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Multitest Droghe Pannello Saliva
One Step Multi-Line Screen Test Device (Oral Fluid)
Test Multi-paramétrique de Dépistage des Drogues (Salive) en une étape sur Cassette
Einstufen Screeningtest mit mehreren Linien Testkassette (Speichel)
Prueba de Multidrogas en Un Solo Paso en Placa (Fluido Oral)
Dispositivo para Teste em Multi-Linhas em um S6 Passe (Fluido Oral)
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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo
manuale prima di utilizzare il prodotto.

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

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

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

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

ATENCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes
de usar o produto.
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Dispositivo para Teste em Multi-Linhas em um S6 Passo (Fluido Oral)
Um exame e teste rapido para a deteccao simultanea, qualitativa e drogas multiplas e seus metabdlitos
em fluido oral humano. Uso médico e outro profissional. Somente para diagnostico in vitro.

USO INDICADO & RESUMO
O Dispositivo para Teste de Multi-Drogas em Multi-Linhas em um S6 Passo (Fluido Oral) ¢ um
imunoensaio cromatografico de fluxo lateral para a detec¢do qualitativa de Anfetamina, Cocaina,
Maconha, Metanfetamina, Opidceos e Fenciclidina e seus metabolitos em fluido oral nos seguintes
niveis de detec¢do das concentragdes. A janela de deteccdo, quando as drogas podem ser detectadas em
amostras de fluido oral também ¢ indicado no uso deste teste.

Teste Calibrador Nwel(:; /lll)]c:)e ceao Tempo de Detec¢io
Anfetamina (AMP) D-Anfetamina 50 10 min - 72 hrs
Cocaina (COC) Benzoilecgonina 20 10 min - 24 hrs
Maconha (THC) 11-nor-A°-THC-9 COOH 30 Até 14 hrs
Metanfetamina (MET) D-Metanfetamina 50 10 min - 72 hrs
Opiaceos (OPI) Morfina 40 1 hr -varios dias*
Fenciclidina (PCP) Fenciclidina 10 /

Este teste detectara outras combinagdes relacionadas, por favor verifique a Tabela de Especificidade
Analitica que esta nesta instrugao de uso.

AMP: A Anfetamina ¢ uma amina simpatomimética com indicagdes terapéuticas. A droga ¢
freqiientemente auto-administrada por inala¢do nasan ou ingestao oral.!

COC: A Cocaina ¢ um estimulante em potencial do sistema nervoso central (CNS) e um anestésico
local derivado da planta da coca (erythroxylum coca).'

THC: O Tetrahidrocanabinol € o principio ativo da planta da maconha (cannabis sativa), e € detectavel
em fluido oral logo ap6s o uso. A detec¢ao da droga ¢ feita principalmente através da exposicao direta
da droga na boca (administragao oral e fumo) e o isolamento subsequente da droga na cavidade bucal.?
MET: A Metanfetamina ¢ um estimulante quimico em potencial relacionado com a anfetamina mas
com grandes propriedades de estimulacao por CNS. A droga ¢ freqlientemente auto-administrada por
inalagdo nasal, fumo ou ingestdo oral.!

OPI: A classe das drogas opidceas refere-se a qualquer droga que ¢ derivada do 6pio da papoula,
incluindo naturalmente combinagdes assim como a morfina e a codeina e drogas semi-sintéticas como
a heroina. Os Opiaceos controlam a dor reduzindo o CNS e demonstram que estas propriedades viciam
quando usadas por periodos continuos de tempo. Os Opiaceos podem ser tomados oralmente ou por
injecdo, incluindo as intravenosas, intramuscular e subcutaneas; usuarios ilegais também podem tomar
por inje¢do intravenosa ou por inalagao nasal.’ *A janela de deteccdo varia para opiaceos diferentes. A
Codeina pode ser detectada dentro de uma hora e até 7-21 horas depois de uma tnica dose oral. A
Morfina ¢ detectavel por varios dias apds uma dose.

