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CONTINUT

REF 4460210 10 Parametrii /Test

Doar pentru diagnosticul in vitro.

MPD Screen 10
Amfetamina/Cocaina/Metamfetamina/Morfina/Marijuana/Barbiturice/Metadona
Fenciclidina/Antidepresivi Triciclici.

Test one step screen pentru detectarea simultana si calitativa a unui numar mare
de droguri si metaboliti in urina umana.

ONE STEP SCREEN

PRINCIPIU

Multi-testul cu 10 bucati MPD Screen utilizeaza ca procedura de analiza
imunoanaliza bzata pe principiul legaturilor competitive. Drogurile ce pot fi
prezente in proba de urina concura fata de conjugatul de drog pentru
locurile de legatura de pe anticorpii acestora specifici.

In timpul testarii proba de urina migreaza ascendent prin capilaritate. In
cazul in care drogul este prezent in proba de urina, cu o concentratie sub
valoarea de prag, nu va satura locurile de legatura de pe anticorpii sai
specifici acoperiti pe particule. Particulele de anticorpi acoperiti vor fi apoi
capturate de de un conjugat de drog imobilizat formandu-se o linie
colorata in zona liniei test a stripului de drog specific. Linia colorata nu se
va forma in zona liniei test in cazul in care nivelul de drog este mai sus de
valoarea de prag deoarece toate locurile de legatura vor fi saturate.

O proba de urina pozitiva la drog sau o proba de urina ce are o
concentratie a drogului mai mica de valoarea de prag nu va genera o linie
colorata in zona liniei test datorita competitiei dintre droguri, in timp ce o
proba de urina negativa la drog va genera aparitiei unei linii colorate in
zona liniei test.

Ca procedura de control o linie de control va aparea intotdeauna in zona
liniei de control indicand faptul ca s-a folosit cantitatea necesara de proba
isi colorarea membranei s-a produs.

.CONTINUTUL PACHETULUI
REF 4460210 10 dispozitive.
10 placute de testare a drogurilor.

PASTRARE S| STABILITATE

Se pastreaza la temperaturi de 2-30°C.

Dispozitivul de test este stabil pana la data expirarii inscrisa pe ambalaj.
Dispozitivul trebuie sa fie pastrat in ambalaj pana se foloseste. NU
CONGELATI. Nu folositi testele dupa data de expirare.

COLECTAREA PROBELOR SI ANALIZA

Proba de urina trebuie sa fie colectata intr-un recipient curat si uscat.
Urina colectata la orice ora a zilei poate fi folosita. Probele de urina ce
prezinta particule vizibile ar trebui centrifugate, filtrate si lasate sa se
aseze pentru a obtine supernatant limpede pentru testare.

Probele de urina pot fi pastrate la 2-8°C pana la 48 ore inainte de testare.
Pentru o pastrare mai indelungata probele pot fi congelate si pastrate la
temperaturi mai mici de -20°C. Probele congelate ar trebui sa fie
dezghetate si amestecate inainte de testare.

MATERIAL NECESAR

Ceas de laborator.

Recipient de colectare a probelor.

METODA DE LUCRU

Aduceti caseta test, proba de urina, si/sau controalele la temperatura
camerei (15-30°C) inainte de testare.

1. Aduceti ambalajul cu test la temperatura camerei inainte de testare.
Scoate-ti caseta test din ambalaj si folositi-o cat mai curand posibil.

2. Scoateti invelisul ce se afla la capatul casetei test. Introduceti
testul vertical cu sageata in jos in proba de urina. Se lasa cel putin
10-15 secunde. Introduceti testul in proba de urina pana la nivelul sagetii
un mai departe.

3. Se aseaza testul pe o suprafata plata neabsorbanta, se da drumul la
ceasul de laborator si asteptati ca linia/liniile rosii sa apara. Rezultatul ar
trebui sa fie citit in 5 minute. Un interpretati rezultatele dupa 10 minute.

gg Negative
C
T ﬁ Positive

POZTIV: O linie colorata apare in regiunea de control (C) a testului
specific drogurilor. Nu apare nici o linie in zona test (T). Absenta liniei
test indica un rezultat pozitiv la acel drog.

INVALID: Linia de control nu apare. Un volum insuficient de proba sau
procedura tehnica reprezinta motivele cele mai probabile ce determina
linia de control sa nu apara. Urmariti procedura efectuata si repetati testul
folosint 0 noua caseta test. In cazul in care problema persista renuntati a
mai folosii lotul imediat si contactati distribuitorul local.

