEl va OUAEYETaI O€ KaBapo, aTeyvé doxeio. H eg€Taan utropei va rpaypaToTroinei
oe éva deiypa oUpwv TTou €xel CUNEXOE o€ otToiadrTroTe oTiyun. Ta SeiypaTta oUpwyv TTOU TTapouaidlouy ICAPATa opaTd
HE YUPVO AT TTPETTEl VO QuUYOKeVTPNBoUv, dinBnBouv A va apeBolv va kabifdvouv WoTe va emMITEUXOEN Eva dlauyég
UTTEPKEIPEVO VIO TOUG OKOTTOUG TNG €£TAONG.

AilatApnon Tou deiyparog: Ta deiypata ummopouv va guAdooovTtal petagl 2 ° kai 8 °C yia éwg 48 wpeg To TTOAU TTpIv
atré Tnv ekTéAeon TnG e¢étaong. MNa apateTapévn diathpnon, Ta deiypaTa YTTopouv va KatayuyxBoUv Kal OTn CUVEXEIT
va aroBnkeuBolv katw atmé Toug -20 °C. Ta katepuypéva deiyyarta TPETTEN va atroyuxBouv kal va avapixoulv Tpiv
atrd TNV ekTéAeON TNG e€éTaong. OTav okotreveTe va kaveTe kai Tnv T.V.C., n diatpnaon Tou deiypuatog oUpwyv dev TTPETTE
va utrepPaivel TIG 2 wpeg o€ Bepuokpacia dwuatiou A 4 wWPeg aTo Yuyeio TTpIv amd Tnv e&€taon. MNa o agidmoTa
atoTeAéTpaTa, EKTEAEDTE TNV €GETACN APECWG PETE TN GUAAOYN TOU BeEiypaTOG.

NMEPIEXOMENO

To kiIT TrEpIAapBaver:
* ®UMa egéTaong * T.V.C./Mivakag XpwudTtwyv Mapaydviwv Nobeiag (avaAoya pe Tnv TTePITITWOoN) * GuAAGdIo
MNa Tnv ekTéAeon Tng e§€raong xpeiddovral eriong (dev wepiAauBdvovTal oTo KIT):

* Aoxeio ouhhoyng deiypatog * XpOVOUETPO
OAHFIEZ XPHZHZ

Mpiv awd TNV eKTéAEON TNG €§éTOONG, PEPTE
TOV Tivaka, To deiypa oUpwv R/kal TNV £§€Taon

Egétaon ouoTatikwyv voBeiag: afidmoTta
artroTeAéopaTta PETE atrd 3-5 AeTTTd. ZUyKpiveTETA
ATTOTEAEOPOTA  PE TOV TTIVAKA XPWHAETWY TTOU
TrepIAapBAvETal GTO KIT.

oX NIT
eAéyxou o€ Beppokpaaia Swpariou (15-30 °C).
1. BydiAte Tov Trivaka avTidpacTnpiwv amd 1o I:I I:I
oppayiopévo TepiBAnUa A To agpoaTeyEg doxEIo S.G. GLUT

Bl
%%DDDDT ai

URINE SAMPLE SHOULD NOT Egétaon ToAMaTAWY @appdkwy: agidmoTa
TOUCH THE PLASTIC DEVICE . PRSI, -
ATTOTEAéTHATA PETA OTTO 5 AETTTA.

vV v.v.v vy
(o] Cc [of
T T T
TOV Trivaka TnNG €&étaong o€ pia emitTedn, un

ATTOPPOPNTIKA ETPAVEIQ, Apvnriko OgTIKO Akupo
EVEPYOTTOINCETE TO XPOVOUETPO KAl TIEPIMEVETE VA EPPAVIOTEI N/O1 EyXPWHN/EG YPAUPI/EG.

3. AilaBaoTe TNV Tavia eg¢éTaong vobeiag peTd amoé 3 - 5 AeTITd, ouyKkpivovTag Ta Xpwuara oTnv Taivia vobeiag pe Tov
TTVOKa XPWHAETWY TTou TTEpIAapBavovTal GTo KIT.

Edv n e¢étaon avixveloel voBeia, unv AABeTe UTTOWN Ta ammoTeAEOPATA TNG £6£TAONG Papudkwy. EkTeAéoTe Eava Tnv
egétaon ) CUAAEGTE éva véo Beiypa.

4. To amotéAeopa Ba @avei perd amd 5 Aemrrd. To amotéAsopa TTpéTTel va diaBaoTei péoa o€ 10 AeTTTa.

EPMHNEIA TQON AMOTEAEZMATQN (AvaTtp£gre oTnV TTAPATTAVW EIKOVA)

APNHTIKO:* Mia éyxpwpn ypapun oTov Xwpo eAéyxou (C) kai pia éyXpwun YPappun oTov Xwpo e&éraong (T) yia
€VO OUYKEKPIPEVO PAPHOKO, UTTOSNAWVEI aPVNTIKO atroTEAETpA. AuTO UTTODEIKVUEI OTI ) GUYKEVTPWOT TOU £V Adyw
@apudkou aTo deiypa oUpwv gival KATW aTTd TO ETTITTEDO ATTOKOTIAG TTOU TTPOBAETTETAI VIO TO GUYKEKPIUEVO PAPHOKO.
*ZHMEIQZH: To xpwua TnG Ypauung TTou epgavideTal aTnv Tepioxn e¢étaong (T) uTropei va eival TrepIcooTEPO 1) AlyOTEPO
évtovo. QoTé00, akoun Kal Tav To XpWHa eival TTOAU axve, To aTToTEAEoUa BewpeiTal apvnTIKOS.

OETIKO: Mia éyxpwpun ypappr otov Xwpo gAéyxou (C) kai Kayia éyXpwun ypauun otov Xwpo e&éraong (T) yia
€VO OUYKEKPIPEVO QAPHAKO, <UTTOONAWVEI BETIKO aTrOTEAETHA. AUTO UTTODEIKVUEI OTI N CUYKEVTPWOT TOU £V Adyw
@apudkou aTo deiypa oUpwV gival ETTAVW ATTO TO ETTITTEDO ATTOKOTTAG TTOU TTPOBAETTETAI VIO TO GUYKEKPIUEVO PAPHAKO.
AKYPO: Aev gpgavileTal Kapio ypappr oTov Xwpo eAyxou. AVETTapKrG 0yKog Seiypatog oUpwyv ) c@aAuaTa Kata

povo otav TIPETTEl va TO XPNOIPOTIOINOETE.
A@aipéaTe TO KATTAKI OTO TEAOG TOU TTiVAKQ
avTidpaotnpiwv. BubBioTte k&GBeTa oTIg TaAIViEG
egétaong oTa oupa pe Ta BEAN va deixvouv TTPog

10 deiypa yia TouldyioTov 10-15 deutepdAeTTTa.
BubioTe TIg TaIlvieg TOUAdXIOTOV PEXPI TO
ONUEIO TTOU ETTIONHAIVETAI UE TIG KUPATIOTEG
YPOHHEG, aAAG Xwpig va §eTepdoeTe Ta BEAN \
oTOV Trivaka Tng £§éraong.

