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Instruction Sheet for testing of any combination of the following drugs:
COC/THC/MET/MDMA/FYL/MEP
A rapid test for the simultaneous, qualitative detection of multiple drugs and drug metabolites in
human urine. For healthcare professionals including professionals at point of care sites.
Immunoassay for in vitro diagnostic use only.
[INTENDED USE]
The Multi-Drug Rapid Test Panel is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative
detection of multiple drugs and drug metabolites in human urine at the following cut-off
concentrations:

Test Calibrator Cut-off (ng/mL)
Cocaine (COC) Benzoylecgonine 300

Marijuana (THC) 11-nor-A’-THC-9 COOH 50
Methamphetamine (MET) |d-Methamphetamine 1,000
mgtmhgf:t:jrl\?:g(r&%M A) d,|-Methylenedioxymethamphetamine/500

Fentanyl (FYL) Norfentanyl 20

Mephedrone (MEP) Mephedrone 100

Configurations of the Multi-Drug Rapid Test Panel come with any combination of the above
listed drug analytes. This assay provides only a preliminary 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.

[PRINCIPLE]

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. The antibody will then react with the drug-protein conjugate and a visible colored line
will show up in the test region of the specific drug dipstick. The presence of drug above the
cut-off concentration will saturate all the binding sites of the antibody. Therefore, the colored
line will not form in the test region.
A drug-positive urine specimen will not generate a colored line in the specific test region of the
dipstick because of drug competition, while a drug-negative urine specimen will generate a line
in the test region because of the absence of drug competition.
To serve as a procedural control, a colored line will always appear at the control region,
indicating that proper volume of specimen has been added and membrane wicking has
occurred.

[REAGENTS]

Each test line contains anti-drug mouse monoclonal antibody and corresponding drug-protein
conjugates. The control line contains goat anti-rabbit IgG polyclonal antibodies and rabbit 1gG.

[PRECAUTIONS]

* For healthcare professionals including professionals at point of care sites.

e Immunoassay for in vitro diagnostic use only. The test 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.

e The used test should be discarded according to local regulations.

[STORAGE AND STABILITY]

Store as packaged in the sealed pouch at 2-30°C. The test is stable through the expiration date
printed on the sealed pouch. The Test 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 should 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 specimen 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.

[MATERIALS]
Materials Provided
e Test Panels e Package Insert
Materials Required But Not Provided
e Timer * Specimen collection containers

[DIRECTIONS FOR USE]
Allow the test, urine specimen and/or controls to reach room temperature (15-30°C) prior
to testing.
. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test panel from the
sealed pouch and use it within one hour.
Remove the cap.
With the arrow pointing toward the urine specimen, immerse the test panel vertically in the
urine specimen for at least 10 to 15 seconds. Immerse the dipstick to at least the level of
the wavy lines, but not above the arrow on the test panel.
Replace the cap and place the test panel on a non-absorbent flat surface.
Start the timer and wait for the colored line(s) to appear.
. The drug strip result should be read at 5 minutes. Do not interpret the result after 10 minutes.
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Read the drug strips at 5 minutes.
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Positive Negative Invalid

Maximum Line
Minimum Line

[INTERPRETATION OF RESULTS]
(Please refer to the illustration)

NEGATIVE:* A colored line appears in the control region (C) and another colored line

appears in the test region (T). This negative result means that the concentrations in the urine

sample are below the designated cut-off levels for a particular drug tested.

*NOTE: The shade of the colored lines(s) in the test region (T) may vary. The result should be

considered negative whenever there is even a faint line.

POSITIVE: A colored line appears in the control region (C) and no line appears in the test

region (T). The positive result means that the drug concentration in the urine sample is greater

than the designated cut-off for a specific drug.

INVALID: No line appears in the control region (C). Insufficient specimen volume or incorrect

procedural techniques are the most likely reasons for control line failure. Read the directions

again and repeat the test with a new test. If the result is still invalid, contact your manufacturer.
[QUALITY CONTROL]

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

considered an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate

membrane 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 Rapid Test Panel provides only a qualitative, preliminary result. A secondary
analytical method must be used to obtain a confirmed result. Gas Chromatography /Mass
Spectrometry (GC/MS) is the preferred confirmatory method.*?

2. There is a possibility that technical or procedural errors, as well as interfering substances in
the urine specimen may cause erroneous results.

3. A positive result does not indicate level or intoxication, administration route or concentration
in urine.

4. A negative 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.

5. This test does not distinguish between drugs of abuse and certain medications.

6. A positive test result may be obtained from certain foods or food supplements.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

-50% Cut-off 30|/ 0 |30 ([3]0|30)]0([3)]07]3]0
-25% Cut-off 26 | 4 | 26| 4 [27 | 3 | 25| 5 [27| 3 |27 |3

Cut-off 13 |17 |14 |16 | 16 [ 14 [ 14 | 16 | 14 | 16 [ 17 | 13
+25% Cut-off 3 |27 (3 [27 | 3 |27 | 4 [26| 4|26 5 [25
+50% Cut-off 0O |30 [0 [3 )]0 )30 (3] 0]3]|0 (3
300% Cut-off 0O |30 [0 [3]0)30| 0 (3]0]3]|0 (3

Accuracy
% Agreement with GC/MS
cocC THC MET MDMA FYL MEP
300 50 1,000 500 20 100
Positive Agreement 98.2% 97.9% 96.2% 98.1% 98.8% 90.5%
Negative Agreement| 97.8% 98.1% 97.1% 99.3% 99.4% 97.0%
Total Results 98.0% 98.0% 96.8% 98.8% 99.2% 95.4%
% Agreement with Commercial Kit
cocC THC MET MDMA MEP FYL
300 50 500 500 100 20
Positive Agreement >99.9% >99.9% >99.9% >99.9% * *
Negative Agreement >99.9% >99.9% >99.9% >99.9% * *
[Total Results >99.9% >99.9% >99.9% >99.9% * *
*Note: Based on GC/MS data instead of Commercial Kit.
Precision

A study was conducted at three hospitals using three different lots of product to demonstrate the
within run, between run and between operator precision. An identical card of coded specimens,
containing drugs at concentrations of negative, 50% and 25% cut-off level, was labeled, blinded
and tested at each site. The results gained =75% accuracy in +25% cut-off level specimen
and 100% accuracy in negative and +50% cut-off level specimen.
Analytical Sensitivity

A drug-free urine pool was spiked with drugs at the listed concentrations. The results are
summarized below.

! coc THC MET MDMA FYL MEP
Drug Concentration 300 50 1,000 500 20 100
Cut-off Range " l " " l " - l + " l " - l " - l "
0% Cut-off 30 0 [30] o0 [3[0o[3]o0o]3]o0of3]o

Analytical Specificity
The following table lists the concentrations of compounds (ng/mL) that are detected as positive
in urine by the Multi-Drug Rapid Test at 5 minutes.

[Analytes [conc. (ng/mL) JAnalytes lconc. (ng/mL)|
COCAINE (COC 300)
Benzoylecgonine [300 [Cocaethylene [20,000
Cocaine HCI [200 |[Ecgonine [30,000
MARIJUANA (THC 50)
ICannabinol 135,000 A%-THC 17,000
11-nor-a%THC-9 COOH 30 A°-THC 17,000
11-nor-a°-THC-9 COOH 50
METHAMPHETAMINE (MET 1, 000)
p-Hydroxymethamphetamine 25,000 (+)-3,4-Methylenedioxy- 12500
D-Methamphetamine 1,000 methamphetamine !
L-Methamphetamine 20,000 Mephentermine 150,000
METHYLENEDIOXYMETHAMPHETAMINE (MDMA 500) Ecstas
(+) 3,4-Methylenedioxy- 500 13,4-Methylenedioxyethyl- koo
methamphetamine HCI lamphetamine
(t_) 3,4-Methylenedioxyampheta 3.000
mine HCI
FENTANYL (FYL 20)
|Alfentanyl 600,000 Buspirone 15,000
Fenfluramine 50,000 Fentanyl 100
Norfentanyl 20 Sufentanyl 50,000
paliperidone 1,250 Risperidone 5,000
MEPHEDRONE (MEP 100)
Mephedrone HCI 100 R(+)-Methcathinone HCI 1,500
S(-)-Methcathinone HCI 500 3-Fluoromethcathinone HCI [1,500
4-Fluoromethcathinone HCI 300 Methoxyphenamine 100,000

Effect of Urinary Specific Gravity
Fifteen (15) urine samples of normal, high and low specific gravity ranges (1.005-1.045) were
spiked with drugs at 50% below and 50% above cut-off levels respectively. The Multi-Drug
Rapid Test was tested in duplicate using fifteen drug-free urine and spiked urine samples. The
results demonstrate that varying ranges of urinary specific gravity do not affect the test results.

Effect of Urinary pH
The pH of an aliquoted negative urine pool was adjusted to a pH range of 5 to 9 in 1 pH unit
increments and spiked with drugs at 50% below and 50% above cut-off levels. The spiked,
pH-adjusted urine was tested with the Multi-Drug Rapid Test. The results demonstrate that
varying ranges of pH do not interfere with the performance of the test.
Cross-Reactivity

A study was conducted to determine the cross-reactivity of the test with compounds in either
drug-free urine or drug positive urine containing above related calibrator substances. The
following compounds show no cross-reactivity when tested with the Multi-Drug Rapid Test at a
concentration of 100 pg/mL.

Non Cross-Reacting Compounds
Acetophenetidin Cortisone Zomepirac Quinidine
N-Acetylprocainamide Creatinine Ketoprofen Quinine

Acetylsalicylic acid Deoxycorticosterone  Labetalol Salicylic acid
Aminopyrine Dextromethorphan Loperamide Serotonin
Amoxicillin Diclofenac Meprobamate Sulfamethazine
Ampicillin Diflunisal Isoxsuprine Sulindac

|-Ascorbic acid Digoxin d,I-Propanolol Tetracycline
Apomorphine Diphenhydramine Nalidixic acid Tetrahydrocortisone,
Aspartame Ethyl-p-aminobenzoate Naproxen 3-acetate

Atropine B-Estradiol Niacinamide Tetrahydrocortisone
Benzilic acid Estrone-3-sulfate Nifedipine Tetrahydrozoline
Benzoic acid Erythromycin Norethindrone Thiamine

Bilirubin Fenoprofen Noscapine Thioridazine
d,I-Brompheniramine  Furosemide d,I-Octopamine d,I-Tyrosine
Cannabidiol Gentisic acid Oxalic acid Tolbutamide

Chloral hydrate Hemoglobin Oxolinic acid Triamterene
Chloramphenicol Hydralazine Oxymetazoline Trifluoperazine

Chlorothiazide Hydrochlorothiazide Penicillin-G Trimethoprim

d,|I-Chlorpheniramine  Hydrocortisone Perphenazine d,I-Tryptophan

Chlorpromazine o-Hydroxyhippuric acid Phenelzine Uric acid

Cholesterol 3-Hydroxytyramine Prednisone Verapamil

Clonidine d,|-Isoproterenol
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6-iy narkotiniy medziagy
greitasis testas
(IS Slapimo)
Pakuotés informacinis lapelis
[ REFDOA-164 [ Lietuviyk. |

& Testera

COC/THC/MET/MDMA/FYL/MEP

Greitasis testas, skirtas vienu metu kokybi$kai nustatyti kelis narkotikus ir narkotiky metabolitus
Zmogaus §lapime. Skirtas sveikatos priezidros specialistams, jskaitant specialistus sveikatos
priezidros taskuose. Imunoanalizé skirta tik in vitro diagnostikai.

