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1. Anwendungsbereich

Die nal von minden Drug-Screen® Drogentests sind kompetiti-
ve Immunoassays zur qualitativen Bestimmung verschiedener
Drogen und Drogenmetaboliten im humanen Urin. Sie kénnen
als Hilfsmittel zur Uberpriifung eines Medikamenten-/Drogen-
missbrauchs bzw. zur Uberwachung von therapeutischen
MaRnahmen verwendet werden.

Die nal von minden Drug-Screen® Drogentests sind in-vitro
Diagnostika und sind nur fiir den professionellen Gebrauch
vorgesehen. Die Schnelltests liefern nur ein visuelles, qualita-
tives und vorldufiges analytisches Resultat. Um ein sicheres
analytisches Resultat zu erhalten, muss eine weitere Methode
angewendet werden. Gaschromatographie mit Massen-
spektroskopie-Kopplung (GC/MS) oder Flussigchromatografie
mit Massenspektroskopie-Kopplung (LC/MS) sind die bevor-
zugten Bestitigungsmethoden. Klinische Uberlegungen und
fachliches Urteil sollten bei jedem Testresultat auf Drogen-
missbrauch angewendet werden, besonders bei vorldufig
positiven Ergebnissen.

Alle nal von minden Kassetten-Schnelltests sind optional auch
als barkodierte Version erhaltlich. Diese sind durch die Endung
,BA“ nach der Artikelnummer gekennzeichnet. Durch die
enthaltenen Informationen tber Artikelnummer, Lotnummer
und Haltbarkeitsdatum ist eine automatische und schnelle
Erkennung des Tests mit dem Rapid Slide Scanner (RSS I1/111/
Flash) moglich. Auf diese Weise konnen nal von minden
Schnelltests Lot-spezifisch und problemlos ausgewertet und
dokumentiert werden.

2. Cut-offs

Folgende Parameter konnen mit den nal von minden Drug-
Screen® Urin Schnelltests getestet werden (die Parameter-
kombination des Tests ist auf dem Folienbeutel des Tests
aufgedruckt):

. Verfiighare
" *x
Droge/Metabolit Cut-offs [ng/mL]

ACL 7-Aminoc 200

AMP Amphetamin 1000 / 500 / 300

BAR Secobarbital 300/ 200

BUP Buprenorphin-B-3-D-Glucuronid 5/10

BZD O; 300/ 200/ 100

coc Benzoylecgonin 300/200/ 100

cot Cotinin 1000/ 200

£DDP ZtEthyIidin-1,5-.D.imethyI-3,3- 100
Diphenylpyrrolidin

EtG Ethylglucuronid 500

FYL Fentanyl + i 10

HRN/6-MAM 6-Monoacetylmorphin 10

KET Ketamin 1000

LSD Lysergsaurediethylamid 10

MDA Methylendioxyamphetamin 500
3,4-Methylenedioxy-

MDMA Metamphetamine 500

MDPV Methylendioxypyrovaleron 500

MET Methamphetamin 1000 / 500 / 300

MOR/OPI Morphin / Codein / 2000/ 300/ 100
Diacetylmorphin

MPD Methylphenidat 150/ 300

maL Methaqualon 300

MTD Methadon 300

OXY Oxycodon 100

PCM Paracetamol/Ac i 5000

PCP Phencyclidin 25

PGB Pregabalin 500

PPX D-Propoxyphen 300

SPC/K2 JWH-073/JWH-018 20/ 50

TCA Nortriptylin 1000 / 500 / 300
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Parameter’ Droge/Metabolit’ Cut-offs [ng/mL]
s 500/300/ 200/
THC 11-nor-A"-THC-9-COOH 150/50/25
TIL Tilidin 300
TML Tramadol 200 / 100
12D Trazodon 25
ZAL Zaleplon 100
Z0L Zolpidem-Phenyl-4-Carbonsaure 25
Z0P Zopiclone Metabolite 50
Alkohol:
Parameter* Substanz** Hachwelesnze
[%]
ALC Ethanol 0,2
GHB:
Nachweisgrenze
Parameter* Substanz**
(ug/ml)
GHB y-Hydroxybuttersaure 10
Verfalschungsparameter:
Parameter*
CREA Kreatinin
GLU Glutaraldehyd
NIT Nitrit
0oX Oxidantien
PH pH
SG Spezifisches Gewicht

*auf den Test gedruckte Abkirzung.
**Verbindung, die als Kalibrator zur Einstellung des jeweiligen Cut-Offs benutzt wurde.

DROGENTESTS

Alle nal von minden Drug-Screen® Drogenschnelltests funktio-
nieren nach dem gleichen, bewdhrten Prinzip. Die Patienten-
probe wird auf den Probenbereich der Tests aufgebracht und
wandert durch Kapillarkréfte auf dem Teststreifen entlang.
Dabei werden, zusammen mit der Urinprobe, in der Region
des Probenfelds lokalisierte gold-konjugierte Antikorper
entlang des Teststreifens transportiert. Im Falle einer negati-
ven Probe erreichen diese die Testregion, wo die Zielsubstanz
des Tests (z.B. THC) auf dem Teststreifen immobilisiert wurde.
Diese immobilisierten Drogen werden von den gold-
konjugierten Antikorpern erkannt und gebunden. Somit
akkumulieren Goldpartikel an der T-Linie und erzeugen eine
rote Linie, die ein negatives Testresultat anzeigt. Enthalt die
Probe die Droge wird diese bereits nach Auftragung der Probe
von den gold-konjugierten Antikorpern gebunden. Liegt die
Drogenkonzentration der Patientenprobe oberhalb des Cut-
Offs des Teststreifens, sind alle Bindungspldtze der Antikorper
abgesattigt und konnen die Drogen an der T-Linie nicht mehr
binden. Daher bleibt bei positiven Proben oberhalb des Cut-
Offs die Bildung einer T-Linie aus. In jedem Fall erreichen
Gold-Konjugate die Kontrollregion und werden dort von
Antikorpern auf der Membran gebunden. Eine rote Kontroll-
bande wird dementsprechend immer gebildet.

ALKOHOLTESTS / GHB TESTS

Die nal von minden Alcohol-Screen Alkoholtests sowie die nal
von minden Drug-Screen® GHB Tests bestehen aus einem
Plastikstreifen, auf dem ein Reaktionsfeld aufgebracht ist. Das
Reaktionsfeld beinhaltet ein chemisches System, welches eine
hoch sensitive enzymatische Reaktion zum Nachweis von
Alkohol bzw. GHB in humanen Urinproben nutzt. Durch
Kontakt mit positiven Proben verdandert das Reaktionsfeld
umgehend seine Farbe und zeigt damit ein positives Test-
resultat an.
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VERFALSCHUNGSPARAMETER

Die Verfédlschungstests dienen im Vorfeld des eigentlichen
Drogenscreenings der Uberpriifung von Urinproben auf
gangige Verfdlschungsmethoden. Alle sechs Tests basieren auf
Farbreaktionen der Indikatorreagenzien auf den Testfeldern
mit Inhaltsstoffen der Urinprobe. Sie ermdglichen eine wichti-
ge Voruntersuchung fiir jedes Drogenscreening und dienen
dem semiquantitativen Nachweis von Kreatinin, Nitrit, pH, und
dem spezifischen Gewicht bzw. dem qualitativen Nachweis
Glutaraldehyd oder Oxidantien in Urin. Man erhélt die Resul-
tate durch Vergleich der Testfelder mit der beigelegten
Farbskala.

OXIDANTIEN: Verfdlschung mit Oxidationsmitteln

Dieser Test basiert auf der Reaktion eines farbigen Indikators
mit oxidierenden Stoffen, welche keine naturlich vorkommen-
den Bestandteile des Urins sind, wie Bleichmittel und Pyridi-
umchlorchromat. Die Farbung reicht von weiR bis zu lindgriin
bei unverfalschten Proben und griin bis blaugriin im Falle
einer Verfalschung.

SPEZIFISCHES GEWICHT: Nachweis von Verdiinnung

Dieser Test basiert auf pk,-Veranderungen von Polyelektroly-
ten, die auf dem Reaktionsfeld immobilisiert sind. Die im Urin
vorhandenen Kationen reagieren mit den Polyelektrolyt-
Anionen, was somit zur Freisetzung von Wasserstoff-lonen
und damit zur Verdanderung des pH-Werts fiihrt. Diese pH-
Wertanderung wird mittels eines Indikators angezeigt. Mittels
des Tests wird somit letztendlich die Kationenkonzentration
im Urin gemessen und diese anhand des Farbwechsels ange-
zeigt. In Gegenwart des Indikators ergibt sich eine blaue oder
blaugriine Farbung im Urin mit niedriger lonenkonzentration
uber griin bis gelb im Urin mit hoherer lonenkonzentration.

pH: Nachweis der Verfédlschung mit Sduren oder Basen

Dieser Test basiert auf einem doppelten Indikatorsystem. Mit
dieser Methode kann ein weiter pH-Bereich zwischen pH2 und
pH10 abgedeckt werden. Dabei reichen die gut unterscheidba-
ren Farbabstufungen von orange bei niedrigen pH-Werten
Uber grin bis blau bei hohen pH-Werten.

NITRIT: Nachweis von zugesetztem Nitrit

Im sauren Milieu reagiert Nitrit mit einem aromatischen Amin
zu einer Diazonium-Verbindung, die ihrerseits im Weiteren
zusammen mit  einer  Kupplungskomponente  einen
pink/purpurroten Farbstoff bildet.

GLUTARALDEHYD: Nachweis von Glutaraldehyd-enthaltenden

Verfélschungsreagenzien

Glutaraldehyd bildet im Reaktionsfeld ein basisches Additi-
onsprodukt, das mit einem Indikator zu einem pink/lila
Farbkomplex weiter reagiert.

KREATININ: Nachweis von Verdiinnung

Bei diesem Nachweis reagiert Kreatinin mit einem Kreatinin-
Indikator unter alkalischen Bedingungen zu einem violett-
braunen Farbkomplex. Die Kreatinin-Konzentration ist direkt
proportional zur Farbintensitat des Testfeldes.

4. Materialien

Mitgeliefert:

e Einzeltests / Multitests

e Gebrauchsanweisung

e Gegebenenfalls Farbkarte zur Auswertung von EtG, ALC,
GHB und der Verfaschungsparameter

C€ )
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Zusatzlich benétigte Materialien:
e Stoppuhr

e Handschuhe

e Sammelgefal fur Urin

5. Haltbarkeit und Lagerung

Die nal von minden Drug-Screen® Drogenschnelltests konnen
bei Zimmertemperatur oder gekihlt (2-30 °C) bei normaler
Luftfeuchtigkeit gelagert werden. Verwenden Sie die Tests
nicht mehr nach Ablauf des aufgedruckten Haltbarkeitsda-
tums. Das Produkt ist feuchtigkeitsempfindlich. Bei Verwen-
dung von einzeln verpackten Tests sollten die Tests sofort
nach Offnen des Folienbeutels verbraucht werden. Tests mit
beschadigtem Folienbeutel miissen entsorgt werden. Werden
in Runddosen verpackte Tests verwendet, sollte die Runddose
nach Entnahme eines Tests wieder sorgfdltig verschlossen
werden, sofern Tests in der Runddose zurlckbleiben. Nach
Anbruch der Runddose missen die Tests innerhalb von drei
Monaten verbraucht werden. Bitte dokumentieren Sie das
Offnungsdatum.

6. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

e Nur fur den in-vitro diagnostischen Gebrauch.

Nur fir den professionelle Einsatz.

Nur zum Einmalgebrauch.

Die Tests bei 2-30°C lagern und nicht einfrieren.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Test bei beschadigter Schutzverpackung nicht verwenden.
Nach der Entnahme aus der Schutzverpackung Test sofort
verwenden.

Berihren Sie nicht die Saugflache und die Reaktionsfelder.
Das Probenmaterial ist potentiell infektios. Standardrichtli-
nien zum Umgang mit potentiell infektiosen Materialien
und chemischen Reagenzien sollten wahrend der Test-
durchfuihrung berlcksichtigt werden. Die Verwendung von
Schutzkleidung (Laborkittel, Handschuhe, Augenschutz)
wird empfohlen. Materialien, die mit Probenmaterial in
Berlihrung gekommen sind, sollten im Einklang mit lokalen
Vorschriften entsorgt werden.

Die aufgefihrte ALC Anleitung gilt nur fir den Parameter
ALC, nicht fur den Alkoholmetaboliten EtG.

7. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Die Urinprobe sollte in einem sauberen, trockenen GefaR
aufgefangen werden. Es kdnnen Proben von jeder Tageszeit
verwendet werden. Falls die Testdurchfiihrung nicht sofort
erfolgt, konnen Urinproben bis zu 48 Stunden gekuhlt (2-8 °C)
aufbewahrt werden. Fur spatere Benutzungen ist es notig, die
Proben bei oder unterhalb von -20 °C zu lagern.

Kihl gelagerte Urinproben sollten vor Testdurchfiihrung auf
Raumtemperatur gebracht werden. Eingefrorene Proben
mussen nach dem Auftauen griindlich durchmischt werden.
Wiederholtes Einfrieren und Auftauen sollte vermieden
werden.

8. Testdurchfiihrung

Beachten Sie die unterschiedlichen Ablesezeiten fiir Alkohol

(ALC), GHB und Verfilschungsparameter:

1. Kuhl gelagerte Tests bzw. Urinproben sollten im Vorfeld
auf Raumtemperatur (15-30 °C) gebracht werden. Ent-
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nehmen Sie den Test dem Folienbeutel oder der Runddo-
se; entfernen Sie bei Multitests die Schutzkappe.
Runddosen miissen nach der Entnahme von Teststreifen
sorgfaltig verschlossen werden!

Tauchen Sie den Teststreifen bzw. den Multitest 15-30
Sekunden bis zur entsprechenden Markierung (MAX) in
den Urin. Die Flussigkeit darf dabei die MAX Markierung
nicht tberschreiten.

Legen Sie den Test auf eine saubere und ebene Flache.
Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf die Multi-
testkassette.

Starten Sie die Zeitmessung.

. Visuelle Auswertung der Ergebnisse:

a.Lesen Sie das Ergebnis der Drogentests nach 5 Minuten
ab. Eine Bestatigung positiver Ergebnisse nach 8 Minuten
wird empfohlen (bei EtG nach 10 Minuten). Spéater als
8 Minuten (bei EtG nach 10 Minuten) keine Ergebnisse
mehr auswerten.

b.Lesen Sie das Ergebnis des Alkoholtests nach 2-3 Minuten
ab. Farbwechsel, die spater als nach 3 Minuten eintre-
ten, haben keinen diagnostischen Wert.

c.Lesen Sie das Ergebnis des GHB Tests nach 3 Minuten ab.
Farbwechsel, die spater als nach 5 Minuten eintreten,
haben keinen diagnostischen Wert.

d.Lesen Sie das Ergebnis der Verfalschungsparameter nach

1-2 Minuten ab. Farbwechsel, die spéater als nach 2 Mi-

nuten eintreten, haben keinen diagnostischen Wert.

Auswertung mit Rapid Slide Scanner (RSS):

. Falls Sie fur die Auswertung einen Rapid Slide Scanner
(RSS) verwenden, werten Sie den Test ebenfalls nach der
angegebenen Zeit aus. Hierzu konnen Sie auch den inter-
nen Timer nutzen. Bitte achten Sie darauf, in der Scan-
ner-Software den korrekten Test auszuwahlen (siehe RSS-
Handbuch). Bei doppelseitigen Multitests muss der Scan
stets mit der Vorderseite des Tests begonnen werden.
Die Parameter sind in der Regel alphabetisch angeordnet;
AMP z.B. liegt stets auf der Vorderseite.

. Sollten Sie einen barkodierten Test erstanden haben
(Zusatz ,,BA” hinter der Artikelnummer), wird der Scanner
die Lot-spezifischen Kalibrationsdaten automatisch aus-
wahlen. Vor der ersten Verwendung einer neuen Charge
von barkodierten Tests missen die Lot-spezifischen Ka-
librationsdaten importiert werden (siehe RSS-Handbuch).
AnschlieBend kann die Auswertung des Tests, wie im RSS-
Handbuch beschrieben, durchgefiihrt werden.

g
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DROGENTESTS
Im Reaktionsfeld befinden sich die Testzone (T) fir die nach-
zuweisenden Substanzen sowie Kontrollzonen (C).

Negativ
Eine drogenfreie Urinprobe bzw. eine Urinprobe mit Dro-

gengehalt unterhalb der Nachweisgrenze (Cut-Off) des ver-
wendeten Tests wurde analysiert. Eine Testlinie in der Test-
zone des Einzeltests bzw. Testlinien in den Testzonen der
verschiedenen im Multitest kombinierten Einzeltests er-
scheinen.

Positiv
Keine Testlinie erscheint in der Testzone (T). Bei Mischkon-
sum koénnen im Multitest die Ergebnislinien fur mehrere
Parameter fehlen.

Ungiltig
Es erscheint keine Kontrolllinie (C). Das Testergebnis darf
nicht gewertet werden. Der Test muss mit einem neuen
Teststreifen oder einem neuen Multitest wiederholt wer-
den.

Haltebereich mit der Abkiirzung des

Analyten
Kontrolllinie
m Reaktionsfeld
- Testlinie
& Markierung der maximalen Eintauchtiefe
Eintauchbereich
Einzeltest:
= - -
- =
Positiv Negativ Ungliltig
Multi-Test:
LB B B B | IR =
LB B | BB |
Negativ fiir AMP+BZD+COC Ungiiltig fur MOR/OPI
Positiv fiir MOR/OPI+THC Positiv fir THC
Multiline-dip Test:
= = —
= =
— — - -
Negativ fir AMP+MOR/OPI+COC Ungiiltig fur AMP+MOR/OPI
Positiv fiir THC Positiv fir THC
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Hinweis:

Die Farbintensitdt der C- und T-Linien auf der Testmembran
kann zwischen den einzelnen Parametern unterschiedlich sein.
Nur wenn keine T-Linie erscheint, ist der Test positiv. Positive
und unklare Resultate sollten mit einer weiteren analytischen
Methode bestéatigt werden (z.B. GC/MS).

Ausnahme: EtG Test

Die Testauswertung erfolgt mittels der beigelegten Farb-
karte. Fiir die Ergebnisinterpretation vergleichen Sie die
Farbe der Linie in der Testzone (T) mit den Linien der Farb-
karte.

Muster der Farbkarte

Achtung: Benutzen Sie fiir den Test immer nur die Farbkarte,
die der Box beigelegt ist.

Negativ
Es erscheint eine rote Linie in der Testzone. Vergleichen Sie
diese mit den Beispiellinien der beigelegten Farbkarte. Ent-
spricht die Farbung der Linie den Beispiellinien fir negativ,
ist der Test als negativ zu werten.

Positiv
Es erscheint keine oder eine sehr schwach erkennbare Linie
in der Testzone. Vergleichen Sie diese mit den Beispiellinien
der beigelegten Farbkarte. Entspricht die Farbung der Linie
einer der Beispiellinien fir positiv, ist der Test als positiv zu
werten.

Ungiiltig
Es erscheint keine Kontrolllinie (C). Das Testergebnis darf
nicht gewertet werden. Der Test muss mit einem neuen
Teststreifen oder einem neuen Multitest wiederholt wer-
den.

ALKOHOLTESTS / GHB TESTS

Negativ
Das Reaktionsfeld verfarbt sich nicht. Die Farbe stimmt mit
der unten aufgefiihrten Beispielgrafik fur ,,negativ” tiberein.

Positiv
Das Reaktionsfeld verfarbt sich genau gleich oder farblich
dhnlich der entsprechend dargestellten Beispielgrafik fur
,positiv”.

Ungiltig
Die duBeren Rander des Reaktionsfeldes produzieren eine
geringflgige Verfarbung aber die Mehrheit des Feldes bleibt

C€ W
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farblos. Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test.
Versichern Sie sich, dass das ganze Reaktionsfeld mit der
Probe gesattigt ist.

ALC:
I Negativ Positiv
0,0%o0 20,2%o0
GHB:
Negativ Positiv Positiv

VERFALSCHUNGSPARAMETER

Die Testauswertung erfolgt mittels der beigelegten Farbkarte.
Fur die Ergebnisinterpretation vergleichen Sie die Farbe der
Testfelder mit den entsprechenden Feldern der Farbkarte.

OXIDANTIEN
Eine grine oder blaugriine Verfarbung beweist Verfal-
schung mit einem Oxidationsmittel, da es sich bei diesen
nicht um einen natirlichen Bestandteil von Urin handelt.

SPEZIFISCHES GEWICHT
Das spezifische Gewicht von Urin schwankt von 1,003 bis
1,030. Urin von Erwachsenen mit normaler Erndhrung und
normaler Flussigkeitsaufnahme hat ein durchschnittliches
spezifisches Gewicht von 1,016-1,022. Ein erhohter Wert
kann bei Vorliegen niedriger Proteinmengen erhalten wer-
den. Die DOT-Richtlinie besagt, dass ein Spezifisches Ge-
wicht <1.003 von Urinproben ein Nachweis fir Manipulati-
on ist. Spezifisches Gewicht und Kreatinwerte sollten zu-
sammen betrachtet werden um sich ein besseres Bild zu
machen, ob die Probe manipuliert ist.

pH
Der normale pH-Wert von Urin reicht von 4,5 bis 8. Werte
unter 4 oder tber 8 deuten auf Manipulation hin.

NITRIT
Obwohl Nitrit kein normaler Urinbestandteil ist, konnen
Nitritwerte bis zu 3,6 mg/dL in einigen Urinproben gefun-
den werden, die durch Infektionen der Harnwege, bakteriel-
le Kontamination oder unsachgemale Lagerung verursacht
sind. Mit dem nal von minden Verfédlschungsparameter-
Teststreifen werden Nitritwerte tiber 7,5 mg/dL als abnor-
mal betrachtet.

GLUTARALDEHYD
Glutaraldehyd ist kein natirlicher Bestandteil menschlichen
Urins und sollte daher in normalem Urin nicht vorkommen.
Sein Vorkommen im Urin weist auf eine mogliche Manipula-
tion hin. Allerdings kann sich ein falsches Positivresultat
ergeben, wenn Ketone im Urin enthalten sind. Ketone kdn-
nen im Urin auftreten, wenn eine Person unter Ketoacidose
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leidet, unterernahrt ist oder sonstige Stoffwechselanoma-
lien aufweist.

KREATININ

Die tagliche Kreatininausscheidung ist abhangig von der
Muskelmasse des menschlichen Kérpers. Sie ist normaler-
weise konstant. Die DOT-Richtlinie besagt, dass Kreatinin-
werte von weniger als 20 mg/dL in Proben ein Indiz fir Ma-
nipulation sind. Obwohl die Varianz der Werte von Alter,
Geschlecht, Erndhrung und Muskelmasse abhangt, sollten
Proben mit Kreatinin-werten unter 20 mg/dL als manipuliert
betrachtet werden.

