TEST RAPID 10 DROGURI DIN URINA

Detecteaza prezenta in urina a 10 tipuri de droguri:

Marijuana/Cannabis, Cocaina, MDMA/Ecstasy, Amfetamina, Metamfetamina, Metadona,

Morfina, Benzodiazepine, Barbiturice, Buprenorfina.

Doar pentru diagnostic in vitro

Wondfo One Step Multi-Drug Urine Test Panel W2010-P

ASPECTE GENERALE

Testul de droguri din urind, pentru diagnostic in vitro, detecteaza calitativ prezenta principalelor
droguri, precum si a metabolitilor acestora, in probe de urina umana, in limitele de detectie
specificate: Marijuana/Cannabis (THC), Cocaina (COC), Ecstasy/ Metilendioximet-amfetamina
(MDMA), Amfetamind (AMP), Metamfetamindg (MET), Metadonad (MTD), Morfina (MOP),
Benzodiazepine (BZ0), Barbiturice (BAR), Buprenorfing (BUP).

Doar pentru diagnostic in vitro. Doar pentru uz profesional.

PREZENTARE

Testul de droguri din urina este un test rapid, destinat examinarii probelor de urind umana. Este un
test imunocromatografic care, prin metoda fluxului lateral, detecteaza calitativ prezenta anumitor
droguri, precum si a metabolitilor acestora, in probe de urind umana, in limitele de detectie:

Parametru Substata de calibrare Limita de
detectie (ng/mL)

Marijuana/Cannabis (THC) 11-nor-A9-THC-9-COOH 50

Cocaina(C0C) Benzoilecgonina 300

Ecstasy/ Metilendioximet 3,4~ 500

-amfetamina (MDMA) metilendioximetamfetamina

Amfetamina (AMP) Amfetaming 1000

Metamfetamin (MET) D-metamfetamina 1000

Metadona (MTD) Metadona 300

Morfina (MOP) Morfina 300

Benzodiazepine (BZ0) Oxazepam 300

Barbiturice (BAR) Secobarbital 300

Buprenorfina (BUP) Buprenorfina 10

Scopul testului este verificarea consumului de droguri. Acesta ofera rezultate calitative,
preliminare. Pentru confirmarea rezultatelor, trebuie folosite metode chimice alternative, mai
specifice. Cromatografia de gaze (GC) si spectrometria de masa(MS) sunt metodele de confirmare
uzuale. Consideratiile clinice si judecata profesionala trebuie aplicate in evaluarea rezultatelor
testelor de droguri, in special atunci cand rezultatele preliminare furnizate sunt pozitive.

CONTINUTUL CUTIEI
1plic sigilat din aluminiu, continand:

1dispozitiv pentru testare

1plic desicant (doar pentru depozitare, nu se utilizeaza in procedura de testare)
1prospect cu instructiuni de utilizare

MATERIALE NEFURNIZATE
l.cronometru

2.recipiente pentru colectarea urinei
3.substante de control extern

PRINCIPIU DE FUNCTIONARE

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

Atunci cand capatul absorbant al dispozitivului de testare este introdus in proba de uring, proba
este absorbita in dispozitiv prin actiune capilara, se amesteca cu conjugatul anticorp-colorant si
migreaza de-a lungul membranei preacoperite.

Atunci cand nivelul unui anumit drog in proba este zero, sau atunci cand acesta se gaseste in proba
la un nivel care este sub limita de detectie (sensibilitatea de detectie a testului) conjugatul
anticorp-colorant se leaga de conjugatul drog-proteina, imobilizat in zona de testare (T). Aceasta
reactie produce o linie colorata care indica un rezultat negativ indiferent de intensitatea liniei.
Atunci cand nivelul unui anumit drog in proba este egal cu, sau mai mare decét limita de detectie a
testului, drogul din proba se va lega de conjugatul anticorp-colorant, blocand legarea acestuia din
urma de conjugatul drog-proteina, imobilizat in zona de testare (T). Prin urmare, linia colorata nu
poate s& aparain zona de testare (T), indicand un rezultat potential pozitiv.