[PASKIRTIS]

Keliy narkotiky greityjy testy panelé - tai greitas chromatografinis imunoanalizés metodas,
skirtas kokybiskai nustatyti kelis narkotikus ir narkotiky metabolitus Zmogaus $lapime, esant
Sioms ribinéms koncentracijoms:

Méginys Kalibratorius Ribiné verté (ng/mL)
Kokainas (COC) Benzoilekgoninas 300

Marihuana (THC) 11-nor-A”-THC-9 COOH 50

Metamfetaminas (MET) d-metamfetaminas 1,000

Metilendioksimas-

tamfetaminas (MDMA) d,I- Metilendioksimetamfetaminas |500

Fentanilis (FYL) Norfentanilis 20

Mefedronas (MEP) Mefedronas 100

Keliy narkotiky greityjy testy panelés konfiglracijos gali bati su bet kokiu pirmiau iSvardyty
narkotiky anali¢iy deriniu. Siuo tyrimu gaunamas tik preliminarus tyrimo rezultatas. Norint gauti
patvirtintg analizés rezultata, reikia taikyti konkretesnj alternatyvy cheminj metoda.
Chromatografija ir masés spektrometrija (GC/MS) yra tinkamiausias patvirtinamasis metodas.
Bet kokj piktnaudziavimo narkotikais testo rezultatg, ypa¢ kai nurodomi preliminards teigiami
rezultatai, reikia vertinti kliniSkai ir profesionalams.
[VEIKIMO PRINCIPAS]
Tyrimo metu $lapimo méginys dél kapiliarinio poveikio migruoja aukstyn. Slapimo méginyje
esantis narkotikas, jei jo koncentracija yra mazesné uz ribine koncentracijg, neuzpildys specifiniy
antikdiny prisijungimo viety. Tada antikinas sureaguos su narkotiko ir baltymo konjugatu ir
specifiniy narkotiky matuoklio tiiamojoje srityje atsiras matoma spalvota linija. Jei narkotiko
koncentracija virSija ribing koncentracija, visos antikdno suri§imo vietos bus prisotintos. Todél
spalvota linija testo srityje nesusidarys.
Jei Slapimo méginys yra teigiamas narkotiky atzvilgiu, dél narkotiky konkurencijos nesusidarys
spalvota linija tam tikroje matuoklio srityje, o jei Slapimo méginys yra neigiamas narkotiky
atzvilgiu, dél narkotiky konkurencijos susidarys spalvota linija tiriamojoje srityje.
Kontrolinéje srityje visada atsiranda spalvota linija, rodanti, kad buvo jpiltas reikiamas méginio
kiekis ir jvyko membranos jsiurbimas.
[REAGENTAI]
Kiekvienoje tyrimy linijoje yra pelés monokloniniai antikiinai pries narkotikg ir atitinkami narkotiko
ir baltymo konjugatai. Kontrolingje linijoje yra ozkos anti-triusio IgG polikloniniy antikdny ir triusio
1gG.
[ATSARGUMO PRIEMONES]
e Skirta sveikatos priezZidros specialistams, jskaitant specialistus, dirbancius sveikatos
priezidros taskuose.
* Imunoanalizé skirta tik in vitro diagnostikai. Testas turi likti uzspaudziamame maiselyje iki
naudojimo.
* Visi méginiai turéty bati laikomi potencialiai pavojingais ir su jais turéty bati elgiamasi taip pat,
kaip su infekcijos sukéléjais.
* Panaudots testa reikia iSmesti laikantis vietos taisykliy.
[LAIKYMAS IR STABILUMAS]
Laikykite taip, kaip supakuota sandariai uzdarytame maiselyje, 2-30 °C temperatiroje. Testas
iSlieka stabilus iki tinkamumo vartoti termino pabaigos, nurodytos ant uzspaudziamo maiselio.
Testas turi likti sandariai uzdarytame maiselyje iki naudojimo. NEUZSALDYTI. Nenaudokite
pasibaigus galiojimo laikui.
[MEGINIO SURINKIMAS IR PARUOSIMAS ]
Slapimo tyrimas
Slapimo méginj reikia surinkti j dvary ir sausg indg. Galima naudoti bet kuriuo paros metu
surinktg $lapima. Slapimo méginius, kuriuose yra matomy nuosédy, reikia centrifuguoti, filtruoti
arba leisti nusistovéti, kad bity gautas skaidrus méginys tyrimui.
Méginiy laikymas
Slapimo méginiai iki tyrimo gali bati laikomi 2-8 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 48 valandas.
ligesniam laikymui méginius galima uz$aldyti ir laikyti Zemesnéje nei -20 °C temperataroje. Pries
tyrimg uz$aldytus méginius reikia atsildyti ir gerai iSmaisyti.
[PRIEMONES]
Priemonés rinkinyje
e Testo panelé
e Pakuotés informacinis lapelis
Reikalingos priemonés kuriy néra rinkinyje
e Laikmatis
[NAUDOJIMAS]
Pries tyrima leiskite testui, Slapimo méginiui ir (arba) kontroliniams méginiams pasiekti
kambario temperatiirg (15-30°C).
1. Prie$ atidarydami maiSelj, palaikykite jj kambario temperataroje. ISimkite tyrimo plokstele i
uzspaudziamo maiSelio ir panaudokite jg per vieng valanda.

2. Nuimkite dangtel;.

3. Rodykle, nukreipta | $lapimo méginj, vertikaliai panardinkite testo plokstele j Slapimo méginj
bent 10-15 sekundziy. Panardinkite matuoklj bent iki banguoty linijy lygio, bet ne auks¢iau
rodyklés ant testo plokstelés.

4. Uzdékite dangtelj ir padékite bandymy plokstele ant nesugeriancio lygaus pavirSiaus.

5. Jjunkite laikmatj ir palaukite, kol pasirodys spalvota (-o0s) linija (-0s).

6. Narkotiky juostelés rezultatas turéty bati nuskaitytas po 5 minuciy. Neinterpretuokite rezultato
po 10 minuciy.

Skaitykite rezultatus po 5 min

,y C Cmmcmm ¢ |
T T T T

Teigiamas Neigiamas Negaliojantis

Maksimali linija

L Minimali linija
] »

¢ Nuimkite dangtelj

&
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[REZULTATY INTERPRETAVIMAS]
(zr. iliustracijg)

NEIGIAMAS:* Kontrolinéje srityje (C) atsiranda spalvota linija, o testinéje srityje (T)
atsiranda kita spalvota linija. Sis neigiamas rezultatas reiskia, kad lapimo méginyje esangios
koncentracijos nevirSija nustatytos konkretaus tiriamo narkotiko ribinés vertés.
*PASTABA: spalvoty linijy atspalvis bandymo srityje (T) gali skirtis. Rezultatas turéty bdati
laikomas neigiamu, kai yra net ir silpna linija.
TEIGIAMAS: kontrolinéje srityje (C) atsiranda spalvota linija, o bandomojoje srityje (T)
linijos néra. Teigiamas rezultatas reiSkia, kad narkotiky koncentracija Slapimo méginyje yra
didesné uz nustatytg konkretaus narkotiko ribing verte.
NEGALIOJANTIS: kontrolinéje srityje (C) néra linijos. Labiausiai tikétinos kontrolinés linijos
nesékmés priezastys yra nepakankamas méginio tdris arba netinkami proceddros metodai. Dar
kartg perskaitykite nurodymus ir pakartokite tyrimag atlikdami naujg testg. Jei rezultatas vis tiek
negalioja, kreipkités j gamintojg.

[KOKYBES KONTROLE]
| testa jtraukta procedariné kontrolé. Kontrolés srityje (C) esanti eiluté laikoma vidine procedirine
kontrole. Ji patvirtina pakankamg méginio tdrj, tinkamg membranos sudrékimg ir teisingg
proceddring technika.
Kontroliniai standartai su Siuo rinkiniu nepateikiami. Taciau rekomenduojama atlikti teigiamy ir
neigiamy kontroliniy bandymy testus pagal gerg laboratorine praktika, kad baty patvirtinta testo
proceddra ir patikrintas tinkamas testo veikimas.

[APRIBOJIMAI]

1. Keliy narkotiky greitojo testo grupé pateikia tik kokybinj, preliminary rezultatg. Norint gauti
patvirtintg rezultata, reikia taikyti antrinj analizés metodg. Dujy chromatografija ir masés
spektrometrija (GCIMS) yra pageidaujamas patvirtinamasis metodas.?
2. Yra tikimybé, kad dél techniniy ar proceddriniy klaidy, taip pat dél Slapimo méginyje esanciy
trukdanéiy medziagy rezultatai gali bati klaidingi.
3. Teigiamas rezultatas neparodo intoksikacijos lygio, vartojimo bado ar koncentracijos $lapime.
4. Neigiamas rezultatas nebdtinai rodo, kad $lapime narkotiky néra. Neigiamas rezultatas gali
bati gautas, kai narkotiky yra, bet jy kiekis yra mazesnis uz testo ribinj lygj.
5. Sis testas neatskiria piktnaudziavimo narkotikais ir tam tikry vaisty.
6. Teigiamg testo rezultatg gali duoti tam tikri maisto produktai ar maisto papildai.

[VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS]

uzdengta ir istirta kiekvienoje vietoje. Rezultatai parodé, kad *25 % ribinio lygio bandiniy

tikslumas yra =75 %, o neigiamo ir £50 % ribinio lygio bandiniy tikslumas - 100 %.
Analitinis jautrumas

| Slapima be narkotiky buvo jmais$yta nurodytos koncentracijos narkotiky. Toliau pateikiami

apibendrinti rezultatai.

Tikslumas
% Atitikimas su GC/MS
CcoC THC MET MDMA FYL MEP
300 50 1,000 500 20 100
Teigiamy atitikimas| 98.2% 97.9% 96.2% 98.1% 98.8% 90.5%
’;‘ft'l?(:;';g 97.8% 98.1% 97.1% 99.3% 99.4% 97.0%
Bendras rezultatas| 98.0% 98.0% 96.8% 98.8% 99.2% 95.4%

% Atitikimas su komerciniu rinkiniu

CcOoC THC MET MDMA MEP FYL
300 50 500 500 100 20
Teigiamy atitikimas | >99.9% >99.9% >99.9% >99.9% * *
Neigiamy atitikimas | >99.9% >99.9% >99.9% >99.9% * *

Bendras rezultatas | >99.9% >99.9% >99.9% >99.9% * *

*Pastaba: remiantis GC/MS duomenimis, o ne komercinio rinkinio duomenimis.

PreciziSkumas
Trijose ligoninése, naudojant tris skirtingas produkto partijas, buvo atliktas tyrimas, kuriuo siekta
parodyti tikslumg tarp serijy, tarp serijy ir tarp operatoriy. IdentiSka koduoty méginiy kortelé,
kurioje buvo neigiamos, 50 % ir 25 % ribinés koncentracijos narkotiky, buvo paZenklinta,

. " cocC THC MET MDMA FYL MEP
Narkotnl_(q_ koncentracijos 300 50 1.000 500 20 100
ribiné verté .
- + - + - + - + - + - +
0% Riba 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-50% Riba 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-25% Riba 26 4 26 4 27 3 25 5 27 3 27 3
Riba 13 |17 | 14 | 16 | 16 | 14 | 14 | 16 | 14 | 16 | 17 | 13
+25% Riba 3 |27 3 |27 | 3 |27 4 |26 | 4 |26|5 [25
+50% Riba 0O |30 0 [30 ]| 0 (3]0 ]|3] 0|30 |30
300% Riba 0O |30 0 [30] 0 ]3] 03] 0 ]3]0 |30
Analitinis specifiSkumas

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytos junginiy koncentracijos (ng/ml), kuriy teigiamas rezultatas
nustatomas Slapime naudojant keliy narkotiky greitgjj testg per 5 minutes.