10. Qualitdtskontrolle

Die nal von minden Drug-Screen® Drogenschnelltests bieten
mit der Kontrolllinie (C) bereits eine in jedem Testreifen
eingeschlossene Prozesskontrolle. Die Kontrolllinie wird durch
eine unabhingige Antigen/Antikérperreaktion gebildet und
sollte unabhdngig vom Vorhandensein von Drogen oder
Metaboliten immer erscheinen. Das Erscheinen der Kontrollli-
nie dient als Nachweis, dass eine ausreichende Menge Test-
flissigkeit hinzugefiigt wurde und dass das Laufverhalten
einwandfrei war. Aus diesem Grund empfehlen wir, dass bei
der Durchfiihrung der Tests dokumentiert wird, dass die
Kontrolllinie tatsachlich aufgetaucht ist. Erscheint die Kontroll-
linie nicht, muss der Test entsorgt werden. Uberpriifen Sie den
Verfahrensablauf und wiederholen Sie die Testung mit einem
neuen Test. Falls das Problem weiterbesteht, verwenden Sie
die Charge bitte nicht weiter und setzen Sie sich mit lhrem
Distributor in Verbindung.

11. Grenzen des Tests

Die nal von minden Drug-Screen® Drogentests sind nur zur
Untersuchung von humanem Urin geeignet.
Kreuzreaktivitats- bzw. Wechselwirkungsprofile mussen bei
der Auswertung der nal von minden Drug-Screen® Drogen-
tests beriicksichtigt werden. Bitte beachten Sie dazu den
Abschnitt "Analytical Specificity" am Ende der Packungsbei-
lage.

Mittels der nal von minden Drug-Screen® Drogentests
bestimmte positive Ergebnisse missen mit einer weiteren
analytischen Methode bestatigt werden.

Testergebnisse sollten immer unter Berlcksichtigung aller
Befunde interpretiert und nie isoliert betrachtet werden.
Ermittelte positive Resultate zeigen die Anwesenheit der
entsprechenden Drogen/Medikamente im Urin an, sie spie-
geln jedoch nicht das Vorhandensein einer Vergiftung bzw.
deren AusmaR wieder und es kann keine Aussage bezlglich
der Haufigkeit oder der Menge des Konsums getroffen wer-
den.

Es besteht die Maoglichkeit, dass das Testergebnis durch
technische Fehler, Fehler in der Versuchsdurchfiihrung oder
durch Substanzen oder Faktoren, die den Test beeinflussen
und hier nicht erwahnt sind, verfalscht wird.

Der nal von minden ALC Test zum Nachweis von Alkohol in
Urinproben reagiert hoch empfindlich auf die Prasenz von
Alkohol. Alkohol ist in vielen Haushaltsmitteln vorhanden
wie z.B. Desinfektionsmittel, Deodorants, Parfiime oder
Glasreiniger und auch in einigen Medikamenten, wie z. B. in
Erkaltungsmitteln, ist Alkohol enthalten. Werden Alkohol-
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dampfe erwartet, sollte der Test in einer Umgebung durch-
gefuhrt werden, die frei von Dampfen ist.
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1. Intended Use

The nal von minden Drug-Screen® rapid tests are competitive
immunoassays for the qualitative determination of various
drugs and drug metabolites in human urine. They can be used
as an aid in screening for the misuse of pharmaceuticals/
drugs or in the monitoring of therapeutic measures.

The nal von minden Drug-Screen® rapid tests are in-vitro
diagnostic devices and are intended for professional use only.
The rapid tests only provide a visual, qualitative and prelimi-
nary analytical test result. A secondary analytical method
should be performed to confirm results. Gas chromatography-
mass spectrometry (GC-MS) or liquid chromatography-mass-
spectrometry (LC-MS) are the preferred confirmatory meth-
ods. Clinical considerations and a professional evaluation of
every test result should be obtained, especially in cases of
preliminary positive results.

Barcoded versions of all nal von minden rapid tests are also
available. These are marked by the ending 'BA‘ after the
product code. Using the provided information, such as prod-
uct code, lot number and expiry date, the Rapid Slide Scanner
(RSS II/1ll/Flash) is able to identify rapid tests quickly and
automatically. In this way, the lot specific and easy evaluation
and documentation of nal von minden rapid tests is guaran-
teed.

2. Cut-off level

The following parameters can be tested with the nal von
minden Drug-Screen® urine rapid tests (the test’s parameter
combination is printed on its pouch):

Available
Parameter* Drug/Metabolite** Cut-off levels

[ng/ml]
ACL 7-Amir 200
AMP Amphetamine 1000 / 500 / 300
BAR Secobarbital 300/ 200
BUP Buprenorphine-B3-D-Glucuronide 5/10
BZD O; 300/ 200/ 100
coc Benzoylecgonine 300/ 200/ 100
cot Cotinine 1000/ 200
£DDP ZtEthyIidine-l,?-l.)imethyl-a,s- 100

Diphenylpyrrolidine
EtG Ethyl glucuronide 500
FYL Fentanyl + metabolites 10
HRN/6-MAM 6-Monoacetylmorphine 10
KET Ketamine 1000
LSD Lysergic Acid Diethylamide 10
MDA Methylenedioxyamphetamine 500
3,4-Methylendioxy-
MDMA Metamphetamine 500
MDPV Methylenedioxypyrovalerone 500
MET Methamphetamine 1000 / 500 / 300
MOR/OPI Morphine 2000 /300 / 100
MPD Methylphenidate 150
MaL Methaqualone 300
MTD Methadone 300
OXY Oxycodone 100
PCM Paracetamol i 5000
PCP Phencyclidine 25
PGB Pregabalin 500
PPX D-Propoxyphene 300
SPC/K2 JWH-073/JWH-018 20/ 50
TCA Nortriptyline 1000 / 500 / 300
THC 11-nor-A’-THC-9-COOH 5035{)3/0500/ /22050 /
TIL Tilidine 300
TML Tramadol 200 /100
12D Trazodone 25
ZAL Zaleplon 100
Z0L Zolpidem-phenyl-4-carboxylic acid 25
(43
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Available
Parameter* Drug/Metabolite** Cut-off levels
[ng/mL]
Z0P Zopiclone metabolites 50
Alcohol:
Parameter* Substance** Detection Limit
[%]
ALC | Ethanol 0.2
GHB:
Parameter* Substance** Detection Limit
[ug/mL]
GHB | y-Hydroxybutyric Acid 10
Adulteration parameter:
Parameter* Substance**
CREA Creatinine
GLUT Glutaraldehyde
NIT Nitrite
OxI Oxidants
pH pH
SG Specific Gravity

*Abbreviation printed on test.
**Substance used for calibrating the different cut-off levels.

DRUG TESTS

All nal von minden Drug-Screen® drug rapid tests are based on
the same, approved test principle. The patient sample is
applied to the sample pad of the test and moves along the test
strip by capillary action. In this way, free, gold-conjugated
antibodies, located near the sample area, are transported
along the test strip along with the urine sample. In the event
of a negative sample, these reach the test line region, where
the test’s target substance (e.g. THC) is immobilised. These
immobilised drugs are recognised and bound by the gold-
conjugated antibodies. As a result, gold particles accumulate
at the test line region (T) causing the formation of a red line,
which indicates a negative test result. If a drug is present in
the sample, it is bound after the application of the sample by
the gold-conjugated antibodies in the conjugate pad. If the
drug concentration in the patient sample is higher than the
cut-off level of the test strip, all binding sites of the gold-
conjugated antibodies are saturated and cannot be bound at
the T-line. In the event of a positive sample above the cut-off
level, the T-Line fails to appear. Regardless of the presence of
a drug, gold-conjugates will reach the control line region and
will be bound there by the antibodies on the membrane. To
indicate that a test is valid, a red control line will always
develop.

ALCOHOL TESTS / GHB TESTS

The nal von minden Alcohol-Screen alcohol tests, along with
the nal von minden Drug-Screen® GHB tests, consist of a
plastic strip with a reaction field attached. The reaction field
contains a chemical system that employs a highly sensitive
enzymatic reaction for the respective detection of alcohol and
GHB in human urine samples. Upon contact with positive
samples, the reaction field instantly changes colour, indicating
a positive test result.

ADULTERATION PARAMETERS

The adulteration parameter test strips aid the pre-screening of
urine samples with the purpose of detecting current adultera-
tions methods. All six tests are based on a colour reaction
between the reaction field indication reagents and the sub-
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stances in the urine sample. The tests enable the important
pre-screening for every drug of abuse screening, and serve as
semi-quantitative detection methods for creatinine, nitrite, pH
and specific gravity, or as qualitative detection methods for
glutaraldehyde or oxidants in urine samples. The results are
read by comparing the reaction field with the added colour
card.

OXIDANTS: Adulteration with oxidants

This test is based on the reaction of an indicator with oxidising
substances that are not natural compounds of human urine,
such as bleach and pyridinium chlorochromate. The colour
ranges from white to pastel green for non-adulterated sam-
ples and green to blue-green in the case of adulteration.

SPECIFIC GRAVITY: Detection of dilution

This test is based on the apparent pk, change of poly-
electrolytes, which are immobilised in the reaction field.
Cations present in the urine react with the poly-electrolyte
anions, leading to the release of hydrogen ions and thus to a
pH change. This alteration of the pH value is detected by an
indicator. The test determines the cation concentration of the
urine sample, which is indicated by means of a colour change
in the reaction field. In the presence of the indicator, there
will be a blue or blue-green colour for urine with a low ionic
concentration, and a green/yellow colour will develop in urine
with a higher ionic concentration.

pH: Detection of adulteration with acids or bases

The test is based on a double indicator system. With this
method, a broad pH range between pH 2 and pH 10 can be
covered. This means the easily distinguishable colour changes
range from orange at low pH values to green and blue at high
pH values.

NITRITE: Test for added nitrite

In an acidic environment, nitrite reacts with an aromatic
amine to form a diazonium compound, which in turn produces
a pink/purple dye along with a coupling component.
GLUTARALDEHYDE: Detection of glutaraldehyde containing
adulteration reagents

In the reaction field, glutaraldehyde builds an alkaline addition
product, which reacts with an indicator to produce a
pink/purple colour.

CREATININE: Test for dilution

Creatinine reacts with the creatinine indicator under alkaline
conditions to produce a violet-brown complex. The concentra-
tion level is directly proportional to the colour intensity of the
reaction field.

Provided:

e Single tests / multi-tests

e Package inserts

e Where necessary, colour card for the interpretation of the
EtG, ALC, GHB and adulteration parameters

Additional materials required:

e Timer

e Gloves

e Urine collection cup
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5. Storage and Stability

nal von minden Drug-Screen® rapid tests can be stored either
at room temperature or refrigerated (2-30 °C) at normal
humidity. Do not use the tests beyond the stated expiry date.
The product is sensitive to humidity. Individually packed tests
should be used immediately after opening the individual
pouch. Tests from damaged pouches should be discarded.
When single test strips packed in a tube are used, the tube
should be resealed securely after the removal of a test strip.
Tests must be used within 3 months of opening the tube.
Please make a note of the date of opening.

6. Warnings and Precautions

For in-vitro diagnostic use only.

For professional use only.

For single use only.

Store tests between 2-30 °C. Do not freeze.

Do not use tests beyond the expiry date.

Do not use tests with damaged pouches.

Once removed from its foil pouch, the test should be used
immediately.

Do not touch the sample area or the reaction fields/pads.
Sample materials are potentially infectious. During the test
procedure, adhere to standard guidelines for the handling
of potentially infectious material and chemical reagents.
The use of protective clothing (laboratory coat, gloves, eye
protection) is recommended. Materials that have come into
contact with the sample material should be disposed of in
accordance with local regulations.

The listed ALC instructions are applicable only to the ALC
parameter, not the alcohol metabolite EtG.

7. Specimen Collection, Preparation and Storage

The urine specimen must be collected in a clean and dry
plastic or glass container. Urine collected at any time of day
may be used. If testing is not to be carried out immediately,
the urine specimens may be stored at 2-8 °C for up to 48
hours. For long-term storage, specimens should be kept at or
below -20 °C.

Refrigerated urine samples should be brought to room tem-
perature prior to testing. Frozen specimens must be mixed
thoroughly after thawing. Repeated freeze/thaw cycles should
be avoided.

8. Test Procedure

Note the different reading times for alcohol (ALC), GHB and

the adulteration parameters:

1. Refrigerated tests and urine samples should be brought
to room temperature (15-30 °C). Remove the test from
the foil pouch or tubes; remove the protective cap for
multi-tests.

Tubes must be tightly closed after the removal of test
strips!

2. Immerse the test strip or the multi-test in the urine sam-
ple as far as the corresponding mark (MAX) for 15-30
seconds. The liquid must not exceed the MAX mark.

o] C€
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3. Place the test on a clean and flat surface. Replace the

protective cap on the multi-cassette.

4. Start the timer.

5. Reading the results:

a.Read the results of the drug tests after 5 minutes. It is
recommended to confirm positive results after 8 minutes
(in the case of EtG after 10 minutes). Do not read the re-
sults after more than 8 minutes (after no more than
10 minutes in the case of EtG).

b.Read the results of the alcohol tests after 2-3 minutes.
Colour changes that occur after more than 3 minutes
have no diagnostic value.

c.Read the results of the GHB tests after 3 minutes. Colour
changes that occur after more than 5 minutes have no
diagnostic value.

d.Read the results of the adulteration parameters after
1-2 minutes. Colour changes that occur after more than
2 minutes have no diagnostic value.

6. Interpretation with a Rapid Slide Scanner (RSS):

. If using a Rapid Slide Scanner (RSS), interpret the tests at
the indicated time. For this purpose, you can also use the
integrated timer function. Ensure you select the correct
test using the scanner-software (see RSS manual). For
double-sided multi-tests, the scan must always start with
the front side of the test. The parameters are usually in
alphabetical order; AMP for example, is always on the
front side.

. If you have purchased a barcoded test (with ‘BA’ after the
product code), the scanner will automatically select the
lot-specific calibration data. Before using a new batch of
barcoded tests, it is necessary to import the lot-specific
calibration data using the supplied setcard barcode. You
can then perform the test evaluation as described in the
RSS manual.
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9. Result Interpretation

DRUG TESTS

The reaction field contains a test line region (T) for the drugs
that are to be detected, as well as a control line region (C).

Negative
A drug-free urine sample or a urine sample with drug con-
tent below the detection limit (cut-off) of the test was ana-
lysed. A test line appears in test line region (T) or, in a multi
test device, all lines appear next to the respective parame-
ter abbreviations.

C€ W
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Positive
No line(s) appear(s) in the test line region (T). In the case of
mixed drug consumption, multiple test lines may be absent
in the multi test device.

Invalid
No control line appears in the control line region (C). The
test result should be disregarded. The test must be repeat-
ed with a new test device.

Handling area with analyte abbreviation

Control line (C)

Reaction area

Test line (T)

Maximum immersion mark

Immersion area

Single test:
= - -
- -1
Positive Negative Invalid
Multi test:

Negative for AMP+BZD+COC Invalid for MOR/OPI

Positive for MOR/OPI+THC Positive for THC
Multi-line-dip test:
= = —
= =
- - -

Negative for AMP+MOR/OPI+COC
Positive for THC

Invalid for AMP+MOR/OPI
Positive for THC

Note:

The colour intensity of the C- and T-lines on the test mem-
brane may vary between the individual parameters. Only if no
T-line appears is the test is positive. Positive and unclear
results should be confirmed with another analytical method
(e.g. GC-MS).

Exception: EtG test
Result interpretation is carried out using the enclosed colour

card. Compare the colour of the line in the test line region (T)
with the lines on the colour card.
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Example of the colour card

Attention: When testing, always refer only to the colour card
provided with the box of tests.

Negative
A red line appears in the test region. Compare this line with
the example lines on the enclosed colour card. If the card
colour intensity of the result is consistent with the colour of
the sample lines for negative, then the result is to be con-
sidered negative.

Positive
Either no line, or a very weak line, will appear in the test
region. Compare this with the example lines of the enclosed
colour card. If the intensity of the test line is consistent with
the colour of the sample lines for positive, then the result is
to be considered positive.

Invalid
No control line (C) appears. The test result should be disre-
garded. The test must be repeated with a new test device.

ALCOHOL TESTS / GHB TESTS

Negative
No colouring is visible on the reaction pad. The colour
should match ‘negative’ as shown on the images below.
Positive
The reaction field turns exactly the same colour or similar to
‘positive’ as shown on the images below.
Invalid
The outer edges of the reaction field produce a slight dis-
colouration, but the majority of the field remains colourless.
Repeat the test with a new test strip. Make sure that the
whole reaction field is saturated with the sample.

ALC:

Negative Positive
0.0%0 20.2%0

x

GHB:

Negative Positive Positive

ADULTERATION PARAMETERS

The test is evaluated using the supplied colour card. The
results are read by comparing the colour of the test pads with
the corresponding pads on the colour card.

OXIDANTS
A green or blue-green discolouration indicates adulteration
with oxidants, as they are not a natural component of urine.

SPECIFIC GRAVITY
The specific gravity of urine varies from 1.003 to 1.030.
Urine from adults with normal diets and normal fluid intake
has an average specific gravity of 1.016-1.022. An elevated
value can be obtained in the presence of low amounts of
protein. The DOT guideline states that a specific gravity
<1.003 of the urine sample is proof of manipulation. Specific
gravity and creatinine should be evaluated together in or-
der to better determine potential adulteration.

pH
The normal urine pH-value ranges from 4.5 to 8. Values
below 4 or above 8 indicate adulteration.

NITRITE
Although nitrite is not a natural component of urine, nitrite
levels up to 3.6 mg/dL can be found in some urine samples.
This value can be caused by urinary tract infections, bacte-
rial contamination or improper sample storage. The nal von
minden adulteration parameter test strips consider nitrite
levels above 7.5 mg/dL as abnormal.

GLUTARALDEHYDE
Glutaraldehyde is not a natural component of human urine
and therefore should not be present in normal urine sam-
ples. Its presence in urine indicates possible manipulation.
However, a false positive result can occur when there are
ketones in the urine. This can occur when a person is suffer-
ing from ketoacidosis, is malnourished or has other meta-
bolic abnormalities.

CREATININE
The daily creatinine excretion of the human body is usually
constant depending on muscle mass. The DOT policy states
that a creatinine level less than 20 mg/dL in samples is an
indication of manipulation. Although variation can occur
due to differences in age, sex, diet and muscle mass, sam-
ples with creatinine values of less than 20 mg/dL are con-
sidered to be adulterated.
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10. Quality Control

With the control line (C), the nal von minden Drug-Screen®
drug rapid tests have an integrated process control. The
control line is formed as a result of an independent anti-
gen/antibody reaction and must always appear independent
of drug and metabolite concentrations in the sample. The
control line confirms that sufficient sample material has been
added and the test was performed correctly. For this reason,
we recommend recording the appearance of the control line
when performing the test. If no control line appears, the test
is invalid and must be disposed of. Please review the proce-
dure and repeat the test with a new test. If the problem
persists, discontinue using the batch immediately and contact
your distributor.

11. Test Limitations

The nal von minden Drug-Screen® drug tests are only
suitable for the analysis of human urine.

Cross-reactivity or interaction profiles must be considered
in the evaluation of the nal von minden Drug-Screen® drug
tests. Please refer to the ’Analytical Specificity’ section at
the end of the package insert.

Positive results obtained with the nal von minden Drug-
Screen® drug tests must be confirmed using another analyt-
ical method.

Test results should always be interpreted in the light of all
the evidence and never in isolation.

Results determined as positive indicate the presence of the
corresponding drugs/medications in urine, but do not verify
poisoning or its extent, and they cannot comment on the
frequency or level of consumption.

There is a possibility that the test result is distorted by
technical error, error in the test procedure or by substances
or factors that influence the test and have not been men-
tioned here

The nal von minden ALC parameter for detecting alcohol in
urine is highly sensitive to the presence of alcohol. Alcohol
is present in many household products, such as disinfect-
ants, deodorants, perfumes or glass cleaner as well as in
some medicines, such as those for colds. If alcohol vapours
are expected, the test should be carried out in an environ-
ment which is otherwise free of vapors.

Rev.5.01 2019-01-04 HeMu

(d3 nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com

11



nal von minden Drug-Screen® Single/Multi Dip Test
(Ref. 101XXX / 103XXX / 105XXX / 11600XX / 62XXXX / 63XXXX / 64XXXX)

ine d'

1. D pplicat
Les tests nal von minden Drug-Screen® sont des tests a
immunodosage compétitifs pour la détection qualitative de
stupéfiants et de leurs métabolites dans I'urine humaine. Ces
tests sont une aide au suivi des traitements des patients ou au
dépistage de consommations abusives de médicaments et/ou
de stupéfiants.

Les tests de dépistage de stupéfiants nal von minden Drug-
Screen® sont uniquement réservés a un usage professionnel
in-vitro. Les tests rapides fournissent un résultat visuel,
qualitatif et analytique provisoire. Afin de confirmer le résultat
analytique, il est recommandé de se référer a une autre
méthode d'analyse. La chromatographie en phase gazeuse-
spectrométrie de masse (GC/MS) ou la chromatographie en
phase liquide-spectrométrie de masse (LC/MS) sont les deux
méthodes privilégiées. Il est important de confirmer chaque
résultat de test de dépistage de stupéfiants par d’autres
méthodes cliniques et par I'avis d’un spécialiste surtout dans
le cas de résultats provisoirement positifs.

Tous les tests rapides nal von minden sous forme cassette
sont également disponibles en version « code-barres ». Ils
sont identifiables gracea la mention «BA» a la fin de la
référence. Les informations fournies tels que la référence, le
numéro de lot et la date de péremption permettent une
identification automatique et rapide a I'aide du lecteur Rapid
Slide Scanner (RSS II/Ill/Flash). De cette maniére, les tests
rapides nal von minden peuvent étre mesurés et numérisés en
toute simplicité et en fonction de leur numéro de lot.

2. Seuils de détectio|

Les tests rapides nal von minden Drug-Screen® urinaires
permettent de détecter les stupéfiants énumérés dans le
tableau suivant. (La combinaison spécifique a chaque test
figure sur I'emballage) :

Cut-off
Paramétre* Drogues/Métabolites** disponibles

[ng/ml]
ACL 7-Aminoc é 200
AMP Amphétamine 1000 / 500 / 300
BAR Sécobarbital 300 / 200
BUP Buprénorphine 5/10
BZD Oxazé 300/ 200/ 100
coc Benzoylecgonine 300 / 200 / 100
cot Cotinine 1000 / 200
EDDP 2-.Ethy|idin»1,5-.D.imelhy|»3,3- 100

Diphenylpyrrolidin
EtG Ethylglucuronide 500
FYL Fentanyl + métabolites 10
HRN/6-MAM 6-Monoacétylmorphine 10
KET Kétamine 1000
LSD Diéthylamide de I'acide lysergique 10
MDA Méthylenedioxyamphétamine 500
3,4-Méthylenedioxy-

MDMA Méthamphétamine 500
MDPV Méthylénedioxypyrovalérone 500
MET Méthamphétamine 1000 / 500 / 300
MOR/OPI Morphine 2000 /300 / 100
MPD Méthylphénidate 150
maL Méthaqualone 300
MTD Méthadone 300
OXY Oxycodone 100
PCM Paracétamol/Acétaminophén 5000
PCP Phencyclidine 25
PGB Prégabaline 500
PPX D-Propoxyphéne 300
SPC/K2 JWH-073/JWH-018 20/ 50
TCA Nortriptyline 1000 / 500 / 300
THC 11-nor-A’-THC-9-COOH 500/300/200/
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Cut-off
Paramétre* Drogues/Métabolites** disponibles
[ng/mL]
150 /50 /25
TIL Tilidine 300
TML Tramadol 200 /100
12D Trazodone 25
ZAL Zaleplon 100
Z0L Zolpidem-phényl-4-carboxylique 25
Z0P Zopiclone métabolites 50
Alcool :
Seuil de
atre* *k
Parametre! Substances détection [%]
ALC Ethanol 0,2
GHB:
Seuil de
Paramétre* Substances** détection
[ug/mL]
GHB | Acide gamma-hydroxybutyrique 10
Paramétres de falsification :
Paramétre* Substances**
CREA Créatinine
GLUT Glutaraldehyde
NIT Nitrite
OXI Oxidants
pH pH
SG Poids spécifique

*Abréviation figurant sur le test
**Substance ayant été utilisée comme calibrateur pour le réglage des différents cut-
offs.