PCP: A Fenciclidina ¢ um alucindgeno e pode ser detectada em fluido oral como resultado da troca da
droga entre o sistema circulatorio e a cavidade oral.* Este ensaio fornece apenas um resultado de teste
analitico preliminar. Um método quimico alternado mais especifico deve ser usado a fim de obter um
resultado analitico confirmado. O gés cromatografico/massa espectrométrica (GC/MS) e o gés
cromatografico/massa junta espectrométrica (GC/MS/MS) sdo os métodos confirmatorios preferidos.
Os julgamentos profissionais devem ser aplicados em qualquer resultado de teste de droga de abuso,
particularmente quando resultados preliminares positivos sdo indicados.
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PRINCIPIO
O Dispositivo para Teste de Multi-Drogas em Multi-Linhas em um S6 Passo (Fluido Oral) ¢ um
imunoensaio baseado no principio da competitividade binding. As drogas que podem estar presentes
na amostra de fluido oral compete contra a droga respectiva conjugada para os locais dos seus anticorpos
especificos. Durante o teste, uma por¢ao de amostra de fluido oral migra por cima por agdo capilar. Se
uma droga, estiver presente na amostra de fluido oral abaixo do nivel de detec¢do, ela ndo saturara os
locais deste anticorpo especifico. O anticorpo entdo ndo reagira com a droga-proteina conjugada e uma
linha colorida visivel aparecerd na regido da linha de teste da tira da droga especifica. A presenca da
droga acima do nivel de concentracdo em amostra de fluido oral saturara todos os locais do anticorpo.
Portanto, a linha colorida ndo sera formada na regido da linha de teste. Uma amostra de fluido oral de
droga-positiva nao apresentara uma linha colorida na regido da linha teste especifica da tira por causa
da competi¢do da droga, enquanto que uma amostra de fluido oral de droga-negativa ndo pode gerar
uma linha na regido da linha de teste por causa da auséncia da competicao com a droga. Para servir
como um controle de procedimento, uma linha colorida sempre aparecera na regiao da linha de controle,
indicando que o volume de amostra adicionado foi adequado e que a absor¢ao da membrana ocorreu.

REAGENTES
Cada linha do teste contida no dispositivo contém particulas de anticorpo acoplado anti-drogas
monoclonal de camundongo e conjugado de proteina da droga correspondente. Um anticorpo de cabra
¢ empregado em cada linha de controle.

PRECAUCOES
» Somente para uso médico ou outro profissional da drea em diagnostico in vitro. Nao use depois da
data de vencimento.
* Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente de risco e devem ser manuseadas da
mesma forma que um agente infeccioso.
* O coletor e o dispositivo usado deve ser descartado de acordo com a regulamentacao local.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Embalagem hermeticamente fechada, devendo ser mantida a temperatura ambiente ou sob refrigeracao
(2-30°C). O painel para teste € estavel até a data de vencimento impressa na embalagem. O painel para
teste deve permanecer na embalagem até o momento de uso. NAO CONGELAR. Nio use ap6s a data
de vencimento.

OBTENCAO E PREPARACAO DA AMOSTRA
A amostra de fluido oral devera ser coletada usando o coletor que ¢ fornecido com este kit. Siga as
Instru¢des de Uso detalhadas abaixo. Nenhum outro dispositivo de coleta deve ser usado com este
teste. O fluido oral coletado a qualquer hora do dia deve ser usado. Se a amostra ndo for testada
imediatamente, ¢ recomendado que a amostra seja armazenada a 2-8°C ou -20°C por até 72 horas. As
amostras devem ser armazenadas em temperatura ambiente por até 48 horas. Para obter condi¢des
1deais de armazenamento, a amostra transportada deve conter gelo compacto (2-8°C).

MATERIAIS
Materiais Fornecidos
* Dispositivos de Teste * Coletores * Tubos de Coleta
* Selos de Seguranca * Instrucdes de Uso

Materiais Necessarios Mas Nao Fornecidos
*CronOmetro
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INSTRUCOES DE USO
Permita que la prueba, la muestra de orina, y/o los controles estén a temperatura ambiente (15-30°C) antes de
realizar la prueba. Instruir al donante para que no coloque nada en su boca, incluyendo comidas, bebidas, gomas
de mascar, productos de tabaco por al menos 10 minutos antes de la coleccion.
1. Deixe a embalagem atingir a temperatura ambiente antes de abri-la. Retire o dispositivo para teste da embalagem
selada e use imediatamente.
2. Retire o coletor da embalagem selada e insira a ponta da esponja no coletor dentro da boca. O cotonete deve
estar dentro da boca e da lingua ativamente para coletar o fluido oral por um total de 3 minutos até que a esponja
esteja completamente saturada. Suavemente pressione a esponja entre a lingua e os dentes para ajudar na saturacao.
Nenhuma area rigida deve ser tocada com a esponja quando esta estiver saturada. Veja ilustragao 1 e 2.
3. Abra a tampa do coletor ¢ remova o fluido oral saturado do coletor que estava na boca e coloque dentro da
camara de coleta. Pressione a esponja completamente contra o coador para exprimir a maior quantidade de fluido
oral possivel para dentro da camara de coleta. Descarte o coletor. Coloque a tampa do coletor firmemente no tubo
de coleta. Veja ilustragdo 3.
4. Coloque o dispositivo em uma superficie limpa e seca. Tor¢a a tampa para abrir o tubo de coleta.* Inverta o
tubo de coleta e transfira 3 gotas do fluido oral (aproximadamente 100 pL) dentro de cada janela de amostra do
dispositivo para teste e comece a cronometrar. Recoloque a tampa de ajuste no tubo de coleta. Evite bolhas de ar
na janela de amostra. Veja ilustragio 4.
*Nota: Quando abrir a tampa de ajuste, ndo abra a tampa de coleta que esta anexada a camara de coleta.
5. Aguarde pelas linha(s) colorida(s). Leia o resultado em 10 minutos. Nao interprete os resultados apds 20
minutos.
6. O tubo de coleta deve ser selado com o selo de seguranca e enviado ao laboratorio para uma confirmagao se for
necessario.
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INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
(Consulte por favor a ilustracao anterior )