[Analités [Konc. (ng/mL) |Analités [Konc. (ng/mL)
Kokainas (COC 300)

Benzoilekgoninas [300 [Kokaetilenas [20,000

Kokainas HCI [200 [Ekgoninas [30,000
MARIJUANA (THC 50)

Kanabinolis 35,000 A%-THC 17,000

11-nor-a®-THC-9 COOH B0 A"-THC 17,000

11-nor-a°-THC-9 COOH 50

METAMFETAMINAS (MET 1, 000)
-Hydroxymethamphetamine 25,000 (+)-3,4-Methylenedioxy- 12 500
D-Methamphetamine 1,000 methamphetamine !
L-Methamphetamine 20,000 Mephentermine 50,000
METILENDIOKSIMETAMFETAMINAS (MDMA 500) Ekstazi
(+) 3,4-Methylenedioxy- 3,4-Methylenedioxyethyl-

»

imethamphetamine HCI P00 lamphetamine 300
(i_) 3,4-Methylenedioxyampheta 5,000
imine HCI
FENTANILAS (FYL 20)

IAlfentanyl 600,000 Buspirone 15,000
Fenfluramine 50,000 Fentanyl 100
Norfentanyl 20 Sufentanyl 50,000

aliperidone 11,250 Risperidone 5,000

MEFEDRONAS (MEP 100)

Mephedrone HCI 100 R(+)-Methcathinone HCI 1,500
S(-)-Methcathinone HCI 500 - Fjuorometheathinone 5o
l4-Fluoromethcathinone HCI 1300 Methoxyphenamine 100,000

Slapimo savitojo svorio poveikis
| penkiolika (15) normalaus, didelio ir mazo savitojo svorio (1,005-1,045) Slapimo méginiy buvo
jmaiSyta atitinkamai 50 % mazesnio ir 50 % didesnio nei ribiné verté narkotiky. Keletos narkotiky
greitasis testas buvo atliktas du kartus, naudojant penkiolika Slapimo meéginiy be narkotiky ir
$lapimo meéginiy su priemaiSomis. Rezultatai rodo, kad skirtingi $lapimo savitojo svorio intervalai
neturi jtakos tyrimo rezultatams.
Slapimo pH poveikis
Alikvotinio neigiamo $lapimo bandiniy pH buvo sureguliuotas taip, kad pH svyruoty nuo 5 iki 9, 1
pH vieneto Zingsniu, ir j jj buvo jmaiSyta 50 % mazesnio ir 50 % didesnio nei ribiné verté
narkotiky. Slapimas, kurio pH buvo koreguotas, buvo istirtas naudojant keliy narkotiky greitajj
testg. Rezultatai rodo, kad skirtingi pH intervalai netrukdo atlikti testa.
Kryzminé-reakcija

Buvo atliktas tyrimas siekiant nustatyti kryZminj tyrimo reaktyvumg su junginiais, esanciais
Slapime, kuriame néra narkotiky, arba Slapime, kuriame yra narkotiky, ir kuriame yra pirmiau
minéty susijusiy kalibruojamyjy medziagy. Toliau iSvardyti junginiai nerodo jokio kryZminio
reaktyvumo, kai jie buvo tiriami su keliy narkotiky greituoju testu esant 100 pg/ml koncentracijai.

Kryzminés reakcijos neturintys junginiai

Acetophenetidin Cortisone Zomepirac Quinidine
N-Acetylprocainamide Creatinine Ketoprofen Quinine
Acetylsalicylic acid Deoxycorticosterone  Labetalol Salicylic acid
Aminopyrine Dextromethorphan Loperamide Serotonin
Amoxicillin Diclofenac Meprobamate Sulfamethazine
Ampicillin Diflunisal Isoxsuprine Sulindac

|-Ascorbic acid Digoxin d,|-Propanolol Tetracycline
Apomorphine Diphenhydramine Nalidixic acid Tetrahydrocortisone,
Aspartame Ethyl-p-aminobenzoate Naproxen 3-acetate

Atropine B-Estradiol Niacinamide Tetrahydrocortisone
Benzilic acid Estrone-3-sulfate Nifedipine Tetrahydrozoline
Benzoic acid Erythromycin Norethindrone Thiamine

Bilirubin Fenoprofen Noscapine Thioridazine
d,I-Brompheniramine  Furosemide d,I-Octopamine d,I-Tyrosine
Cannabidiol Gentisic acid Oxalic acid Tolbutamide
Chloral hydrate Hemoglobin Oxolinic acid Triamterene



Chloramphenicol Hydralazine Oxymetazoline
Chlorothiazide Hydrochlorothiazide Penicillin-G
d,l-Chlorpheniramine  Hydrocortisone Perphenazine

Chlorpromazine

o-Hydroxyhippuric acid Phenelzine
Prednisone

Cholesterol 3-Hydroxytyramine
Clqnidine d,I-Isoproterenol
[SALTINIAI]

Trifluoperazine
Trimethoprim
d,|-Tryptophan

Uric acid
Verapamil

1. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug Abuse
(NIDA),Research Monograph 73, 1986.

2. Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 6th Ed. Biomedical Publ., Foster

City,CA 2002.
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C'ﬂ: Testera Mitme ravimi 6 ravimi kiirtesti paneel

(Uriin)
Pakendi vaheleht
[ REFDOA-164 |  Eestikeel |

Kasutusjuhend jargmiste ravimite mis tahes kombinatsiooni testimiseks:
COC/THC/MET/MDMA/FYL/MEP

Kiirtest mitme ravimi ja ravimi metaboliitide samaaegseks kvalitatiivseks tuvastamiseks inimese
uriinis. Tervishoiutdotajatele, sealhulgas hoolduspunktide spetsialistidele. Immunoanaliitis
ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

[KASUTAMINE]

Mitme ravimi kiirtesti paneeli on kiirkromatograafiline immunoanaltitis mitmete ravimite ja ravimi
metaboliitide kvalitatiivseks tuvastamiseks inimese uriinis jargmiste piirkontsentratsioonide
uures:

Test Kalibraator Piirvaartus (ng /mL)

Kokaiin (COC) Bensouilekgoniin 300
Marihuaana (THC) 11-nor-A”-THC-9 COOH 50
Metamfetamiin (MET) d-metamfetamiin 1,000

Metiileendioksime -

amfetamiin (MDMA) d,I-metiileendioksiimetamfetamiin| 500

Fentantiul (FYL) Norfentantil 20

Mefedroon (MEP) Mefedroon 100

Mitme ravimi kiirtesti paneeli konfiguratsioonid on koos ulaltoodud ravimianaltititide mis tahes
kombinatsiooniga. See analliis annab ainult esialgse testitulemuse. Kinnitatud
analtusitulemuse saamiseks tuleb kasutada spetsiifilisemat alternatiivset keemilist meetodit.
Gaasikromatograafia/massispektromeetria (GC/MS) on eelistatud kinnitusmeetod. Iga ravimi
kuritarvitamise testi tulemuste puhul tuleks kohaldada kliinilist kaalumist ja professionaalset
hinnangut, eriti kui on néidatud esialgsed positiivsed tulemused.

[POHIMOTE]
Testimise ajal liigub uriiniproov kapillaaride toimel Glespoole. Kui ravim sisaldub uriiniproovis
alla piirkontsentratsiooni, ei killasta see spetsiifilise antikeha seondumiskohti. Antikeha
reageerib seejarel ravimi-valgu konjugaadiga ja konkreetse ravimi 6limdétevarda testitavasse
piirkonda ilmub n&htav varviline joon. Ravimi olemasolu ule piirkontsentratsiooni killastab kdik
antikeha sidumissaidid. Seet6ttu ei teki katsepiirkonnas vérvilist joont.

Ravimpositiivne uriiniproov ei tekita ravimikonkurentsi tottu varvilist joont mddtevarda
konkreetses katsepiirkonnas, samas kui raviminegatiivne uriiniproov tekitab testipiirkonnas
joone, kuna ravimikonkurents puudub.

Protseduurilise kontrollina kuvatakse kontrollpiirkonnas alati varviline joon, mis néitab, et proovi
on lisatud dige kogus ja membraan on imendunud.

[REAGENDID]

Iga testliin sisaldab ravimivastast hiire monoklonaalset antikeha ja vastavaid ravimi-valgu
konjugaate. Kontrollliin sisaldab kitse kudliku IgG -vastaseid poliklonaalseid antikehi ja kidliku
1gG-d .

[ETTEVAATUSABINOUD]

« Tervishoiutdotajatele, sealhulgas hoolduspunktide spetsialistidele.

e Immunoanaliiis in ainult vitro diagnostiliseks kasutamiseks. Test peaks jadma suletud kotis

kuni kasutamiseni.
* Kdiki proove tuleks pidada potentsiaalselt ohtlikeks ja neid tuleb kasitleda samal viisil nagu
nakkustekitajaid.

« Kasutatud test tuleb kohalike eeskirjade kohaselt ara visata.

[SAILITAMINE JA STABIILSUS]

Hoida pakendatud kujul suletud kotis temperatuuril 2-30°C. Test on stabiilne suletud kotile
trikitud kdlblikkusaja jooksul. Test peab jaadma suletud kotis kuni kasutamiseni. MITTE
KULMUTADA. Arge kasutage parast aegumiskuupéeva.

[PROOVIDE KOGUMINE JA ETTEVALMISTAMINE]

Uriini analiitis

Uriiniproov tuleb koguda puhtasse ja kuiva anumasse. Kasutada vdib igal ajal kogutud uriini.
Nahtavate sademetega uriiniproove tuleks tsentrifuugida, filtreerida voi lasta settida, et saada
testimiseks selge proov.

Proovide séilitamine

Uriiniproove v6ib enne testimist hoida temperatuuril 2—8°C kuni 48 tundi. Pikaajaliseks
sdilitamiseks vdib proove kiulmutada ja hoida alla -20°C. Kulmutatud proovid tuleb enne
testimist Ules sulatada ja korralikult segada.

[MATERJALID]

Pakutavad materjalid

e Testpaneelid e Pakendi vaheleht

Vajalikud, kuid mitte kaasatud materjalid
e Ttaimer * Proovide kogumise konteinerid
[KASUTUSJUHEND]

laske testil , uriiniproovil ja/vdi kontrollidel soojeneda toatemperatuurini (15-30°C).
1. Enne avamist viige kott toatemperatuurile. Eemaldage testpaneel suletud kotist vélja ja
kasutage seda (ihe tunni jooksul .

2. Eemaldage kork.

3. Kui nool on suunatud uriiniproovi poole, kastke testpaneel vertikaalselt uriiniproovi vahemalt
10-15 sekundiks. Kastke 8limddtevarras vahemalt laineliste joonte tasemele, kuid
mitte testpaneelil oleva noole kohal .

. Asetage kork tagasi ja asetage testpaneel mitteimavale tasasele pinnale.

. Kaivitage taimer ja oodake, kuni iimuvad vérvilised jooned.

. Ravimiriba tulemust tuleb lugeda 5 minuti péarast . Arge tolgendage tulemust 10 minuti
péarast.

o b

Lugege ravimiribasid 5 minuti parast.
Maksimaalne rida

q—}—M\mmaa\nenda N l l l I R cﬁ cﬁc: CQ c —
V0000  posivneromime, Ko

PosTﬁivneNegatiivne Kehtetu

Eemalda kork

GHB ribad

¢ J 0O &8 i

‘ \E\\ - 10pg/mL  20pg/mL  50pg/mL

[TULEMUSTE TOLGENDAMINE]
(Palun vaadake illustratsiooni)

NEGATIIVNE:* Kontrollpiirkonda (C) ilmub vérviline joon ja testipiirkonda (T) ilmub teine

varviline joon . See negatiivne tulemus tédhendab, et kontsentratsioon uriiniproovis on alla

konkreetse testitud ravimi jaoks maaratud piirtaseme.