2. BaAte avda 10 KOTAKI KOI OKOUMTIAOTE
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n S1adikacia givai o1 o KoIvoi AGyol yia TOug OTToioug Jia SOKIPA pTTopEi va atrotuxel. EgeTdoTe TdAI Tn diadikaaia kai
ETTAVOAGBETE TNV £EETOON XPNOIPOTTOIWVTAG VEO TTivaka. Edv 1o TTpéBAnua TTapapével, OTAPOTACTE va XPNGCIPOTIOIEITE
TO KIT KOl ETTIKOIVWVAOTE JE TOV TOTTIKO dlavopéa.

T.V.C. - EPMHNEIA EZEETAZHZ MAPATONTQN NOOEIAZ

(AvOTpPESTE OTOV TTVOKA XPWHATWY TTOU TFEPIAAUBAVETAI OTO KIT)

ZUYKPIVOVTaG TO XPWHATA TTou gp@avifovTal OTIG TIEPIOKEG AVTIOPAOTNPIOU OTIG TAIVIEG HE TOV TTIVAKA XPWHATWY TTOU
TrEPIAAUBAVETQI OTO KIT, UTTOPEITE VA TIAPETE TA NWI-TTOCOTIKA aTroTEAéTUATA. A€V €ival ATTapaitnTn N Xprion ETITTAE0V OpYGVWYV.

EAEMXOZ MOIOTHTAZ

270 TEOT TTEPIAAPBAVETAI EVOG QUTOPATOG EAEYXOG. H €yXpwpn ypapur TTou epggavidetal aTov Xwpo eAéyxou (C) Bewpeital
eowTePIKN Sladikaaia eAéyxou. EmReRaitivel 0TI 0 OYKOG Tou deiyPaTOG ival ETTAPKAG, OTI N HEPBPAVN EXEI ATTOPPOPHOEI
10 deiypa Kai 611 n diadikaagia ATav emTUXAG. AuTO TOo KIT OV TTEPIAaPBAVEl TTPOTUTTA EAEYXOU* WOTOOO, GUVICTATAI VO
SiegaxBouv ol aTrapaitnTeEG EPYAOTNPIaKEG EEETAOEIG yia TNV eMRERAiwon TOGO Twv BETIKWY ATTOTEAETUATWY, 600 Kal
TWV apVNTIKWY, yia va eAEyEeTe TNV 0pBOTNTA TNG diadikaaiag Kail Tn AeIToupyia Tng e¢éTaong.

MEPIOPIZMOI

1. E¢étaon TToAAaTTAWY papudkwy evog oTadiou (OUpa) TTapéxel HOVO TTPOKATAPKTIKG avaAuTIKG atroteAéoparta. MNa va
emTeuxBei empBeBaiwon Twy ammoteAeoudTwy TToU AapBdavovTal edw, TIPETTEI VA XPNOIUOTIOINGEI pia o 181K XNUIKA
pEBOBOG, KaTG TTPOTIUNON aépia Xpwpatoypagia (GC) kal acpatopeTpia palag (MS).45

2. Eival mBavo diadikaoTikd 1 TeXVIKG AdOn, kabwg kai n TapepBoAn dAAwv ouaiwv oTo deiyua oUpwyv EVOEXETAl VO
TTpokaAéoouv AavBaopuéva atroteAéopara.

3. MNpooyigeig ouoiwv, 6TTwg xAwpivn kai/j oTutTnpia, ot deiypata oUpwv PTTOPET va TTPOKaAécouv AavBaouéva
amoTeAégpaTa ave{apTnTa aTrd TNV XPNOIPOTToIoUUEVN avaAuTikh péBodo. Av uTToyIddeoTe Pia TTpooTrdBela vobeiag, n
Sokiun Ba pétrel va erravaAapBaveTal he dAAo deiyua oUpwv.

4.’Eva BeTIk6 atroTéAeopa UTTodEIKVUEI TNV TTAPOUTia TOU GAPHAKOU A TwV PETABOAITWY TOU OAAG dev BEiXVEl TO ETTITTEDO
OUYKEVTPWONG, TNV 006 Xoprynongr TNV ouykévTpwaon aTta oupa.

5. 'Eva apvnTikd atmotéAecpa dev onuaivel atrapaitnta oupa eAeUBepa papudkou. Evdéxetal va An@Bouv apvnTika
armoteAéopaTa, akoun Kai dtav Ta @Aappaka gival rTapdvta aT1o deiypa, aAAd KaTw aTrd TO £TTITTEDO ATTOKOTING TNG EEETAONG.
6. To Te0T dev dlakpivel PETAGU PAPUAKWY KATAXPNONG KOI CUYKEKPINEVO QAPHAKA.

7. Opiopéva Tpo@IYa A Ta GUPTTANPWHATA SIATPOPHG UTTOPE va dWoOoUV BETIKG atroTeEAéoATa.

T.V.C. - MNEPIOPIZMOI NOOEIAZ

1. O1 e&eTdoelg vobeiag TTou TrepIAapBAavovTal o€ auTd TO KIT £XOUV WG OTOXO TOV EVTOTTIONO YN QUOIOAOYIKWYV JEIYUATWY.
Av kai oAokANpwpEveg, o1 e6eTaTEIG auTEG dev TTEPIAaBAVOUV OAEG TIG TNIBAVEG TTIPOCIEEIG VOBEiag.

2. O&eidwTtik@/PCC: Ta avBpwTiva olpa, Kavovik@ dev Trepiéxouv ogeidwTikd rj PCC. H mapoucia onuavTikwy
ETTITTEDWV AVTIOEEIOWTIKWY OTO Jeiypa, OTIWG TO aoKopRIKG ogU, PTTopEi va SWOoOoUV WEUBWG apvnTIKG aTTOTEAETUOTA
OoTa avTIOPACTAPIA TTOU £XOUV OXEDIOOTE! yia TNV avixveuan o&eldwTikwv/PCC.

3. E1dIk6 Bapog: Augnuéva eTitreda TTpwTEivNG OTa oUpa UTTOPET va 0dnyroouv oTnv avixveuan utrepBoAiké uwnAou €idiké Bapog.
4. NiTpwdn: Ta vITpWdnN dev €ival oUCTATIKO TTOU BPICKETAI KAVOVIKG OTa avBpwTiva oupa. QaTdoo, ixvn VITpwdWY OTO
Oeiypa oUpwv PTTOPET va UTTOdEIKVUOUV AOIJWEEIG TOU OUPOTTOINTIKOU CUCTAMATOG 1 AoINWEEIG aTrd BakTApia. ETiTeda
VITPWOWYV peyaAUTepa atmé 20 mg/dL evdéxeTal va TTPOKAAECOUV WPeUdWG BETIKG ATTOTEAECUATA GTA AVTIOPACTHPIA TTOU
€Xouv OxedIOOTEN yia TNV avixveuon yAouTapaAdeiong.

5. MoutapaAdeilidn: Ta oupa ouvrBwg dev TTEPIEXOUV YAOUTapaAdEelidn. QoT600, OpIoUEVEG HETABOAIKEG AVWHOAIEG OTTWG
yia TTapdadelypa n ketogéwon (vnoTteia,avegéAeykTog d1aBATNG 1 SiciTEG UWNAAG TTPWTEIVNG) ITTOPET VO ETTNPEGCOUY TO
amoTeAéopaTa TNG £§€Ta0NG.