3. Principe du test

TEST DE STUPEFIANTS

Tous les tests de dépistage de stupéfiants nal von minden
Drug-Screen® fonctionnent selon le méme principe établi. Les
prélévements du patient sont déposés sur la surface de recueil
du test et migre par capillarité le long de la bandelette. En plus
des prélevements d'urine, le conjugué anticorps-or colloidal
est transporté le long de la membrane. En cas d‘échantillon
négatif, les conjugués anticorps-particules d’or se déplacent
vers la zone de test oU la substance ciblée (ex. THC) est
immobilisée. Ces drogues immobilisées sont reconnues par les
conjugués anticorps-particules d'or et se lient entre elles. Les
particules d'or s'accumulent au niveau de la zone de test (T),
une ligne rouge apparait. Le résultat est négatif. Si le préléve-
ment contient les drogues ciblées, celles-ci se lient directe-
ment aprés le dépot du prélévement au conjugué anticorps-
particules d'or. Si la concentration en drogues dans le préle-
vement du patient est supérieure au seuil de détection de la
bandelette, les sites de liaisons des anticorps sont saturés et le
complexe anticorps - or colloidal ne peut plus se lier a hauteur
de la zone de test. Aucune ligne n'apparait dans le cas d'un
prélévement positif dépassant le seuil de détection. Le conju-
gué d'or atteint dans tous les cas la zone de contréle (C) et se
lie aux anticorps immobilisés sur la membrane. Une ligne
rouge de contréle devrait toujours apparaitre.

TEST D'ALCOOLEMIE / TEST DE GHB

Les tests d’alcoolémie Alcohol-Screen nal von minden et les
tests nal von minden Drug-Screen® GHB consistent en une
bandelette de plastique sur laquelle un tampon réactif est
appliqué. Le tampon réactif est composé d’un systéeme chi-
mique qui utilise une réaction enzymatique trés sensible pour
détecter l'alcool ou le GHB dans les échantillons d'urine
humaine. En cas de contact avec des échantillons positifs, le
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tampon réactif change immédiatement de couleur et indique
ainsi un résultat de test positif.

PARAMETRES D’ADULTERATION

Les parametréres d’adultération des bandelettes sont une
aide au diagnostic précoce des prévevements d’urine afin de
dépister toute méthode de falsification. Les six tests se basent
sur les réactions colorées des zones réactives avec les compo-
sants de I'échantillon d'urine. L’interprétation des résultats se
fait en comparant les zones réactives avec I'échelle colorimé-
trique. Ils permettent d'effectuer une analyse préliminaire au
dépistage de stupéfiants et un dépistage semi-quantitatif de
substances tels que la créatinine, les nitrites, la valeur pH, la
densité ainsi que le glutaraldéhyde et les oxydants dans
I'urine. Les résultats sont déterminés en comparant la couleur
obtenue avec une des couleurs de I'échelle colorimétrique
fournie avec le test.

OXYDANTS : Falsification avec oxydants

Ce test est basé sur le principe de réaction entre un indicateur
et une substance oxydante n'étant pas naturellement pré-
sente dans les urines comme le cuivre ou le chlorochromate
de pyridinium. La coloration varie du blanc au vert tilleul en
cas d'absence de falsification et du vert au bleu-vert pour le
cas de prélevements falsifiés.

POIDS SPECIFIQUE : Détection d'une dilution

Ce test se base sur une variation apparente du pk, de certains
polyélectrolytes immobilisés sur zone de réaction. Les cations
contenus dans l'urine réagissent aux anions polyélectrolytes
entrainant la libération des ions hydrogénes et la modification
de la valeur pH. La modification de la valeur pH est fournit par
une indicateur. La concentration en cation dans les urines est
donc déterminée grace au test et indiquée grace au systéeme
de couleurs. En présence de l'indicateur l'urine présentant
une faible concentration en ions prend une couleur variant du
bleu au bleu-vert. Dans le cas d'une forte concentration en
ions, cette couleur varie du vert au jaune.

pH: Détection de la falsification sur la base des valeurs acides
et basiques.

Ce test est basé sur deux marqueurs reconnus. Avec cette
méthode, il est possible de couvrir une plage pH plus large, de
pH2 a pH10. Les couleurs produites par le test sont facilement
différenciables, allant de I'orange pour une faible valeur pH au
vert-bleu pour une forte valeur pH.

NITRITE : Détection du nitrite ajouté

Le nitrite réagit avec une amine aromatique pour former un
composé diazoique en milieu acide. Ce composé diazoique

réagit avec le marqueur pour donner un colorant
rose/pourpre.
GLUTARALDEHYDE : Détection des réactifs de falsification

contenant de la glutaraldéhyde

Au niveau de la zone réactive, la glutaraldéhyde forme un
produit d'addition basique qui réagit avec un marqueur pour
donner une coloration rose/mauve.

CREATININE : Détection d'une dilution

Ce dépistage se base sur la réaction de la créatinine avec un
indicateur de la créatinine soumise a des conditions alcalines
laissant apparaitre un complexe coloré violet/marron. La
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concentration en créatinine est directement proportionnelle a
I'intensité de la couleur obtenue sur la zone de test.

Fourni :

e Tests individuels/ Multi-tests

e Notice d'utilisation

e Echelle colorimétrique pour l'interprétation des parameétres
de EtG, ALC, GHB et de falsification

Matériel supplémentaire nécessaire :

e Chronometre

e Gants

e Collecteurs pour urine

5. Durabilité et conservation

Les tests nal von minden Drug-Screen® peuvent étre conser-
vés a une température ambiante ou réfrigérée (2-30 °C) dans
des conditions normales d'humidité. Ne pas utiliser les tests
apres la date de péremption indiquée sur I'emballage. Le
produit est sensible a I'numidité. Dans le cas des tests embal-
|és individuellement, utiliser le test directement apres |'ouver-
ture de I'emballage. Jeter les tests dont I'emballage est
endommagé. Si les tests sont emballés dans le boitier rond,
s'assurer de bien refermer ce dernier aprés chaque utilisation
jusqu'a expiration des bandelettes. Les tests doivent étre
utilisés dans un délai de trois mois aprées |'ouverture du tube.
Merci de documenter la date d'ouverture.

6. Précautions et mesures de sécurité

e Test uniquement réservé au diagnostic in-vitro profession-
nel.

e Réservé a un usage professionnel.

Test a usage unique.

Conserver le test a une température comprise entre 2-30 °C

et ne pas congeler.

e Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Ne pas utiliser le test si I'emballage est endommagé.

Utiliser le test directement apres ouverture de |I'emballage.

Ne pas toucher la surface absorbante et la surface de

réaction.

e Le prélevement est potentiellement infectieux. Pendant la

réalisation du test, respecter les directives en vigueur con-

cernant la manipulation des composants potentiellement

infectieux et des réactifs chimiques. Il est recommandé de

porter des vétements de protection (blouse de laboratoire,

gants et lunettes de protection). Tous les composants en-

trés en contact avec les préléevements sont a éliminer selon

les directives locales en vigueur.

Cette notice d'utilisation ALC est uniquement réservée au

paramétre ALC et non au parameétre EtG, métabolite de

I'alcool.

7. Recueil, préparation et conservation des échantillons

Recueillir I’échantillon d’urine dans un récipient propre et sec.
L'urine peut étre prélevée a n’importe quel moment de la
journée. Si le test n’est pas réalisé immédiatement aprés le
recueil, les échantillons peuvent étre conservés jusqu’a 48 h
en milieu réfrigéré (2-8 °C). Pour une conservation plus
longue, les échantillons doivent étre congelés (-20 °C).

Les échantillons d’urine conservés en milieu réfrigéré doivent
étre amenés a température ambiante avant le test. Les
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échantillons congelés doivent étre complétement décongelés
et mélangés avant le test. Ne pas répéter les cycles de congé-
lation-décongélation.

8. Exécution du test

Veuillez prendre en compte que le paramétre Alcool (ALC),
GHB et les parameétres de falsification ont des temps de
lecture différents :

1. Amener les tests et les échantillons conservés en milieu
réfrigéré a température ambiante (15-30 °C) avant de ré-
aliser le test. Sortir le test de son emballage ou de son
tube; retirer le capuchon protecteur des multi-tests.

Les tubes doivent étre méticuleusement refermés apres
ouverture !

2. Insérer la bandelette ou le multi- test 15 a 30 secondes
dans Il'urine en prenant soin de ne pas dépasser le mar-
quage de limite correspondant (MAX). Le liquide ne doit
pas dépasser le marquage MAX.

3. Déposer le test sur une surface propre et plane. Refermer
les multi-cassettes a I'aide du capuchon protecteur.
4. Démarrer le chronomeétre.
5. Interprétation visuelle des résultats:
a.Llire les résultats du test aprés 5 minutes. Il est recom-
mandé de confirmer les résultats positifs aprés 8 minutes
(EtG aprés 10 minutes). Ne plus interpréter les résultats
apreés 8 minutes (aprés 10 minutes pour EtG).
b.Lire les résultats des tests d'alcoolémie apres 2-3 mi-
nutes. Les changements de couleurs apparaissant aprés
3 minutes ne peuvent pas étre interprétés en vue d'un
diagnostic.
c.Lire les résultats des tests de GHB aprés 3 minutes. Les
changements de couleurs apparaissant aprés 5 minutes
ne peuvent pas étre interprétés en vue d'un diagnostic.
d.Lire les résultats des parameétres de falsification apres
1-2 minutes. Les changements de couleurs apparaissant
aprés 2 minutes ne peuvent pas étre interprétés en vue
d'un diagnostic.
6. Interprétation avec le lecteur Rapid Slide Scanner (RSS):
. Dans le cas d’une interprétation avec le lecteur Rapid
Slide Scanner (RSS), respecter les temps de lecture indi-
qués. Il est également possible d'utiliser le chronomeétre
interne du lecteur. Dans le logiciel du scanner, s'assurer
de sélectionner le test correspondant (voir manuel d'uti-
lisation RSS). Pour les multi-tests a double-face, scanner
en premier lieu I'avant du test. Les paramétres sont ran-
gés par ordre alphabétique; le paramétre AMP, par
exemple, se trouve toujours sur I'avant du test.
Si les tests sont des tests a code-barres (« BA » en fin de
référence), le scanner reconnait automatiquement les in-
formations de calibration spécifiques a chaque lot. Avant
toute utilisation d'un nouveau lot de tests a code-barres,
les informations de calibration spécifiques a chaque lot
doivent étre importées (voir manuel d'utilisation RSS).
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Réaliser I'analyse du test, comme indiqué dans le manuel
d'utilisation du RSS.
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9. Interprétation des résultats

Tests de dépistage de stupéfiants :

La zone réactive est composée de la zone de test (T) (pour les

substances ciblées) et de la zone de contrdle (C).

Négatif
Un prélévement d'urine ne contenant pas d'alcool ou a une
concentration en alcool inférieure au seuil de détection
(Cut-off) du test utilisé a été analysé. Une ligne de test ap-
parait au niveau de la zone de test de la bandelette unitaire
ou au niveau des différentes zones de test du multi-test.

Positif
Aucune ligne de test n'apparait au niveau de la zone de test
(T). Dans la cas d'une consommation simultanée, il est pos-
sible que les lignes de résultat n'apparaissent pas pour plu-
sieurs parametres.

Non-valide
Aucune ligne de contrdle (C) n'apparait. Dans ce cas, ne pas
interpréter les résultats du test. Répéter le test avec un
nouveau test.

Zone de saisie avec abbreviations des
analytes

Ligne de contrdle (C)
Zone de réaction

Ligne de test (T)

Repere indiquant la profondeur maximale

Zone d'immersion

Test individuel:

= - -
- =
Positif Négatif Non-valide
Multi-test:

Négatif pour AMP+BZD+COC
Positif pour MOR/OPI+THC

Non-valide pour MOR/OPI
Positif pour THC
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Négatif pour AMP+MOR/OPI+COC
Positif pour THC

Non-valide pour AMP+MOR/OPI
Positif pour THC

Remarque :

L'intensité de la couleur des lignes C et T de la membrane peut
varier selon le parameétre testé. Le test est positif si aucune
ligne n'apparait au niveau de la zone de test (T). Les résultats
positifs et incertains doivent étre confirmés par une autre
méthode analytique (par ex: GC/MS)

Exception: EtG
La lecture des résultats se fait a I'aide de I'échelle colorimé-

trique fournie avec le test. Pour l'interprétation des résul-
tats, comparer la couleur de la ligne de test (T) avec les lignes
de I'échelle colorimétrique.

Echantillon carte d’interprétation du résultat

Attention: Pour linterprétation du test, utiliser I'échelle
colorimétrique fournie.

Négatif
Une ligne rouge apparait au niveau de la zone de test. Com-
parer cette ligne avec la ligne correspondante de I'échelle
colorimétrique fournie. Si la couleur de la ligne correspond
a la ligne « négatif », le test est négatif.

Positif
Aucune ligne n'apparait ou une ligne tres difficilement li-
sible apparait au niveau de la zone de test. Comparer cette
ligne avec la ligne correspondante de I'échelle colorimé-
trique fournie. Si la couleur obtenue correspond a une des
lignes positives de I'échelle colorimétrique, le test est posi-
tif.

Non-valide
Aucune ligne de contréle (C) n'apparait. Le résultat du test
ne peut étre interpréter. Répéter le test avec un nouveau
test.

Test d'alcoolémie / Test de GHB:

Négatif
Le tampon réactif ne change pas de couleur. La couleur
correspond a celle 'exemple ci-dessous illustrant un résul-
tat «négatif».
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Positif
Le tampon réactif prend une couleur identique ou similaire
a celle de I'exemple ci-dessous illustrant un résultat «posi-
tif».

Non-valide
Les bords extérieurs de la zone de réaction se colorent tres
légerement mais la majorité de la zone reste incolore. Ré-
péter I’analyse avec un nouveau test. S'assurer que la zone
de réaction est suffisamment imbibée du prélevement.

ALC:
| Négatif Positif
Y 0.0%0 20.2%o
GHB:
Négatif Positif Positif

Paramétre de falsification

L'interprétation des résultats se fait a I'aide de I'échelle
colorimétrique fournie avec le test. L'interprétation des
résultats se fait en comparant la couleur du test et la couleur
correspondante de I'échelle colorimétrique.

OXIDANTS
Une coloration verte, bleu-verte indique une falsification
avec un agent oxydant, puisqu'il ne s'agit pas ici d'un com-
posant naturel des urines.

DENSITE
Le poids spécifique des urines fluctuent de 1,003 a 1,030.
Les urines des adultes s'alimentant normalement et ayant
une absorption des liquides normales ont un poids spéci-
figues de 1,016 a 1,022 en moyenne. Une faible quantité de
protéines peut justifier une valeur plus élevée. Les codes
DOT indiquent, qu'un poids spécifique <1,003 du préléve-
ment d'urine est le signe que les urines ont été falsifiées.
Afin de garantir la fiabilité des résultats des tests
d’adultération, il est recommandé de tester le poids spéci-
fique et les valeurs en créatinine dans les urines.

pH
La valeur d'un pH normal se situe de 4,5 a 8. Les valeurs
inférieures a 4 ou supérieures a 9 indiquent une adultéra-
tion.

NITRITE
Bien que le nitrite ne soit pas un composant normal de
I'urine, on peut observer des taux de nitrite pouvant aller
jusqu'a 3,6 mg/dL. Ceci peut étre causé par une infection
urinaire, une contamination bactérienne ou une mauvaise
conservation. La bandelette considerent les taux de nitrites
supérieurs a 7,5 mg/dL sont comme anormaux.
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GLUTARALDEHYDE

Le glutaraldéhyde n'est pas un composant naturel des
urines humaines et ne devrait pas apparaitre dans les urines
humaines normales. Sa présence indique une possible falsi-
fication des urines. Cependant le faux-positif est possible si
des cétones sont présentes dans |'urine. Les cétones peu-
vent apparaitre dans I'urine si I'individu souffre d'acidocé-
tose, si il est sous-alimenté ou si il présente d'autres anoma-
lies métaboliques.

CREATININE

L'excrétion quotidienne de créatinine, relative a la masse
musculaire corporelle humaine, est normalement cons-
tante. La directive DOT stipule que tout échantillon ayant
un taux de créatinine inférieur a 20 mg/dL révéle une adul-
tération. Bien que I'age, le sexe, I'alimentation et la masse
musculaire influencent ce taux, les échantillons ayant un
taux de créatinine inférieur & 20 mg/dL doivent étre consi-
dérés comme adultérés.

10. Contrdle qualité

Chaque test de dépistage nal von minden Drug-Screen®
contient une procédure de contrdle interne matérialisée par la
ligne de contrdle (C). La ligne de contrdle se forme suite a une
réaction indépendante antigénes-anticorps. Sa formation est
indépendante de la présence ou non de drogues et de méta-
bolites dans le prélevement. Cette ligne confirme que le
volume d'échantillon était suffisant et que la manipulation a
été correctement effectuée. Il est donc recommandé, pendant
la réalisation du test, de noter si la ligne de contrble est
apparue ou non. Si la ligne de contrdle n'apparait pas, jeter le
test. Controler la procedure d'execution du test et repeter le
test avec un nouveau test. Dans le cas ou le probleme per-
siste, ne plus utiliser le kit et contacter le distributeur.

11. Limites du test

Les tests de dépistage nal von minden Drug-Screen® sont
uniquement réservés a |'analyse d'urines humaines.

Lors de I'interprétation des résultats des tests de dépistage
nal von minden Drug-Screen®, prendre en compte les pos-
sibles réactions croisées et interactions. Merci de prendre
en compte le paragraphe «Specificity» a la fin de cette no-
tice d'utilisation.

Les résultats positifs obtenus avec les tests de dépistage nal
von minden Drug-Screen® doivent étre confirmés par une
autre méthode analytique.

Les résultats du test doivent toujours étre interprétés aux
vues de toutes les données cliniques et non de maniére
isolée.

Les résultats positifs fournis par le test prouve la présence
de la substance/du médicament ciblé dans les urines du
patient. Ces résultats ne prouvent cependant pas une in-
toxication ou I'étendue d’une intoxication. De plus, ils n'ap-
portent aucune information concernant la fréquence et la
quantité de la consommation.

Une erreur technique, une erreur lors de la manipulation du
test et la présence de substances ou de facteurs interfé-
rents au test non cités dans cette notice d'utilisation peu-
vent fausser les résultats de ce test.

Le test d'alcoolémie de nal von minden pour la détection de
I'alcool dans les prélevements d'urine a une haute sensibili-
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té a la présence d'alcool. Beaucoup de produits ménagers
contiennent de l'alcool comme par exemple les désinfec-
tants, les déodorants, les parfums, ou les produits a vitres.
Certains médicaments tels les médicaments contre le
rhume qui contiennent également de l'alcool. Si des va-
peurs d'alcool sont attendues, il est conseillé de réaliser le
test dans un environnement dépourvu de toute vapeur.

Rev.5.01 2019-01-04 PaFr
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1. 0 previsto

Los test rapidos Drug-Screen® de nal von minden son
inmunoensayos competitivos para la determinacién cualitativa
de varias drogas y sus metabolitos en muestras de orina
humana. Sirven de ayuda para la deteccién de varias drogas y
farmacos, asi como para el seguimiento de medidas
terapéuticas.

Estos dispositivos estan destinados solo para el uso
profesional de diagndstico in-vitro y solo proporcionan
resultados analiticos cualitativos preliminares. Se debe llevar a
cabo un segundo método analitico para verificar los
resultados, utilizando preferiblemente las técnicas de
cromatografia de gases - espectrometria de masas (GC-MS), o
cromatografia de liquidos - espectrometria de masas (LC-MS).
Se deben tener en cuenta todas las consideraciones clinicas y
evaluaciones profesionales, especialmente en casos de
resultados preliminares positivos.

También hay versiones con cddigo de barras de todos los test
rapidos de nal von minden. Son reconocibles por la
terminacion “BA” tras la referencia. El escédner Rapid Slide
Scanner (RSS II/1ll/Flash) puede identificar los test rapida y
automaticamente con la informacién incluida en el cédigo
sobre la referencia, lote y fecha de caducidad. De esta forma
se garantiza una evaluacion rapida y permite documentar el
resultado con el lote concreto.

2. Puntos de corte

Con el test rapido Drug-Screen® Urine de nal von minden se
pueden analizar los siguientes parametros (la combinacion
especifica de pardmetros estd impresa en el envase del test):

Puntos de corte

Parametro* Droga/metabolito** disponibles
[ng/mL]
ACL 7-amir 200
AMP Ar i 1000 / 500 / 300
BAR Secobarbital 300/ 200
BUP Buprenorfina-B3-D-Glucuronida 5/10
BZD O; 300/200/ 100
coc Benzoilecgonina 300/ 200/ 100
cot Cotinina 1000/ 200
£DDP 2-'Etili.di|:|-1,5'-l')imetil-3,3- 100
Difenilpirrolidina
EtG Etiglucurénido 500
FYL Fentanilo + metabolitos 10
HRN/6-MAM 6-monoacetilmorfina 10
KET Ketamina 1000
LSD Dietil de dcido lisérgico 10
MDA Metil fetamina 500
MDMA 3,4-metilendioxi i 500
MDPV Metilendioxipirovalerona 500
MET Metanfetamina 1000 / 500 / 300
MOR/OPI Morfina 2000 /300 / 100
MPD Metilfenidato 150
maL Metacualona 300
MTD Metadona 300
oxyY Oxicodona 100
PCM Paracetamol/Acetami 5000
PCP Fenciclidina 25
PGB Pregabalina 500
PPX D-Propoxifeno 300
SPC/K2 JWH-073/JWH-018 20/ 50
TCA Nortriptilina 1000 / 500 / 300
THC 11-nor-A°-THC-9-COOH 5035{)3/0500/ /22050/
TIL Tilidina 300
TML Tramadol 200 /100
12D Trazodona 25
ZAL Zaleplon 100
(43
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Puntos de corte

Parametro* Droga/metabolito** disponibles
[ng/mL]

Z0L Zolpidem - Acido 4 fenilcarboxilico 25

zop Zopiclona metabolitos | 50
Alcohol:

Parémetro* Sustancia** delt.leTclit:nd[e% 3

ALC Etanol 0,2
GHB:

Limite de
deteccién
[mg/mL]

GHB Acido y-hidroxibutirico 10

Sustancia**

Parémetro*

Parametros de adulteracion:

Parémetro* Sustancia**
CREA Creatinina

GLUT Glutaraldehido

NIT Nitrito

OXI Oxidantes

pH pH

SG Specific Gravity (densidad relativa)

*Abreviatura impresa en el test.
**Sustancia utilizada para la calibracién de diferentes puntos de corte.