*MARKUS. Varviliste joon(te) varjund testimispiirkonnas ( T) vib erineda. Tulemust tuleks

lugeda negatiivseks alati, kui sellel on isegi nérk joon.

POSITIIVNE: Kontrollpiirkonda (C) ilmub varviline joon ja testpiirkonnas (T) Gihtki joont ei

kuvata. Positiivne tulemus tdhendab, et ravimi kontsentratsioon uriiniproovis on suurem kui

konkreetse ravimi jaoks maaratud piirvaartus.

Kehtetu: Juhtpiirkonnas (C) ei kuvata uhtegi rida . Ebapiisav proovimaht voi valed

protseduurimeetodid on juhtliini rikke kdige tdenaolisemad pdhjused . Lugege juhiseid uuesti ja

korrake testi uue testiga. Kui tulemus on endiselt kehtetu, vdtke tihendust tootjaga.
[KVALITEEDI KONTROLL]

Test sisaldab protseduurilist kontrolli. Juhtpiirkonda (C) ilmuvat joont peetakse sisemiseks

protseduuriliseks kontrolliks. See kinnitab piisavat proovi mahtu, piisavat membraani imamist ja

Biget protseduuritehnikat.

Juhtimisstandardid ei ole selle komplektiga kaasas. Siiski on hea laboritavana soovitatav testida

positiivseid ja negatiivseid kontrolle, et kinnitada katsemenetlust ja kontrollida testi

nduetekohast toimimist.
[PIRANGUD]

1. Mitme ravimi Kiirtesti paneel annab ainult kvalitativse esialgse tulemuse. Kinnitatud
tulemuse saamiseks tuleb kasutada sekundaarset anallilisimeetodit. Gaasi C
kromatograafia / M ass S- pektromeetria (GC/MS) on eelistatud kinnitusmeetod. 12

2. On voimalus, et tehnilised voi protseduurilised vead, samuti segavad ained uriiniproovis
voivad pdhjustada ekslikke tulemusi.

3. Positiivne tulemus ei néita taset ega joobeseisundit, manustamisviisi ega kontsentratsiooni
uriinis.

4. Negatiivne tulemus ei pruugi tingimata néidata ravimivaba uriini. Negatiivseid tulemusi vdib

saada, kui ravim on olemas, kuid alla testi piirtaseme.

5. See test ei tee vahet kuritarvitavatel ravimitel ja teatud ravimitel.
6. Positiivse testitulemuse voib saada teatud toiduainete vdi toidulisandite puhul.
[JOUDLUSE KARAKTERISTIKUD]
Tapsus
% Leping GC/MS-ga
coc THC MET MDMA FYL MEP
300 50 1000 500 20 100
Positiivne kokkulepe|  98,2% 97,9% 96,2% 98,1% 98,8% 90,5%
'l\('gglfs'lg’;s 97,8% 98,1% 97,1% 99,3% 99,4% 97,0%
Tulemused kokku 98,0% 98,0% 96,8% 98,8% 99,2% 95,4%
% Leping Commercial Kitiga
coc THC MET MDMA MEP FYL
300 50 500 500 100 20
Positiivne kokkulepe >99,9% >99,9% >99,9% >99,9% * *
Negatiivne kokkulepe >99,9% >99,9% >99,9% >99,9% * *
[Tulemused kokku >99,9% >99,9% >99,9% >99,9% * *
*Markus: Commercial Kit asemel GC/MS andmete pdhjal .
Tapsus

Kolmes haiglas viidi labi uuring, milles kasutati kolme erinevat tootepartii, et demonstreerida
jooksu, jooksu ja operaatori vahelist tdpsust. Igas kohas margistati, pimestati ja testiti identne
kodeeritud proovide kaart, mis sisaldas ravimeid negatiivse, 50% ja 25% piirtasemega.
Tulemused saavutasid = 75% tapsuse *25% piirtaseme proovis ja 100% tapsust
negatiivse ja +50% piirtaseme proovis.
Analtutiline tundlikkus

Ravimivaba uriinikogum lisati loetletud kontsentratsioonides ravimitega. Tulemused on kokku
voetud allpool.

Ravimi C coc THC MET MDMA FYL MEP

kontsentratsiooni 300 50 1000 500 20 100
piirvahemik - + - + - + - + - + - +
0% Katkestus 30| 0 [30]| 0 [30]| 0|3 ]| 0]([3]o0]30 0
-50% valjalulitus 30| 0 [30] 0 |30] 0 3]0/ [3]o0]30 0

-25% Katkestus 26 | 4 |26 | 4 |27 | 83 | 25| 5 |27| 83|27 ] 8
Katkestus 13 (17 |14 ({16 | 16 [ 14 |14 |16 | 14 |16 [17 [13
+25% Katkestus 3 27 3 27 3 27 4 26 4 26 5 25
+50% Katkestus 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
300% labildikamine 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
Analuitiline spetsiifilisus
Jargmises tabelis on loetletud Uhendite kontsentratsioonid ( ng /mL), mis tuvastati uriinis
ositiivsetena mitme ravimi Kiirtestiga 5 minuti parast.
lAnalaadid '{r?;‘/fﬁl_) \Analuudid '{r?;‘/fﬁl_)
KOKAIIN (COC 300)
Bensouiilekgoniin [300 [Kokaetiileen [20,0 00
Kokaiini HCI 200 [Ekgonine [30,000
MARIHUAANA (THC 50)
Kannabinool 35,000 A8-THC 17,000
11-nor- A °-THC-9 COOH 30 A °-THC 17,000
11-nor- A °-THC-9 COOH 50
METAMFETAMIIN (MET 1000)
p- Hudroksuimetamfetamiin 25,000 ( £)-3,4-metileendioksi- 12500
D-metamfetamiin 1000 metamfetamiin !
L-metamfetamiin 20,000 Mefentermiin 50,000
METULEENDIOKSUMETAMFETAMIIN (MDMA 500) Ekstaas
() 3,4- metiileendioksu- 13,4-metileendioksuetiul-
- 500 m [300
metamfetamiin HCI lamfetamiin
() 3,4-metileendioksiiamfeta
kaevandus HCI 3,000
FENTANUUL (FYL 20)
|Alfentanaul 600,000 Buspiroon 15,000
Fenfluramiin 50,000 Fentanul 100
Norfentantil 20 Sufentanutl 50,000
paliperidoon 1250 Risperidoon 5,000
MEFEDROON (MEP 100)
Mefedroon HCI 100 R(+)- metkatinoon HCI 1,500
S(-)- metkatinoon HCI 500 3-fluorometkatinoon HCI 1,500
4-fluorometkatinoon HCI 1300 Metokstifenamiin 100,000

Uriini erikaalu moju

Viisteist (15) normaalse, kdrge ja madala erikaaluga (1,00 + 1,0 45 ) uriiniproovi lisati ravimitega
vastavalt 50% alla ja 50% ule piirtaseme. Mitme ravimi kiirtesti testiti kahes eksemplaris,
kasutades viisteist ravimivaba uriini ja tépiga uriiniproovi. Tulemused naitavad, et uriini erikaalu
erinevad vahemikud ei mdjuta testi tulemusi.

Uriini pH mdju
alikvootide pH reguleeriti pH vahemikus 5 kuni 9 1 pH-ihiku kaupa ja lisati ravimitega 50% alla
ja 50% ule piirtaseme. Korrigeeritud pH-tasemega uriini testiti mitme ravimi kiirtestiga.
Tulemused néitavad, et erinevad pH vahemikud ei sega testi sooritamist.

Ristreaktiivsus
Viidi l&bi uuring, et madrata testi ristreaktiivsust Uhenditega kas ravimivabas uriinis voi
ravimpositiivses uriinis, mis sisaldas tlaltoodud sarnaseid kalibraatoraineid. Jargmised ihendid
ei néita ristreaktiivsust, kui neid testiti mitme ravimi kiirtestiga kontsentratsioonil 100 pg/ ml .

Ristreageerimata tihendid

Atsetofenetidiin Kortisoon Zomepirac Kinidiin
N-
atsetuillprokaiinamiid
Atsetltlsalitstiilhape  Deokstikortikosteroon Labetalool

Kreatiniin Ketoprofeen Kiniin
Salitstiilhape

Aminopuriin Dekstrometorfaan Loperamiid Serotoniin
Amoksitsilliin Diklofenak Meprobamaat Sulfametasiin
Ampitsilliin Diflunisal Isokssupriin Sulindac
|-askorbiinhape Digoksiin d,I-propanolool Tetratstkliin
Apomorfiin Difenhiidramiin Nalidiksiinhape Tetrahtdrokortisoon ,
aspartaam Etul-p- aminobensoaatNaprokseen 3- tsetaat

Atropiin B- ostradiool Niatsiinamiid Tetrahtidrokortisoon
Bensiilhape Ostroon-3-sulfaat Nifedipiin Tetrahtdrosool
Bensoehape Ertitromitsiin Noretindroon Tiamiin

Bilirubiin Fenoprofeen Noskapiin Tioridasiin
d,|I-bromfeniramiin Furosemiid d,I-oktopamiin d,| -turosiin
Kannabidiool Gentisiinhape Oksaalhape tolbutamiid
Kloorhiidraat Hemoglobiin Oksoliinhape Triamtereen
Kloramfenikool Hudralasiin Okstimetasoliin Trifluoperasiin
Klorotiasiid Hudroklorotiasiid Penitsilliin-G Trimetoprim
d,|-klorofeniramiin Hudrokortisoon Perfenasiin d,| -triptofaan
Kloorpromasiin o- Hudroksiihippurhape Fenelsiin Kusihape
Kolesterool 3-hidroksttiiramiin Prednisoon Verapamiil

Klonidiin d,| -isoproterenool

[BIBLIOGRAAFIA]

1. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug Abuse
(NIDA),Research Monograph 73, 1986.

2. Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 6th Ed. Biomedical Publ.,
Foster City,CA 2002.
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€Iu__ Testera Vairaku zalu 6 narkotiku atras parbaudes panelis

(Urins)
Lepakojuma ieliktnis
[ REFDOA-164 | Latviski |

Instrukciju lapa jebkuras $adu zaJu kombinacijas testésanai:
COC/THC/MET/MDMA/FYL/MEP
Atrais tests vairaku zaju un zalu metabolitu vienlaicigai, kvalitativai noteiksanai cilvéka urina.
Veselibas apripes specialistiem, tostarp profesionaliem apripes vietas. Imintests tikai in vitro
diagnostikai.