6. KpeaTivivn: Ta guaioloyikd emitreda kpeaTivivn givar yetagu Twv 20 kar 350 mg/dL. Ze OTTAVIEG TTEPITITWOEIG, KATTOIEG
VEQPIKEG VOOOI EVOEXETAI VA 0ONYHOOUV O€ QViXVEUTT APAIWHEVWY OUPWV.

XAPAKTHPIZTIKA
AxpiBeia: H e&étaon TToAMaTTAWVY @appdkwvevogoTadiou (OUpwv) eT€BN o€ GUYKPIO PE AAAEG ENTTOPIKG DIOBECIUEG TaxEiEg
egetaoeg. Aicgnydnoav egetaoeig o Tepitou 300 deiypata Tou gixav GUAMEeXBEiTTponyoupévwg atrd dropa Trapévia o€
€§eTAOEIG PapudKwy. Ta uTToBETIKG BeTIKG aTToTeAéopaTa ETTIBERaIONKAV pe GC/MS. X1 cuvéxeia Ta aTTOTEAECUOTA OE TTIVOKQ:
Zup@wvia % pe 10 S100£01H0 OTO EPTTOPIO KIT

Aciypa AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP** | ACL | COC | COC | COT | FTY | KET | HRN | THC | THC
300 | 500 200 150 20
Apvntiko | >99% | * 97% |>99% | * 90% | 88% * |>99%| 95% |>99% | * * * * 98%
O¢TIKO >99% | *  [>99% | 99% * 97% | >99% * |>99%[>99% |>99% | * * * *[>99%

Tovolo |>99%| * | 98% | 99% | * | 94% | 97% | * [>99%| 98% |>99%| * - - * | 99%

Asiypa | THC | MTD |EDDP [ EDDP| MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA | TCA
150 100 | 300 | 300 | 500 300 | 2000

ApvnTiko *[>99% | * - * [>99% | 98% | >99% | >99% | 99% | 96% | 98% |>99% | * | 95%

QeTiko * [>09% | * - * | 80% |>99% | 99% | >99% | >99% | 99% |>99% | >99% | * | >99%

T0voho A - * | 87% | 99% | 99% | >99% | >99% | 98% |>99% | >99% | * | 99%

*ZHMEIQZH: Kit 1Tou dev gival eptropikd diabéoiyo yia dokiur ouykpiong.
*ZHMEIQZH: BUP og GUyKpIOn PE TNV QUTO-aVOQEPOHEVN TTPOCANWN BouTrpevop@ivng.
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% pe Ta aroteAéopara Tou EARPOnoav péow GC/MS
Aciyua | AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP* | ACL | COC | COC | COT*| FTY* | HRN | KET | THC | THC
300 | 500 200 150 20
Apvntiko | >99% | 98% | 97% | 92% | 98% | 97% | 98% | >99% | 99% | 96% |>99% | 99% | 99% | >99% | 87% | 96%
O¢€TIKO 99% |>99% | 95% | 98% | 99% | 95% | >99% | >99% |>99% | 90% |>99% | 90% [>99% | 95% | 99% | 97%
TO0volo | 99% |>99% | 96% | 95% | 99% | 96% | >99% | >99% | 99% | 93% |>99% | 93% |>99% | 95% | 95% | 96%
Asiypa | THC | MTD |EDDP |EDDP | MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA* | TCA**
150 100 | 300 | 300 | 500 300 | 2000
Apvnrtiko 91% | 99% | 98% | >99% | 97% |>99% | 99% | >99% | >99% | 98% | 98% |>99% | 94% | 99% | >99%
OcTikO 96% | 94% | >99% | 94% | >99% | 96% | 94% | 98% | 94% | 97% | 99% | 96% | 99% | 96% | 89%
SOvoho | 96% | 96% | 99% | 96% | 98% | 98% | 96% | 99% | 97% | 98% | 99% | 97% | 96% | 97% | 91%

*XHMEIQZH: BUP, COT, FTY kai TRA Bagiotnkav ota amoteAéopata Twv LC/MS avri Twv GC/MS.

*THMEIQZH: TCA Baciotnke ota amoteAéopata Tng HPLC avri Twv GC/MS.

AvaAuTiki evaicBnoia
e €va oUVOAO BelYUATWY o0UpwV EAEUBEPT PAPUAKWY TTPOCTEBNKAV PAPUAKA PE CUYKEVTPWON + 50% Tou eTTITTESOU
ATTOKOTIAG Kal + 25% Tou ETTITTEDOU OTTOKOTIAG. Ta aTTOTEAéOUATA CUVOWICOVTAl TTAPAKATW:

AvaAuTikn §e1Bikeuon
2Tn OUVEXEIQ TTOPATIOEVTAI Ol CUYKEVTPWOEIG TWV EVWOEWY (Ng/mL) TTou avixvelBnkav oTa oUpa amé Tnv e&ETaon
TIOAATTAWVY QappdKwV £vog aTadiou (OUpwvV) HETG atTd 5 AETTTA.

Zuykévtpwon AMP AMP AMP BAR |BzZO200| BzZO BUP ACL coc coc coT
(KAipaka 300 500 150
ATTOKOTTAG) - + - + - + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 30|/ 0 |30)|0|30)|0|3)|0|60|] 0|30 0]9|0|9)|]0/|3)]0/|3)]0]9%] 0
-50% Cut-off 30/ 0|3 )0[30|0]30]0 |60/ 0|3]|0]9]0]9]|0|3)|0]|3]0]9]|0
-25% Cut-off 2713 |30 ]2|8 |27 3|60|0]27|3|75/15|82 |8 |24|6 |30]|0]9%]O0
Cut-off 13|17 24| 6 |12 18|22 | 8 | 22|38 |11 |19 |60 |30 |39 |51 |14 |16 | 4 |26 |46 |44
+25% Cut-off 4 |26 |0 |30 2 |28|8 |22]| 2 |58|5 |25[31|59| 0|9 |7 |[23|[0/|3]|5]85
+50% Cut-off 0 |3 )0 |30| 030 ]2 |28/0|60[0|30]0]9]]0] 9] 0/[30]0]3]0] 9%
Zuykévrpwon FTY HRN KET | THC20 | THC |THC150| MTD EDDP | EDDP |MET 300 |MET 500
(KAipaka 100 300
ATTOKOTTG) - + - + - + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 90| 0 |90 0 |90 | 0 |30] 0 |30 )0 |9 | 0]30)]0]9]0 |9 0]|3]0]3]|0
-50% Cut-off 90| 0 |90 0 |90 | 0 |30] 0 |30 )0]9]|0]29]1]9]0|9%) 0]|3]|0]3]0
-25% Cut-off 85| 5 [NJA|N/A| 90| 0 |27 | 3 |12|18|90| 0 |24 | 6 |90 | 0 |90 | 0 |27 | 3 |28 | 7
Cut-off 49 | 41 [N/A|N/A| 57 |33 |24 | 6 | 1 |29 |46 |44 |21 | 9 |37 |53|51|39|15|15|13 |17
+25% Cut-off | 13 | 77 [N/A|N/A| 3 |87 |17 |13 | 1 |29 | 5 |85 | 2 |28 | 8 |82 |14 |76| 4 |26 | 8 |22
+50% Cut-off 0 [9 | 0 |9 | 0 |9 |5 |25]| 0 [30]| 0|9 |0 |30)]|0]9]|0/(|9]|0/|3]|0]30
Zuykévtpwon MET MDMA MOP OPI (02474 PCP PPX TCA TRA
(KAigaka 300 2000
ATTOKOTTNG) T A e I I O I o T A I O A S
0% Cut-off 30|/ 0 (30| 0 |30|0|30)|0 3]0/ |3)]0/|3)]0 3]0 9]0
-50% Cut-off 30|/ 0 (30| 0 |30|0|3)|0 3]0/ |3)]0/ 3]0 |3|0 9]0
-25% Cut-off 30/ 0 |26 4 |25|5|25|5 |30 ]19[M1M]|24]6 ]29]1]9%] 0
Cut-off 18 112 |17 |13 |17 |13 |15 |15 |18 |12 |16 |14 |17 |13 |18 | 12 | 61 | 29
+25% Cut-off 11294 (26| 1|29|6 |24|6 |24|6 |24|7 |23|5 |25|21]|69
+50% Cut-off 0|30|0 ]3]0 |3)|0/|30|0/|3)]0|3)|0/]3)|0/|30]|2 ]88