TEST DE DROGAS

Todos los test rapidos Drug-Screen® de nal von minden estan
basados en el mismo principio. La muestra aplicada en la zona
de inmersién del test migra a lo largo de la tira por accion
capilar. De este modo, los anticuerpos libres conjugados con
oro, que se encuentran en el drea de inmersién, migran a lo
largo de la tira de test junto con la muestra de orina. En el
caso de una muestra negativa, esta alcanzara la region de la
linea de prueba, donde se encuentra inmovilizada la droga
objetivo (ej. THC). Los anticuerpos conjugados con oro
reconocen esta droga y se unen a ella. De este modo, en caso
de un resultado negativo, las particulas de oro acumuladas en
la regidn del drea de test (T) forman una linea roja visible. Si la
droga estd presente, se unira, tras aplicar la muestra en la
almohadilla, a los anticuerpos conjugados con oro. Si la
concentracion de droga en la muestra del paciente es superior
al nivel del punto de corte de la tira de test, se saturan los
sitios de union de los anticuerpos conjugados con oro, por lo
que no se podran unir para formar la linea de test (T). Esto
significa, que en caso de una muestra positiva con una
concentracion por encima del punto de corte, la linea de test
(T) no aparecerd. En todos los casos, los conjugados de oro
alcanzaran la region de la linea de control y se unirdn alli a los
anticuerpos de la membrana. Para indicar que un test es
vélido, debe aparecer siempre la linea roja de control (C).

TEST DE ALCOHOL / TEST DE GHB

Los test de alcohol nal von minden Alcohol-Screen, junto con
los test nal von minden Drug-Screen® GHB, consisten en una
tira de plastico con un campo de reaccion anexo. El campo de
reaccidn contiene un sistema quimico que emplea una
reaccion enzimatica altamente sensible para la deteccion
respectiva de alcohol y GHB en muestras de orina humana.
Cuando el campo de reaccion entra en contacto con muestras
positivas, cambia de color de forma instantdnea, indicando un
resultado positivo.
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PARAMETROS DE ADULTERACION

Los test de parametros de adulteracion ayudan a detectar
manipulaciones en las muestras de orina antes de la
realizacion del test. Estos seis test estan basados en la
reaccion de color del reactivo indicador tras reaccionar con la
muestra de orina. Suponen un importante andlisis antes de
realizar el test de drogas de abuso, y sirve como método de
deteccion semicuantitativa de creatinina, nitrito, pH vy
densidad relativa, o como método de deteccion cualitativa
para glutaraldehido u oxidantes en muestras de orina,
respectivamente. Los resultados se leen comparando la zona
de test con la plantilla de lectura proporcionada.

OXIDANTES

Este test estd basado en la reaccién de un indicador con
sustancias oxidantes que no estan presentes normalmente en
la orina humana, como decolorante y clorocromato de
piridinio. Para muestras no adulteradas, el color puede variar
de blanco a verde pastel y en caso de adulteracidn de verde a
verde-azulado.

DENSIDAD RELATIVA

Este test estd basado en el cambio aparente de pk, de
polielectrolitos que estan inmovilizados en el campo de
reaccion. Los cationes presentes en la orina reaccionan con los
aniones polielectroliticos conduciendo a la liberacién de iones
de hidrégeno, y por lo tanto, al cambio del pH. Esta alteracion
del valor del pH se detecta mediante un indicador. En algin
caso, se puede detectar la concentracién de cationes en la
muestra de orina en funcién del cambio de color del campo de
reaccion. En presencia del indicador, el color serd azul o verde-
azulado para muestras de orina con baja concentracién de
iones, y verde/amarillo para muestras con alta concentracion
idnica.

pH: deteccién de la adulteracién con acidos o bases

El test estd basado en un doble sistema indicador. Con este
método se puede cubrir un amplio rango de pH, entre pH 2 y
pH 10. Esto se indica mediante el cambio de color claramente
distinguible desde naranja para valores bajos de pH, a verde y
azul para valores altos.

NITRITO: test para nitrito afiadido

En un entorno acido, el nitrito reacciona con una amina
aromatica para formar un compuesto de diazonio que
produce un tinte rosa/violeta junto con un componente de
acoplamiento.

GLUTARALDEHIDO: deteccién de reactivos que contienen
glutaraldehido

En el campo de reaccion, el glutaraldehido forma un producto
de adicién alcalina, que reacciona con un indicador para
producir un color rosa/violeta.

CREATININA: test de disolucién

La creatinina reacciona con su indicador correspondiente bajo
condiciones alcalinas formando un complejo violeta-marrén.
El nivel de concentracion es directamente proporcional a la
intensidad del color de la zona de reaccién.

Provisto:

e Testindividuales / Multitest

e Manual de instrucciones

e Plantilla para la interpretacion del color de los resultados de
EtG, ALC, GHB y de adulteracion, en caso de ser necesario

Otros materiales necesarios:

e Crondmetro

e Guantes

e Bote de orina

5. Almacenamiento y conservacion

El test Drug-Screen® de nal von minden se puede almacenar a
temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C) a una humedad
normal. No utilice los test después de la fecha de caducidad
indicada. El dispositivo es sensible a la humedad. Cuando se
utilizan test envasados individualmente, se deberian utilizar
inmediatamente después de abrir su envase. No utilice el test
si el envase estd dafiado. Cuando se utilizan test individuales
envasados en un tubo, este se debe cerrar herméticamente
después de retirar el test, especialmente si ain quedan
dispositivos en su interior. Los test deben usarse en tres
meses desde la apertura del bote. Por favor, anote la fecha de
su apertura.

6. Advertencias y precauciones

Solo apto para uso de diagnostico in-vitro.

Solo para uso profesional.

Solo para un Unico uso.

Almacene el test a 2-30 °C, pero no lo congele.

No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada.
No utilice el test si el envase esta dafiado.

Utilice el test inmediatamente después de retirarlo de su
envase protector.

e No toque la zona de absorcién ni la ventana de reaccién.

El material de muestra es potencialmente infeccioso. Siga la
normativa estdndar para la manipulacion de materiales
potencialmente infecciosos y de los reactivos quimicos
durante la realizacidén de la prueba. Se recomienda utilizar
ropa protectora (bata de laboratorio, guantes, gafas de
proteccion). Elimine los materiales que hayan estado en
contacto con el material de muestra siguiendo las
regulaciones locales establecidas.

Las instrucciones enumeradas solo se aplican a parametros
ALC, no a metabolitos EtG de alcohol.

7. Recogida de muestras, preparacion y almacenamiento
La muestra de orina se debe recoger en un recipiente de
plastico o de vidrio limpio y seco. Se puede utilizar orina
recogida en cualquier momento del dia. Si la prueba no se va a
llevar a cabo de inmediato, las muestras de orina pueden
almacenarse a 2-8 °C hasta 48 horas. Para el almacenamiento
a largo plazo, las muestras deben mantenerse a -20 °C o
menos.

Las muestras de orina refrigeradas debe llevarse a
temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras
congeladas se deben mezclar bien después de la
descongelaciéon. Evite repetir ciclos de congelacion vy
descongelacion.
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8. Procedimiento del test

Preste atencion a los diferentes tiempos de lectura para el
alcohol (ALC), GHB y los parametros de adulteracion:

1.

Lleve a temperatura ambiente (15-30 °C) los test
refrigerados y las muestras de orina. Retire los test del
envase de aluminio o del bote; retire la tapa protectora
de los multitest.

Los frascos deben quedar bien cerrados
inmediatamente después de retirar las tiras reactivas!
Sumerja la tira reactiva o el multitest en la muestra de
orina hasta la marca correspondiente (MAX) durante 15-
30 segundos. El liquido no debe exceder la marca (MAX).

Coloque el test sobre una superficie limpia y plana.
Vuelva a colocar la tapa protectora en el multicasete.
Active el cronémetro.

Lectura de los resultados:

.Lea los resultados del test de drogas después de
5 minutos. Se recomienda confirmar los resultados
positivos después de 8 minutos (en el caso de EtG
después de 10 minutos). No lea los resultados después
de mas de 8 minutos (y no mas tarde de 10 minutos en
el caso de EtG).

b.Lea los resultados de los test de alcohol después de
2-3 minutos. Los cambios de color que se producen
pasados los 3 minutos no tienen valor diagndstico.

c.Lea los resultados de los test de GHB después de
3 minutos. Los cambios de color que se producen
pasados los 5 minutos no tienen valor diagndstico.

d.Lea los resultados de los parametros de adulteracion
después de 1-2 minutos. Los cambios de color que se
producen pasados los 2 minutos no tienen valor
diagnéstico.

Interpretacion con un Rapid Slide Scanner (RSS):

.Si esta usando un Rapid Slide Scanner (RSS), interprete
los test en el momento indicado. Para ello, también
puede utilizar la funcién de temporizador integrado.
Asegurese de seleccionar el test correcto utilizando el
software del escaner (vea el manual RSS). En el caso de
multitest de doble cara, el escaneado debe comenzar
siempre por la parte frontal del test. Los parametros
suelen estar en orden alfabético; AMP por ejemplo, esta
siempre en la parte frontal.

b.Si ha adquirido un test con cédigo de barras (con "BA"
después de la referencia), el escaner seleccionard
automaticamente los datos de calibracion especificos del
lote. Antes de utilizar un nuevo lote de test con cédigo de
barras, es necesario importar los datos de calibracion
especificos del lote (vea el manual RSS). A continuacion,
puede realizar la evaluacién del test tal y como se
describe en el manual RSS.

[
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9. Interpretacion de los resultados
TEST DE DROGAS

El campo de reaccién contiene una zona de prueba con una

linea de test (T), asi como una zona con una linea de control

(C).

Negativo
Una muestra de orina es negativa si no contiene
concentracién alguna de droga, o si su concentracion esta
por debajo del punto de corte. En ese caso, aparece una
linea (T) en la region de test, o aparecen todas las lineas
junto a las abreviaturas de los parametros, si se trata de un
multitest.

Positivo
La muestra se considera positiva si no aparece ninguna linea
coloreada en el drea de la linea de test (T). En caso de una
consumicion mixta de drogas, pueden ser varias las lineas
que no aparecen en el multitest.

No vdlido
No aparece la linea coloreada de la region de control (C). En
ese caso, no se debe tener en cuenta el resultado del test, y
se deberia repetir la prueba con un nuevo dispositivo.

Zona de manipulacion con la abreviatura
del analito

Linea de control (C)
Area de reaccién

EEE] Linea de test (T)
W
| Marca limite de inmersion (maximo)

Area de inmersién

Test individual:

= - -
- =
Positivo Negativo No vélido
Multi-test:
= = = = = - .- =
BB | BB |
Negativo para AMP+BZD+COC No vélido para MOR/OPI
Positivo para MOR/OPI+THC Positivo para THC
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Multiline-dip test:

Negativo para AMP+ MOR/OPI+COC
Positivo para THC

No vélido para AMP+MOR/OPI
Positivo para THC

Nota:

La intensidad del color de las lineas (C) y (T) de la membrana
del test puede variar entre los diferentes parametros
individuales. El test solo se considera positivo si no aparece la
linea de test (T). Los resultados positivos, asi como los
dudosos, se deben confirmar con otros métodos analiticos (ej.
GC-MS).

Excepcidn EtG:

La evaluacion del test se lleva a cabo utilizando la plantilla
para la interpretacion del color suministrada para EtG. Para
la interpretacion de los resultados, compare el color de la
linea del drea de test (T) con las lineas de la plantilla de
lectura del color.

Ejemplo de carta de colores

Atencion: Para la interpretacion del test, utilice la escala de
color suministrada con el kit.

Negativo
Aparece una linea roja en la zona de test. Compare esta
linea con los ejemplos representados en la plantilla de
lectura. El resultado se considera negativo cuando la
intensidad del color del resultado coincide con el color de
las lineas para resultado negativo de la plantilla.

Positivo
No aparece ninguna linea en la zona de test, o solo aparece
una linea débil dificilmente apreciable. Comparelo con las
lineas de la plantilla de lectura. El resultado se considera
positivo cuando coincide la intensidad de la linea de test
con el color de las lineas para resultado positivo de la
plantilla.

No vdlido
No aparece la linea de control (C). Si esto ocurre, esa
prueba no se debe tener en cuenta. Repita el test con un
nuevo dispositivo.

TEST DE ALCOHOL / TEST DE GHB

Negativo
El campo de reaccién no cambia de color. El color se
corresponde con “negativo” en la imagen de la muestra de
abajo.

Positivo
El campo de reaccién cambia exactamente al mismo color o
a un color similar al de la imagen de la muestra
correspondiente a "positivo”.

No vélido
Aunque aparece una ligera coloraciéon en los bordes
exteriores del campo de reaccion, la mayor parte del area
no presenta coloracion. Repita el test con un nuevo
dispositivo. Asegurese de que el drea de reaccion se satura
con la muestra.

ALC:
Negativo Positivo
"
0,0%o0 20,2%o0
GHB:
Negativo Positivo Positivo

PARAMETROS DE ADULTERACION

El test se evalia mediante la plantilla de color provista. Los

resultados se pueden leer comparando el color de la

almohadilla con el color correspondiente de la plantilla.

OXIDANTES
Una decoloraciéon azul-verdoso o gris, indica una
adulteracion con oxidantes, ya que no se trata de
componentes naturales de la orina.

DENSIDAD RELATIVA
La densidad relativa de la orina varia de 1,003 a 1,030. La
orina de adultos con dietas normales e ingesta normal de
liquidos tiene una densidad relativa media entre 1,016 y
1,022. Se puede obtener un valor elevado en presencia de
bajas cantidades de proteina. La guia DOT establece que
una densidad relativa de orina <1,003 indica manipulaciéon
de la muestra. Se deben examinar juntas la densidad
relativa y la creatinina para obtener una mejor indicacién
respecto a la adulteracion.

pH
El valor normal del pH de la orina puede variar de 4,5 a 8.
Valores por debajo de 4 o por encima de 8 indican
adulteracion.

o] C€



@0

von r

NITRITO

Aunque el nitrito no es un componente natural de la orina,
se pueden encontrar niveles de nitrito por encima de 3,6
mg/dL. Este valor puede estar causado por infecciones del
tracto urinario, contaminaciéon bacteriana o un
almacenamiento inadecuado. Los niveles de nitrito por
encima de 7,5 mg/dL se consideran anormales para los test
de parametros de adulteracidn.

GLUTARALDEHIDO

El glutaraldehido no es un componente natural de la orina
humana y por eso no deberia encontrarse en la orina
normal. Su presencia indica una posible manipulacion de la
muestra de orina. Sin embargo, se puede detectar un falso
positivo cuando hay cetonas en la orina. Las cetonas
pueden encontrarse en la orina cuando una persona sufre
cetoacidosis, malnutricibn u otras anormalidades
metabdlicas.

CREATININA

La excrecidn diaria de creatinina del cuerpo humano suele
ser constante, dependiendo de la masa muscular. La politica
DOT establece que los niveles de creatinina por debajo de
20 mg/dL en las muestras indican adulteracién. Aunque
puede haber variaciones por diferencias en la edad, sexo,
dieta y masa muscular, las muestras con valores de
creatinina por debajo de 20 mg/dL se consideran
adulteradas.

10. Control de calidad

La linea de control (C) de los test rapidos Drug-Screen® de nal
von minden actia como proceso de control integrado. Esta

linea

se forma por una reacciéon antigeno/anticuerpo

independiente y debe aparecer en todos los casos, sea el
resultado positivo o negativo, ya que no guarda relacion con la
concentracidn de drogas y metabolitos en la muestra. La linea
sirve para confirmar que el volumen de muestra ha sido
suficiente, y que el procedimiento del test ha sido correcto.
Por esta razdén, le recomendamos que se asegure de la
aparicion de la linea de control cuando esté realizando la
prueba. Si no aparece la linea de control, el test no es valido y
se debe desechar. En ese caso, revise el procedimiento y
repita la prueba con un nuevo casete de test. Si el problema
persiste, deje de usar el kit inmediatamente y contacte con su
distribuidor.

11. Limitaciones de la prueba

Los test de drogas nal von minden Drug-Screen® estan
indicados solo para el analisis de orina humana.

Deben considerarse las reacciones cruzadas o los perfiles de
interaccion durante la evaluacidn de estos test. Consulte la
secciéon "Especificidad analitica" al final del prospecto del
producto.

Confirme los resultados positivos obtenidos con este test
utilizando otros métodos analiticos.

Interprete los resultados teniendo en cuenta siempre toda
la informacion clinica, y en ningln caso de forma individual.
Los resultados positivos determinados muestran la
presencia de las drogas/farmacos correspondientes en la
orina, pero no reflejan la presencia de intoxicacién o su
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extensidn, ni la frecuencia de consumicion o cantidad
consumida.

Existe la posibilidad de que el resultado del test se vea
distorsionado por errores técnicos, fallos en el
procedimiento, o por sustancias o factores no mencionadas
aqui, pero que influyen en el test.

Esta tira de test para la deteccidn de alcohol en orina es
altamente sensible. El alcohol esta presente en muchos
productos domésticos como desinfectantes, desodorantes,
perfumes o limpiacristales, e incluso algunos farmacos,
como p. ej. medicamentos para el resfriado, contienen
alcohol. Si se espera que se formen vapores de alcohol, se
debe elegir un entorno libre de vapores para realizar la
prueba.

Rev.5.01 2019-01-04 MaPe
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Scopo del test

| test antidroga Drug-Screen® nal von minden sono immuno-
dosaggi competitivi per la rilevazione qualitativa di diverse
tipologie di droghe ed i loro metaboliti in campioni di urina
umana. Questi test possono essere utilizzati anche come
supporto nella verifica dell’abuso di medicinali o droghe e
come controllo del dosaggio di terapie.

| test antidroga Drug-Screen® nal von minden sono test di
agnostica in-vitro concepiti per uso esclusivamente professio-
nale. | test rapidi consentono solo risultati analitici, visivi,
qualitativi preliminari. Al fine di ottenere risultati analitici
accurati, & consigliabile I'impiego di ulteriori metodi di analisi.
Tra i metodi di analisi piu raccomandabili, la gascromatografia-
spettrometria di massa (GC/MS) o la cromatografia liquida ad
alta prestazione-spettrometria di massa (LC/MS). Soprattutto
in caso di risultati positivi, si consiglia di condurre ulteriori
considerazioni cliniche e valutazioni professionali per ogni
risultato ottenuto.

E ora disponibile anche la versione con codice a barre per tutti
i test rapidi nal von minden. Questi sono contrassegnati con la
sigla “BA” successiva al numero di referenza. Utilizzando le
informazioni incluse nella referenza, numero di lotto e data di
scadenza, il Rapid Slide Scanner (RSS II/1ll/Flash) é in grado di
identificare velocemente e automaticamente i test rapidi. In
questa maniera é garantita una calibrazione lotto specifica
nonché facile valutazione e documentazione dei test rapidi nal
von minden.

2. Cut-off

| seguenti parametri sono stati analizzati utilizzando i test
rapidi antitroga Drug-Screen® nal von minden (la combinazio-
ne dei parametri dei test & stampata sull'etichetta dei test):

Cut-off
Parametro* Droga/Metabolita** disponibili
[ng/mL]
ACL 7-amir 200
AMP i 1000 / 500 / 300
BAR Secobarbitolo 300/ 200
BUP Buprenorfina-B3-D-Glucoronide 5/10
BZD O; 300/ 200/ 100
coc Benzoilecgonina 300/ 200/ 100
cot Cotinina 1000/ 200
£DDP 2-E(Eili.di|:|a-'1,5-DimetiI-3,3- 100
Definilpiralina
EtG Etilglucoronide 500
FYL Fentanyl + metaboliti 10
HRN/6-MAM 6-acetilmorfina 10
KET Chetamina 1000
LSD Dietil dell'acido lisergico 10
MDA Metilendiossi ina 500
MDMA 3,4-Metilendiossimetanfetamina 500
MDPV Metil iossipirovaleron 500
MET Metamfetamina 1000 / 500 / 300
MOR/OPI Morfina 2000 /300 / 100
MPD Metilfenidato 150
maL e 300
MTD Metadone 300
oxyY Ossicodone 100
PCM Acetaminofene 5000
PCP Fenciclidina 25
PGB Pregabalin 500
PPX D-Propossifene 300
SPC/K2 JWH-073/JWH-018 20/ 50
TCA Nortriptilina 1000 / 500 / 300
500/300/200/
THC 11-nor-A9-THC-9-COOH 150/50/25
TML Tramadolo 200/ 100
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nal
von minden
Cut-off
Parametro* Droga/Metabolita** disponibili
[ng/mL]
TIL Tilidina 300
TZD Trazodone 25
ZAL Zaleplon 100
Z0L Zolpidem-phenyl-4-carboxylic Acid 25
Z0P Zopiclone metaboliti 50

limiti di

Sostanza** . H
rilevazione [%o]

Parametro*

Etanolo

GHB:

limiti di

rilevazione
[ug/mL]

Parametro* Sostanza**

GHB | Acido y-ldrossibutirrico

Parametri di adulterazione:

Creatinina
Glutaraldeide
Nitriti
Ossidanti

pH

Peso Specifico

*sigla stampata sul test.
**sostanza utilizzata per la calibrazione dei rispettivi Cut-off.

3. Principio del test

Test antidroga

Tutti i test rapidi antitroga Drug-Screen® nal von minden
funzionano secondo lo stesso principio. Una volta aggiunto il
campione al campo di raccolta del test, questo migra lungo la
membrana del test per azione capillare. In tal modo gli anti-
corpi liberi oro-coniugati presenti in corrispondenza del
campo di raccolta del campione vengono trasportati lungo la
striscia del test. In caso di campione negativo questi raggiun-
gono la regione della linea del test dove la sostanza target del
test & immobilizzata (es. THC). Le droghe immobilizzate
vengono riconosciute dagli anticorpi oro-coniugati e legate. Le
particelle oro si accumulano quindi in corrispondenza della
linea T favorendo la comparsa di una linea di colore rosso. Tale
linea & indicativa di un risultato negativo. Nel caso in cui la
droga da rilevare fosse presente nel campione, questa viene
legata dagli anticorpi oro-coniugati subito dopo I'applicazione
del campione. Qualora la concentrazione di droga presente
nel campione dovesse essere al di sopra dei cut-off della
striscia del test, i siti di legame degli anticorpi saranno tutti
occupati e le droghe non potranno essere legate sulla linea T.
Pertanto, nei campioni positivi in cui le sostanze siano presenti
al di sopra dei cut-off la linea T non compare. Gli oro-coniugati
raggiungono comunque la regione della linea di controllo e si
legano agli anticorpi presenti sulla membrana. Una linea rossa
comparira immediatamente indicando che il test & valido.
Alcoltest / Test GHB

| test alcolometrici nal von minden Alcohol-Screen, insieme ai
test nal von minden Drug-Screen® GHB, sono costituiti da una
striscia di plastica con un campo di reazione. Il campo di
reazione contiene un sistema chimico che impiega una reazio-
ne enzimatica altamente sensibile per la rilevazione di alcol e
GHB in campioni di urina umana. Al contatto con campioni
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positivi, il campo di reazione cambia immediatamente colore,
indicando un risultato positivo del test.