NEGATIV: * Apar doua linii adiacente in dreptul fiecarei denumiri a
drogului. O linie colorata ar trebui sa apara in zona de control (C), si alta
linie colorata ar trebui sa apara in zona test (T), si o0 alta linie aparent
rosie sau roz adiacenta la fiecare test drog ar trebui sa apara in zona test
(T) a testului specific de drog.

* NOTA: Nuanta rosiatica din zona liniei test (T) poate varia, dar ar trebui
sa fie considerata negativa de fiecare data cand apare o linie colorata
pal.

CONTROL DE CALITATE

Un control de procedura este inclus in test. Linia rosie aparuta in zona de
control (C) se considera ca fiind control de procedura intern. Aceasta linie
confirma volumul suficient de proba si procedura tehnica corecta.
Reactivii de control nu sunt suplimentati in acest Kit; totusi se recomanda
testarea controalelor pozitive si negative deoarece testarea lor in
laborator confirma procedura de test si verifica performanta a testului.
SEMNIFICATIA MEDICALA
Testele de scanare a urinei pentru detectarea cantitatii de drog bazate fie
pe teste de imunoanaliza simple sau pe proceduri analitice complexe.
Sensibilitatea si viteza imunoanalizei au facut din acestea cea mai buna
metoda de scanare a urinei pentru abuzul de droguri. Dispozitivul de
Scanare One Step de Multi-Droguri (urina) este o imunoanaliza de
scanare vizuala si competitiva ce poate fi folosita pentru detectarea
simultana si calitativa de Amfetamina, Barbiturice, Cocaina,
Metamfetamine, Morfina, Metadona, Fenciclidina, Marijuana si
Antidepresivi triciclici din urina umana cu urmatoarele concentratii de
prag: 1000 ng/dL Amfetamina, 300 ng/dL Secobarbital (metaboliti de
Barbiturice), 300 ng/dL Oxazepam (metaboliti de Benzodiazepine), 300
ng/dL Benzilegonina (metabolit de Cocaina), 1000 ng/dL Metamfetamina,
300 ng/dL Morfina, 300 ng/dL Metadona, 25 ng/dL Fenciclidina, 1000
ng/dL Antidepresivi Triciclici, 50 ng/dL 11-nor-A ® — THC-9 COOH (THC)
fara a folosi instrumentar de laborator.
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+25% Val. prag 30 0 [30 1 29 1 29
+50% Val. prag 30 0 |30 0 30 0 30
Conc.Drog. (Val. n MTD PCP TCA THC
- + - + - + - +
0% Val. prag 30)3 ] 0 [3f[0]3]0]3]0
50%Val.prag [30[29] 1 ]300 [30f[0]3]0
-25%Val.prag |30 |24 | 6 | 19|11 [22] 8 |12 18
\PERFORMANTA ANALIZEI Val. prag 30121 9 [16[14]17]13] 1129
Acuratete +25%Val.prag [30] 2 | 28| 6 | 24| 5 [25] 1129
O comparatie paralela a fost facuta in paralel folosind MPD Screen 10 si +50%Val.prag |30 | 0 ] 30] 0 |30] 0 [30] 0 |30
un test rapid bine cotat pe piata. Testarea a fost efectuata la 300 probe
clinice colectate anterior de la pacienti ce s-au prezentat pentru Testul de
Drog. Rezultate pozitive ipotetic au fost confirmate de GC/MS.
Urmatoarele rezultate au fost catalogate:
% In conformitate cu kitul comercial Specificitate
Acord Acord Rezultate In urma.torullt.ablel sqnt Iistatg concentratiile compusilor (ng/dL) ce sunt
Pozitiv Negativ Totale detectati pozitiv in urina cu ajutorul MPD Screen dupa 5 minute.
AMP 97% >99% 98%
BAR >99% 99% 99% b Amfoting 1,000
BZ0 0% 7% A% D, L-Amfetamina sulfatat 3,000
coc 95% >99% 98% L-Amfetamina 50,000
MET 98% >99% 99% D, L-3, 4 Metilenedioxiamfetamina 2,000
MOP >99% >99% >99% Fentermina 3,000
MTD >99% >99% >99% BARBITURICE
PCP 98% >99% >99% Secobarbital 300