AM®ETAMINH 300 I-Au@eTapivn 50 000 ApoBapBITaAn 300
d-Ap@eTapivn 300 P-udpofuap@eTapivn 190 AtrpoBapBiTaAn 200
d,I-ApgeTapivn 390 3,4-MeBuAdloguapeTapivn 781 BoutoBapBitéAn 75
I-AM®ETAMINH 300 50 000 (MDA) BouToABITGAN 2500
p-udpofuaueTapivn 1560 Pavteppivn 1500 BouTeTéAn 100
p-UBPOEUVOPEPESPIVN 100 000 AMOETAMINH KukAotreToBapPITéAn 600
3,4-MeBUASIOEUOUPETAMIVN 1560 d-ApgeTapivn 1000 MevioBapBITdAn 300
(MDA) d,I-ApgeTapivn 3000 DavoBapBITéAn 100
B-parvulaiBuiapivn 100 000 I-AMOETAMINH 300 50 000 BENZOAIAZEMNINH 200
daivuhotrpotravorapivn (D, l- 100 000 d,I-3,4-MeBuAdiouappetapivn | 2 000 Ofalemdpn 200
VOPEPEDPIVN) (MDA) AATTpadoAGpn 30
Tupapivn 100 000 Daivreppivn 3000 7-AuIvokAOVaZETTaUN 4000
AM®ETAMINH 500 BAPBITOYPIKA 7-AINOGAOUVITROZETIGRN 390
d-Augetapivn [ 500 TekoBapPITAAN 300 7-AuvoTpalemaun 625
d,I-ApgeTapivn \ 1500 AApeVOAN 150 Bpwpalemapn 390




55 2aeed © GINIA
XAwpodialetogeidio 300 EotadoAdun 2 11-nor-A8-THC-9 COOH 500
KhoBaddaun 48 DAouviTpalerdun 100 KavvaBivoin 25000
Khopadlerdrn 97 a-YdpoguaAtpaloAdun 5 A8- THC 25 000
AgoahkuhopAoupaleTapn 1560 a-udpogupidaloAaun 10 A9- THC 25000
AlaleTraun 97 a-udpoguTpIadoAdun 1 MEG®AAONH
EatadoAdun 125 d,I-Aopadetraun 400 MeBadovn \ 300
PAouviTpadedun 25 000 Nopademdun yAukoupovidio 10 000 AoaciAapivn \ 50 000
a-YdpoguaATTpadoAdun 30 MidaloAaun 200 EDDP 100
d-Aopadetaun 3125 Nitpademréaun 12 2-EBuAIBivn-1,5-81ueBuro-3,3- ‘ 100
MiSagoAdun 195 NopkAopdiageTogeidio 50 SipevuATrupoNidivn (EDDP)
NITpadeTtéun 780 NopdialeTraun 6 EDDP 300
NopkAopdialeTroeidio 780 Otalemdun 98 2-EBUNiBivN-1,5-BipeBuho-3,3- ‘ 300
Nopdialemaun 780 Ofalemmapn yAUKoUpOVidIo 10000 | |SpevuATIUpOAIBivh (EDDP)
Tepademaun 33 TepadeTaun 12 MEOAMG’ETA’M'NH 300
TpialoAdun 150 Tepalemaun yAUKoupovidio 5000 d—paeap(pam’(plvr] 300
BENZOAIAZETINH TpiaZoAdun 24 d.-Augerapivy 100 000
Ofalemmapn 300 KOKAINH 150 XAwpokivn 25000
AATTpadoAdpn 196 Bev{oUAekyovivn 150 Eqedpivn i 100 000
BpwHaleTdun 1562 KokaaiBuAévio 6 250 “ R,ZS)—I—!E(pséplvq 100 000
XAwpodialeTrogeidio 1562 Kokaivn 400 I-Emvegpivn_ 50 000
KAoBaZapn 98 Eykovivn 12500 | |Pevohovpamivn 12 500
Khovagemaun 781 MeBuAeoTépag Tng exyovivng 50 000 p—Uépo?,UpelGup(pemplvr] 25000
KAopaletém 195 KOKAINH Megevreppiv_ 50 000
Ahopaemrapn 1562 Bev{oUAeKyovivn 300 I-MeBapgetapivn | 3125
AeoaAkuho@AoupaleTrapn 390 KokaaiBuAévio 12 500 3,4-MeBuhevodiofupebappetapivn | 780
- (MDMA)
Alageraun 195 Kokadivn 780 S -
Eotagohapn 2500 | |Eyxovivn 32000 ;"é‘gA&‘z‘l’;‘_’:&zH = 25000
PhovviTpalenapn 390 KOTININH e MINH 5 o5
0-Y5poEuahpadoAdpn 1262 I-KOTININH [ 100 d_I ; aupeETapivn o000
d,l-NopadeTaun 1562 S-I-Nikotivn | 12500 -AUGETAHVY
RS-A0pagemdpn yAUKoupovidio| 156 PAINTANYAH ;’(;\A“"’”,““'V” fg 000
MidaloAdpun 12 500 NoppaivtaviAn 20 1;’22”;’; 5oi 50 ggg
NiTpalemdpn 98 AAQEVTAVUAIO 562 500 (1R 28)-I- (ge pivn__
NopkAopdialemogeidio 195 Bouaomipoévn 12 500 E/;Uépo&upel QUPETAHIVY ;5 888
Nopdialemaun 390 Devphoupapivn 37 500 EQEVTEPIVY 5
, . -MeBappeTapivn 4 000
Tepademaun 98 PaivraviAn 100 3 4 MeBUAevoD o - 1000
TpiadoAdun 2 500 Zougaivtaviin 57 500 (MlSMEA;J evodiogupeBappeTapivn
:OYI’IPENO}:—’CDINH 5 - glogepléovr] = 1 888 -bavuATgpIvA 100 000
Bounpevopeiv] 5| [Sudpotupomepdo B-ganuhaBuAayvy 75000
3-D-yAukoupovidio 6-akeTuAOpOPQPIV 10 MEOAM(DETAMINH
- d-MeBapgeTapivn 1000
NopBoutrpevopgivn 10 6-aKeTUAKOBEIVN 1562 UBpOEUEBALPETANIY 30000
NopBouTpevopgivn 120 Hpwivn 10 e
3-D-yAukoupovidio Mopoivi 500 000 EQEVTEPHIVI 50 000
BOYMNPENOP®INH KETAMINA |I-MeBappeTapivn 8 000
Boutrpevopgivn 10 Ketapivn 1000 d,l-3,4- . 2000
BouTrpEvopoivN 15 Hivn MeBUAevOSIOEUPEBaUPETaNIVN
! NopkeTapivn 50 000 (MDMA)
3-D-yAukoupovidio n o 50 000 —
NopBOUTTPEVOPOiV 2 evioBapBITaAn ME@YAENOAIOZYMEGAM®ETAMINH
N PBOUTIPEVOPPIVI 200 TekoBapBITaAn 100000 | |(MDMA)
3_‘3’5‘;3:0‘15“)’2&?:5” MAPIXOYANA 20 d-34- 500
KAONAZETAMH 11-nor-A8-THC-9 COOH 20 MeBuAevodioguuebaupetapivn
7 ALV, : 100 11-nor-A9-THC-9 COOH 20 (MDMA)
-AuIvokAovageTrapn KavvaBiveAn 12 500 d,I-3,4-MeBuAdioguappeTapivn 3000
ANTTpadoAGun 6 (MDA)
- A8-THC 10 000
7-AHIVOPAOLVITPOGETTIGLN 6 A9= THC 12500 3,4-MeBuAevodioguapgeTapivn 300
7-ApivoTpadeTraun 5 (MDEA)
; MAPIXOYANA
Bpwpademdun 6 MOP®INH 300
- 11-nor-A9-THC-9 COOH 50 -
XAwpodiadetoteidio 24 Mopaoivn 300
- 11-nor-A8-THC-9 COOH 30 -
KAoBaddun 6 - Kwdeivn 300
- KavvaBivoAn 20 000 -
Khovaletraun 49 AB- THC 15000 AiBuAgop@ivn 6 250
Khopagetramn 50 A9—THC 15000 Ydpokwdovn 50 000
AihopadeTrdun 100 MAPIXOYANA 150 Ydpopoppdvn 3125
AecaaAKUNOPA ¢ 12 ¢
€00 K'Ll oQAoupageTaun 1nor-A9-THC-9 COOH ‘ 150 NeBoppavoin i 1500
AlaZeTrapun 25 B-aKeTUAOpOPPIVN 400