Parametri di adulterazione

| test a striscia per I'adulterazione dei parametri fungono da
pre-screening nell’analisi di campioni di urina per
I'individuazione dei metodi di adulterazione correnti. Tutti e
sei i Test si basano su una reazione di colore dei reagenti,
presenti sul campo di reazione, con le sostanze presenti nel
campione di urina. Questi test consentono di effettuare un
importante pre-screening per ogni analisi di droghe favorendo
I'individuazione semiquantitativa di Creatinina, Nitriti, pH e
Peso Specifico o per I'individuazione qualitativa di Glutaral-
deide o Ossidanti nell'urina. L'interpretazione dei risultati
avviene tramite il confronto del colore del campo di reazione
con la scala colore fornita.

OSSIDANTI:

Questo Test si basa sulla reazione di colore degli indicatori di
colore con le sostanze ossidanti che non sono componenti
naturali dell’urina, quali ad esempio candeggina e piridinio
clorocromato. La colorazione varia dal bianco al verde-giallo
nei campioni non alterati e dal verde al blu-verde in caso di
alterazione.

Peso Specifico: Individuazione di diluizione

Questo Test si basa sul cambiamento di pk, dei polielettroliti
immobilizzati sul campo di reazione. | cationi contenuti
nell’urina reagiscono con gli anioni-polielettroliti cosa che
porta al rilascio di ioni di idrogeno e alla successiva alterazione
dei valori di pH. Questa alterazione dei valori del pH viene
rilevata con un indicatore. Grazie al test viene misurata la
concentrazione di cationi nell’'urina che viene mostrata
attraverso il cambiamento di colore. In presenza
dell’indicatore si sviluppera una colorazione blu o blu-verde in
campioni di urina con una bassa concentrazione di ioni e da
verde a giallo per i campioni di urina con una concentrazione
di ioni pit alta.

pH: Individuazione dell’adulterazione tramite acidi o basi
Questo test si basa su un sistema di indicatori doppi. Con
questo metodo sara possibile coprire un‘ampia variazione di
pH tra pH2 e pH10. Cio vuol dire che i diversi livelli di colore
saranno facilmente distinguibili e andranno dal giallo per i
valori bassi di pH al verde fino al blu per i valori piu alti.

NITRITI: Individuazione dell’aggiunta di nitriti.

In un ambiente acido, i nitriti reagiscono con un’amina aroma-
tica portando alla formazione di un composto di diazonio che,
a sua volta, insieme ad un componente della copulazione,
porta ad una colorazione rosa/porpora.

GLUTARALDEIDE: Individuazione dei reagenti di adulterazione
contenenti glutaraldeide

Il Glutaraldeide porta alla formazione di un prodotto di
addizione che reagisce a sua volta con un indicatore portando
alla formazione di un complesso di colore rosa/lilla.
CREATININA: Individuazione di diluizione

In questa analisi la creatinina reagisce con un indicatore della
creatinina in un ambiente alcalino portando alla formazione di
un complesso di colore marrone/violaceo. La concentrazione
di creatinina & direttamente proporzionale all'intensita di
colore del campo di reazione del test.
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4. Materiali

Materiali forniti:

e Test singoli/multipli

e |Istruzioni per |'uso

e Rispettive schede colore per la verifica dei parametri di EtG,
ALC, GHB o die adulterazione

Ulteriori materiali richiesti:

e Timer

e Guanti monouso

e Contenitore per la raccolta di urina

a

5. Conservazione e stabi
| test antidroga Drug-Screen® nal von minden possono essere
conservati a temperatura ambiente o in frigorifero (2-30 °C) in
ambienti con un livello di umidita normale. Non utilizzare test
oltre la data di scadenza. Il prodotto e altamente sensibile
all’'umidita. Utilizzare i test immediatamente dopo I'apertura
della confezione. Non utilizzare i test la cui confezione dovesse
risultare danneggiata. Nel caso in cui si utilizzino test a striscia
confezionati in tubo, si consiglia di richiudere attentamente il
tubo se al suo interno sono ancora contenuti dei test. | test
devono essere effettuati entro 3 mesi dall'apertura del conte-
nitore. Si prega di annotare la data di apertura.

6. Avvertenze e Precauzioni

e Esclusivamente per uso diagnostico professionale in vitro.

e Solo per uso professionale.

e Tets monouso.

Conservare i test a 2-30 °C e non congelare.

Non utilizzare i test oltre la data di scadenza.

Non utilizzare i test la cui confezione dovesse risultare

danneggiata.

Utilizzare il test immediatamente dopo I'apertura della

confezione.

e Non toccare il tampone di raccolta del campione o il campo
di reazione del test.

e | campioni sono da considerare potenzialmente infettivi.

Applicare le procedure standard per il trattamento di mate-

riali potenzialmente infettivi e reagenti chimici durante

I'esecuzione del test. Si consiglia I'utilizzo di indumenti pro-

tettivi (camici da laboratorio, guanti monouso, occhiali pro-

tettivi). Applicare le norme locali vigenti per il corretto

smaltimento dei test e dei materiali entrati in contatto con i

campioni.

Le istruzioni fornite per I'ALC test sono valide solo per i

parametri ALC e non per il metabolita EtG.

7. Raccolta, preparazione e conservazione del campione

Il campione di urina deve essere raccolto in un contenitore di
plastica o vetro pulito e asciutto. E' possibile utilizzare |' urina
raccolta in qualsiasi momento della giornata. Se il test non
viene svolto immediatamente, i campioni di urina possono
essere conservati a 2-8 °C per un massimo di 48 ore. Per
conservazioni prolungate, mantenere i campioni a -20 °C o al
di sotto.

| campioni di urina conservati in frigorifero vanno riportati a
temperatura ambiente prima dell' esecuzione del test. Lascia-
re scongelare i campioni congelati e mescolare bene. Evitare
di congelare e scongelare i campioni ripetutamente.
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Osservare i differenti tempi di lettura per alcol (ALC), GHB e i
parametri di adulterazione:

1. Portare a temperatura ambiente (15-30 °C) i test ed i
campioni di urina tenuti al fresco. Rimuovere i test dall'a-
stuccio oppure dal contenitore; rimuovere il tappo di pro-
tezione per i test multipli.
| contenitori vanno richiusi immediatamente dopo aver
estratto il test a striscia da utilizzare!

2. Immergere il test a striscia oppure il test multiplo nel
campione di urina fino al segno indicante il limite massi-
mo (MAX) per 15-30 secondi. Il liquido non dovrebbe su-
perare la linea massima (MAX).

3. Posizionare il test su una superficie piana e pulita. Richiu-

dere il test a cassetta multiplo con il tappo.

4. Avviare il timer.

5. Leggere i risultati:

a.Leggere i risultati del test antidroga dopo 5 minuti. Si
consiglia di confermare i risultati positivi dopo 8 minuti
(in caso di EtG dopo 10 minuti). Non leggere i risultati
dopo piu di 8 minuti (dopo non piu di 10 minuti in caso
di EtG).

b.Leggere i risultati degli alcol test dopo 2-3 minuti. | cam-
biamenti di colore che avvengono dopo piu di 3 minuti
non hanno alcun valore diagnostico.

c.Leggere i risultati degli GHB test dopo 3 minuti. | cam-
biamenti di colore che avvengono dopo piu di 5 minuti
non hanno alcun valore diagnostico.

d.Leggere i risultati dei parametri di adulterazione dopo
non piu di 1-2 minuti. | cambiamenti di colore che av-
vengono dopo piu di 2 minuti non hanno alcun valore
diagnostico.

6. Interpretazione con un lettore Rapid Slide Scanner (RSS):

. Nel caso in cui stiate utilizzando un lettore Rapid Slide
Scanner (RSS), interpretare i test nei tempi di lettura indi-
cati. A tale scopo, e possibile utilizzare anche la funzione
timer integrata. Assicurarsi di selezionare il giusto test
utilizzando il Software Scanner (vedere le istruzioni per
I'RSS). Per i test doppi multipli, la scansione deve sempre
iniziare con il lato frontale del test. | parametri general-
mente sono in ordine alfabetico; AMP per esempio, &
sempre sul lato anteriore.

. Se avete acquistato un test con il codice a barre (con la
sigla 'BA' dopo il codice prodotto), il lettore selezionera
automaticamente i dati di calibrazione dello specifico lot-
to. Prima di iniziare ad utilizzare un nuovo lotto di test
con codice a barre, & necessario importare i dati di cali-
brazione specifici del lotto (vedere le istruzioni per I'RSS).
In seguito sara possibile eseguire la valutazione del test
come descritto nell' RSS.
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9. Interpretazione dei Risultati
Test antidroga

Sul campo di reazione sono presenti la zona del test (T) per
I'individuazione delle sostanze e la zona di controllo (C).

Negativo
Sono stati analizzati un campione non contenente droga ed
un campione di urina contenente quantita di droga al di
sotto dei limiti di rilevazione (Cut-Off) del test. Compare
una linea nella regione del test, nel test singolo, e piu linee
rispettivamente nelle diverse regioni del test nei test multi-
pli.

Positivo
Non compare nessuna linea nella regione del test (T). Nel
caso di cosumo di differenti sostanze, le linee potrebbero
non comparire per differenti parametri nei test multipli.

Non valido
La linea di controllo (C) non compare. | risultati del test non
vanno presi in considerazione. Si consiglia di ripetere il test
utilizzando una nuova striscia o un nuovo test multiplo.

Impugnatura del test con abbreviazione del
nome dell*analita

Linea di contollo (C)

—
Area di reazione
FFE Linea del test (T)
i Indicatore livello die immersione massimo
Area di immersione
Test singolo:
= - -
- =
Positivo Negativo No valido

Test multiplo:

Negativo a AMP+BZD+COC
Positivo a MOR/OPI+THC

No valido a MOR/OPI
Positivo a THC
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Negativo a AMP+ MOR/OPI+COC
Positivo a THC

No valido a AMP+MOR/OPI
Positivo a THC

Nota bene:

L'intensita di colore della linea C e della linea T sulla membra-
na del test puo essere diversa per i singoli parametri. Solo
quando la linea T non compare, il Test & da considerarsi
positivo. Risultati positivi e risultati poco chiari vanno confer-

mati con ulteriori metodi di analisi (es. GC/MS).

Eccezione EtG:

L'interpretazione dei risultati avviene utilizzando la scala
colori fornita. Per I'interpretazione dei risultati, paragonare il
colore della linea nell*area di risultato del test (T) con la linea
riportata sulla scala colore.

Esempio di Scala colorimetrica

Attenzione: Utilizzare sempre la scala colore fornita con la
confezione.

Negativo
Compare una linea rossa nella zona del test (T). Paragonare
il colore della linea nell’area di risultato del test (T) con la
linea riportata sulla scala colore. Nel caso in cui il colore
della linea del test corrisponde al colore della linea della
scala colore indicante un risultato negativo, allora il test &
da considerarsi a sua volta negativo.

Positivo
La linea del test non compare o compare solo una linea
poco visibile. Paragonare il colore della linea nell’area di
risultato del test (T) con la linea riportata sulla scala colore.
Nel caso in cui il colore della linea del test corrisponde al
colore della linea della scala colore indicante un risultato
positivo, allora il test & da considerarsi a sua volta positivo.

Non valido
La linea di controllo (C) non compare. | risultati del test non
vanno presi in considerazione. Si consiglia di ripetere il test
utilizzando una nuova striscia o un nuovo test multiplo.

(€ W
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Alcoltest / Test GHB

Negativo
Il campo di reazione non cambia colore. Il colore corrispon-
de a “negativo” sull'illustrazione del campione qui sotto.

Positivo
Il campo di reazione cambia esattamente nello stesso colo-
re, o in un colore simile, a quello visibile nell'illustrazione
del campione qui sotto, corrispondente a “positivo”.

Non valido
| margini esterni del campo di reazione si colorano legger-
mente ma la maggior parte della zona rimane incolore. In
tal caso si consiglia di ripetere il test utilizzandone uno nuo-
vo. Assicurarsi che il campione ricopra interamente il cam-
po di reazione.

ALC:
Negativo Positivo
"
0,0%o0 20,2%o0
GHB:
Negativo Positivo Positivo

Parametri di adulterazione

Linterpretazione dei risultati avviene tramite la consultazione
della scala colore fornita. Per l'interpretazione dei risultati,
paragonare il colore dell’area del test con i colori corrispon-
denti riprodotti sulla scala colore.

OSSIDANTI
Una colorazione verde o blu prova I'avvenuta alterazione
per mezzo di ossidanti in quanto essi non sono componenti
naturali dell’urina.

PESO SPECIFICO
Il peso specifico dell'urina sale da 1,003 a 1,030. L'urina di
un adulto che segue una corretta alimentazione ed idrata-
zione ha un peso specifico pari a 1,016-1,022. Un valore
elevato puo essere interpretato come mancanza di protei-
ne. La guida DOT stabilisce che un peso specifico <1.003 &
indice di manipolazione. Peso specifico e creatinina andreb-
bero testati insieme in modo da ottenere un quadro pil
chiaro dell’eventuale manipolazione del campione.

pH
| valori normali di pH dell’'urina sono compresi tra 4,5 e 8.
Valori al di sotto di 4 o al di sopra di 8 sono indicativi di
manipolazione.
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NITRITI

Anche se i Nitriti non sono componenti naturali dell*urina, &
possibile rilevare la presenza di nitriti in campioni di urina
fino a 3,6 mg/dL dovuta a infezioni del tratto urinario, con-
taminazione batterica o conservazione errata del campione.
Per il test a striscia della nal von minden per i parametri di
adulterazione,valori di nitriti al di sopra di 7,5 mg/dL sono
considerati anormali.

GLUTARALDEIDE

Il Glutaraldeide non & un componente naturale dell’urina
umana e pertanto non dovrebbe essere presente in cam-
pioni di urina normali. La sua presenza nel campione sta ad
indicare una possibile manipolazione. Generalmente se
nell’urina sono presenti Chetoni, si potrebbe verificare un
falso risultato positivo. | Chetoni possono trovarsi nell'urina
nel caso in cui il paziente soffre di chetoacidosi, malnutri-
zione o ¢ affetto da altre anomalie metaboliche.

CREATININA

La produzione giornaliera di creatinina & generalmente
costante nel corpo umano e dipende dalla massa muscola-
re. La guida DOT stabilisce che livelli di creatinina al di sotto
dei 20 mg/dL nel campione & indice di manipolazione. An-
che se la variazione del valore dipende da eta, sesso, nutri-
zione e massa muscolare, i campioni con livelli di creatinina
al di sotto dei 20 mg/dL sono da considerarsi alterati.

10. Controllo Qua

La linea di controllo (C) funge da controllo procedurale interno
per il test rapido antidroga Drug-Screen® della nal von min-
den. La linea di controllo si forma come risultato della reazio-
ne antigene/anticorpo e deve sempre essere visibile indipen-
dentemente dalla concentrazione di droghe e metaboliti nel
campione. La linea di controllo conferma che e stato aggiunto
il giusto volume di campione e che il test ha funzionato corret-

tamente.

Pertanto, € consigliato confermare sempre la

comparsa della linea di controllo quando si esegue il test. Nel
caso in cui la linea di controllo non compare, il test non e
valido. In tal caso si consiglia di rivedere la procedura e
ripetere il test utilizzando un nuovo test a cassetta. Se il
problema persiste, si consiglia di interrompere immediata-
mente |"utilizzo dello stesso lotto di test e contattare il proprio
distributore.

11. Limiti del test

I test Drug-Screen® della nal von minden é indicato solo per
I"analisi di urina umana.

Tenere in considerazione reattivita incrociata e profili di
interazione nella valutazione del test antidroga nal von
minden Drug-Screen®. Fare riferimento alla sezione "Speci-
ficita analitica” alla fine dell'inserto prodotto.

| risultati positivi ottenuti con il test Drug-Screen® della nal
von minden devono essere confermati utilizzando un altro
metodo di analisi.

| risultati del test vanno sempre interpretati alla luce di tutti
i dati a disposizione e mai individualmente.

Alcuni risultati positivi mostrano la presenza della dro-
ga/medicinale corrispondente nell’'urina ma non la presenza
di avvelenamento o la sua complessita, né forniscono indi-
cazioni sulla frequenza o quantita del consumo.

Il risultato del test puo essere distorto da errori tecnici,
errori nello svolgimento dell*analisi o da sostanze e fattori
che influenzano il test e che non sono menzionati in questa
sede.

Il Alcoltest della nal von minden per I'individuazione di alcol
nell’'urina, & altamente sensibile alla presenza di alcol.
L'alcol & presente nella maggior parte dei prodotti di uso
domestico quali disinfettanti, deodoranti, profumi o prodot-
ti per la pulizia dei vetri cosi come in alcuni medicinali. Se si
teme la presenza di vapori di alcol, il test va eseguito in un
ambiente libero da tali vapori.

Rev.5.01 2019-01-04 BrNa
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1. Zastosowanie

Testy narkotykowe nal von minden Drug-Screen® s3
kompetycyjnymi badaniami immunologicznymi do
jakosciowego  wykrywania rdéznych narkotykéw i ich

metabolitéw w ludzkim moczu. Mogg by¢ uzywane, jako $rodki
pomocnicze do kontroli naduzywania lekéw/narkotykéw,
ewentualnie do nadzorowania zaradczych  $rodkéw
terapeutycznych.

Testy narkotykowe nal von minden Drug-Screen® s3 testami
do diagnostyki in-vitro i przeznaczone sg wytacznie dla
profesjonalnego uzytku. Szybkie testy dostarczaja jedynie
wizualnego, jakosciowego i tymczasowego analitycznego
rezultatu. Aby otrzyma¢ pewny analityczny wynik, nalezy
zastosowac kolejng metode. Chromatografia gazowa ze
spektrometriag masowg (GC/MS) lub chromatografia cieczowa
ze spektrometria masowg (sprzezenie LC/MS) s3
preferowanymi  sposobami  potwierdzajgcymi.  Kliniczne
badania oraz fachowa opinia powinny byé stosowane przy
kazdym  wyniku testu naduzywania narkotykdw, w
szczegolnosci przy wstepnie pozytywnych wynikach.

Wszystkie szybkie testy kasetowe firmy nal von minden
dostepne s réwniez w wersji z kodem paskowym. Testy
oznaczone s3 literami ,BA” znajdujgcymi sie po numerze
katalogowym. Przez zawarte informacje na temat numeru
produktu, numeru serii oraz daty uzytecznosci, mozliwe jest
automatyczne i szybkie rozpoznanie testu przy pomocy
czytnika Rapide Slide Scanner (RSS II/11l/Flash). W taki sposdb
szybkie testy firmy nal von minden o okreslonym numerze
serii, moga zosta¢ bezproblemowo zinterpretowane i
udokumentowane.

2. Wartosci cut-off

Nastepujgce parametry mogg zostal przetestowane szybkim
testem na mocz Drug-Screen® firmy nal von minden
(kombinacja testéw jest wydrukowana na opakowaniu
foliowym):

dostepne
Parametr* Narkotyk/Metabolit** wartosci cut-off

[ng/mL]
ACL 7-Aminoklonazepam 200
AMP i 1000 / 500 / 300
BAR Sekobarbital 300/ 200
BUP Buprenorfina-B3-D-glukuronid 5/10
BZD Ol 300/ 200/ 100
coc Benzoiloekgonina 300/ 200/ 100
cot Kotynina 1000/ 200
EDDP 2-.ety|ideno»l,S-dwumelon»S,S- 100

Difenylopyrrolydyna
EtG Glukuronid etylu 500
FYL Fentanyl + metabolitéw 10
HRN/6-MAM 6-monoacetylomorfina 10
KET Ketamina 1000
LSD Dietyloamid kwasu lizergowego 10
MDA Metylenodi i 500
MDMA 34 500
Metyler
MDPV 3,4-Metylenodioksypirowaleron 500
MET i 1000 / 500 / 300
MOR/OPI Morfina 2000 /300 / 100
MPD Metylofenidat 150
maL Metakwalon 300
MTD 300
OoxyY Ol 100
PCM Paracetamol/Acetami 5000
PCP Fencyklidyna 25
PGB Pregabalina 500
ce
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dostepne
Parametr* Narkotyk/Metabolit** wartosci cut-off
[ng/mL]
PPX D-Propoksyfen 300
SPC/K2 JWH-073/IWH-018 20/ 50
TCA Nortryptylina 1000/ 500 / 300
500/300/200/
THC 11-nor-A9-THC-9-COOH 150/50/25
TIL Tylidyna 300
TML Tramadol 200 /100
12D Trazodon 25
ZAL Zaleplon 100
z0L Kwa's fenyllo-karboksylowy 4 25
Z0P Zopiklon metabolitow 50

Granica
Substancja** wykrywalnosci
[%a]
ALC Etanol 0,2
GHB:
Granica
Parametr* Substancja** wykrywalnosci
[ug/mL]
GHB | kwas y-hydroksymastowy 10

Sfatszowane parametry:

CREA Kreatynina

GLUT Aldehyd glutarowy
NIT Nitryt

OXI Utleniacze

pH pH

SG Cigzar wiasciwy

*skrét nadrukowany na tescie.
**zwiazek, ktory zostat uzyty, jako kalibrator do ustawienia poszczegdlnych wartosci
cut-off.

3. Zasada dziatania testu

TEST NARKOTYKOWY

Wszystkie szybkie testy narkotykowe Drug Screen® firmy nal
von minden, funkcjonuja wedtug tej samej sprawdzonej
zasady. Prébka pacjenta zostaje natozona na obszar prébny
testu i wedruje przy pomocy sit kapilarnych wzdtuz paska
testowego. Przy tym, razem z prébka moczu, w obszarze pola
probki, transportowane s zlokalizowane przeciwciata
sprzezonego ztota wzdtuz paska testowego. W przypadku
negatywnej probki, osiggaja one obszar testowy, gdzie
substancja docelowa testu (np. THC) zostata unieruchomiona
na pasku testowym. Te unieruchomione narkotyki zostajg
rozpoznane i zwigzane przez przeciwciafa sprzezone ztotem. W
taki sposéb czasteczki ztota gromadza sie na linii T i wytwarzaja
czerwong linie, ktéra wskazuje negatywny wynik testu. Jezeli
probka zawiera narkotyk, to zostanie on zwigzany przez
przeciwciata sprzezone ztotem po natozeniu prébki. Jezeli
koncentracja narkotyku prébki pacjenta lezy powyzej wartosci
cut-off paska testowego, to wszystkie miejsca taczenia
przeciwciat sg nasgczone i nie mogg juz wigza¢ narkotykdw na
linii testowej T. Dlatego przy pozytywnej probce powyzej
wartosci cut-off, nie pojawia sie linia T. W kazdym przypadku
sprzezone ztoto osigga obszar kontrolny i zostaje tam zwigzane
na membranie z przeciwciatami. Odpowiednia czerwona linia
kontrolna zostaje zawsze wytworzona.