[PAREDZETAIS LIETOJUMS]

Daudzu z3|u atras parbaudes panelis ir atrs hromatografisks imantests vairaku zalu un zalu
metabolitu kvalitativai noteikSanai cilvéka urind $§adas robezkoncentracijas:

Parbaude Kalibrators Robezvértiba ( ng /mL)
Kokains (COC) Benzoilekgonins 300

Marihuana (THC) 11-nor-A9 "THC-9 COOH 50

Metamfetamins (MET) d-metamfetamins 1,000

metiléndioksims -

amfetamins (MDMA) d,l-metiléndioksimetamfetamins |500

Fentanils (FYL) Norfentanils 20

Mefedrons (MEP) Mefedrons 100

Daudzu za|u atras parbaudes panela konfiguracija ir pieejama ar jebkuru ieprieks uzskaitito zalu
analitu kombinaciju . Sis tests sniedz tikai provizorisku testa rezultatu. Lai iegdtu apstiprinatu
analitisko rezultatu, ir jaizmanto specifiskaka alternativa kimiskd metode. Gazu
hromatografija/masu spektrometrija (GC/MS) ir vélama apstiprindjuma metode. Jebkuram
narkotiku lietoSanas testa rezultatam ir japieméro klinisks apsvérums un profesionals
spriedums, jo Tpasi, ja ir noraditi provizoriski pozitivi rezultati.
[PRINCIPS]
Parbaudes laikad urina paraugs migré uz augSu ar kapilaru darbibu. Zales, ja tas ir urina
parauga zem robezkoncentracijas, nepiesatinas tas specifiskas antivielas saisti$anas vietas.
Péc tam antiviela reagés ar zalu-olbaltumvielu konjugatu, un konkrétas zales mérstiena testa
zona paradisies redzama krasaina ITnija. Zalu klatbdtne virs robezkoncentracijas piesatinas
visas antivielas saistiS8anas vietas. Tapéc testa apgabala krasaina [inija neveidosies.
Zalu pozitivs urina paraugs neradis krasainu liniju konkrétaja mérstiena testa apgabala zaju
konkurences dé|, savukart zalu negativs urina paraugs generés liniju testa apgabala, jo nav
za|u konkurences.
Lai kalpotu ka proceddras kontrole, kontroles apgabala vienmér paradisies krasaina linija, kas
norada, ka ir pievienots atbilsto§s parauga tilpums un ir notikusi membranas uzsuk§anas.
[REAGENTI]
Katra testa Iinija satur pretnarkotiku peles monoklonalo antivielu un atbilstoSus z3alu un
olbaltumvielu konjugatus. Kontroles ITnija satur kazas anti-trusu IgG poliklonalas antivielas un
trusulgG. ~
[PIESARDZIBAS PASAKUMI]
« Veselibas apripes specialistiem, tostarp profesionaliem apripes vietas.
« Imunologiska parbaude ieksa tikai vitro diagnostikai. Testam japaliek noslégta maisina Iidz
lietoSanai.
e Visi paraugi jauzskata par potenciali bistamiem un ar tiem jarikojas tapat ka ar infekcijas
izraisitajiem.
* |zlietotais tests ir jaiznicina saskana ar vietéjiem noteikumiem.
[UZGLABASANA UN STABILITATE]
Uzglabat iesainotd veida noslégta maisina 2-30°C. Tests ir stabils Ildz deriguma termina
beigam, kas uzdrukats uz aizzimogota maisina. Testam japaliek noslégta maisina Iidz
lietoSanai. NESALDET. Nelietot péc deriguma termina beigam.
[PARAUGU NEMSANA UN SAGATAVOSANA]
Urina tests
Urina paraugs jasavac tira un sausa trauka. Var izmantot jebkura diennakts laikd savakto
urinu. Urina paraugi, kuros ir redzamas nogulsnes, jacentrifugé, jafiltré vai jalauj nosésties, lai
iegdtu dzidru paraugu parbaudei.
Paraugu uzglabasana
UrTna paraugus pirms testéSanas var uzglabat 2—-8°C temperatdra l1dz 48 stundam. ligstoSai
uzglabasanai paraugus var sasaldét un uzglabat zem -20°C. Pirms testéSanas saldéti paraugi
ir jaatkausé un labi jasamaisa.

[MATERIALI]
Nodrosinatie materiali
e Testa paneli e Lepakojuma ieliktnis
NepiecieSamie materiali, bet netiek nodrosinati
e T taimeris * Paraugu savaksanas konteineri

[LIETOSANAS NORADIJUMI]
laujiet testa , urina paraugam un/vai kontrolém sasniegt istabas temperatiaru (15-30°C).
1. Pirms atvérS8anas maisinu sasildiet [idz istabas temperatdrai. Nonemiet testa paneli no
aizzimogota maisina un izlietojiet to vienas stundas laika .

2. Nonemiet vacinu.

3. Bultinai noradot pret urina paraugu, iegremdéjiet testa paneli vertikali urina parauga vismaz
uz 10 [1dz 15 sekundém. legremdéjiet mérstieni vismaz lidz vilpoto liniju [imenim, bet ne
virs bultinas testa panelr .

4. Uzlieciet atpakal vacinu un novietojiet testa paneli uz neabsorbgjosas Iidzenas virsmas.

5. ledarbiniet taimeri un pagaidiet, [1dz paradisies krasaina(s) Itnija(-s).

6. Za|u sloksnes rezultats janolasa péc 5 minatém . Neinterpretégjiet rezultatu péc 10 minatém.

\ Izlasiet zalu sloksnes 5 minités.
—\— Maksimala finija
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[REZULTATU INTERPRETACIJA]
(Ladzu, skatiet attélu)
NEGATIVS:*Kontroles apgabala (C) paradas krasaina Iinija, bet parbaudes apgabala (T)
paradas cita krasaina linija . Sis negativais rezultats nozimé, ka koncentracija urina parauga ir
zemaka par noteikto robezlimeni konkrétai parbauditajai narkotikai.
*PIEZIME. Krasaino Imiju(-u) nokrasa testé$anas apgabald (T) var atkirties. Rezultats
jauzskata par negativu ikreiz, kad ir pat vaja Iinija.
POZITIVS: Kontroles apgabala (C) paradas krasaina linija , bet testa apgabala (T) neviena
Iinija neparadas. Pozitivs rezultats nozimé, ka zalu koncentracija urina parauga ir lielaka neka
noteiktai narkotikai paredzéta robezvértiba.
NEDERIGS: Vadibas apgabala (C) neparadas linija . Nepietieckams parauga tilpums vai
nepareizas procediras metodes ir visiespéjamakie vadibas lnijas atteices iemesli. Vélreiz
izlasiet noradijumus un atkartojiet testu ar jaunu testu. Ja rezultats joprojam nav derigs,
sazinieties ar razotaju.
[KVALITATES KONTROLE]
Parbaudé ir ieklauta procesuala kontrole. Linija, kas paradas kontroles apgabala (C), tiek
uzskatita par iek8&jo procesualo kontroli. Tas apstiprina pietiekamu parauga tilpumu,
pietiekamu membranas uzstksanu un pareizu procediras tehniku.
Kontroles standarti netiek piegadati kopa ar So komplektu. Tomér ir ieteicams parbaudit
pozitivas un negativas kontroles ka labu laboratorijas praksi, lai apstiprinatu testa procedaru un
parbaudttu pareizu testa veiktspéju.
[IEROBEZOJUMI]
1. Daudzu zalu atras parbaudes panelis sniedz tikai kvalitativu, provizorisku rezultatu. Lai
iegltu apstiprinatu rezultatu, jaizmanto sekundara analizes metode. Gazes C hromatografija
/' M masas spektrometrija (GC/MS) ir vélama apstiprindjuma metode. ~*
2. Pastav iespéja, ka tehniskas vai procediru kludas, ka arT traucéjosas vielas urina parauga
var radtt k|tdainus rezultatus.
3. Pozitivs rezultats nenorada uz Iimeni vai intoksikaciju, ievadi$anas veidu vai koncentraciju
urina.
4. Negativs rezultats ne vienmér norada uz urinu bez narkotikam. Negativus rezultatus var
iegat, ja zales ir klat, bet zem testa robeZlimena.
5. Sis tests nenoskir narkotikas, kas tiek launpratigi izmantotas, un noteiktas zales.
6. Pozitivu testa rezultdtu var ieglGt no noteiktiem partikas produktiem vai uztura
bagatinatajiem.
[1ZPILDES RAKSTUROJUMS]

Precizitate
% Vienosanas ar GC/MS
cocC THC MET MDMA FYL MEP
300 50 1000 500 20 100
Pozitiva vieno$anas 98,2% 97,9% 96,2% 98,1% 98,8% 90,5%
Negativs ligums 97,8% 98,1% 97,1% 99,3% 99,4% 97,0%
Kopéjie rezultati 98,0% 98,0% 96,8% 98,8% 99,2% 95,4%
% Ligums ar Tirdzniecibas komplektu
cocC THC MET MDMA MEP FYL
300 50 500 500 100 20
Pozitiva vienoSanas >99,9% >99,9% >99,9% >99,9% * *
Negativs ligums >99,9% >99,9% >99,9% >99,9% * *
Kopéjie rezultati >99,9% >99,9% >99,9% >99,9% * *
*Piezime: B pamatojoties uz GC/MS datiem, nevis Commercial Kit.
Precizitate

Pétljums tika veikts trijas slimnicas, izmantojot tris dazadas produktu partijas, lai paraditu
darbibas laika, starp skréjienu un starp operatora precizitati. Identiska kodétu paraugu karte,
kas satur zales negativa koncentracija, 50% un 25% robeZlimeni, tika markéta, aklota un
parbaudita katra vieta. Rezultati ieguva = 75% precizitati £25% robezlimena parauga un
100% precizitati negativa un #50% robezlimena parauga.
Analitiska jutiba

Narkotiku nesaturo$s urina baseins tika papildinats ar zaléem noraditajas koncentracijas.
Rezultati ir apkopoti zemak.

N o coc THC MET MDMA FYL MEP
Zalu C koncentracijas | 359 50 1000 500 20 100
robezveértiba 1= T T+ T+ T+ [
0% nogrieznis 30 [ 0 [30] o [30] o303 ][o0]3]o

-50% nogrieznis 30| 0 [30] 0 [3]|]0 (3]0 (|3]0(3]O0
-25% nogrieznis 26 | 4 | 26| 4 |27 3 |25]| 5 27 | 3 |27 ] 3
Nogrie§ana 13 (17 |14 |16 |16 [ 14 |14 [ 16 | 14 | 16 [ 17 |13
+25% Atgriezums 3 (27| 3 27| 3 |27 | 4 | 26| 4 [26|5 |25
+50% nogrieznis O[30 0 [30f 030|030 (3|0 (30
300% nogrieSana 0O |3 ) 0 |30 [3)]0)]3|0|3]0]30
Analitiska specifika
Nakamaja tabula ir noraditas savienojumu koncentracijas ( ng /mL), kas péc 5 minatém ir
noteiktas ka pozitivas urina ar Multi-Drug Rapid Test .

e konc. - konc.

IAnaliti (ng /mL) lAnalltl (ng /mL)
KOKAINS (COC 300)
Benzoilekgonins [300 [Kokaetiléns [20,000
Kokaina HCI 200 [Ekgonins [30 000
MARIHUANA (THC 50)
Kanabinols 135,000 A -THC 17,000
11-nor- A °-THC-9 COOH 30 A °-THC 17,000
11-nor- A °-THC-9 COOH 50
METAMFETAMINS (MET 1000)
p- Hidroksimetamfetamins 25 000 ( £)-3,4-metiléndioksi- 12 500
D-metamfetamins 1000 metamfetamins
L-metamfetamins 20 000 Mefentermins 50 000
METILENDIOKSIMETAMFETAMINS (MDMA 500) Ekstazi
(+) 3,4- melil_éndioksi— 500 3,4—metil_éndioksielil— koo
metamfetamina HCI lamfetamins
(+) 3,4-metiléndioksiamfeta
raktuves HCI 3000
FENTANILS (FYL 20)
|Alfentanils 600 000 Buspirons 15 000
Fenfluramins 5 0000 Fentanils 100
Norfentanils 20 Sufentanils 5 0000
paliperidons 1250 Risperidons 5000
MEFEDRONS (MEP 100)

Mefedrons HCI 100 R(+)- metkatinons HCI 1 500
S(-)- metkatinons HCI 500 3-fluormetkatinona HCI 1 500
4-fluormetkatinona HCI 300 Metoksifenamins 1 00 000