AlaoTOUPOUPEVN AVTIOPACTIKOTNTA
AIggAXON pia HEAETN yia va TTPOodIopIaTEl N dlacTaupoUpEVn avTI®PACTIKATNTA TNG £6£TA0NG TOCO PE TTAPAOKEUAOHATA
atré SeiypaTa TTou dev TTEPIEXOUV pApHaka, 600 pe BeTikd deiypata: Apugetapivn 300, Apgeetapivn 500, Apgetapivn,
BappBitoupikd, Bev{odiaZetivn 200, BevodialeTivn, Boutrpevopgivn, KAovaZetdun , Kokaivn 150, Kokdivn, KoTivivn,
PaivraviAn, Hpwivn (6-akeTulopopgivn), Ketapivn, Mapixoudva 20, Mapixoudva, Mapixoudva 150, MeBaddvn, EDDP
100 (ueBaddvn petaBoAitn), EDDP 300 (MeBaddvn petaBoAitn)MeBapgetapivn 300, MeBapgetapivn 500, MeBaugeTapivn,
MeBuAevodio§upebapgetapivn, Mopgivn 300, NapkwTiké 2000 O§ukwdévn, PaivkukAidivn, Mpotrogueaivn, TpauadoAn
Kol TPIKUKAIKG AvTIKOTaBAITTTIKG. O1 akOAouBeg ouaieg TTou eAEXBNKav pe TNV €EETAON TTOAAATTAWY QAPHEKWY  £VOG
oTtadiou (OUpwv) oe ouykévipwon 100 pg/mL dev édwaoav aToixeia dlaoTaupoUpevng avTidpaong.

Ouaoigg pn d1a0TAUPOUMEVNG aVTidpaong

4-OgupI1d0@pevOAn
AxeTévn
AkeTOPaIVETIBIVN
AkeTUNOOTAAIKUAIKO 0EU
AeukwpaTivn
GApa-vaeBaAivo o&ikd o§u
Apivottupivn
Apotarrivn
ApoguKIAAivn
ApTTiKIANiv
Atropop@pivn
AokopBikd ogu
AoTaptdun
Artportrivn
Bev{uAik6 ogu
Bev{oikd ogu
Bevqudapivn
Bpougaivipapivn
Kageivn
KavvaBidioAn
‘Evudpn xAwpdaAn
XAwpap@aivikoAn
XAwpokivn
XAwpoBeiagion
XAwpotrpopadivn
XAwpoTrpoTigévn
XoAnoTepivn
ZIPETIBiVN
Khovidivn
KopTtigévn
KpeaTivivn
ATtroogukopTIKOOTEPOVN
Ae€Tpopeboppdvn

Aikhopevakn
AikukAopivn
AipAouviodAn

Ayogivn
4-31peBuho-apIvoavTITTupivn
Aipaivudpapivn
5,5-3ipaivuludavToivn
EMDP

EpuBpopukivn
B-o10TpadioAn
OioTpdvn-3-O¢iikn
AiBavoAn
p-apivoBevioik6 alBuAio
ETodoAdkn
Daptrpogalovn
devotrpoévn
DdAouogeTivn
®doupooepidn

[evTioiké ogu

d-yAukddn

[NouaiakoAn MukepUAio AiIBépag
Alpoaaipivn
YopaAagivn
YpoxAwpoBeiadion
YdpokopTiZévn

O&U 0-UdPOLUITTTTOUPIKS
3-YdpotuTupapivn
IBoutrpogaivn
ITrpoviadidn
looTrpotepevoAn
loogouTrpivn
Kavapukivn
Ketotrpogaivn

NaBnTaoAn
Nidokaiivn
Aivdavio

Ai6io
Notrepapion
1-Bupogivn
MeTrepidivn
MeTmrpoBaudrn
MeBakaAdvn
MeBogupaivapivn
MeBuApaIvidaTn
MeTtotrpoAdAn
N-akeTUAOTTPOKAIVONION
NaAidigiko o§u
NaAopeivn
Narmpogévn
Niaoivapidio
Nigeditrivn
NipeoouAidn
Nopetpivdiévn
Nookartrivn
d,l-okToTTapivn
Oppevadpivn
Ogahiké ogu
O&oAIvIKO 0gU
OgupetadoAivn
MarmaBepivn
MepoAivn
MevikiAivn
Mevradokivn
DaiveAdivn
daivipapivn
Paivobeiadivn