TCA 95% >99% 99% Amobarbital 300
THC 98% >99% 99% Alfenol 150
% In conformitate cu GC/MS Aprobarbital 200
Rezultate Butabarbital 75
Acord Acord Rezultate Butetal 100
Pozitiv Negativ Totale Ciclopentobarbital 600
AMP 97% 95% 96% Pentibarb?tal 300
BAR >02% >08% 95% enobarhil oo
BZ0 93% 95% 96% BENZODIAZEPINE
2oy 96% 90% 93% Alprazolam 196
MET 99% 94% 9% a-Hidroxialprazolam 1,262
MOP >99% 94% 97% Bromazepam 1,562
MTD 9% 94% 96% Clordiazepoxide 1,562
PCP >99% 97% 98% Clonazepam HCI 781
TCA 89% >99% 92% Clobazam 98
THC 97% 88% 91% Clorazipat de potasiu 195
Sensibilitate Delorazepam 1,562
In recipientul de colectare a urinei fara drog a fost pipetata o concentratie Desalkilflurazepam 390
de drog cu o valoare de prag de +50% si de +25%. Rezultatele au fost Diazepam 195
trecute in tabelul de mai jos: Estazolam 2,500
Flunitrazepam 390
Conc.Drog AMP BAR BzO (£) Lorazepam 1,562
(val. prag) n S R P I R RS-Lorazepam glucuronid 156
0% Val. Prag 30 |30 | 0] 30 | 0 3]0 Midazolam 12,500
50% Val. prag | 30 | 30 | 0 | 30 | 0 | 30 ] 0 Nitrazepam 98
25%Val.prag | 30 | 22 | 8 | 27 | 3 | 27 | 3 Hg:g'lgrz‘gzzfnp"x'd 13%%
Val. prag 30 |12 [ 18] 22 8 1] 19 Oxazepam 300
+25% Val. prag 30 2 | 28| 7 23 5 | 25 Termazepam 98
+50% Val. prag 30 0 30 2 28 0 30 Triazolam 2,500
Conc.Drog. (Val. n CcocC MET MOP COCAINA
prag) i L - | Benzoilecgonina 300
0% Val. prag 30 30| 0 30 0 30 0 Cocaina HCI 780
-50% Val. prag 30 130 ] 0 30 0 30 0 Cocaetilena 12,500
-25% Val. prag 30 |30 | 0 [ 30 0 | 25 5 Ecgognina HCI 32,000
Val. prag 30 4 126 18 | 12 | 17 | 13
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Precizie 12.5 15 12 3 15 15 0
Un studiu a fost condus de trei laboratoare medicale de catre un personal 18.75 15 8 7 14 1 15 0
necalificat folosind trei loturi de produs diferite pentru a demonstra 31.25 15 0 15 0 15 1 14
precizia operarii in impul analizei si intre analize. Un tabel identic in care 37.5 15 1 14 0 15 0 5
sunt trecute valorile probelor, cu droguri la o concentratie de +50% si FENCICLIDINA
+25% valoare de prag, a fost etichetat ca necunoscut si si testat pentru Fenciclidin | N per LocA LocB LocC
fiecare valoare. Rezultatele se gasesc in tabelul de mai jos: N i '
AMFETAMINA
Amfetamina N per LocA Loc B LocC 0 15 15 0 15 0 15 0
Conc.(ng/dL) loc - ++t - + - + 25 15 15 0 1 y 1 y
0 15 | 1% 0 15 101 15 ] 0 18.75 15 M [ 4 [ 18 [ 2 [ 10 | 5
500 15 | 15 0 15 10 14 1 31.25 15 8 7 5 10 1 14
750 15 | 13 2 n 14 n 4 375 15 4 11 0 15 | 0 15
1,250 15 | 6 9 4 |u] 4 ] ANTIDEPRESIVE TRICICLICE
1,500 15 2 15 1 14 1 14 Antidepres Loc A LocB LocC
BARBITURICE Triciclice N per
Barbiturice N per Loc A LocB LocC Conc.(ng/d loc + - +
Conc.(ng/dL) loc - + - + - + L)
0 15 15 0 15 0 15 0 0 15 15 0 15 0 15 0
125 15 13 2 15 0 15 0 500 15 14 1 14 1 13 2
18.75 15 5 10 7 8 10 5 750 15 12 3 12 3 11 4
31.25 15 2 13 5 10 5 10 1,250 15 8 7 7 8 5 10
375 15 0 15 1 14 1 14 1,500 15 3 12 0 15 0 15
BENZODIAZEPINA
Benz?]delazepl N per LocA Loc B LocC
conc.(ng/dL) loc * ) * ) *
0 15 15 0 15 0 15 0 MARIJUANA
12.5 15 14 1 14 1 15 0 Marijuana N per Loc A Loc B LocC
18.75 15 1 4 14 1 14 1 Conc.(ng/dL) loc - - + - +
31.25 15 0 15 1 14 3 12 0 15 15 0 15 0 15 0
375 15 0 15 0 15 0 15 25 15 15 0 15 0 14 1
COCAINA 375 15 9 6 14 1 9 6
Cocaina N per LocA Loc B LocC 62.5 15 2 13 0 15 0 15
Conc.(ng/dL) loc - + - + - + 75 15 0 15 0 15 0 15