Urina ipatnéja smaguma ietekme
Piecpadsmit (15) urina paraugi ar normalu, augstu un zemu Tpatnéja smaguma diapazonu (1,00
5-1,0 45) tika papildinati ar zalem attiecigi par 50% zem un 50% virs robezlimeniem. Daudzu
za|u atrais tests tika parbaudits divos eksemplaros, izmantojot piecpadsmit urina paraugus bez
narkotikdm un urina paraugus. Rezultati parada, ka dazadi urina Tpatnéja smaguma diapazoni
neietekmé testa rezultatus.
Urina pH ietekme
Alikvota negativa urina baseina pH tika noreguléts I1dz pH diapazonam no 5 Iidz 9 ar 1 pH
vienibas soli un papildinats ar zalém par 50% zem un 50% virs robezlimeniem. Urins ar
smailiem, ar pielagotu pH lTmeni tika parbaudits ar Multi-Drug Rapid Test. Rezultati parada, ka
dazadi pH diapazoni neietekmé testa veikSanu.
Savstarpéja reagétspéja
Tika veikts pétijums, lai noteiktu testa krustenisko reaktivitati ar savienojumiem vai nu bez
narkotikam nesaturo$a uring, vai arf ar zalém pozitiva urina, kas satur iepriek§ minétas saistitas
kalibratora vielas. SekojoSie savienojumi neuzrada krustenisku reaktivitati, parbaudot ar daudzu
zalu atro testu koncentracija 100 pg/ ml .
Savienojumi, kas nav savstarpéji reagéjosi

Acetofenetidins Kortizons Zomepiraks Hinidins

N- acetilprokainamids Kreatinins Ketoproféns Hinins
Acetilsalicilskabe Deoksikortikosterons  Labetalols Salicilskabe
Aminopirins Dekstrometorfans Loperamids Serotonins
Amoksicilins Diklofenaks Meprobamats Sulfametazins
Ampicilins Diflunisal I1zoksuprins Sulindaks
l-askorbinskabe Digoksins d,l-propanolols Tetraciklins
Apomorfins Difenhidramins NalidiksTnskabe Tetrahidrokortizons ,
Aspartams Etil-p- aminobenzoats Naprokséns 3- cetats

Atropins B- estradiols Niacinamids Tetrahidrokortizons
Benzilskabe Estrona-3-sulfats Nifedipins Tetrahidrozolins
Benzoskabe Eritromicins Noretindrone Tiamins

Bilirubins Fenoproféns Noskapins Tioridazins
d,|l-bromfeniramins Furosemids d,l-oktopamins d,| -tirozins
Kanabidiols Gentizinskabe Skabenskabe Tolbutamids

Oksolinskabe

Oksimetazolins

Hidrohlortiazids Penicilins-G

Hidrokortizons Perfenazins

Hlorpromazins o- Hidroksihipurskabe Fenelzins

Holesterins 3-hidroksitiramins Prednizons

Klonidins d,l -izoproterenols

[BIBLIOGRAFIJA]
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Triamteréns
Trifluoperazins
Trimetoprims
d,| -Triptofans
Urinskabe
Verapamils

Hloralais hidrats
Hloramfenikols
Hlortiazids
d,I-hlorfeniramins

Hemoglobins
Hidralazins
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[ REFDOA-164 | Finnish |

Ohjelehti seuraavien laakkeiden minké& tahansa yhdistelman testaamiseen:
COC/THC/MET/MDMA/FYL/MEP

Pikatesti useiden ladkkeiden ja laakeaineenvaihduntatuotteiden samanaikaiseen, laadulliseen
havaitsemiseen ihmisen virtsasta. Terveydenhuollon ammattilaisille, mukaan lukien
hoitopisteiden ammattilaiset. Inmunomaaritys vain in vitro diagnostiseen kayttoon.
[KAYTTOTARKOITUS]

Monien laédkkeiden pikatestipaneeli on nopea kromatografinen immunomadaritys useiden
laakkeiden ja laakeaineenvaihduntatuotteiden kvalitatiiviseen havaitsemiseen ihmisen virtsasta
seuraavilla rajapitoisuuksilla:

Testata Kalibraattori Raja-arvo (ng /mL)

Kokaiini (COC) Bentsoyyliekgoniini 300
Marihuana (THC) 11-nor-A°-THC-9 COOH 50
Metamfetamiini (MET) d-metamfetamiini 1,000

Metyleenidioksimi -

amfetamiini (MDMA) d,I-metyleenidioksimetamfetamiini{ 500

Fentanyyli (FYL) Norfentanyyli 20

Mefedroni (MEP) Mefedroni 100

Monien laakkeiden pikatestipaneeli kokoonpanoissa on mikd tahansa vylla lueteltujen
ladkeanalyyttien yhdistelméa . Tama maaritys antaa vain alustavan testituloksen. Tarkempaa
vaihtoehtoista kemiallista menetelméaéa on kaytettava vahvistetun analyysituloksen saamiseksi.
Kaasukromatografia/massaspektrometria (GC/MS) on suositeltava varmistusmenetelma.
Kaikkiin huumeiden véaarinkayttotestituloksiin tulee soveltaa Kliinista harkintaa ja ammatillista
harkintaa, erityisesti jos alustavia positiivisia tuloksia on osoitettu.

[PERIAATE]

Testin aikana virtsanéyte siirtyy ylospéin kapillaaritoiminnan vaikutuksesta. Jos laaketta on
virtsandytteessa sen rajapitoisuuden alapuolella, se ei kyllastd spesifisen vasta-aineensa
sitoutumiskohtia. Vasta-aine reagoi sitten laéke-proteiinikonjugaatin kanssa ja nakyva varillinen
viiva ilmestyy tietyn laékeaineen mittatikun testialueelle. Léakkeen lasn&olo rajapitoisuuden
ylapuolella kyllastaa kaikki vasta-aineen sitoutumiskohdat. Siksi vérillinen viiva ei muodostu
testialueelle.

Laakepositiivinen virtsanayte ei synnytd varillistd viivaa mittatikun tietylle testialueelle
laékekilpailun vuoksi, kun taas ladkenegatiivinen virtsandyte muodostaa viivan testialueelle
laékekilpailun puuttumisen vuoksi.

Toimiakseen toimenpiteen kontrollina kontrollialueella nékyy aina vérillinen viiva, joka osoittaa,
etta oikea tilavuus naytetta on lisétty ja kalvo on imeytynyt.

[REAGENSSIT]

Jokainen testilinja sisaltdd huumeiden vastaista hiiren monoklonaalista vasta-ainetta ja
vastaavia laéke-proteiinikonjugaatteja.  Kontrollilinja siséltdd vuohen anti-kanin 1gG-
polyklonaalisia vasta-aineita ja kanin IgG:ta .

[VAROTOIMENPITEET]

e Terveydenhuollon ammattilaisille, mukaan lukien hoitopisteiden ammattilaiset.

e Immunoméaritys sisdan vain vitro -diagnostiikkaan. Testin tulee olla suljetussa pussissa

kayttoon asti.
« Kaikki naytteet on katsottava mahdollisesti vaarallisiksi ja niité tulee kasitella samalla tavalla
kuin tartunnanaiheuttajia.

* Kaytetty testi tulee havittaa paikallisten méaraysten mukaisesti.

[SAILYTYS JA STABIILISUUS]

Sailyta pakattuna suljetussa pussissa 2-30°C:ssa. Testi on stabiili suljettuun pussiin painetun
viimeisen kayttdpaivan ajan. Testi on sailytettdva suljetussa pussissa kayttéon asti. ALA
JAADA. Ala kéayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

[ NAYTTEEN KERAAMINEN JA VALMISTELU ]

Virtsan maaritys
Virtsanayte tulee keratd puhtaaseen ja kuivaan astiaan. Voidaan kayttda milloin tahansa
vuorokauden aikana kerattya virtsaa. Virtsandytteet, joissa on nakyvia saostumia, tulee
sentrifugoida, suodattaa tai antaa laskeutua, jotta saadaan kirkas nayte testausta varten.
Naytteiden sailytys

Virtsanaytteita voidaan sailyttda 2—-8 °C:ssa enintaén 48 tuntia ennen testausta. Pitkaaikaista
varastointia varten naytteet voidaan pakastaa ja séilyttaa alle -20 °C:ssa. Pakastetut naytteet
tulee sulattaa ja sekoittaa hyvin ennen testausta.

[MATERIAALIT]

Toimitetut materiaalit

e Testipaneelit e Pakkausseloste

Tarvittavat materiaalit, mutta ei toimiteta
e T ajastin « Naytteenottoastiat
[KAYTTOOHJEET]

Anna testin , virtsanaytteen ja/tai kontrollien lammeta huoneenlampdiseksi (15-30 °C)

ennen testaamista.

1. Ota pussi huoneenlampd6n ennen sen avaamista. Irrota testipaneeli suljetusta pussista ja

kéayté se tunnin kuluessa .

2. Poista korkki.

3. Kun nuoli osoittaa virtsanaytetta kohti, upota testipaneeli pystysuoraan virtsanaytteeseen
vahintdén 10-15 sekunniksi. Upota mittatikku véhint&én aaltoviivojen tasolle, mutta ala
testipaneelin nuolen ylapuolelle .

. Aseta korkki takaisin ja aseta testipaneeli ei -imukykyiselle tasaiselle pinnalle.

. Kaynnista ajastin ja odota, kunnes varilliset viivat tulevat nakyviin.

(S

6. Laakeliuskan tulos tulee lukea 5 minuutin kuluttua . Ala tulkitse tulosta 10 minuutin kuluttua.

T

\ Lue laékeliuskat 5 minuutin kohdalla.
Enimméislinja

AR T >:DIDIDIDID: ghinf==hatl

Positiivinen Negatiivinen Virheellinen

GHB nauhat

00 m

10pg/mL 20pgimL  50pg/mL

¢ Poista korkki

[TULOSTEN TULKINTA]
(Katso kuvaa)

NEGATIIVINEN:* Vérillinen viiva nakyy ohjausalueella ( C) ja toinen varillinen viiva s
testialueella ( T) . Tama negatiivinen tulos tarkoittaa, etta pitoisuudet virtsanaytteessa ovat alle
tietyn testatun laakkeen raja-arvot.
*HUOMAA: Testialueen (T) varillisten viivojen savy voi vaihdella. Tulosta tulee pitaa
negatiivisena aina, kun siina on edes heikko viiva.

POSITIIVINEN: Ohjausalueella (C) nakyy varillinen viiva , eiké testialueella (T) ole viivaa .
Positiivinen tulos tarkoittaa, etta ladkeainepitoisuus virtsanay & on suurempi kuin tietylle
laékkeelle maaritetty raja-arvo.
Virheellinen: Ohjausalueella (C) ei nay rivia . Riittamaton naytetilavuus tai véaarat
menettelytavat ovat todennakdisimpida syitd ohjauslinjan epaonnistumiseen. Lue ohjeet
uudelleen ja toista testi uudella testilla. Jos tulos on edelleen virheellinen, ota yhteytta
valmistajaan.

[LAADUNVALVONTA]

- L coc THC MET MDMA FYL MEP
Lagkkeen C pitoisuuden 300 50 1000 500 20 100
raja-alue - " - " . " - " - n - n
0 % katkaisu 30| 0 (3]0 3]0 (3]0 (3]0( 3]0
-50% katkaisu 30| 0 [30] 0 [3]0 (3]0 (3]0 3]0
-25% katkaisu 26 | 4 [ 26| 4 [ 27| 3 [25| 5 [27]| 3 |27 ] 3
Katkaisu 13 |17 |14 | 16 | 16 [ 14 [ 14 | 16 |14 | 16 |17 |13
+25% Katkaisu 3 |27 | 3 |27 |3 |27| 4 |26| 4 |26]|5 |25
+50 % katkaisu 0 |3]0[30|0(f30]0/ 300/ |30]|0]30
300 % katkaisu 0 |3 ] 03[0 (f30]0/|30|O0]30]|0]30

Analyyttinen spesifisyys
Seuraavassa taulukossa luetellaan yhdisteiden pitoisuudet ( ng /mL), jotka on havaittu
ositiivisiksi virtsasta Monien laékkeiden pikatesti avulla 5 minuutin kohdalla.

l[Analyytit kons. (ng /ml) }Analyytit ?ﬁgsllml)
KOKAINI (COC 300)
Bentsoyyliekgoniini [300 [Kokaetyleeni [20,000
Kokaiini HCI [200 [Ekgonine [30,000
MARIJUANA (THC 50)
Kannabinoli 35,000 A°-THC 17,000
11-nor- oA* THC-9 COOH 30 A°-THC 17,000
11-nor- oA* THC-9 COOH 50
METAMFETAMIINI (MET 1 000)
p- Hydroksimetamfetamiini 25,000 ( +)-3,4-metyleenidioksi- 12 500
[D-metamfetamiini 1,000 imetamfetamiini ’
L-metamfetamiini 20,000 imefentermiini 150,000

METYLEENEDIOKSYMETAMFETAMIINI (MDMA 500) Ekstaasi

Testiin siséltyy menettelyllinen valvonta. Ohjausalueella (C) nakyvaé viivaa pidetaan sisaisena
prosessivalvontana. Se vahvistaa riittavan naytetilavuuden, riittavan kalvon imeytymisen ja
oikean menetelméan.