G I MA EAANviIKa 56
Mopeivn 3-B-D-yAukoupovidio 1000 O&ukwdovn 25000 TPAMAAOAH
Nopkodegivn 6 250 Ofupopeovn 25 000 Cis-Tpapaddoin 100
Noppopeivn 100 000 Mpokdivn 150 000 d, lo-amropeBuA BevAagpagivn 25 000
Ogukwdovn 30 000 Onpdivn 100 000 N-armmopeBuA-Cis-TpapadoAn 195
Ogupoppovn 100 000 O=YKQAONH O-atropeBuA-Cis-Tpapadoin 6 250
Mpokdivn 15000 Ogukwdovn 100 DaivkukAidivn 100 000
Onpadivn 6 250 Y3pokwdovn 6 250 MpokukAIdivn 100 000
OIMIOEIAH 2000 YSpopoppovn 50 000 TPIKYKAIKA ANTIKATAGAIMTIKA
Mopepivn 2000 NeBoppavoin 50 000 NopTpITITUAivn 1000
Kwdeivn 2000 Nahogovn 37 500 AITPITITUAIVN 1500
AiBuApopeivn 5000 NaATpegovn 37 500 Khoprrpapivn 12 500
Ydpokwdovn 12 500 Og&upopovn 200 Aeormpapivn 200
Ydpopoppdvn 5000 PAINKYKAIAINH AogeTrivn 2000
NeBoppavoin 75 000 DavkukAIdivn 25 lpirpapivn 400
6-akeTUAOPOPPIVN 5000 4-YdpogupaivuAkAISivn 12 500 MarrpoTtiAivn 2000
Mopeivn 3-B-D-yAukoupovidio 2000 MPOMO=Y®AINH Nopdogetrivn 1000
Nopkodegivn 12 500 Mpotogugaivn 300 Mpopadivn 1500
Nopuop@ivn 50 000 Noptrpotrogueaivn 300 MpopeBadivn 25000

Tpipirpapivn 3000
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Test Calibrator Cut-off
(ng/mL)
Amphetamine (AMP 300) d-Amphetamine 300
Amphetamine (AMP 500) d-Amphetamine 500
Amphetamine (AMP) d-Amphetamine 1000
Barbiturates (BAR) Secobarbital 300
Benzodiazepines (BZO 200) Oxazepam 200
Benzodiazepines (BZO) Oxazepam 300
Buprenorphine (BUP) Buprenorphine 10
Clonazepam (ACL) 7-Aminoclonazepam 100
Cocaine (COC 150) Benzoylecgonine 150
Cocaine (COC) Benzoylecgonine 300
Cotinine (COT) Cotinine 100
Fentanyl (FTY) Norfentanyl 20
Heroin (HRN) 6-Acetylmorphine 10
Ketamine (KET) Ketamine 1000
Marijuana (THC 20) 11-nor-A®-THC-9 COOH 20
Marijuana (THC) 11-nor-A°-THC-9 COOH 50
Marijuana (THC 150) 11-nor-A°-THC-9 COOH 150
Methadone (MTD) Methadone 300
Methadone metabolite (EDDP 100) 2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3-dipheylpyrrolidine (EDDP) 100
Methadone metabolite (EDDP 300) 2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3-dipheylpyrrolidine (EDDP) 300
Methamphetamine (MET 300) d-Methamphetamine 300
Methamphetamine (MET 500) d-Methamphetamine 500
Methamphetamine (MET) d-Methamphetamine 1000
Methylenedioxymethamphetamine (MDMA) d,I-Methylenedioxymethamphetamine 500
Morphine (MOP 300) Morphine 300
Opiate (OPI 2000) Morphine 2000
Oxycodone (OXY) Oxycodone 100
Phencyclidine (PCP) Phencyclidine 25
Propoxyphene (PPX) Propoxyphene 300
Tramadol (TRA) Tramadol 100
Tricyclic Antidepressants (TCA) Nortriptyline 1000
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Adulteration Pad Reactive indicator Buffers and non-reactive ingredients
Oxidants/PCC 0.36% 99.64%
Specific Gravity 0.25% 99.75%
pH 0.06% 99.94%
Nitrite 0.07% 99.93%
Glutaraldehyde 0.02% 99.98%
Creatinine 0.04% 99.96%
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Specimen | AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP** | ACL | COC | COC | COT | FTY | KET | HRN | THC | THC

300 | 500 200 150 20
Positive | >99% | * 97% |>99% | * 90% | 88% * |>99%| 95% |>99% | * * * * 98%
Negative |>99% | * |>99% | 99% * 97% | >99% *1>99% | >99% | >99% | * * * * |>99%

Total >99% | * 98% | 99% * 94% | 97% *1>99% | 98% |>99% | * * * * 99%

Specimen | THC | MTD |EDDP | EDDP| MET | MET | MET | MDMA | MOP | OPI | OXY | PCP | PPX | TRA | TCA
150 100 | 300 | 300 500 300 | 2000