NEGATIVO:* Uma linha colorida na regido da linha de controle (C) e uma linha colorida na regido da
linha de teste (T) para uma droga especifica, indicando um resultado negativo. Isto indica que a
concentragdo na amostra de fluido oral est4 abaixo do nivel detectavel designado para aquela droga
especifica.
*NOTA: A intensidade da cor na regido da regido da linha de teste (T) pode variar, mas deve ser
considerado negativo sempre que aparecer uma linha colorida.
POSITIVO: Uma linha colorida na regido da linha de controle (C) mas ndo ha linha na regido da linha
de teste (T) para uma droga especifica, indicando um resultado positivo. Isto indica que a concentragao
na amostra de fluido oral excedeu o nivel detectavel designado para aquela droga especifica.
INVALIDO: A linha de controle (C) ndo aparece. Volume insuficiente de amostra ou técnicas incorretas
de procedimento sao as razdes mais provaveis para que a linha de controle ndo tenha aparecido. Revise
a técnica de procedimento adotada e repita o teste, usando um novo dispositivo para teste. Se o problema
persistir, interrompa o procedimento imediatamente e entre em contato com o distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE
Um controle de procedimento estd incluido no teste. Uma linha vermelha aparecendo na regiao de
controle (C) ¢ considerado um controle de procedimento interno. Ela confirma volume suficiente de
amostra e técnica correta de procedimento. Os padrdes de controle ndo sdo fornecidos com este kit;
porém ¢ recomendado que controles positivos e negativos devam ser testados como praticas de
laboratdrio corretas para confirmar e verificar o desempenho apropriado do teste.

LIMITACOES

1. O Dispositivo para Teste de Multi-Drogas em Multi-Linhas em um S6 Passo (Fluido Oral) fornece
apenas um resultado preliminar analitico e qualitativo. Um método analitico secundario deve ser usado
para obter a confirmacao de um resultado. O gas cromatografico/massa espectrométrica (GC/MS) ou
0 gas cromatografico/massa junta espectrométrica (GC/MS/MS) sao os métodos confirmatorios
preferidos.

2. Um resultado de teste positivo ndo indica a concentracao da droga na amostra ou seu uso rotineiro.
3. Um resultado de teste negativo pode nao necessariamente indicar amostra livre de droga. A droga
pode estar presente na amostra abaixo do nivel detectavel do teste.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Sensibilidade Analitica
Um fosfato-intermediario salino (PBS) foi ericado com drogas para alcancgar concentracdes de + 50%
nivel detectavel e + 25% nivel detectavel e testados com o Dispositivo para Teste de Multi-Drogas em
Multi-Linhas em um S¢6 Passo (Fluido Oral). Os resultados estdo resumidos abaixo.

Conc. da Droga i AMP COC THC MET 0Pl PCP
(Nivel de Expansio) - + - + - + - + - + - +
0% Nivel Detec. 30[30( 0 |30 0 (300 300|300 30| 0
-50% Nivel Detec 30130 0 301 0 |30 0 |30 0 [30] 0 |30] 0
-25% Nivel Detec 30126 4 |30 0 | 24| 6 |28 2 |26 4 |30 0
Nivel Detectavel 30119111 20110 15| 15 ] 23 7 20 | 10 | 22 8
+25% Nivel Detec 30 7 23 6 24 | 11 19 7 23 5 25 3 22
+50% Nivel Detec 30 0o [30f 0300 (300 [30]| 0|30 0|30
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Especificidade Analitica
A tabela seguinte lista as concentragdes das combinagdes (ng/mL) acima que o Dispositivo para Teste
de Multi-Drogas em Multi-Linhas em um So6 Passo (Fluido Oral) identificou resultados positivos em

10 minutos.