0 15 14* 0 15 0 15 0
150 15 14 1 15 0 14 1 INTERFERENTE
225 15 4 i 5 |10] 8 7 S-a efectuat un test pentru a determina activitatea de interferenta a
375 15 0 15 0 15 0 15 testului folosindu-se compusi fie in proba de urina fara droguri fie proba
450 15 0 15 0 15 0 15 de urina pozitiva la Amfetamina, Barbiturice, Benzodiazepine, Cocaina
METAMFETAMINA : ) y L : I, '
- Metamfetamina, Morfina, Metadona, Fenciclidina, Antidepresivi sau
Metamfetamin N LocA LocB LocC o " . L .
a per Marijuana. Urmatorii compusi un arata nici un fel de interferenta cand au
Conc.(ng/dL) loc + - + - + fost analizati cu MPD Screen 10 cu concentratia de 100 ug/mL.
0 15 15 0 15 0 15 0
500 15 15 2 15 0 15 0 Compusi ce nu interactioneaza
750 5 [ 5 [ 0 [ 7 [ 0] 5 SO EmIee emoe. R
1,250 5 [ 2 [ 1B [ 5 [f0[ 5 | 10 e T .
1,500 15 0 15 1 14 1 14 Aminapyrine Dipnenhydramine Maloxone Quinlging
MORFINA AR 7 - Epneaine Naprasen Raniaine
Morfina N per LocA LocB LocC E:ggolrl:l}c ackl g—iELrS;:laa:fla?su‘ata mgﬂt’?'—ll:rme g:'ﬁo;:c ’
conc (ng/dL) loc _ + ~ + _ + :spjg:r“;lo':ﬂlna E:ﬂyl-:-ag nodenzoate E-homra)cx)‘:urere Sui ‘me’.lraz ne
. s ia;re 1 remiycin oe_scapna_ :ez:acyc ne .
0 15 15 0 15 0 1 10 Benti aca Furoeemiae Oralcacd o
150 15 13 2 13 2 15 1] Banzolc acid Gentislc a2id Caalinie ackd Tetrahydrocortizone 3-
225 15 | 3 12 7 8 | 10 |5 Biragn Hytractee Papere Fesiytrozsine.
315 15 | 0 15 1 14 [ 0 [15 Bl T catme | Permcheysomiae | Tnattoeine
450 5 0 [ 5 [0 [ 15 [ 0 [5]| Gmme  Onmeonsmrn T
METADONA Chioramphenlco 3-!—;‘:r§xn’a} e i nep Tramterene
Chlorothiazide |buprofen Pheneizine Trfluoperazine
Metadona N per Loc A LocB Loc C ) - ChloFpenicamine  Imipramine Trars-2-pramisyios Trimethaprm
Conc.(ng/dL) | loc - * - + - |+ Crline B oproterncl marecnoe Tpne
0 15 [ 15 [ 0 5 [ 0 [ 15 [0 b= e C L
10 11 2 LB L - = oy Lo il
225 1 5 5 10 7 8 10 5 ':'r':l?-' nilna :;J-El_n'ﬂ e Prednisane : 2:!"15:]“'!6
375 15 2 13 5 10 5 |10 = Erametnizns
450 15 0 15 1 14 1 14
Barbiturice LocA LocB LocC
N per
Con(lz_.)(ng/d loc + ) + _ N
0 15 15 0 15 0 15 0
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NOTE

1. MPD Screen 10 ofera un rezultat analitic preliminar. O metoda chimica
mai fidela trebuie folosita pentru a confirma rezultatul obtinut cu primul
test. Cea mai buna metoda de confirmare a rezultatului este cea de
spectrometrie de masa / cromatografie cu gaz (GC/MS).

2. Se poate ca erorile de procedura sau tehnice , la fel si alte substante
de interferenta din proba de urina pot duce la rezultate false.

3. Aditivi, cum ar fi decolorantul sau /si aluminiu, prezenti in proba de
urina pot da rezultate eronate cu privire la metoda analitica folosita. In
cazul in care se suspecteaza prezenta aditivilor in probele de urina testul
ar trebui efectuat din nou folosinduse o alta proba de urina.

4. Un rezultat pozitiv indica prezenta de drog sau a metabolitilor sai dar
un indica nivelul de intoxicare , ruta de administrare sau concentratia in
urina.

5. Un rezultat negativ un indica neaparat faptul ca in urina un se gasesc
droguri. Rezultate negative pot fi obtinute cand drogul este prezent dar cu
valori de prag mai mici decat testul poate citi.

6. Testul un face distinctia dintre abuz de droguri si anumite
medicamente.
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