Pentru a servi drept control procedural, o linie colorata va apareain zona de control (C) atunci cand
testul a fost efectuat corect, indiferent daca in zona de testare (T) apare sau nu apare o linie
colorata.

PRECAUTII

1.Instructiunile de utilizare, masurile de precautie si interpretare a rezultatelor pentru acest test
trebuie respectate atunci cand se efectueaza testarea.

2.Acest kit este destinat doar pentru uz extern. Nu inghititi.

3.Aruncati dupa prima utilizare. Testul nu poate fi reutilizat.

4.Nu utilizati kitul dupa data de expirare.

5.Nu utilizati kitul daca plicul este perforat sau daca nu este bine sigilat.

6.Nu atingeti zona de testare a testului.

7.A nu se lasa laindemana copiilor.

8.Nu cititi rezultatele dupa mai mult de 5 minute.

DEPOZITARE SI STABILITATE

1. Depozitati plicul sigilat la o temperaturé intre 4-30 °C pana la data de expirare.
2. Tineti departe de lumina directa a soarelui, umiditate si caldura.

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

4. Anuseingheta.

COLECTAREA S| PREGATIREA PROBEI

1.Colectati proba de urina in recipientul pentru urina. Probele de urina pot fi refrigerate (2-8°C) si
pastrate pana la 48 de ore. Pentru o pastrare mai indelungata, congelati probele (-20°C sau mai
jos).

2.Aduceti probele congelate sau refrigerate la temperatura camerei inainte de testare. Folositi
doar probe limpezi pentru testare.

SELF CARE

DIAGNOSTICS

5 minute ( [

PROCEDURA DE TESTARE

Aduceti testul la temperatura camerei (10 °C - 30 °C)

1.Deschideti plicul sigilat rupandu-l de-a lungul crestaturii. Scoateti
dispozitivul de testare din plic.

2.Tineti o parte a dispozitivului cu o mana. Cu cealaltd mana,
indepartati capacul pentru a expune capatul absorbant.
3.Introduceti capatul absorbant in proba de urina timp de cel putin
10 secunde. Asigurati-va ca introduceti aproximativ 2/3 din capatul
absorbant, dar nu peste linia de marcaj imprimata pe partea din fata
a dispozitivului.

4.Asezati dispozitivul pe o suprafata curatd, uscata si neabsorbanta.
5.Cititi rezultatul la 5 minute. Nu cititi rezultatul dupa 5 minute.
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INTERPRETAREA REZULTATULUI

1. Rezultat pozitiv

0 linie colorata este vizibila in zona de control (C). Nicio linie de testare nu aparein €
zona de testare(T). Acest lucru indica un rezultat pozitiv pentru drogul testatinacea T
zZona.

D)

2. Rezultat negativ

Doua linii colorate sunt vizibile, unain zona de control (C) si unainzona de testare(T). €
Acest lucru este un indicator al faptului c& nivelul in proba al drogului testatin acea 1
zona fie este egal cu zero, fie se gaseste sub limita de detectie a testului.

) (1) (

3. Rezultat invalid
in cazul in care o linie colorata nu este vizibila in zona de control (C), rezultatul este ¢ c
invalid. Repetati testul cu un nou dispozitiv. In cazul in care rezultat obtinut cu noul
test este invalid, contactati distribuitorul sau producatorul, mentionand lotul
produsului.

(

Nota: Intensitatea sau latimea liniilor nu prezinta nicio semnificatie.

CONTROLUL CALITATII

Desi exista o linie de control procedural intern in zona de control a dispozitivului de testare,
utilizarea controalelor externe este recomandata ca buna practica de laborator, pentru a confirma
corectitudinea procedurii de testare si pentru a verifica functionarea corectd a testului.
Controalele pozitive si negative trebuie sa ofere rezultatele asteptate. La testarea controalelor
pozitive si negative, trebuie adoptata aceeasi procedura de testare.