Positive * >99% * * * >99% | 98% | >99% | >99% | 99% | 96% | 98% | >99% * 95%

Negative * >99% * * * 80% | >99% | 99% | >99% | >99% | 99% | >99% | >99% * >99%

Total * >99% * * * 87% | 99% 99% | >99% | >99% | 98% | >99% | >99% * 99%
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MS/GC A s Lo J gunal) il ga (38155 %
Specimen | AMP | AMP | AMP | BAR | BZO | BZO | BUP* | ACL | COC | COC |COT*| FTY* | HRN | KET | THC | THC
300 | 500 200 150 20
Positive  |>99% | 98% | 97% | 92% | 98% | 97% | 98% >99% | 99% | 96% |>99% | 99% | 99% |>99% | 87% | 96%
Negative | 99% |>99% | 95% | 98% | 99% | 95% | >99% | >99% |>99% | 90% |>99% | 90% |>99% | 95% | 99% | 97%
Total 99% |>99% | 96% | 95% | 99% | 96% | >99% | >99% | 99% | 93% [>99% | 93% |>99% | 95% | 95% | 96%
Specimen | THC | MTD |EDDP | EDDP| MET | MET | MET | MDMA | MOP OPI OXY | PCP | PPX | TRA* | TCA*™
150 100 300 300 500 300 2000
Positive 91% | 99% | 98% | >99% | 97% | >99% | 99% | >99% | >99% | 98% | 98% |>99% | 94% | 99% | >99%
Negative | 96% | 94% | >99% | 94% |>99% | 96% | 94% | 98% 94% | 97% | 99% | 96% | 99% | 96% | 89%
Total 96% | 96% | 99% | 96% | 98% | 98% | 96% 99% 97% 98% | 99% | 97% | 96% | 97% | 91%
. MS/GC (Y2 MS / LC gl Je a3 i€ TRA 5 FTY , COT ,BUP Adaadl *
. MS/GC (s« Y2 HPLC & o adiny QIS TCA iAlasdle **
Altanl) Al
CUL-OFF (5 sisa (34 %50 # 38 s <l yaive &ila) i il (g 2N sl e (g0 e sama e
A B L e dadle il cut-off (s sie (10 %25 + 5
Drug Conc. AMP AMP AMP BAR |BZO200| BzO BUP ACL coc coc COoT
(Cut-off range) 300 500 150
- + - + - + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 30| 0|3|0 3|0 |3)|0/|60|0/ 300 |9)| 0|90 /|3|0 /(30|09 0
-50% Cut-off 30| 0|3)]0 3|0 3)]0/|60]0 /]3]0 |9)|0|9)0]3|]0/]3|]0/|9%) 0
-25% Cut-off |27 | 3 |30 | 0 |22] 8 |27 |3 60| 0 |27| 3 |75/15|82 |8 |24 6 30|09 0
Cut-off 1317 |24 | 6 |12 |18 |22 | 8 |22 |38 |11 19|60 |30 |39 |51 |14 |16 | 4 |26 | 46 | 44
+25% Cut-off 4 |26 | 0 (30| 2 |28| 8 |22| 2 (58| 5 |25|31|59|0 |9 |7 [23|0 30| 5 |85
+50% Cut-off 0O |3 |0 |30 |3|2|28|0|60| 030|019/ |0 9] |01/]3)]0/[3]0]9%
Drug Conc. FTY HRN KET THC 20 THC |THC150| MTD EDDP EDDP |MET 300 | MET 500
(Cut-off range) 100 300
- + - + - + - + - + - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 90| 0 |90 0 |90 | 0 |30] 0 |30 0|9 | 0]30)]0]9]|0 |9 0]|3]0]3]|0
-50% Cut-off |90 | 0 /90| 0 |90 | O |30 0 30| 0 |9 | 0 |29| 1|9 |0 ]|9]|0]|3]0]3] 0
-25% Cut-off 85| 5 |[N/A|[NA| 90| 0 |27 | 3 |12|18 90| O |24| 6 |90 | 0 |90 | O |27 | 3 |23 | 7
Cut-off 49 | 41 [N/A|N/A| 57 |33 |24 | 6 1129 |46 |44 21| 9 |37 |53 |51[39 15|15 |13 |17
+25% Cut-off 13 | 77 IN/AIN/A| 3 |87 |17 |13 | 1 |29 | 5 |85 | 2 |28 | 8 |82 |14 |76 | 4 |26| 8 |22
+50% Cut-off 0|9 |0 |9 |0 |9 |5 |25 0 30| 0|9 |0 |30|0 |9 |0 |90 /30| 0|30
Drug Conc. MET MDMA MOP OPI OXY PCP PPX TCA TRA
(Cut-off range) 300 2000
- + - + - + + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 30/ 0 |30/ 0 ]3]0 3]0 [3]0o[3]0]3]0[3]0]%]o0
-50% Cutoff [30] 0 [30] 0 [30] 0 |30]0[30]0[3][0]30]0][3][0]9]o0
25% Cutoff |30 ] 0 [26] 4 [25] 5 |25] 5 [30][ 0 [19[11]24] 6 [29] 1 ][9]0
Cut-off 18 [12 |17 [ 131713 | 15| 15[ 18 12|16 |14 | 17|13 |18 | 12|61 | 29
+25% Cut-off 11294 |26 |1 |29| 6 | 24| 6 | 24| 6 |24 | 7 |23 | 5 |25|21 |69
+50% Cut-off 0O |3 )]0 (3|0 |3|0/|3)|]0 (3|0 |3|0/|3)|0/|3] 2|88
Altanl) s guadll
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RECEREIR
AMPHETAMINE 300 AMPHETAMINE 500 d,|-3,4-Methylenedioxyampheta- | 2 000
d-Amphetamine 300 d-Amphetamine 500 mine (MDA)
d,l-Amphetamine 390 d,l-Amphetamine 1500 Phentermine 3000
I-Amphetamine 50 000 I-Amphetamine 50 000 BARBITURATES
p-Hydroxyamphetamine 1560 p-Hydroxyamphetamine 190 Secobarbital 300
p-Hydroxynorephedrine 100 000 3,4-Methylenedioxyamphetamine |~ 781 Alphenal 150
3,4-Methylenedioxyamphetamine | 1 560 (MDA) Amobarbital 300
(MDA) Phentermine 1500 Aprobarbital 200
B-Phenylethylamine 100 000 AMPHETAMINE Butabarbital 75
Phenylpropanolamine (d,I- 100 000 d-Amphetamine 1000 Butalbital 2500
Norephedrine) d,l-Amphetamine 3000 Butethal 100
Tyramine 100 000 I-Amphetamine 50 000 Cyclopentobarbital 600
Pentobarbital 300
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Phenobarbital 100 Diazepam 25 MARIJUANA 150
BENZODIAZEPINES 200 Estazolam 2 11-nor-A%-THC-9 COOH 150
Oxazepam 200 Flunitrazepam 100 11-nor-A8-THC-9 COOH 500
Alprazolam 30 a-Hydroxyalprazolam 5 Cannabinol 25000
7-Aminoclonazepam 4 000 a-Hydroxymidazolam 10 A*-THC 25000
7-Aminoflunitrazepam 390 a-Hydroxytriazolam 1 A°- THC 25000
7-Aminonitrazepam 625 d,l-Lorazepam 400 METHADONE
Bromazepam 390 Lorazepam glucuronide 10 000 Methadone ‘ 300
Chlordiazepoxide 300 Midazolam 200 Doxylamine \ 50 000
Clobazam 48 Nitrazepam 12 EDDP 100
Clorazepate 97 Norchlordiazepoxide 50 2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3- ‘ 100
Desalkylflurazepam 1560 Nordiazepam 6 diphenylpyrrolidine (EDDP)
Diazepam 97 Oxazepam 98 EDDP 300
Estazolam 125 Oxazepam glucuronide 10 000 2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3- ‘ 300
Flunitrazepam 25 000 Temazepam 12 diphenylpyrrolidine (EDDP)
a-Hydroxyalprazolam 30 Temazepam glucuronide 5000 METHAMPHETAMINE 300
d-Lorazepam 3125 Triazolam 24 d-Methamphetamine 300
Midazolam 195 COCAINE 150 d.-Amphetamine 100 000
Nitrazepam 780 Benzoylecgonine 150 Chloroquine 25000
Norchlordiazepoxide 780 Cocaethylene 6 250 Ephedrine 100 000
Nordiazepam 780 Cocaine 400 (1R,2S)-I-Ephedrine 100 000
Temazepam 33 Ecgonine 12 500 I-Epinephrine 50 000
Triazolam 150 Ecgonine methylester 50 000 Fenfluramine 12 500
BENZODIAZEPINES COCAINE p-Hydroxymethamphetamine 25000
Oxazepam 300 Benzoylecgonine 300 Mephentermine 50 000
Alprazolam 196 Cocaethylene 12 500 I-Methamphetamine 3125
Bromazepam 1562 Cocaine 780 3,4-Methylenedioxymetham- 780
Chiordiazepoxide 1562 | |Ecgonine 32000 | [Phetamine (MDMA)
Clobazam 98 COTININE Trimethobenzamide 25000
Clonazepam 781 I-Cotinine ‘ 100 METHAMPHETAMINE 500
Clorazepate 195 S-Nicotine | 12500 | |d-Methamphetamine 500
Delorazepam 1562 | |FENTANYL d,-Amphetamine 75000
Desalkylflurazepam 390 Norfentanyl 20 d-Amphe_tamme 50 000
Diazepam 195 Affentanyl 562 500 8*;'{"2";‘;‘:";hedrme ;g ggg
Estazolam 2500 Buspirone 12 500 : -
Flunitrazepam 390 Fenfluramine 37 500 p—Hydroxymc?thamphetamlne 15000
a-Hydroxyalprazolam 1262 Fentanyl 100 Mephentermine - 25000
d,-Lorazepam 1562 | |Sufentanyl 57500 | |-Methamphetamine 4000
RS-Lorazepam glucuronide 156 Risperidone 1000 ;:‘ég itir:])ge(r’:/leg;\zz);metham- 1000
Mlldazolam 12 500 9-hydroxyrisperidone 1000 I-Phenylephrine 100 000
Nirazepam ___ 98 HEROIN B-Phenylethylamine 75000
morzwmd'aze':’ox'de ;gg E-Acstylmorphine 10 METHAMPHETAMINE
ordlazepam 6-Acetylcodeine 1562 d-Methamphetamine 1000
Tgmazepam 98 Heroin 10 p-Hydroxymethamphetamine 30 000
Triazolam 2500 | |Morphine 500000 | Iyephentermine 50 000
:SSnggh?rz}HlNE 10 ig;i?ﬂ::‘z T000 |-Methamphetamine 8000
- - d,|-3,4-Methylenedioxy- 2000
Buprenorphine 3-D-glucuronide 15 Norketamine 50 000 methamphetamine (MDMA)
Norbuprenorphine 20 Pentobarbital 50000 | [METHYLENEDIOXYMETHAMPHETAMINE
Norbuprenorphine 200 Secobarbital 100000 | | (MDMA)
3-D-glucuronide MARIJUANA 20 d,-3,4-Methylenedioxy- 500
CLONAZEPAM 11-nor-A°-THC-9 COOH 20 methamphetamine (MDMA)
7-Aminoclonazepam 100 11-nor-A%-THC-9 COOH 20 d,I-3,4-Methylenedioxy- 3000
Alprazolam 6 Cannabinol 12 500 amphetamine (MDA)
7-Aminoflunitrazepam 6 A— THC 10 000 3,4-Methylenedioxyethylampheta- | 300
7-Aminonitrazepam 5 - THC 12 500 mine (MDEA)
Bromazepam 6 MARIJUANA MOREHINE 300
Chlordiazepoxide 24 11-nor-A°-THC-9 COOH 50 Morphine 300
Clobazam 6 11-nor-A%-THC-9 COOH 30 Codeine 300
Clonazepam 49 Cannabinol 20000 Ethylmorphine 6 250
Clorazepate 50 M= THC 15 000 Hydrocodone 50 000
Delorazepam 100 - THC 15000 Hydromorphone 3125
Desalkylflurazepam 12 Levorphanol 1500
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6-Acetylmorphine 400 Oxycodone 25000 TRAMADOL
Morphine 3-B-D-glucuronide 1000 Oxymorphone 25 000 Cis-tramadol 100
Norcodeine 6 250 Procaine 150 000 d,I-O-Desmethyl venlafaxine 25000
Normorphine 100 000 Thebaine 100 000 n-Desmethyl-cis-tramadol 195
Oxycodone 30 000 OXYCODONE o-Desmethyl-cis-tramadol 6 250
Oxymorphone 100 000 Oxycodone 100 Phencyclidine 100 000
Procaine 15 000 Hydrocodone 6 250 Procyclidine 100 000
Thebaine 6 250 Hydromorphone 50 000 TRICYCLIC ANTIDEPRESSANTS
OPIATE 2000 Levorphanol 50 000 Nortriptyline 1000
Morphine 2000 Naloxone 37 500 Amitriptyline 1500
Codeine 2000 Naltrexone 37 500 Clomipramine 12 500
Ethylmorphine 5000 Oxymorphone 200 Desipramine 200
Hydrocodone 12 500 PHENCYCLIDINE Doxepin 2 000
Hydromorphone 5000 Phencyclidine 25 Imipramine 400
Levorphanol 75000 4-Hydroxyphencyclidine 12 500 Maprotiline 2000
6-Acetylmorphine 5000 PROPOXYPHENE Nordoxepin 1000
Morphine 3-B-D-glucuronide 2000 d-Propoxyphene 300 Promazine 1500
Norcodeine 12 500 d-Norpropoxyphene 300 Promethazine 25000
Normorphine 50 000 Trimipramine 3 000
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Non Cross-Reacting Compounds