TEST ALKOHOLOWY / TEST GHB

Testy alkoholowe nal von minden Alcohol-Screen, jak réwniez
testy nal von minden Drug-Screen® GHB sktadajg sie z
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plastikowego paska, na ktéry nanosi sie pole reakcji. Pole
reakcji zawiera system chemiczny, ktéry wykorzystuje bardzo
wrazliwg reakcje enzymatyczng do wykrywania alkoholu lub
GHB w préobkach ludzkiego moczu. Kontakt z dodatnimi
prébkami powoduje, ze pole reakcji natychmiast zmienia kolor,
co wskazuje na pozytywny wynik testu.

PARAMETRY FALSZUJACE

Testy na zafatszowany mocz stuzg, jako wprowadzenie do
wtasciwego skriningu narkotykowego do sprawdzenia prébek
moczu pod katem znanych metod fatszowania prébki.
Wszystkie sze$¢ testéw opartych jest na kolorowej reakcji
odczynnikdw na polu testowym ze sktadnikami prébki moczu.
Umozliwiaja one wazne badanie wstepne dla kazdego
skriningu narkotykowego i stuzg podtilosciowemu oznaczaniu
kreatyniny, azotynu, pH oraz ciezaru wtasciwego, ewentualnie
jakoSciowemu  oznaczaniu aldehydu glutarowego oraz
utleniaczy w moczu. Otrzymujemy wyniki poprzez poréwnanie
pdl testowych z dotgczong skalg koloréow.

UTLENIACZE: Fatszowanie przy uzyciu utleniaczy

Test ten oparty jest na reakcji kolorowego wskaznika ze
srodkami utleniajgcymi, ktdre nie sg naturalnymi sktadnikami
moczu, takie jak wybielacze i chloro-chromian pirydyny.
Zafarbowanie siega od koloru biatego do jasnozielonego przy
niesfatszowanych prébkach oraz od koloru zielonego do
niebiesko-zielonego w przypadku sfatszowania.

CIEZAR WASCIWY: Dowdd rozciericzenia

Test ten oparty jest na zmianach polielektrolitow pk,, ktére
unieruchomione sg na polu reakcyjnym. Kationy zawarte w
moczu reagujg z anionami polielektrolitéw, co prowadzi do
uwolnienia jondw wodoru i tym samym do zmiany wartosci
pH. Zmiana wartosci pH wskazywana jest przy pomocy
wskaznika. Przy pomocy tego testu, w taki sposéb ostatecznie
mierzona jest koncentracja kationdw w moczu i wskazywana
poprzez zmiane koloréw. Przy obecnosci wskaznika pojawi sie
niebieskie lub niebieskozielone zabarwienie przy moczu z niska
koncentracja jondw i zabarwienie od zielonego do z6ttego przy
moczu z wyzszg koncentracjg jondw.

pH: Wykrywanie sfatszowania przy pomocy kwaséw lub zasad
Test ten oparty jest na podwdjnym systemie wskaznikow.
Metoda ta pokrywa szeroki obszar wartosci pH: od 2 do 10.
Skala koloréw rozcigga sie od pomaranczowego przy niskich
wartosciach pH przez zielony do niebieskiego przy wyzszych
wartosciach pH.

AZOTYN: Dowdd dodania azotynu

W kwasnym srodowisku azotyn reaguje z aromatycznym
aminem, do potaczenia diazonium, ktére ze swojej strony

tworzy sprzezony komponent, o rézowym/purpurowo-
czerwonym kolorze.
ALDEHYD GLUTAROWY: Oznaczenie fatszowanych

odczynnikéw zawierajgcych aldehyd glutarowy

Aldehyd glutarowy tworzy w polu reakcyjnym zasadowy
produkt dodatni, ktéry dalej reaguje z wskaznikiem do
kompleksu o kolorze rézowym/fioletowym.

KREATYNINA: Dowdd rozciericzenia

Przy tym wykrywaniu kreatynina reaguje z wskaznikiem
kreatyniny pod alkalicznymi warunkami do kompleksu
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barwnika fioletowo-bragzowego. Koncentracja kreatyniny jest
bezposrednio proporcjonalna do intensywnosci koloréw pola
testowego.

4. Materiaty

Zawarte w zestawie:

e Testy pojedyncze / Multitesty

o Instrukcja obstugi

e Ewentualnie karta z kolorami, dla odczytania EtG, ALC, GHB
a sfatszowanych parametréw

Dodatkowo potrzebne materiaty:

e Stoper

e Rekawiczki

e Pojemnik na mocz

5. Data waznosci i przechowywanie

Testy narkotykowe nal von minden Drug-Screen® mogg by¢
przechowywane w temperaturze pokojowej lub schtodzone
(2-30 °C) przy normalnej wilgotnosci powietrza. Testéw nie
nalezy uzywaé po uptywie daty waznosci nadrukowanej na
opakowaniu. Produkt jest wrazliwy na wilgoé. Przy stosowaniu
testow pakowanych pojedynczo, testy powinny zostac zuzyte
bezposrednio po otwarciu opakowania foliowego. Testy z
uszkodzonym  opakowaniem foliowym muszg zostaé
zutylizowane. Jezeli testy zapakowane sg w tuby, to po
wyciaggnieciu jednego testu, tuba powinna zosta¢ doktadnie
zamknieta, jezeli pozostaty w niej inne testy. Po otwarciu tuby,
testy nalezy zuzy¢ w przeciggu trzech miesiecy. Prosze
udokumentowac date otwarcia.

6. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tylko do uzytku diagnostycznego in-vitro.

Tylko do profesjonalnego zastosowania.

Tylko do jednorazowego uzytku.

Testy nalezy przechowywaé w temperaturze 2-30 °C. Testow
nie nalezy zamrazac.

Nie nalezy stosowac po uptywie daty waznosci.

Nie nalezy uzywaé testu, ktdrego opakowanie jest
uszkodzone.

Po wyciagnieciu z opakowania
niezwtocznie zastosowac test.

Nie nalezy dotyka¢ powierzchni ssacej oraz pdl reakcyjnych.
Materiat z probki jest potencjalnie zakazony. Podczas
przeprowadzania testu nalezy zwrdcié uwage na
standardowe dyrektywy dotyczace obrotu z materiatami
potencjalnie zakazonymi i odczynnikami chemicznymi.
Zaleca sie stosowanie odziezy ochronne (fartuch
laboratoryjny, rekawiczki, okulary ochronne). Materiaty,
ktére miaty stycznos¢ z prébkami, powinny by¢ zutylizowane
zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi normami.

Instrukcja stuzy tylko parametrowi ALC, a nie metabolitom
alkoholowym EtG.

7. Pobranie, przygotowanie i przechowywanie prébki

Préobke moczu pobraé do czystego i suchego pojemnika. Mocz
mozna pobraé¢ o dowolnej porze dnia. Jezeli probka nie jest
poddana badaniu natychmiast, mozna ja przechowywad
schtodzong (2-8 °C) do 48 godzin. Jezeli probka ma byc
przechowywana dtuzej, nalezy jg przechowywaé w
temperaturze ponizej -20 °C.

ochronnego, nalezy
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Przed przeprowadzeniem testu nalezy doprowadzi¢
schtodzone prébki do temperatury pokojowej. Rozmrozone
prébki powinny zosta¢ doktadnie wymieszane. Nalezy unikaé
ponownego zamrazania i rozmrazania probek.

8. Przeprowadzanie testu

Nalezy przestrzegac réznych czaséw odczytywania wynikéw

dla Alkoholu (ALC), GHB oraz sfatszowanych parametrow:

1. Przechowywane w chtodnej temperaturze testy i probki
moczu, powinny by¢é przywrécone na temperature
pokojowg (15-30 °C). Wyciggna¢ test z opakowania
foliowego ew. tuby; przy testach multi nalezy $ciggnac¢ z
nich zatyczke ochronng.

Tuby powinny zosta¢ doktadnie
wyciagnieciu z nich paskéw testowych!

2. Nalezy zanurzy¢ pasek testowy, ewentualnie test multi,
na 15-30 sekund w moczu, do gtebokosci oznaczenia
(MAX). Ciecz nie moze przekraczac oznaczenia MAX.

zamkniete, po

3. Test nalezy potozyé na czystej i rownej powierzchni.
Natozy¢ zatyczke ochronng na kasete testu multi.
4.  Wiaczyc stoper.
5. Wizualna interpretacja wynikow:
.Wynik testu narkotykowego nalezy odczyta¢ po uptywie
5 minut. Zalecane jest potwierdzenie pozytywnych
wynikéw po 8 minutach (przy EtG po 10 minutach). Nie
odczytywaé¢ wynikéow po uptywie wiecej niz 8 minut
(przy EtG wiecej niz 10 minut).
b.Wynik testu alkoholowego nalezy odczyta¢ po uptywie 2-
3 minut. Zmiana koloru, ktéra nastapi po uptywie wiecej
niz 3 minut, nie ma zadnej wartosci diagnostycznej.
c.Wynik testu GHB nalezy odczyta¢ po uptywie 3 minut.
Zmiana koloru, ktéra nastapi po uptywie wiecej niz
5 minut, nie ma zadnej wartosci diagnostycznej.
d.Wynik sfatszowanych parametréw nalezy odczyta¢ po
uptywie 1-2 minut. Zmiana koloru, ktéra nastapi po
uptywie wiecej niz 2 minut, nie ma zadnej wartosci
diagnostycznej.
6. Interpretacja wynikdw przy pomocy skanera Rapid Slide
Scanner (RSS):
. Jesli do interpretacji uzywany jest skaner Rapid Slide
Scanner (RSS), wyniki testéw powinny by¢ réwniez
interpretowane po uptywie podanego czasu. Moina w
tym celu réwniez uzy¢ wewnetrznego zegara. Upewnic
sie, ze wybrany zostat poprawny test w oprogramowaniu
skanera (patrz podrecznik RSS). W  przypadku
dwustronnych multitestéw skanowanie nalezy zawsze
rozpoczaé od przedniej strony testu. Parametry sg zwykle
utozone alfabetycznie; np. AMP znajduje sie zawsze z
przodu.
Przy zakupie testow z kodem kreskowym (dodatek w
oznaczeniu "BA" po numerze artykutu), skaner
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automatycznie wybierze dane kalibracyjne specyficzne
dla danej partii testow. Przed pierwszym uzyciem nowe;j
partii testéw z kodami kreskowymi, dane kalibracyjne
specyficzne dla danej partii muszg zosta¢ zaimportowane
(patrz podrecznik RSS). Nastepnie interpretacje testu
mozna przeprowadzi¢ zgodnie z opisem w podreczniku
RSS.

~J/

9. Interpretacja wynikéw

TESTY NARKOTYKOWE
W polu reakcyjnym znajduja sie obszary testowe (T) dla
substancji do wykrycia, jak réwniez obszary kontrolne (C).

Negatywny
Prébka moczu nie zawierajgca narkotykdw, ewentualnie
probka moczu z zawartoscia narkotykdw ponizej granicy
wykrywalnosci  (Cut-Off) zastosowanego testu, zostata
przeanalizowana. Pojawia sie linia testowa w obszarze
testowym lub wiecej linii testowych w obszarach testowych
w réoznych kombinacjach testéw multi.

Pozytywny
Linia testowa nie pojawia sie w obszarze testowym (T). Przy
spozyciu mieszanym, w tescie multi moze brakowac linii
wynikéw dla kilku parametréw.

Niewazny
Nie pojawia sie linie kontrolna (C). Wynik testu nie powinien
by¢ oceniany. Test musi zostaé powtdrzony przy uzyciu
nowej kasety testowe;j.

Miejsce do trzymania ze skrétami analitéw

Linia kontrolna (C)

Pole reakcji

B33 Linia testowa (T)

W . N
—_ Granica maksymalnego zanurzenia

Obszar zanurzenia

Test pojedynczy:

= - -
- =
Pozytywny Negatywny Niewazny
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Multitest:

Negatywny dla AMP+BZD+COC
Pozytywny dla MOR/OPI+THC

Niewazny dla MOR/OPI
Pozytywny dla THC

Multiline-dip test:

Negatywny dla AMP+COC+MOR/OPI
Pozytywny dla THC

Niewazny dla AMP+MOR/OPI
Pozytywny dla THC

Wskazéwka:

Intensywnos$¢ koloru linii C i T na membranie testowej, moze
rézni¢ sie pomiedzy pojedynczymi parametrami. Tylko, gdy
Linia T sie nie pojawi, wynik testu jest pozytywny. Pozytywne i
niejasne wyniki powinny byé potwierdzone kolejng metoda
analityczng (np. GC/MS).

Wyijatkiem EtG:
Interpretacja wynikéw nastepuje przy pomocy zataczonej
karty kolorow EtG. W celu interpretacji wynikow nalezy
poréwnac kolor linii w obszarze testowym (T) z liniami na
karcie koloréw.

Karta wynikow

Uwaga: Do testu nalezy zawsze uzywac karty koloréw, ktéra
zataczona jest w pudetku.

Negatywny
Pojawia sie czerwona linia w obszarze testowym. Nalezy
poréwnaé¢ jg z liniami przyktadowymi zataczonej karty
koloréw. Jezeli zabarwienie linii odpowiada liniom
przyktadowym  dla  wyniku  negatywnego, nalezy
potraktowac test, jako negatywny.

Pozytywny
W obszarze testowym nie pojawia sie zadna linia lub jedynie
stabo rozpoznawalna linia. Nalezy poréwnac ja z liniami

przyktadowymi zatgczonej karty koloréw. Jezeli zabarwienie

linie odpowiada liniom przykladowym dla wyniku

pozytywnego, nalezy potraktowac test, jako pozytywny.
Niewazny

Nie pojawia sie linie kontrolna (C). Wynik testu nie moze by¢

oceniany. Badanie musi zosta¢ powtdrzone przy pomocy

nowego paska testowego.

TEST ALKOHOLOWY / TEST GHB

Negatywny
Pole reakcji nie zmienia koloru. Kolor odpowiada
przyktadowej grafice ponizej dla "negatywny".

Pozytywny
Pole reakcji zmienia sie doktadnie tak samo, lub w kolorze
podobnym do przyktadowe] grafiki pokazanej ponizej dla
"pozytywny".

Niewazny
Zewnetrzne krawedzie pola reakcyjnego produkuja jedynie
drobne zafarbowanie, ale wiekszo$¢ pola pozostaje
bezbarwna. Test nalezy powtdrzy¢ uzywajac nowego testu.
Nalezy upewnic sie, ze cate pole reakcyjne nasgczone jest
probka.

ALC:
1 Negatywny Pozytywny
0,0%o0 20,2%o0
GHB:
Negatywny Pozytywny Pozytywny
PARAMETRY FALSZUJACE

Interpretacja testu nastepuje przy pomocy zataczonej karty
koloréw. W celu interpretacji wynikéw testu, nalezy poréwnac
kolor pdl testowych z odpowiednimi polami karty koloréw.
UTLENIACZE
Zielone lub niebieskozielone zabarwienie wskazuje na
sfatszowanie przy pomocy utleniaczy, poniewaz utleniacze
nie s naturalnym elementem sktadowym moczu.
CIEZAR WEASCIWY
Ciezar wiasciwy moczu waha sie od 1,003 do 1,030. Mocz od
0s6b dorostych przy normalnym odzywianiu i normalnym
spozyciu ptynéw ma $redni ciezar wiasciwy w zakresie od
1,016 do 1,022. Podwyzszona wartos¢ moze by¢ wynikiem
niskiego poziomu protein. Dyrektywa DOT mowi, ze ciezar
wiasciwy moczu <1.003 jest dowodem na manipulacje.
Ciezar wtasciwy oraz wartosci kreatyniny powinny byé
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okreslane wspdlnie, po to, aby zrobi¢ sobie lepszy obraz, czy
probka zostata zmanipulowana.

pH
Normalna wartos¢ pH moczu to 4,5 do 8. Wartosci ponizej 4
i powyzej 8 wskazuja na manipulacje.

AZOTYN
Pomimo tego, ze azotyn nie jest elementem sktadowym
moczu, w niektdrych jego prébkach, mozna znalez¢ wartosci
azotynu do 3,6 mg/dL, ktére moga by¢ spowodowane
infekcjami drég moczowych, skazeniem bakteryjnym lub
nienalezytym przechowywaniem. Przy pomocy paskéw
testowych nal von minden do sfatszowanych parametréw,
wartosci azotynu powyzej 7,5 mg/dL traktowane sg jako
niewtasciwe.

ALDEHYD GLUTAROWY

Aldehyd glutarowy nie jest naturalnym elementem
sktadowym ludzkiego moczu i dlatego nie powinien sie
pojawia¢ w zwyktym moczu. Jego obecno$¢ w moczu moze
wskazywa¢ na mozliwg manipulacje. Jednakie moze
wystapi¢ niewfasciwy wynik pozytywny, jezeli w moczu
zawarte s ketony. Ketony moga wystepowaé w moczu,
jezeli osoba choruje na kwasice ketonowg, jest
niedozywiona lub wykazuje inne anomalia metabolizmu.

KREATYNINA

Dzienne wydalanie kreatyniny zalezne jest od masy
miesniowej ludzkiego ciata. Normalnie jest ona stata.
Dyrektywa DOT mowi, ze wartosci kreatyniny mniejsze niz
20 mg/dL w probkach, s3 wskazowka na manipulacje.
Pomimo tego, ze réznorodno$¢ wartosci zalezna jest od
wieku, pfci, sposobu odzywiania oraz masy miesniowej, to
probki z wartoscig kreatyniny ponizej 20 mg/dL powinny by¢
traktowane, jako manipulowane.

10. Kontrola jakosci

Szybkie testy narkotykowe nal von minden Drug-Screen®
oferujg ze swojg linig kontrolng (C) kontrole procesu, zawartg
na kazdym pasku testowym. Linia kontrolna wytwarzana jest
przez niezalezne reakcje antygendw/przeciwciat i powinna sie
pojawiac zawsze niezaleznie od wystepowania narkotykéw lub
metabolitow. Pojawienie sie linii kontrolnej stuzy jako dowdd,
ze dodana zostata wystarczajgca ilos¢ probki oraz ze nastapito
prawidtowe nasgczenie membrany. Z tego powodu zaleca sie,
aby przy przeprowadzaniu testu, prowadzona byta
dokumentacja, ze linia kontrolna rzeczywiscie sie pojawita.
Jezeli nie pojawita sie linia kontrolna, test nalezy usungc.
Sprawdzi¢ przebieg procesu i powtdrzy¢ badanie przy pomocy
nowej kasety testowej. Jezeli problem bedzie wystepowat
nadal, nie uzywac juz tego zestawu testowego i skontaktowac
sie z dystrybutorem.

11. Ograniczenia testu

Testy narkotykowe nal von minden Drug-Screen® s3
przeznaczone do badania wytgcznie ludzkiego moczu.

Profile  reakcji  krzyzowych i profile wzajemnego
oddziatywania testéw narkotykowych nal von minden Drug-
Screen® musza zosta¢ uwzglednione. Patrz "Analytical
Specifity" na korcu tej ulotki.
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nal von minden Drug-Screen® Single/Multi Dip Test
(Ref. 101XXX / 103XXX / 105XXX / 11600XX / 62XXXX / 63XXXX / 64XXXX)

Pozytywne wyniki testow narkotykowych nal von minden
Drug-Screen®, muszg zosta¢ potwierdzone kolejna
analityczng metoda.

Wyniki testow powinny byé zawsze interpretowane przy
uwzglednieniu wszystkich wynikéw i nie powinny by¢ nigdy
traktowane w sposdb odizolowany.

Stwierdzone pozytywne wyniki, wskazujg na obecnos¢
pewnych narkotykéw i lekéw w moczu, jednak nie
odzwierciedlaj one istnienie zatrucia ewentualnie jego
stopnia, w zwigzku, z czym nie mozna podjg¢ wypowiedzi na
temat czestosci lub ilosci spozycia.

Istnieje mozliwos¢, ze wynik testu moze by¢ zafatszowany,
przez btad techniczny, btagd przy wykonaniu badania lub
przez substancje i czynniki, ktére maja wptyw na test, ale nie
zostaty tutaj wymienione.

Alkoholowy pasek testowy nal von minden do oznaczania
alkoholu w prébkach moczu reaguje wysokoczule na
obecnos¢ alkoholu. Alkohol zawarty jest w wielu srodkach
gospodarstwa domowego jak np. sSrodki dezynfekujace,
dezodoranty, perfumy lub $rodki do mycia szyb, ale réwniez
w niektorych lekach, jak np. leki na przeziebienie. Jezeli
oczekiwane s3 opary alkoholowe, to test nalezy
przeprowadzi¢ w miejscu wolnym od tych oparéw.

Rev.5.01 2019-01-04 PiCh
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1. ilizagdo Prevista

Os testes rapidos nal von minden Drug-Screen® sdo
imunoensaios competitivos para a detecgdo qualitativa de
diversas drogas e dos seus metabolitos na urina humana. Estes
podem ser usados como auxiliares no despiste de abuso de
farmacos / drogas ou na monitorizagdo de configuragdes
terapéuticas.

Os testes rapidos nal von minden Drug-Screen® sdo
dispositivos de diagndstico in-vitro e foram desenhados
unicamente para uso profissional. Os testes rapidos fornecem
apenas um resultado analitico visual, qualitativo e preliminar.
Um método analitico secundario deve ser utilizado de forma a
garantir a precisdo dos resultados. Recomenda-se a
cromatografia gasosa com espectrometria de massa (GC-MS)
ou a cromatografia liquida com espectrometria de massa (LC-
MS). Consideragdes clinicas e avaliagdes profissionais devem
ser requeridas, especialmente em casos de resultados
preliminares positivos.

Versdes com codigo de barras de todos os testes répidos nal
von minden também estdo disponiveis. Estes sdo marcados
com "BA" apdés o numero de referéncia. Usando as
informagdes incluidas sobre o nimero de referéncia, nimero
de lote e data de validade, o Leitor de Slide Rapido (RSS II/11l/
Flash) é capaz de identificar os testes rapidos de imediato e
automaticamente. Desta forma, é garantida uma avaliagdo
especifica do lote e facil documentagdo dos testes rapidos nal
von minden.