LIMITARI

1. Acest test a fost conceput pentru testarea probelor de urina. Performanta acestui test utilizand
alte tipuri de probe nu a fost confirmata.

2. Probele de urind modificate pot produce rezultate eronate. Agentii oxidanti puternici, precum
inalbitorul (hipocloritul), pot oxida analizele de droguri. Dac se suspecteaza ca o proba este
modificatd, se recomanda obtinerea unei probe noi.

3. Acest test este destinat screening-ului calitativ. Testul nu a fost conceput pentru a determina
concentratia cantitativa a drogurilor sau nivelul de intoxicare.

4. Este posibil ca erorile tehnice sau procedurale, precum si alte substante interferente din proba
de urina, sa cauzeze rezultate eronate.

5. Un rezultat negativ nu indica neaparat o proba de urina fara droguri. Rezultate negative pot fi
obtinute chiar daca drogurile sunt prezente, dar sub pragul testului.

6. Rezultatele testului nu fac distinctia intre droguri (substante interzise) si anumite medicamente.
7. Un rezultat pozitiv poate fi obtinut pentru anumite alimente sau suplimente alimentare.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Acuratete

Au fost efectuate studii comparative intre acest test de droguri si alte teste de droguri disponibile
comercial. Studiile au fost efectuate pe 1920 de probe. Rezultatele au fos confirmate LC/MS.

Proba THC coc MDMA AMP
Produs comercial/ | Produs comercial/ | Produs comercial/ | Produs comercial/
LC-MS(%) LC-MS(%) LC-MS(%) LC-MS(%)
Pozitiv 96/95 100/96 97/97 >97/94
Negativ 98/96 99/99 99/99 >99/99
Total 97/96 99/98 98/98 >98/97
MET MTD BAR
Probd Produs comercial/ | Produs comercial/ Proba Produs comercial/
LC-MS(%) LC-MS(%) LC-MS(%)
Pozitiv 99/99 90/95 Pozitiv 98/92
Negativ 99/99 98/99 Negativ 98/98
Total 99/99 95/97 Total 98/95
Proba 520 - 1op - Proba Bup -
Produs comercial/ | Produs comercial/ Produs comercial/
LC-MS(%) LC-MS(%) LC-MS(%)
Pozitiv 95/97 98/98 Pozitiv 97,3/90
Negativ 100/97 98/98 Negativ 97,7/975
Total 98/97 98/98 Total 97,5/93,8




Sensibilitate analitica

Sensibilitatea analitica a testului a fost studiata cu solutii standardizate, pentru fiecare drog in
parte, in probe de urina. Concentratiile de drog studiate, *in raport cu limita de detectie, au fost 0%,

-50%, -25%, Limita de detectie, +25%, +50%.

Specificitate analitica

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

detectie ale testului, pentru drogul sau metabolitul specificat.

Concentratie THC coc MDMA AMP MET
drog *(%) n - + - + - + - + - +
-100% 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-50% 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-25% 30 23 7 25 5 23 7 25 5 25 5
Limita de detectie 30 14 16 15 15 10 20 12 18 13 17
+25% 30 3 27 6 24 4 26 5 25 25
+50% 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
Concentratie MTD BZ0
drog * (%) n - + - +
-100% 30 30 0 30 0
-50% 30 30 0 30 0
-25% 30 25 5 26 4
Limita de detectie | 30 12 18 14 16
+25% 30 6 24 5 25
+50% 30 0 30 0 30
Concentratie MOP
drog * (%) n - +
-100% 30 30 0
-50% 30 30 0
-25% 30 24 6
Limita de detectie | 30 10 20
+25% 30 3 27
+50% 30 0 30
Concentratie BAR BUP
drog * (%) n - + - +
-100% 30 30 0 30 0
-50% 30 30 0 30 0
-25% 30 26 4 26 4
Limita de detectie | 30 10 20 1 29
+25% 30 8 22 0 30
+50% 30 0 30 0 30

Efectul greutatii specifice a urinei
Greutati specifice ale urineiintre 1.000-1.035 nu afecteaza rezultatele testului.