Ohjausstandardeja ei toimiteta tamén sarjan mukana. On kuitenkin suositeltavaa, etta
positiiviset ja negatiiviset kontrollit testataan hyvén laboratoriokdytannén mukaisesti
testimenettelyn vahvistamiseksi ja testin asianmukaisen suorituskyvyn varmistamiseksi.
[RAJOITUKSET]

1

() 3,4-metyleenidioksi - 13,4-metyleenidioksietyyli-

Monien laakkeiden pikatestipaneeli tarjoaa vain laadullisen, alustavan tuloksen. Toi
analyysimenetelmaa on kaytettdva vahvistetun tuloksen saamiseksi. Kaasu C
-kromatografia / M - massaspektrometria (GC/MS) on suositeltava varmistusmenetelma.”

2. On mahdollista, ettd tekniset tai menettelylliset virheet seka virtsanaytteessa olevat
hairitsevat aineet voivat aiheuttaa virheellisia tuloksia.

3. Positiivinen tulos ei osoita tasoa tai myrkytysta, antotapaa tai pitoisuutta virtsassa.

4. Negatiivinen tulos ei valttdmatté tarkoita laakkeetonta virtsaa. Negatiivisia tuloksia voidaan
saada, kun laaketté on lasné, mutta testin raja-arvon alapuolella.

5. Tama testi ei tee eroa vaarinkaytosten ja tiettyjen laékkeiden valilla.

6. Positiivinen testitulos voidaan saada tietyisté elintarvikkeista tai ravintolisistéa.

[SUORITUSKYVYN OMINAISUUDET]

metamfetamiini HCI p00 lamfetamiini oo

(1_) 3,4-metyleenidioksiamfeta 5,000

minun HCI

FENTANYLI (FYL 20)

|Alfentanyyli 600,000 Buspironi 15,000

Fenfluramiini 50,000 ffentanyyli 100

Norfentanyyli 20 isufentanyyli 5 0000
2 paliperidoni 1,250 Risperidoni 5 000

MEPHEDRONE (MEP 100)

Mefedroni HCI 100 R(+)- Metkatinoni HCI 1,500

S(-)- Metkatinoni HCI 500 3-fluorimetatinoni HCI 1,500

4-fluorimetatinoni HCI 300 Metoksifenamiini 100,000

Tarkkuus
% Sopimus GC/MS:n kanssa
cocC THC MET MDMA FYL MEP
300 50 1000 500 20 100
Positiivinen sopimus| 98,2 % 97,9 % 96,2 % 98,1 % 98,8 % 90,5 %
Negatiivinen
sopimus 97,8 % 98,1 % 97,1 % 99,3 % 99,4 % 97,0 %
Tulokset yhteenséa 98,0 % 98,0 % 96,8 % 98,8 % 99,2 % 95,4 %
% Sopimus Commercial Kitin kanssa
cocC THC MET MDMA MEP FYL
300 50 500 500 100 20
Positiivinen sopimus >99,9 % >99,9 % >99,9 % >99,9 % * *
Negatiivinen sopimus >99,9 % >99,9 % >99,9 % >99,9 % * *
[Tulokset yhteensa >99,9 % >99,9 % >99,9 % >99,9 % * *
*Huomautus: B perustuu GC/MS-tietoihin Commercial Kitin sijaan .
Tarkkuus

Kolmessa sairaalassa tehtiin tutkimus, jossa kaytettin kolmea eri tuote-erda, jolla
havainnollistettin siséinen, ajon valinen ja kayttajan valinen tarkkuus. Identtinen kortti
koodatuista naytteistd, jotka sisalsivat laakkeitd negatiivisilla pitoisuuksilla, 50 % ja 25 %
raja-arvolla, leimattiin, sokoitettiin ja testattiin jokaisessa paikassa. Tulokset saivat = 75 %
tarkkuuden +25 % rajatasondytteessa ja 100 % tarkkuuden negatiivisissa ja + 50 %
rajatason naytteessa.
Analyyttinen herkkyys

Laakettdmaan virtsaalt 1 ol lisétty laakkeita lueteltuina pitoisuuksina. Tulokset on koottu
alla.

Virtsan ominaispainon vaikutus
Viiteentoista (15) virtsanaytetta, joilla oli normaali, korkea ja pieni ominaispainoalue (1,005 - 1,0
45), lisattiin laakkeita vastaavasti 50 % alle ja 50 % yli. Multi -Drug Rapid Test testattiin kahtena
rinnakkaisena kayttaen viittatoista laakkeetontd virtsaa ja piikkivirtsanaytetta. Tulokset
osoittavat, etté virtsan ominaispainon vaihteluvalit eivat vaikuta testituloksiin.

Virtsan pH:n vaikutus
Eraan jaetun negatiivisen virtsapoolin pH séadettiin pH-alueelle 5 - 9 1 pH-yksikon liséyksella ja
siihen liséattiin laakkeitd 50 % alle ja 50 % yli raja-arvojen. Piikeinen, pH-saadetty virtsa testattiin
Monien lagkkeiden pikatesti. Tulokset osoittavat, etté vaihtelevat pH-alueet eivét hairitse testin
suorittamista.
Ristireaktiivisuus

Suoritettiin  tutkimus  testin ristireaktiivisuuden maarittamiseksi yhdisteiden kanssa joko
laakkeettomassa virtsassa tai ladkepositiivisessa virtsassa, joka sisélsi edella olevia vastaavia
kalibrointiaineita. Seuraavat yhdisteet eivat osoita ristireaktiivisuutta, kun niité testataan Monien
laakkeiden pikatesti pitoisuudella 100 ug/ ml .

Ristireagoimattomat yhdisteet
asetofenetidiini Kortisoni Zomepirac Kinidiini
asetyyliprokaiiniamidi
Asetyylisalisyylihappo Deoksikortikosteroni  Labetaloli

Kreatiniini Ketoprofeeni Kiniini
Salisyylihappo

Aminopyriini Dekstrometorfaani Loperamidi Serotoniini
Amoksisilliini Diklofenaakki Meprobamaatti Sulfametatsiini
Ampisilliini Diflunisal Isoxsuprine Sulindac
|-askorbiinihappo Digoksiini d,|-propanololi Tetrasykliini
Apomorfiini Difenhydramiini Nalidiksiinihappo Tetrahydrokortisoni ,
aspartaami Etyyli-p- . Naprokseeni 3 - setaatti
aminobentsoaatti
Atropiini B- Estradioli Niasiiniamidi Tetrahydrokortisoni
Bentsilihappo Estroni-3-sulfaatti Nifedipiini Tetrahydrotsoliini
Bentsoehappo Erytromysiini noretindroni Tiamiini
Bilirubiini Fenoprofeeni Noskapiini Tioridatsiini
d,|-bromifeniramiini Furosemidi d,I-oktopamiini d,l - tyrosiini
Kannabidioli Gentisiinihappo Oksaalihappo tolbutamidi
Kloorihydraatti Hemoglobiini Oksoliinihappo Triamtereeni
kloramfenikoli Hydralatsiini Oksimetatsoliini Trifluoperatsiini
Klooritiatsidi Hydroklooritiatsidi Penisilliini-G Trimetopriimi
d,I-kloorifeniramiini Hydrokortisoni Perfenatsiini d,| - tryptofaani



Klooripromatsiini

Kolesteroli
Klonidiini

o-
Hydroksihippurihappo
3-hydroksityramiini

d,| -isoproterenoli
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Snabbtestpanel 6 droger
for flera lékemedel
(Urin)

Forpackningshbilaga
[ REFDOA-164 | Svenska |
Instruktionsblad fér testning av valfri kombination av foljande lakemedel:
COC/THC/MET/MDMA/FYL/MEP
Ett snabbtest for samtidig, kvalitativ detektering av flera lakemedel och lakemedelsmetaboliter i
mansklig urin. For vardpersonal inklusive yrkesverksamma vid vardplatser. Immunanalys
endast for in vitro-diagnostik.
[ANVANDNING]
Snabbtestpanel for flera lakemedel ar en snabb kromatografisk immunanalys for kvalitativ
detektering av flera lakemedel och lakemedelsmetaboliter i méansklig urin vid féljande cut-off
koncentrationer:

& Testera

Testa Kalibrator Cut-off (ng /ml)
Kokain (COC) Bensoylecgonin 300

Marijuana (THC) 11-nor-A9 "THC-9 COOH 50
Metamfetamin (MET) d-metamfetamin 1,000
Metylendioxym -

amfetamin (MDMA) d,I-metylendioximetamfetamin 500

Fentanyl (FYL) Norfentanyl 20

Mefedron (MEP) Mefedron 100

Konfigurationerna for Snabbtestpanel for flera lakemedel kommer med valfri kombination av
ovan angivna lakemedelsanalyter . Denna analys ger endast ett preliminért testresultat. En mer
specifik alternativ kemisk metod maste anvandas for att fa ett bekraftat analysresultat.
Gaskromatografi/masspektrometri (GC/MS) &r den foredragna bekréftelsemetoden. Kliniska
6vervaganden och professionell bedémning bor tillampas pa alla testresultat for drogmissbruk,
sarskilt nér preliminéra positiva resultat indikeras.
[PRINCIP]
Under testningen migrerar ett urinprov uppat genom kapillarverkan. Ett lakemedel, om det finns
i urinprovet under dess cut-off-koncentration, kommer inte att méatta bindningsstéllena for dess
specifika antikropp. Antikroppen kommer sedan att reagera med lakemedelsproteinkonjugatet
och en synlig fargad linje kommer att dyka upp i testomrddet for den specifika
lakemedelsstickan. Narvaron av lakemedel o6ver grénskoncentrationen kommer att matta
antikroppens alla bindningsstéllen. Déarfér kommer den fargade linjen inte att bildas i
testomradet.
Ett lakemedelspositivt urinprov kommer inte att generera en féargad linje i det specifika
testomradet pa matstickan pa grund av lakemedelskonkurrens, medan ett lakemedelsnegativt
urinprov. kommer att generera en linje i testomrddet pad grund av frdnvaron av
lakemedelskonkurrens.
For att fungera som en procedurkontroll kommer alltid en féargad linje att visas vid
kontrollomradet, vilket indikerar att ratt volym av provet har tillsatts och membranuppsugning
har intraffat.
[REAGENSER]
Varje testlinje innehdller ~monoklonal antikropp mot mus och motsvarande
lakemedelsproteinkonjugat.  Kontrolllinjen  innehaller  polyklonala  get-anti-kanin-  1gG
-antikroppar och kanin -IgG .
(FORSIKTIGHETSATGARDER]

For vardpersonal inklusive yrkesverksamma vid vardplatser.
o Immunanalys for in Endast for vitro- diagnostik. Testet ska ligga kvar i den forseglade pasen

tills den anvands .
e Alla prover ska betraktas som potentiellt farliga och hanteras pa samma satt som ett

smittdmne.
« Det anvénda testet ska kasseras enligt lokala bestammelser.
[LAGRING OCH STABILITET]
Forvaras som forpackad i den forseglade pasen vid 2-30°C. Testet &r stabilt till och med
utgéngsdatumet tryckt pa den forseglade pasen. Testet maste forbli i den férseglade pasen tills
den anvénds. FRYSA INTE. Anvand inte efter utgangsdatum.
[PROVINSAMLING OCH FORBEREDELSE]

Urinanalys
Urinprovet ska samlas i en ren och torr behallare. Urin som samlats upp néar som helst pa
dygnet kan anvandas. Urinprover som uppvisar synliga fallningar bér centrifugeras, filtreras
eller tillatas att sedimentera for att fa ett klart prov for testning.
Provférvaring
Urinprover kan forvaras vid 2-8°C i upp till 48 timmar fore testning. For langvarig forvaring kan
prover frysas och forvaras under -20°C. Frysta prover ska tinas och blandas val fore testning.
[MATERIAL]
Material tillhandahalls

* Testpaneler e Forpackningsbilaga
Material som kravs men inte tillhandahélls
e Timer o Provtagningsbehdllare

[BRUKSANVISNING]

Lat testet , urinprovet och/eller kontrollerna n& rumstemperatur (15-30°C) fore testning.