4-Acetamidophenol
Acetone
Acetophenetidin
Acetylsalicylic acid
Albumin
alpha-Naphthaleneacetic Acid
Aminopyrine
Amoxapine
Amoxicillin
Ampicillin
Apomorphine
Ascorbic acid
Aspartame
Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzydamine
Brompheniramine
Caffeine
Cannabidiol
Chloral Hydrate
Chloramphenicol
Chloroquine
Chlorothiazide
Chlorpromazine
Chlorprothixene
Cholesterol
Cimetidine
Clonidine
Cortisone
Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan

LJabie Jeli w2 sasi ol da fol e 5 0S0e 100 @IS 5:S 5 ()

Diclofenac Labetalol
Dicyclomine Lidocaine
Diflunisal Lindane
Digoxin Lithium
4-Dimethylaminoantipyrine Loperamide
Diphenhydramine |-Thyroxine
5,5-Diphenylhydantoin Meperidine
EMDP Meprobamate
Erythromycin Methaqualone
B-Estradiol Methoxyphenamine
Estrone-3-sulfate Methylphenidate
Ethyl alcohol Metoprolol

Ethyl-p-aminobenzoate

N-Acetylprocainamide

Etodolac Nalidixic acid
Famprofazone Nalorphine
Fenoprofen Naproxen
Fluoxetine Niacinamide
Furosemide Nifedipine
Gentisic acid Nimesulide
d-Glucose Norethindrone

Guaiacol Glyceryl Ether

Noscapine

Hemoglobin d,I-Octopamine
Hydralazine Orphenadrine
Hydrochlorothiazide Oxalic acid
Hydrocortisone Oxolinic acid
o-Hydroxyhippuric acid Oxymetazoline
3-Hydroxytyramine Papaverine
Ibuprofen Pemoline
Iproniazid Penicillin
Isoproterenol Pentazocine
Isoxsuprine Phenelzine
Kanamycin Pheniramine
Ketoprofen Phenothiazine

Prednisolone
Prednisone
d,I-Propanolol
Quinacrine
Quinidine
Quinine

R(-) Deprenyl
Riboflavin
Salicylic acid
Serotonin
Seroquel
Sertraline
Sodium Chloride
Sulfamethazine
Sulindac
Tetracycline
Tetrahydrozoline
Theophylline
Thiamine
Thioridazine
Tolbutamide

Trans-2-phenylcyclopropylamine

Trazodone
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
d,I-Tryptophan
d,|-Tyrosine
Uric acid
Verapamil
Zomepirac
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