AMPHETAMINE (AMP) L-Phenylephrine 4.000
D-Amphetamine 50 Procaine 2.000
DL-Amphetamine 125 (1R,2S) - (-) Ephedrine 400
(3-Phenylethylamine 4.000 OPIATE (OPI)
Tryptamine 1.500 | [Morphine 40
p-Hydroxyamphetamine 800 Codeine 10
{+)3.4-Mcthylenedioxyamphetamine (MDA) 150 Ethylmorphine 24
L-Amphetamine 4.000 Hydromorphine 100
COCAINE (COCQC) Hydrocoedone 100
Benzoylecgonine 20 Levorphanol 400
Cocaine HCI 20 Oxycodone 25.000
Cocacthylene 25 Morphine 3-p-D- 50
Ecgonine HCI 1.500 Glucuronide
Ecgonine methylester 12.500| [Norcodeine 1.500
MARIJUANA (THC) Normorphine 12,500
11-nor-A” -THC-9 COOH 30 Nalorphine 10.000
Cannabinol 31.500| [Oxymorphone 25.000
11-nor-A*-THC-9 COOH 2 Thebaine 1500
A*—~THC 6.000 | |Diacetylmorphine

. 50

(Heroin)

METHAMPHETAMINE (MET) 6-Monoacetylmorphine 25
D-Methamphetamine 50 Bilirubin 3.500
Fenfluramine 60.000| [PHENCYCLIDINE (PCP)
p-Hydroxymethamphetamine 400 Phencyclidine 10
Methoxyphenamine 25.000 [ [Tetrahydrozoline 50.000
3. 4-Methylenedioxymethamphetamine 50
(MDMA)

Reacoes Cruzadas

Um estudo foi realizado para determinar a reacdo cruzada do teste com composi¢des ericadas em
linhagem PBS livre de droga. As seguintes composi¢des demostraram nenhum resultado falso positivo
no Dispositivo para Teste de Multi-Drogas em Multi-Linhas em um S¢é Passo (Fluido Oral) quando

testados com concentragdes até 100ug/mL.

Compostos de Reacoes Nao Cruzadas

Acetaminophen Diclofenac
Acetophenetidine Dicyclomine
N-Acetylprocainamide Diflunisal
Acetylsalicylic acid Digoxin
Aminopyrine Diphenhydramine
Amoxicillin Doxylamine
Ampicillin L-y-Ephedrine
Amitryptyline B-Estradiol
Amobarbital Estrone-3-sulfate
Ascorbic acid Ethyl-p-aminobenzoate
Apomorphine Cannabidiol
Aspartame L-Epinephrine
Atropine Erythromycin

MDE
Mehentermine
Meperidine
Meprobamate
Methadone
Methylphenidate
Nalidixic acid
Naloxone
Naltrexone
Naproxen
Niacinamide
Nifedipine
Nimesulide

Promazine
Promethazine
D/L-Propranolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinacrine
Quinine
Quindine
Ranitidine
Salicylic acid
Secobarbital
Sulfamethazine
Sulindac
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Benzilic acid Fenoprofen Norethindrone Temazepam
Benzoic acid Furosemide D-Norpropoxyphene Tetracycline
Benzphetamine Gentisic acid Noscapine Tetrahydrocortisone
Buspirone Hemoglobin D/L-Octopamine 3-acetate
(£)-Brompheniramine Hydralazine Oxalic acid Tetrahydrocortisone
Caffeine Hydrochlorothiazide Oxazepam 3 (B-D-glucuronide)
Chlordiazepoxide Hydrocortisone Oxolinic acid Theophylline
Chloralhydrate O-Hydroxyhippuric acid Oxymetazoline Thiamine
Chloramphenicol 3-Hydroxynorephedrtne Papaverine Thioridazine
Chlorot hiazide 5-Hydroxytyramine Penicillin-G D/L-Tyrosine
D/L-Chloropheniramine (serotonin) Pentazocine hydrochloride Tolbutamide
Chlorpromazine 3-Hydroxytyramine Pentobarbital Trazodone
Chloroquine Ibuprofen Perphenazine Triamterene
Cholesterol Imipramine Phenelzine Trifluoperazine
Clonidine Iproniazid Trans-2-phenylcyclo- Trimethoprim
Cortisone (-)Isoproterenol propylamine Trimipramine
L-Cotinine Isoxsuprine Phentermine D/L-Tryptophan
Creatinine Ketamine Phenylpropanolamine Tyramine
Clomipramine Ketoprofen Prednisolone Uric acid
Deoxycorticosterone Labetalol Phenolbarbital Verapamil
Dextromethorphan Loperamide Prednisone Zomepirac
Diazepam Maprotiline
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