Efectul pH-ului urinei
pH-ul urineiintre 4-9 nu afecteaza functionarea testului.

Reactivitate incrucisata

Reactivitateaincrucisatéa a testului a fost studiata pentru un numar mare de substante, adaugate in
probe negative de urinad. Urmatoarele substante nu prezinta reactivitate incrucisata cu testul de
droguri din uring, atunci cand se gasesc in probé la concentratii de pana la 100 pg/mL.

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

Concentratie

Cocaina (COC)

Concentratie

1987

D-Amfetamina 1.000 Cocaina HCI 750
D,L-Amfetamina 3.000 Benzoilecgonind 300
L-Amfetamina 50.000 Cocaetilena 12.500
(+-)3.4- 5.000 Ecgonina 32.000
metilendioxiamfet-amina
Fentermina 3.000
Marijuana/C: is (THC) Metamfetamine (MET)
11-nor-A9-THC-9-COOH 50 D (+)-Metamfetamina 1.000
11-nor-A8-THC-9-COOH 30 D-Amfetamina 50.000
11-hydroxy-A9 -THC 2.500 Clorochina 50.000
A8-THC 7.500 (+-)Efedrina 50.000
A9-THC 10.000 (-) Metamfetamina 25.000
Canabinol 10.000 b-Feniletilamina 50.000
Canabidiol 100.000 Trimetobenzamida 10.000
Metadona (MTD) 3,4-Metilendioximet- 2.000
Metadona 300 amfetamina (MDMA)
Doxilamina 50.000 Methilenedioximet-
Benzodiazepine (BZ0) amfetamine (MDMA)
Oxazepam 300 3,4-Metilenedioximet- 500
Alprazolam 200 amfetamina (MDMA)
a-Hidroxialprazolam 1.500 3,4-Metilenedioxi- 3000
Bromazepam 1.500 amfetamina HCI
Clordiazepoxid 1.500 3.4-Metilenedioxietil- 300
Clobazam 100 amfetamina
Clonazepam 800
Clorazepat dipotasic 200 Buprenorfina (BUP)
Delorazepam 1.500 Buprenorfina 10
Desalchil-flurazepam 400 Buprenorfina 3-D-Glucuronida 15 Index simboluri
Diazepam 200 Norbuprenorfina 20 - — -
Estazolam 2500 |Norbuprenorfina 3-D-Glucuronida 200 D'Sgi"azéﬂggt?g‘”“ DII nstgeti E Data expireri
invitro de utilizare
Flunitrazepam 400 Barbiturice (BAR) L
Secobarbital 300 W Teste per kit f Pastrati uscat Numar lot
D,L-Lorazepam 1500 Amobarbital 300
Alfenol 150 B ~e Tineti departe
Midazolam 12.500 Aprobarbital 200 ® fEEJelousri]rlﬁg //. T diélaazreele d Produgator
Butabarbital 75
Nitrazepam 100 Butatal 100 c E Marcaj CE Numar catalog JE/_ teL"i]rSg&djré
Norclordiazepoxid 200 Butalbital 2.500
Nordiazepam 400 Ciclopentobarbital 600 &, Data fabricatiei | | EC [REP] Reﬂfgﬁ?ﬁm
Temazepam 100 Pentobarbital 300
Trazolam 2.500 Fenobarbital 100 Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. [EC [REP]
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Morfina 3-8 1000 Str Pipera Tunari nr. 51,_Vo|untari,jud. lIifov [REF] sco30
D-Glucuronida T: 021264 3950; Ef office@scdg.ro;
Tebaina 30.000 www.selfcaremedical.ro