2. Limiares de Detec¢do

Os seguintes parametros podem ser testados com os testes
rdpidos de urina Drug-Screen® da nal von minden
(combinagdo especifica do teste estd impressa na embalagem
do teste):

Pontos de Corte

Parametro* Droga de abuso/ droga psicotrépica** disponiveis
[ng/mL]

ACL 7-Amir 200

AMP Anfetamina 1000 / 500 / 300

BAR Secobarbital 300/ 200

BUP Buprenorfina-B3-D-glucuronido 5/10

BZD O; 300/200/ 100

coC Benzoilecgonina 300/ 200/ 100

cot Cotinina 1000/ 200

£DDP 2—Ethyl.idin-1,5-Dime.tf'1yI-3,3- 100
Diphenylpyrrolidin

EtG Etilico Glicuronideo 500

FYL Fentanil + I 10

HRN/6-MAM 6-Monoacetilmorfina 10

KET i 1000

LSD Di do acido lisérgico 10

MDA Metanfetamina 500

MDMA Metilenodioxi i 500

MDPV 3,4-Meti ioxi ina 500

MET Metilendioxipirovalerona 1000 / 500 / 300

MOR/OPI Morfina 2000 /300 / 100

MPD Metilfenidato 150 / 300

maL Metacualona 300

MTD Metadona 300

oxyY Oxicodona 100

PCM P; |/ inofe 5000

PCP Fenciclidina 25

PGB Pregabalina 500

PPX D-Propoxifeno 300

SPC/K2 JWH-073/JWH-018 20/ 50

TCA Nortriptilina 1000 / 500 / 300

THC 11-nor-A9-THC-9-COOH 5035{)3/0500//22050/

32 nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com
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Pontos de Corte

Parametro* Droga de abuso/ droga psicotrépica** disponiveis
[ng/mL]
TIL Tilidina 300
TML Tramadol 200 /100
12D Trazodona 25
ZAL Zaleplon 100
oL Zolpidem-phenyl-4-carboxylic Acid 25
zop Zopiclona metabolitos 50
Alcool:
Limiar de
3 * ancia**
Parametro Substancia detegio [%]
ALC | Etanol 0.2
GHB:
Limiar de
Pardmetro* Substancia** dete¢do
[ug/mL]
GHB | y-Hydroxybutyric Acid 10

Parametro de adulteragdo:

CREA Creatinina

GLUT Glutaraldeido

NIT Nitrito

OxI Oxidantes

pH pH

SG Gravidade Especifica

* Sigla impressa no teste.
** Substéncia utilizada para calibrar os diferentes niveis de pontos de corte.

3. Principio do teste

TESTES DE DROGAS

Todos os testes rapidos nal von minden Drug-Screen®
baseiam-se no mesmo, aprovado principio de teste. A amostra
do paciente é aplicada na zona de imersdo do teste e move-se
ao ao longo da tira de teste por agdo capilar. Desta forma,
anticorpos conjugados com ouro, localizados perta da zona de
adigdo da amostra, sdo sdo transportados ao longo da tira de
teste juntamente com a amostra de urina. No caso de uma
amostra negativa, estas atingem a regido da linha de teste,
onde a substdncia alvo (ex. THC) do teste se encontra
imobilizada. Estas drogas imobilizadas sdo reconhecidas e
ligam-se aos anticorpos conjugados com ouro. Por isso, as
particulas de ouro acumulam-se na regido da linha de teste
(T), fazendo com que uma linha vermelha se torne visivel,
indicando um resultado de teste negativo. Se uma droga
estiver presente, fica ligada aos anticorpos conjugados com
ouro imediatamente apds a sua aplicagdo na zona da amostra.
Se a concentragdo da droga for superior ao ao limiar de
detec¢do da tira de teste, todos os locais de ligagdo dos
anticorpos conjugados com ouro estardo saturados e ndo se
podem ligar na regido da linha de teste (T). Assim, no caso de
uma amostra positiva acima do limiar de detecgdo a linha T
ndo se ird desenvolver. Em todos os casos, conjugados de ouro
irdo atingir a regido da linha de controlo e irdo ligar-se ai
através dos anticorpos a membrana. Para indicar que um teste
é valido, uma linha de controlo vermelha ird sempre
desenvolver-se.

TESTE DE ALCOOL / TESTE DE GHB

Os testes de alcool nal von minden Alcohol-Screen,
juntamente com os testes nal von minden Drug-Screen® GHB,
consistem numa tira de plastico com um campo de reagdo
anexado. O campo de reagdo contém um sistema quimico que
emprega uma reagdo enzimatica altamente sensivel para a
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respectiva detecgdo de dlcool e GHB em amostras de urina
humana. Assim que entrar em contato com amostras
positivas, o campo de reagdo muda instantaneamente de cor,
indicando um resultado positivo no teste.

PARAMETROS DE ALDUTERACAO

Os testes de parametros de adulteragdo auxiliam os
procedimentos de pré-despiste de amostras de urina, de
forma a detectar métodos de adulteragdo na hora. Todos os
seis testes baseiam-se numa reagdo cromatica dos reagentes
indicadores dos campos de reagdo com as substancias
presentes na amostra de urina. Os testes permitem um
importante pré-despiste para cada despiste de drogas de
abuso e servem como métodos de detecgdo semi-
quantitativos para creatinina, nitrito, pH e gravidade
especifica ou como método de detecgdo qualitativa para o
gluteraldeido ou oxidantes em amostras de urina,
respectivamente. Os resultados sdo lidos por comparagdo do
campo de reagdo com o cartdo de cores fornecido.

OXIDANTES

Este teste baseia-se na reagdo de um indicador com
substancias oxidantes que ndo sdo substancias naturais da
urina humana, tal como lixivia e clorocromato de piridina. A
cor abrange desde branco até verde pastel para amostras ndo-
adulteradas e de verde até azul-esverdeado no caso de
adulteragdo.

GRAVIDADE ESPECIFICA

Este teste baseia-se na alteragdo aparente do pk, de
polielectrdlitos, que estdo imobilizados no campo de reagdo.
Os catides que estdo presentes na urina reagem com os anides
do polielectrélito dando origem a libertagdo de ides de
hidrogénio e, portanto, a alteragdo do pH. Esta alteragdo do
valor do pH é detetado por um indicador. Eventualmente, com
o teste, a concentragdo de catiGes da amostra de urina é
detetada e indicado através da alteragdo da cor no campo de
reagdo. Na presenca do indicador, haverd uma cor azul ou
azul-esverdeada para a urina com uma concentragdo idnica
baixa, e uma cor verde/ amarela ira desenvolver-se na urina
com concentragoes idnicas mais elevadas.

pH: Deteccdo de adulteracdo por dcidos ou bases
O teste baseia-se num sistema de duplo indicador. Com este
método, um largo intervalo de pH entre pH 2 e pH 10, pode
ser abrangido. Isto significa que as alteragbes de cor
facilmente distinguiveis variam de laranja em valores de pH
baixo até verde e azul em valores elevados de pH.

NITRITO: Teste para nitritos adicionados

Num ambiente acido, os nitritos reagem com aminas
aromaticas para formarem um composto de diazdnio, o qual
por sua vez produz um corante rosa/purpura juntamente com
um componente de acoplamento.

GLUTERALDEIDO: Deteccdo de reagentes que contenham
gluteraldeido

No campo de reagdo, o gluteraldeido cria um produto de
adigdo alcalina, que reage com um indicador para produzir
uma cor roa/purpura.

CREATININA: Teste para diluicdo
A creatinina reage com um indicador de creatinina em
condigdes alcalinas para produzir um complexo violeta
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acastanhado. O nivel de concentragdo é diretamente
proporcional a intensidade da cor do campo de reagdo.

Fornecido

e Teste Unico / teste multiplo

e Folhetos informativos

e Quando necessario cartdo de cores para a interpretagdo dos
resultados de EtG, ALC, GHB e de adulteragdo

Materiais necessarios mas nao fornecidos

e Crondmetro

e Luvas

e Copo de urina

5. Armazenamento e estabilidade

Os testes rapidos nal von minden Drug-Screen® podem ser
armazenados tanto a temperatura ambiente como
refrigerados (2-30 °C) a humidade normal. Ndo utilizar os
testes para além da data de validade estabelecida. O produto
é sensivel a humidade. Quando utilizar testes embalados
individualmente, estes devem ser utilizados imediatamente
apo6s a abertura da embalagem. Os testes de embalagens
danificadas devem ser descartados. Quando se utilizam tiras
de testes que se encontram embaladas em tubos, o tubo deve
ser selado novamente apds a remogdo da tira de teste e
quando ainda houverem tiras no tubo. Os testes devem ser
usados dentro de 3 meses apds a abertura do tubo. Por favor,
anote a data de abertura.

6. Adverténcias e Precaugdes

e Unicamente para uso in-vitro.

Unicamente para uso profissional.

Uso Unico.

e Manter os testes a uma temperatura entre 2-30 °C. Ndo
congelar os testes.

Nao utilizar apds expirada a data de validade.

N&o utilizar os testes se a embalagem se encontrar
danificada.

Utilizar o teste imediatamente apds abrir a embalagem.

e Ndo tocar na zona de aplicagdo da amostra nem nos
campos de reagdo.

As amostras sdo potencialmente infeciosas. Durante o
procedimento de teste, seguir as orientagbes para o
manuseamento de material potencialmente infeccioso e de
reagentes quimicos. A utilizagdo de vestudrio de protegdo
(bata de laboratério, luvas, oculos de protegdo) é
recomendada. Materiais que tenham estado em contacto
com a amostra devem ser eliminados de acordo com as
regulamentagdes locais.

As instrugbes descritas para o ALC sdo aplicadas apenas a
parameros ALC, ndo ao metabolito do alcool EtG.

7. Recolha, preparagdo e armazenamento da amostra

A amostra de urina deve ser recolhida em um recipiente de
plastico ou de vidro limpo e seco. Pode ser utilizada urina
recolhida a qualquer hora do dia. Se o teste ndo for realizado
imediatamente, as amostras de urina devem ser armazenadas
entre 2-8 °C até 48 horas. Para armazenamento a longo prazo,
as amostras devem ser mantidas a uma temperatura igual ou
inferior a -20 °C.
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As amostras de urina refrigeradas devem atingir a
temperatura ambiente antes da sua utilizagdo. As amostras
congeladas devem ser bem misturadas apdés o
descongelamento. O congelamento e descongelamento
repetidos devem ser evitados.

8. Procedimento do teste

Observe os diferentes tempos de leitura para o alcool (ALC),

GHB e os parametros de adulteragdo:

1. Amostras de urina e testes refrigerados devem estar a
temperatura ambiente (15-30 °C). Remover os testes da
bolsa de aluminio ou do recipiente; retirar a tampa
protetora dos multi-testes.

Os recipientes devem ser bem fechados logo apds a
remogao das tiras de teste!

. Mergulhar a tira de teste ou o multi-teste na amostra de
urina até a marca correspondente (MAX) por
15-30 segundos. O liquido ndo deve exceder a marca MAX.

N

w

. Colocar o teste numa superficie limpa e plana. Recolocar a
tampa protetora no multi-teste.

4. Iniciar o cronémetro.
5. Interpretagdo dos resultados:
a.Interpretar os resultados dos testes de drogas apos
5 minutos. Recomenda-se confirmar os resultados
positivos apdés 8 minutos (no caso de EtG apds
10 minutos). Ndo interpretar os resultados apés mais de
8 minutos (ndo interpretar apés 10 minutos no caso de
EtG).
b.Interpretar os resultados dos testes de alcool apds
2-3 minutos. Alteragdes de cor que ocorram apds
3 minutos ndo tém valor diagnéstico.
c.Interpretar os resultados dos testes de GHB apds
3 minutos. Alteragdes de cor que ocorram apds
5 minutos ndo tém valor diagnéstico.
d.Interpretar os resultados dos testes de adulteragdo apds
1-2 minutos. Alteragdes de cor que ocorram apds
2 minutos ndo tém valor diagnéstico.
6. Interpretagdo com o Rapid Slide Scanner (RSS):

a.Se estiver a usar o Rapid Slide Scanner (RSS), interprete
os testes no tempo indicado. Para este efeito, também
pode wusar a fungdo de temporizador integrado.
Certifique-se de selecionar o teste correto usando o
software do scanner (consulte o Manual do RSS). Para
multi-testes de dupla face, a digitalizagdo deve sempre
comegar com a face da frente do teste. Os parametros
estdo geralmente em ordem alfabética; Por exemplo
AMP, estd sempre na face da frente.

b.Se adquiriu um teste de cddigo de barras (com "BA" apds
o codigo do produto), o scanner selecionard
automaticamente os dados de calibragdo especificos do
lote. Antes de usar um novo lote de testes com cddigo de
barras, é necessario importar os dados de calibragdo

especificos do lote (consulte o Manual do RSS). Depois
pode realizar a avaliagdo do teste conforme descrito no
Manual do RSS.
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9. Interpretacdo dos resultados

TESTES DE DROGAS

O campo de reagdo contém uma regido de linha de teste (T)
para as drogas que devem ser detectadas assim como uma
regido de linha de controlo (C).

Negativo
Uma amostra de urina sem droga ou uma amostra de urina
com uma concentragdo de droga abaixo do limite de
detecgdo (ponto de corte) do teste foi analisada. A linha de
teste aparece na regido da linha de teste (T) ou todas as
linhas aparecem proximo da abreviatura do parametro
apropriado no dispositivo de teste multiplo.

Positivo
Nenhuma linha aparece na regido da linha de teste (T). No
caso de um consumo misto de drogas, varias linhas de teste
podem estar ausentes no dispositivo de teste multiplo.

Invélido
Nenhuma linha aparece na regido da linha de controlo (C).
Os resultados do teste ndo devem ser tidos em conta. O
teste tem de ser repetido com um novo dispositivo de teste.

Area de manipulagdo com abreviatura do
analito

Linha de controlo

Area de reacgio

FFE Linha de teste

H . - Aot
ot Marca de imersdo méxima

Area de imersdo

Teste unico:

= - -
- =
Positivo Negativo Invélido

Teste multiplo:

Negativo para AMP+BZD+COC
Positivo para MOR/OPI+THC

Invalido para MOR/OPI
Positivo para THC
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Negativo para AMP+COC+MOR/OPI
Positivo para THC

Invalido para AMP+MOR/OPI
Positivo para THC

Nota:

A intensidade das linhas C e T na membrana de teste pode
variar entre parametros individuais. Apenas se nenhuma linha
T aparecer, o teste é positivo. Resultados positivos e pouco
claros devem ser confirmados com outro método analitico
(ex.: GC-MS).

Excepco EtG:

A avaliagdo do teste é levada a cabo utilizando o cartdo de
cores fornecido. Para a interpretagdo dos resultados
compare a cor da linha na regido da linha de teste (T) com as
linhas do cartdo de tetes.

Cartdo resultados do teste

Atencdo: Para interpretagdo do resultado, utilizar a escala
colorimétrica fornecida com o teste.

Negativo
Ird ver uma linha vermelha na zona de teste. Compare esta
linha com as linhas de exemplo do cartdo de cor fornecido.
Se a intensidade do cartdo de cores do resultado é
consistente com a cor da linha de amostra para negativo,
entdo o resultado é considerado negativo.

Positivo
N&o haverd nenhuma linha ou fraca visivel na zona de teste.
Compare o resultado com as linhas de exemplo do cartdo
de cores fornecido. Se a intensidade da linha de teste é
consistente com a cor das linhas de amostra para positivo,
entdo o resultado é considerado positivo.

Invélido
N&o aparece nenhuma linha de controlo (C). O resultado do
teste ndo deve ser tido em conta. O teste deve ser repetido
com um novo dispositivo de teste.
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TESTE DE ALCOOL / TESTE DE GHB

Negativo
O campo de reagdo ndo muda de cor. A cor corresponde a
"negativo" na ilustragdo da amostra abaixo.

Positivo
O campo de reagdo muda para a mesma cor exata - ou uma
cor semelhante - a ilustragdo da amostra correspondente
para "positivo".

Invélido
As bordas exteriores do campo de reagdo produzem uma
ligeira descoloragdo mas a maioria do campo permanece
sem cor. Repita o teste com uma nova tira de teste.
Certifique-se que todo o campo esta saturado com a
amostra.

ALC:
e Negativo Positivo
0.0%0 20.2%o0
GHB:
Negativo Positivo Positivo

PARAMETROS DE ADULTERAGAO

O teste é avaliado com o cartdo de cores fornecido. Os
resultados sdo lidos por comparagdo da cor dos blocos de
teste com os blocos correspondentes no cartdo de cores.

OXIDANTES
Uma descoloragdo verde ou azul-esverdeada indica
adulteragdo com oxidantes, pois eles ndo sdo componentes
naturais da urina.

GRAVIDADE ESPECIFICA
A gravidade especifica da urina varia entre 1.003 e 1.030.A
urina de adultos com dietas normais e ingestdo normal de
liquidos tem uma gravidade especifica de 1.016-1.022. Um
valor elevado pode ser obtido na presenga de pequenas
quantidades de proteinas. As orientagbes da DOT
estabelecem uma gravidade especifica <1.003 numa
amostra de urina é prova de manipulagdo. A gravidade
especifica e a creatinina devem ser avaliadas
conjuntamente de forma a obter uma melhor indicagdo em
relagdo a adulteragdo.

pH
O valor de pH normal da urina varia entre 4.5 e 8. Valores
inferiores a 4 ou superiores a 8 indicam adulteragdo.



nal von minden Drug-Screen® Single/Multi Dip Test
(Ref. 101XXX / 103XXX / 105XXX / 11600XX / 62XXXX / 63XXXX / 64XXXX)

NITRITO

Ainda que o nitrito ndo seja um componente natural da
urina, niveis de nitritos até 3.6 mg/dL podem ser
encontrados em algumas amostras de urina. Este valor
pode ser causado por infe¢des do trato urindrio,
contaminagBes bacterianas ou armazenamento improéprio.
As tiras de teste da nal von minden para parametros de
adulteragdo consideram niveis de nitritos acima de
7.5 mg/dL como anormais.

GLUTERALDEIDO

O gluteraldeido ndo é um componente natural da urina
humana e por isso ndo deve ocorrer na urina normal. A sua
presenga na urina indica uma possivel manipulagdo. No
entanto, um resultado falso positivo pode ser detetado
quando existem cetonas na urina. As cetonas podem
ocorrem na urina, quando uma pessoa sofre de
cetoacidose, estd desnutrida ou tem outras anormalidades
metabdlicas.

CREATININA

A excregdo diaria de creatinina do corpo humana é
normalmente constante dependendo da massa muscular. A
politica da DOT estabelece que niveis de creatinina
inferiores a 20 mg/dL em amostras é uma indicagdo de
manipulagdo. Apesar da variagdo poder ocorrer devido a
diferengas na idade, sexo, dieta e massa muscular, amostras
com valores inferiores a 20mg/dL sdo consideradas
adulteradas.

10. Controlo de qualidade

Com a linha de controlo (C), os testes rapidos nal von minden
Drug-Screen® tém um processo de controlo integrado. A linha
de controlo é formada como resultado de uma reagdo
antigénio/anticorpo e deve sempre aparecer independente-
mente da concentragdo da droga e dos seus metabolitos na
amostra. A linha de controlo confirma que se adicionou uma
quantidade de amostra suficiente e que o desempenho do
teste foi correto. Por estas razdes recomendamos o registo do
aparecimento da linha de controlo aquando da execugdo do
teste. Quando ndo aparece nenhuma linha de controlo, o
teste é invalido e deve ser descartado. Por favor rever o
procedimento e repetir com uma nova cassete de teste. Caso
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problema persistir, interromper o kit de teste

imediatamente e entrar em contacto com o distribuidor.

11. LimitacGes do teste

Os testes de drogas nal von minden Drug-Screen® sdo
apenas apropriados para a analise de urina humana.

Devem ser considerados perfis de interagdo ou reatividade
cruzada na avaliagdo do teste de drogas nal von minden
Drug-Screen®. Por favor consultar a Secgdo “Especificidade
Analitica” no final do folheto informativo do produto.
Resultados positivos obtidos com os testes de drogas nal
von minden Drug-Screen® devem ser confirmados por outro
método analitico.

Os resultados dos testes devem ser sempre interpretados a
luz de todas as evidéncias e nunca individualmente.
Determinados resultados positivos mostram a presenca das
drogas/medicamentos correspondentes na urina, mas ndo
refletem a presenga de envenenamento ou da sua extensdo

e ndo podem comentar sobre a frequéncia ou quantidade
do consumo.

Existe a possibilidade de um resultado de teste ser
distorcido por erro técnico, erro na experiéncia ou por
substdncias ou factores que influenciam o teste e que ndo
sdo mencionados aqui.

A tira de teste de alcool nal von minden para despiste de
alcool em urina é altamente sensivel para a presenga de
dlcool. O alcool (etanol) estd presente em varios produtos
domésticos tais como desinfectantes, desodorizantes,
perfumes ou limpa-vidros e também em alguns
medicamentos, tais como medicamentos frios. Se forem
esperados vapores de alcool, o teste deve ser levado a cabo
num ambiente livre de vapores.
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Rychlé testy nal von minden Drug-Screen® jsou kompetitivni
imunotesty ke kvalitativnimu stanoveni riznych drog a jejich
metabolitd v lidské moci. Mohou byt pouZity pfi screeningu
zneuzivani é¢iv/drog nebo pfi monitorovani pribéhu lé¢by.
Rychlé testy nal von minden Drug-Screen® jsou urCeny pouze k
profesionalni diagnostice in-vitro. Rychlé testy poskytuji pouze
vizualni, kvalitativni a predbéiné analytické vysledky. Pro
ovéreni presnosti vysledkd by mély byt provedeny dalsi testy
za pouziti jiné analytické metody. Plynova chromatografie-
hmotnostni  spektrometrie  (GC-MS) nebo kapalinova
chromatografie-hmotnostni  spektrometrie  (LC-MS)  jsou
preferovanymi metodami. Vysledek kazdého testu zneuzivani
drog by mél byt vyhodnocen v souvislosti s klinickymi nalezy a
posudkem odbornika, pfedevsim v ptipadé, ze je predbéiny
vysledek testu pozitivni.

Veskeré rychlé testy od nal von minden jsou dostupné také ve
verzi s ¢arovym kddem. Tyto testy maji za objednacim Cislem
pfiponu ,BA“. Rapid Slide Scanner (RSS II/llI/Flash) je diky
informacim o objednacim Cisle, Cisle SarZe a datu expirace,
které jsou obsaZeny v ¢arovém kédu, schopen identifikovat
test automaticky. Tento zpUsob testovani zarucuje snadné, pro
kazdou 3arzi specifické, vyhodnoceni a dokumentaci testd od
nal von minden.