1. Sétt pasen till rumstemperatur innan den 6ppnas. Ta bort testpanelen frn den forseglade
pasen och anvand den inom en timme .

2. Tabort locket.

3. Med pilen pekande mot urinprovet, sank ned testpanelen vertikalt i urinprovet i minst 10 till 15
sekunder. Sank ned oljestickan till &minstone nivan fér de vagiga linjerna, men inte
ovanfor pilen pa testpanelen .

4. Satt tillbaka locket och placera testpanelen pé en icke-absorberande plan yta.

5. Starta timern och vanta tills den eller de fargade linjerna visas.
6. Resultatet av lakemedelsremsan ska avlésas efter 5 minuter . Tolka inte resultatet efter 10
minuter.

\ Lés av lakemedelsremsorna efter 5 minuter.

N g

| Hinsta nje
Positivt  Negativt Oglltlg

nm /
(000007 *\

d L1111 G
k00000

GHB-remsor

00 |

10ugimL  20pg/mL  50ug/mL

[TOLKNING AV RESULTAT]
(Se illustrationen)
NEGATIVT:* En fargad linje visas i kontrollomradet (C) och en annan fargad linje visas i
testomradet ( T) . Detta negativa resultat innebér att koncentrationerna i urinprovet ligger under
de angivna gransvardena for ett sarskilt testat lakemedel.
*OBS: Nyansen pa de fargade linjerna i testomrédet (T) kan variera. Resultatet bor betraktas
som negativt narhelst det finns en svag linje.
POSITIVT: En fargad linje visas i kontrollomradet (C) och ingen linje visas i testomradet
(T). Det positiva resultatet innebér att lakemedelskoncentrationen i urinprovet ar stérre an det
angivna gréansvardet for ett specifikt lakemedel.
OGILTIG: Ingen rad visas i kontrollomradet (C). Otillracklig provvolym eller felaktiga
procedurtekniker &r de mest sannolika orsakerna till fel pa kontrolllinjen. L&s instruktionerna
igen och upprepa testet med ett nytt test. Om resultatet fortfarande &r ogiltigt, kontakta din
tillverkare.
[KVALITETSKONTROLL]
En procedurkontroll ingdr i testet. En linje som visas i kontrollomradet (C) anses vara en intern
procedurkontroll. Det bekréftar tillracklig provvolym, adekvat membrantransport och korrekt
procedurteknik.
Kontrollstandarder medféljer inte detta kit. Det rekommenderas dock att positiva och negativa
kontroller testas som god laboratoriesed for att bekréafta testproceduren och for att verifiera
korrekt testprestanda.
[BEGRANSNINGAR]
1. Snabbtestpanel for flera lakemedel ger endast ett kvalitativt, preliminart resultat. En
sekundar analysmetod maste anvandas for att fa ett bekraftat resultat. Gas C -kromatografi /
M ass S pektrometri (GC/MS) &r den foredragna bekraftelsemetoden. ™
2. Det finns en mgjlighet att tekniska eller procedurfel, sdval som stérande d&mnen i urinprovet
kan orsaka felaktiga resultat.
3. Ett positivt resultat indikerar inte niva eller berusning, administreringsvég eller koncentration
i urinen.
4. Ett negativt resultat behdver inte nédvéndigtvis indikera drogfri urin. Negativa resultat kan
erhallas nar lakemedel ar narvarande men under testets gransvarde.
5. Detta test skiljer inte mellan missbruk av droger och vissa mediciner.
6. Ett positivt testresultat kan erhallas fran vissa livsmedel eller kosttillskott.
[PRESTANDA KARAKTERISTIKA]

Noggrannhet
% Avtal med GC/MS
coc THC MET MDMA FYL MEP
300 50 1000 500 20 100
Positivt avtal 98,2 % 97,9 % 96,2 % 98,1 % 98,8 % 90,5 %
Negativt avtal 97,8 % 98,1 % 97,1 % 99,3 % 99,4 % 97,0 %
Totala resultat 98,0 % 98,0 % 96,8 % 98,8 % 99,2 % 95,4 %
% Avtal med Commercial Kit
coc THC MET MDMA MEP FYL
300 50 500 500 100 20
Positivt avtal >99,9 % >99,9 % >99,9 % >99,9 % * *
Negativt avtal >99,9 % >99,9 % >99,9 % >99,9 % * *
[Totala resultat >99,9 % >99,9 % >99,9 % >99,9 % * *
*Obs: Baseras pad GC/MS-data istéllet for Commercial Kit.
Precision

En studie genomférdes pa tre sjukhus med tre olika lots av produkter for att demonstrera
precisionen inom kérningen, mellan kérningen och mellan operatéren. Ett identiskt kort med
kodade prover, innehallande lakemedel i koncentrationer av negativa, 50 % och 25 % cut-off
niva, méarktes, blindades och testades pa varje plats. Resultaten fick = 75 % noggrannhet i
prover med +25 % cut-off nivd och 100 % noggrannhet i negativa och +50 % cut-off niva
prover.
Analytisk kanslighet

En drogfri urinpool spetsades med droger vid de angivna koncentrationerna. Resultaten
sammanfattas nedan.

Lakemedelskoncentration coc THC MET MDMA FrL MEP
i " 300 50 1000 500 20 100
Grénsvéarde
- + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 30| 0 [30[ 0 |30 ]| 03] 0|3 0]|30] 0
-50% Cut-off 30| 0 [30[ 0 |30 ]| 0 [3]|]0]|3]0]|3] 0
-25% Cut-off 26 | 4 [26| 4 |27 | 3 [25| 5 |27 3 |27|3
Cut-off 13|17 |14 )16 |16 [ 14 |14 |16 |14 |16 (17 |13
+25% Cut-off 3 [27 |3 |27 3 |27| 4 |26| 4 |26|5 [25
+50% Cut-off 0 [30 ]| 0|30 0 |3]0(|3]0]3]0]30
300% Cut-off 0|3 |0 |30 ([3f|0]30]0|30)]0 (|30
Analytisk specificitet

Foljande tabell listar koncentrationerna av foreningar ( ng /ml) som detekteras som positiva i
urinen med Snabbtestpanel for flera lakemedel efter 5 minuter.

IAnalyter konc. }Analyter konc.

(ng /ml) ((ng /ml)

KOKAIN (COC 300)
Bensoylecgonin [300 [Kokaeten 20, 0 00
Kokain HCI [200 [Ekgonin [30 000
MARIJUANA (THC 50)
Cannabinol 35 000 A8-THC 17 000
11-nor- A ®-THC-9 COOH 30 A °-THC 17 000
11-nor- A °-THC-9 COOH 50
METAMFETAMIN (MET 1 000)
p- Hydroxymetamfetamin 25 000 ( £)-3,4-metylendioxi- 12 500
D-metamfetamin 1 000 metamfetamin
L-metamfetamin 20 000 Mefentermin 50 000
METYLENDIOXYMETAMFETAMIN (MDMA 500) Extas
(+) 3,4-mery|_endi0xi - 500 3.4—mety!endioxiety|- koo
metamfetamin HCI lamfetamin
(1_) 3,4-metylendioxiamfeta 5 000
min HCI
FENTANYL (FYL 20)

|Alfentanyl 600 000 Buspiron 15 000
Fenfluramin 5 0000 Fentanyl 100
Norfentanyl 20 Sufentanyl 5 0000
paliperidon 1250 Risperidon 5 000

MEFEDRONE (MEP 100)
Mefedron HCI 100 R(+)- metkatinon HCI 1 500
S(-)- metkatinon HCI 500 B-fluormetkatinon -HCI 1 500
4-fluormetkatinon -HCI 300 Metoxifenamin 1 00 000

Effekt av urinspecifik vikt

Femton (15) urinprover med normala, hdga och laga specifik viktintervall (1,005 -1,045)
spetsades med lakemedel med 50 % under respektive 50 % o&ver grénsvérdena.
Snabbtestpanel for flera lakemedel testades i duplikat med hjélp av femton drogfria urin och
spetsiga urinprover. Resultaten visar att varierande intervall av urinspecifik vikt inte paverkar
testresultaten.

Effekt av urin pH
pH-vérdet for en alikvoterad negativ urinpool justerades till ett pH-intervall pa 5 till 9 i steg om 1
pH-enhet och spetsades med lakemedel vid 50 % under och 50 % Over gransvardena. Den
tillsatta, pH-justerade urinen testades med Snabbtestpanel for flera lakemedel. Resultaten visar
att varierande pH-intervall inte stor testets prestanda.

Korsreaktivitet
En studie genomférdes for att bestamma testets korsreaktivitet med foreningar i antingen
lakemedelsfri urin eller lakemedelspositiv urin innehdllande ovanstdende relaterade
kalibratorsubstanser. Foljande foreningar visar ingen Kkorsreaktivitet nar de testas med
Snabbtestpanel for flera lakemedel vid en koncentration av 100 pg/ ml .

Icke korsreagerande féreningar

Acetofenetidin Kortison Zomepirac Kinidin

N- acetylprokainamid ~ Kreatinin Ketoprofen Kinin
Acetylsalicylsyra Deoxikortikosteron Labetalol Salicylsyra
Aminopyrin Dextrometorfan Loperamid Serotonin
Amoxicillin Diklofenak Meprobamat Sulfametazin
Ampicillin Diflunisal Isoxsuprin Sulindac
l-askorbinsyra Digoxin d,l-propanolol Tetracyklin
Apomorfin Difenhydramin Nalidixinsyra Tetrahydrokortison ,
Aspartam Etyl-p- aminobensoat  Naproxen 3- en cetate
Atropin B-Ostradiol Niacinamid Tetrahydrokortison
Bensilsyra Estron-3-sulfat Nifedipin Tetrahydrozolin
Bensoesyra Erytromycin Norethindron Tiamin

Bilirubin Fenoprofen Noskapin Tioridazin
d,I-Bromfeniramin Furosemid d,l-oktopamin d,l -Tyrosin
Cannabidiol Gentisinsyra Oxalsyra Tolbutamid
Klorhydrat Hemoglobin Oxolinsyra Triamteren
Kloramfenikol Hydralazin Oxymetazolin Trifluoperazin
Klortiazid Hydroklortiazid Penicillin-G Trimetoprim
d,|-klorfeniramin Hydrokortison Perfenazin d,| -Tryptofan
Klorpromazin o- Hydroxihippursyra ~ Fenelzin Urinsyra
Kolesterol 3-hydroxityramin Prednison Verapamil



Klonidin d,| -isoproterenol
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