2. Cut-off

Nasledujici parametry je mozné testovat pomoci nal von
minden Drug-Screen® rychlych testl provadénych z modi

(konkrétni kombinace parametr(i testu je vytisténd na

ochranném obalu testu):
Dostupné
*
CutctInent)

Droga/Metabolit**

ACL 7-aminoklonazepam 200

AMP i 1000 / 500 / 300

BAR Sekobarbital 300/ 200

BUP Buprenorfin-B3-D-Glukuronid 5/10

BZD O 300/ 200/ 100

CcoC Benzoylekgonin 300 /200 / 100

cot Kotinin 1000 / 200

£DDP 2-.Ethy|idyn-l,5:[?imethyl-3,3» 100

Diphenylpyrrolidin

EtG Ethyl glukunorid 500

FYL Fentanyl + metabolitd 10

HRN/6-MAM 6-monoacetylmorfinu 10

KET Ketamin 1000

LSD Diethylamid kyseliny lysergové 10

MDA Methylendio in 500

MDMA 3,4-Methylendioxy-metamfetamin 500

MDPV Methylendioxypyrovaleron 500

MET M i 1000/ 500 / 300

MOR/OPI Morfin 2000 /300 / 100

MPD Methylfenidat 150 / 300

maL Metakvalon 300

MTD 300

OXY Oxykodon 100

PCM Parac /A i 5000

PCP Fencyklidin 25

PGB Pregabalin 500

PPX D-Propoxyfen 300

SPC/K2 JWH-073/JWH-018 50/ 20

TCA Nortriptylin 1000 / 500 /300
500/300/200/

THC 11-nor-A9-THC-9-COOH 150/50/25

TIL Tilidin 300

TML Tramadol 200/ 100

TZD Trazodon 25

ZAL Zaleplon 100

Z0L Zolpidem-fenyl-4-kyselina 25
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n Dostupné

* xx

Parametr’ Droga/Metabolit Cut-off [ng/mL]
karbonova

Z0P Zopiclon metabolitd \ 50

Alkohol:

Hranice detekce
[%]
ALC Ethanol 0,2

Parametr* Latka**

Hranice detekce
[ug/mL]
GHB Kyselina y-hydroxymaselna 10

Latka**

Parametr*

Parametry zfalSovani:

Parametr* Latka**
CREA Kreatinin

GLUT Glutaraldehyd

NIT Dusitany

OXI Oxidanty

pH pH

SG Specificka hmotnost

*Zkratka vytisténa na testu
**Latka pouzita pro kalibraci riznych hodnot cut-off

DROGOVE TESTY

Vsechny nal von minden Drug-Screen® drogové rychlé testy
funguji na zakladé stejného, osvédceného principu. Vzorek je
nanesen do oblasti pro naneSeni vzorku a pUsobenim
kapildrnich sil putuje prouzkem vzhGru. Volné protilatky
konjugované se zlatem, které jsou umistény v blizkosti oblasti
pro nanedeni vzorku jsou takto transportovany po prouzku
smérem vzhiru. V pfipadé negativniho vzorku doputuji do
oblasti testovaci linie, kde je imobilizovana cilova latka (napf.
THC). Tyto imobilizované drogy jsou rozpoznany a navazany
protilitkami konjugovanymi se zlatem. Castice zlata se
akumuluji v oblasti testovaci linie (T) a zobrazi se ¢ervena linie,
ktera znamena negativni vysledek testu. Pokud vzorek
obsahuje drogy, jsou navazény jiz po naneseni vzorku zlatem
konjugovanymi protildtkami na desti¢ce s konjugatem. Je-li
koncentrace drogy ve vzorku vyssi neZz hodnota cut-off testu,
jsou vSechna vazebni mista protildtek konjugovanych se
zlatem nasycena a nemohou jiz navazat drogy z linie T. Z
tohoto ddvodu se v pfipadé pozitivniho vzorku (koncentrace
latky nad hranici cut-off) linie T neobjevi. V kazdém pfipadé
vsak konjugaty zlata doputuji do kontrolni oblasti, kde jsou
navazany protilatkami na membranu. Jako indikator platnosti
testu se vidy musi objevit ¢ervena linie.

ALKOHOLOVE TESTY / GHB TESTY

nal von minden Alcohol-Screen testy stejné jako nal von
minden Drug-Screen® GHB testy sestavaji z plastového
prouzku s reakéni oblasti. Reakéni oblast obsahuje chemicky
systém, ktery vyuZiva vysoce citlivou enzymatickou reakci pro
detekci alkoholu resp. GHB ve vzorcich lidské moci. Dojde-li ke
kontaktu pozitivnich vzorkd s reakéni oblasti, zacne reakéni
oblast okamZité ménit barvu, coZ znamena pozitivni vysledek.

PARAMETRY ZFALSOVANI

Testovaci prouzky pro kontrolu zfalSovani moci jsou uréeny
pro pre-screening vzorku moéi a pomahaji odhalit metodu
zfalSovani (zfedéni) modi. VSech 3Sest testll je zaloZeno na
barevné reakci indikacnich ¢inidel v jednotlivych testovacich
oblastech s latkami ve vzorku moci. Testy umozriuji dllezité
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predbéiné testovani moci na zneuzivani drog a slouZi jako
semi-kvantitativni metody na detekci kreatininu, dusitand, pH
a specifické hmotnosti, nebo jako kvalitativni metody k detekci
glutaraldehydu nebo oxidantt ve vzorcich moci. Vysledky jsou
odeditany porovnanim testovacich oblasti s pfilozenou
barevnou skalou.

OXIDANTY

Tento test je zaloZen na reakci indikdtoru s oxidaéni latkou,
kterd neni pfirozenou soucdsti moci (napf. bélidlo). V
barevném spektru od bilé po pastelové zelenou barvu se
nachazi nezfalSované vzorky a ve spektru zelené az
modrozelené se nachazi zfalSované vzorky.

SPECIFICKA HMOTNOST

Tento test funguje na zékladé pk zmény polyelektrolytd, které
jsou imobilizovany v reakéni oblasti. Kationty, které jsou
pfitomny v moci reaguji s anionty polyelektrolytd, coz vede k
uvolnéni vodikovych iontl a tim ke zméné pH. Tato zména
hodnoty pH je detekovana indikdtorem. Koncentrace kationt(
ve vzorku moci je testem indikovana a zprostfedkovéna
zménou barvy v reakéni oblasti. V pfipadé moci s nizkou
koncentraci iontl se indikator zbarvi do modré nebo modro-
zelené barvy a v pfipadé vyssi koncentrace iontl se zbarvi do
zelené / zluté barvy.

pH: Detekce zfalSovani pomoci kyselin a zdsad

Test je zalozen na systému dvou indikdtor(d. Pomoci této
metody muZe byt pokryta Siroka $kdla pH od pH2 do pH10.
Barevné rozmezi je od oranzové barvy (nizké pH) do zelené a
modré barvy (vysoké pH).

DUSITANY: Test pfidani dusitand

V kyselém prostredi dusitany reaguji s aromatickymi aminy,
coz vede ke vzniku diazoniovych sloucenin, které obratem
utvari rGzové/fialové zbarveni dohromady s parovym
komponentem.

GLUTARALDEHYD: Detekce Cinidel obsahujicich glutaraledhydy
Glutaraldehyd utvafi v reakénim poli bazicky pfidavny produkt,
ktery reaguje s indikatorem a utvafi rdzovy/fialovy barevny
komplex.

KREATININ: Test zfedéni

Kreatinin reaguje s indikatorem kreatininu za alkalickych
podminek a vytvafi fialovohnédy komplex. Koncentrace je
pfimo Umérna barevné intenzité reakcni oblasti.

Obsah baleni:

o Jednotlivé testy / multitesty

e Navod k pouziti

e Poptipadé barevnd skala k interpretaci EtG, ALC, GHB nebo
parametr zfalSovéani vzorku

DalSi potiebné materialy:
e Stopky

e Rukavice

e N&adoba na mo¢

5. Skladovani a trvanlivost

Testy nal von minden Drug-Screen® mohou byt skladovany pfi
pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30 °C) pfi normalni
vlhkosti. Test nepouZivejte po uplynuti data expirace. Produkt
je citlivy na vlhkost. Pokud jsou pouzivany jednotlivé balené
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testy, mély by byt pouZity ihned po otevreni jejich ochranného
obalu. Testy, které maji poruseny ochranny obal by mély byt
zlikvidovany. Pokud jsou jednotlivé testovaci prouzky balené v
tubé, méla by byt tuba po vyjmuti testovaciho prouzku
spravné uzaviena, pokud v ni zbyvaji néjaké testy. Testy musi
byt spotfebovdny béhem 3 mésici po otevieni tuby.
Poznamenejte si prosim datum otevieni tuby.

6. Bezpecnostni opatieni

e Pouze pro in-vitro diagnostiku.

Pouze k profesionalnimu pouZiti.

Pouze pro jednorazové pouziti.

Testy skladujte mezi 2-30 °C a nezmrazujte je.

e Po vyprseni expirace testy nepouZivejte.

e Je-li ochranny obal testu poskozeny, test nepouzivejte.

Test pouzijte ihned po vyjmuti z ochranného obalu.

Nedotykejte se oblasti pro naneseni vzorku ani reak¢nich

oblasti.

e Vzorky mohou byt infekéni. V pribéhu testovani dodrzujte
standartni pravidla pro zachdzeni s potencionalné
infekénimi vzorky a dCinidly. Je doporuceno pouZivat
ochranny odév (laboratorni plast, rukavice a ochranné
bryle). Materidl, ktery se dostane do kontaktu se vzorkem
by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

e Uvedené instrukce pro parametr ALC se vztahuji pouze na
parametr ALC, ne na metabolit alkoholu EtG.

7. Odbér vzorku, pfiprava vzorku a skladovani

Vzorek mo¢i musi byt odebran do Cisté a suché nadoby z
plastu nebo ze skla. MUze byt pouZzita mo¢ odebrand v
jakoukoliv denni dobu. Pokud neni testovani provedeno
okam?Zité, vzorek moci mlze byt skladovan pfi 2-8 °C po dobu
az 48 hodin. V pfipadé dlouhodobého skladovani je vzorky
nutné skladovat zmrazené na alespori -20 °C.

Chlazené vzorky modi by mély pred testovanim dosahnout
pokojové teploty. Zmrazené vzorky moci musi byt po
rozmrazeni  fadné  promichdny. Vzorky  opakované
nezmrazujte.

8. Provedeni testu

Viimnéte si rozdilnych odeéitacich &asti pro alkohol (ALC),
GHB a parametru fal$ovani:

=

Chlazené testy a vzorky moci nechte pred pouzitim
dosahnout pokojové teploty (15-30 °C). Vyjméte testy z
ochranného fdliového sacku nebo dézy; v pripadé
multitestd odstrafite ochranné vicko.

Po vyjmuti testovacich prouzkt musi byt dézy ihned znovu
pevné uzavieny!

2. Ponorte testovaci prouzky nebo multi-testy do vzorku moci
az po odpovidajici znaceni (MAX) po dobu 15-30 sekund.
Tekutina nesmi pfesahnout znacku MAX.
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3. Testovaci kazetu umistéte na Cisty a rovny povrch. Uzaviete
test ochrannym vickem.

4. Spustte stopky.

5. Odecet vysledka:

a.Vysledky drogovych testl odelitejte po 5 minutach.
Doporucuje se potvrdit pozitivni vysledky po uplynuti
8 minut (v pfipadé EtG po 10 minutdch). Vysledky
neodeditejte po vice neZ 8 minutach (ne déle neZ po
10 minutach v pFipadé EtG).

b.Vysledky testd na alkohol odetitejte po 2-3 minutach.
Barevné zmény, které se objevi po vice nez 3 minutach,
nemaji Zadny diagnosticky vyznam.

c. Vysledky testl na GHB odecitejte po 3 minutach. Barevné
zmény, které se objevi po vice nez 5 minutach, nemaji
Zadny diagnosticky vyznam.

d.Vysledky parametri falSovani odectéte po 1-2 minutach.
Barevné zmény, které se objevi po vice nez 2 minutach,
nemaji Zadny diagnosticky vyznam.

6. Vyhodnoceni pomoci Rapid Slide Scanner (RSS):

a.Pokud pouzivate Rapid Slide Scanner (RSS), vyhodnotte
vysledky ve stanoveném cCase. Pro tento ucel muzZete
pouZit integrovanou funkci stopek. Ujistéte se, Ze jste pfi
pouziti Scanner-Softwaru vybrali spravny test (viz RSS
navod k pouZiti). V pFipadé dvoustrannych multitestd
musi scanner vzdy zacit s predni stranou testu. Parametry
jsou zde obvykle sefazeny abecedné; AMP je napfiklad
vzdy na pfedni strané.

b.Pokud jste zakoupili test s Carovym kodem ('BA' za
produktovym kdédem), scanner automaticky vybere
kalibracni data specificka pro danou $arzi. Pfed pouzitim
nové SarZe testl s ¢arovym kdédem, je nutné pred jejich
pouZitim importovat kalibracni data specificka pro danou
Sarzi (viz RSS navod k poutziti). Vyhodnoceni testd mizete
poté provést dle pokynd v navodu k RSS.

0

%

~<_//

9. Interpretace vysledki

DROGOVE TESTY

V reakéni oblasti se nachazi testovaci linie (T) pro drogy, které

maji byt detekovany, a kontrolni linie (C).

Negativni
Byl analyzovan vzorek moci, ktery drogu neobsahuje nebo
vzorek moci s obsahem drogy pod hranici detekce (cut-off)
testu. V testovaci oblasti (T) jednotlivého testu se zobrazi
testovaci linie nebo se zobrazi vSechny linie vedle zkratek
pFislusnych parametrd u multitestu.

Pozitivni
Z4dna linie se nezobrazi v testovaci oblasti (T). V pFipadé
smiSené konzumace drog se pfi testovani pomoci multitestu
nemusi zobrazit vice testovacich linii.

C€ ]
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Neplatny
V kontrolni oblasti (C) se linie nezobrazi. Vysledek testu by
nemél byt vyhodnocovan. Testovani musi byt zopakovano s
novym testem.

Oblast pro uchopeni se zkratkou analytu

Kontrolni linie (C)

Reakeni oblast

Testovaci linie (T)

Hranice maximalniho ponoru

Ponornd ¢ést

Jednotlivy test:

= - -
- =
Pozitivni Negativni Neplatny
Multitest:

Negativni na AMP+BZD+COC
Pozitivni na MOR/OPI+THC

Neplatny pro MOR/OPI
Pozitivni na THC

Multiline-dip test:

Negativni na AMP+COC+MOR/OPI
Pozitivni na THC

Neplatny pro AMP+MOR/OPI
Pozitivni na THC

Poznamka:

Barevnd intenzita linii C a T na testovaci membrané se muaze
lisit v zavislosti na jednotlivych parametrech. Test je pozitivni
pouze v pfipadé, Ze se neobjevi zadnad testovaci linie (T).
Pozitivni nebo sporné vysledky by mély byt potvrzeny pomoci
alternativni analytické metody (nap¥. GC/MS).

Vyjimka EtG:

Test je vyhodnocovan pomoci EtG vysledkové karty.
Interpretaci vysledkdi provedte srovnanim barvy linie v
testovaci oblasti (T) s liniemi na barevné karté.
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Vzor vysledkové karty

Pozor: Pouzivejte vysledkovou kartu, ktera je pfiloZzena v
baleni.

Negativni
V testovaci oblasti se zobrazi Cervena linie. Porovnejte linii

se vzorovymi liniemi na pfilozené EtG vysledkové karté.
Odpovida-li intenzita zbarveni linie jedné ze vzorovych linii
pro negativni vysledek, je vysledek testu povazovan za
negativni.

Pozitivni
V testovaci z6né se nezobrazi Zadnd linie nebo velmi slaba
linie. Porovnejte linii se vzorovymi liniemi na pfilozené EtG
vysledkové karté. Odpovida-li intenzita zbarveni linie jedné
ze vzorovych linii pro pozitivni vysledek, je vysledek testu
povaZovan za pozitivni.

Neplatny
Nezobrazi se kontrolni linie (C). Vysledek testu by nemél byt
hodnocen. Testovani musi byt zopakovano s novym testem.

ALKOHOLOVE TESTY / GHB TESTY
Negativni
Na reakénim poli neni patrné Zadné zbarveni. Barva se
shoduje s nize uvedenym vyobrazenim pro ,negativni“.
Pozitivni
Reakéni pole ma presné stejné nebo podobné zbarveni jako
,pozitivni” na vyobrazeni nize.

Neplatny
Vnéjsi okraje reakéniho pole vykazuji lehké zbarveni, hlavni
Cast pole vSak z(stava bezbarvd. Opakujte test s novym
testovacim prouzkem. Ujistéte se, Ze celd reakéni oblast je
nasycena vzorkem.

ALC:

Negativni Pozitivni
0,0%0 20,2%o0

GHB:

Pozitivni

Negativni Pozitivni

PARAMETRY ZFALSOVANI
Test je vyhodnocen pomoci pfilozené barevné skaly. Vysledky
jsou odecitdny porovnanim barev testovacich poli s
odpovidajicimi poli na barevné Skale.
OXIDANTY
Zelené nebo modrozelené zbarveni znaci zmanipulovani
pomoci oxidantl, protoZe oxidanty nejsou pfirozenou
slozkou modi.

SPECIFICKA HMOTNOST
Specifickd hmotnost moci se pohybuje v rozmezi od 1,003
do 1,030. Mo¢ dospélého clovéka s normalni stravou a
normdlnim pfijmem tekutin md primérnou specifickou
hmotnost 1,016-1,022. ZvySené hodnoty mohou byt ziskany
v pfipadé pritomnosti malého mnozstvi bilkovin. Smérnice
DOT stanovi, Ze specifickd hmotnost vzorku moci <1,003 je
dGkazem manipulace. Parametry specifickdi hmotnost a
kreatinin by mély byt vyhodnocovany spolecné, aby bylo
mozné manipulaci lépe indikovat.

pH
Normalni hodnoty pH se nachdzi v rozmezi 4,5 ai 8.
Hodnoty nizsi nez 4 nebo vyssi nez 9 prokazuji zfalSovani.

DUSITANY
Ackoliv dusitany nejsou pfirozenou soudasti moc¢i, mize byt
v nékterych vzorcich moéi zjisténa hladina dusitand do
3,6 mg/dl. Tato hodnota mulZe byt zplGsobena infekci
mocovych cest, bakterialni kontaminaci nebo nespravnym
skladovanim. Test zfalSovani vzorku modi nal von minden
povazuje jako abnormalni koncentraci dusitant nad
7,5 mg/dl.

GLUTARALDEHYD
Glutaraldehyd neni pfirozenou soucasti lidské modi, a proto
by se nemél vyskytovat v normalni moci. Jeho pfitomnost v
moci indikuje moZnou manipulaci. V pfipadé, Ze jsou ve
vzorku moci ketony, viak mlze byt ziskan falesné pozitivni
vysledek. Ketony se v moci vyskytuji, pokud osoba trpi
ketoacidézou, podvyZivou nebo poruchami latkové vymény.

KREATININ
Mnozstvi kreatininu vylouceného lidskym télem za den je
obvykle konstantni a zavisi na mnoZstvi svalové hmoty.
Smérnice DOT stanovi, Ze hladina kreatininu ve vzorcich
nizsi nez 20 mg/dl prokazuje manipulaci se vzorkem. A¢koliv
se mohou vyskytnout odchylky, které jsou zpusobeny
rozdily ve véku, pohlavi, stravé a svalové hmoté, vzorky s
hodnotami kreatininu niz8imi nez 20 mg/dl jsou povazovany
za zfalSované.

o] C€
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10. Kontrola kvality

Rychlé drogové testy nal von minden Drug-Screen® maiji
integrovanou procesni kontrolu v podobé kontrolni linie (C).
Kontrolni linie se utvafi na zakladé nezavislé reakce
antigen/protildtka a musi se vidy objevit bez ohledu na
koncentraci drogy a metabolitd ve vzorku. Kontrolni linie
slouzi k potvrzeni, ze bylo naneseno dostatecné mnoiZstvi
vzorku, a Ze test fungoval sprdvné. Z tohoto divodu
doporucujeme dokumentovat pritomnost kontrolni linie pfi
provadéni testu. Pokud se kontrolni linie neobjevi, je test
neplatny a musi byt zlikvidovan. Zkontrolujte, prosim, postup a
test zopakujte s novou testovaci kazetou. Pokud problém
pretrva, prestarite pouZivat testovaci sadu a kontaktujte svého
distributora.

nal von minden Drug-Screen® drogové rychlé testy jsou
vhodné pouze pro analyzu lidské modi.

Pfi vyhodnocovani nal von minden Drug-Screen® drogovych
testd musi byt zohlednény kfizové reakce nebo interakce.
Nahlédnéte prosim do oddilu ,Analytickd specificita" na
konci tohoto navodu k pouZziti.

Pozitivni vysledky ziskané nal von minden Drug-Screen®
drogovym testem musi byt potvrzeny jinou analytickou
metodou.

Vysledky testd by mély byt vidy vyhodnocovany pfi
zohlednéni vSech nalez a nikdy izolované od téchto nélez.
Pozitivni  vysledky prokazuji prfitomnost pfislusnych
drog/Iékd v modi, ale nezohledfuji pfitomnost otravy nebo
jeji rozsah, a nemohou ani vyjadrit frekvenci nebo velikost
jejich spotreby.

Existuje moznost, Ze vysledek testu je zkresleny diky
technické chybé, chybé pfi testovani nebo latkami di
faktory, které maji vliv na test a nejsou zde uvedeny.
Testovaci prouzek pro detekci alkoholu v moci nal von
minden je vysoce citlivy na pfitomnost alkoholu. Alkohol je
pfitomen v mnoha domdcich prostfedcich jako jsou
dezinfekce, deodoranty, parfémy, pfipravky na cisténi skla
nebo v nékterych lécich (véetné Iékl proti nachlazeni). Je-li
mozné ocekdvat alkoholové wvypary, mél by test byt
proveden v prostredi, kde se Zadné vypary nevyskytuji.

Rev. 5.01 2019-01-04 MiPu
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. Kayt
nal von minden Drug-Screen® -pikatestit ovat kilpailevia
immunoanalyyseja  eri  huumausaineiden ja  niiden
metaboliittien laadulliseen médritykseen ihmisen virtsasta.
Testi on tarkoitettu ammattikdyttoon  (ladketieteen
ammattilaiset). Testeja kdytetdan huumaus- ja lddkeaineiden
seulomiseen.

nal von minden Drug Screen® -pikatestit ovat in-vitro
diagnostiikkaan tarkoitettuja testeja ja ne on tarkoitettu vain
ammattikdyttoon. Pikatestit tarjoavat alustavan, visuaalisen ja

laadullisen testituloksen. Toissijainen analyysimenetelma
tarvitaan tulosten vahvistamiseksi. Kaasukromatografia-
massapektrometri (GC/MS) tai nestekromatografia-

massapektrometria ovat suositeltuja menetelmia.

Kaikki nal von mindenin testit ovat saatavilla vaihtoehtoisesti
my0s viivakoodilla varustettuna. Nama ovat merkitty “’BA”
paatteellad tuotenumeron jélkeen. Kayttamalla mukana tulevia
tietoja tuotenumeroa, erdnumeroa ja erdpaivad, Rapid Slice
Scanner (RSS II/1ll/Flash) kykenee tunnistamaan pikatestit
nopeasti ja automaattisesti. Talla tavalla varmistetaan nal von
mindenin pikatestien tarkka ja helppo tulkinta seka arkistointi.

nal von minden Drug-Screen® -virtsatestilld voidaan havaita
seuraavat aineet (testin parametriyhdistelmd on painettu
testipakkaukseen):

i i o Saatavilla olevat
Parametri* Huumausaine/Metaboliitti** ELEHLECIL)
raja-arvot [ng/mL]

ACL i i 200

AMP Amfetamiini 1000/ 500 / 300

BAR Sekobarbitaali 300/ 200

BUP Bubrenorfiini- B3-D-Glukuronidi 5/10

BZD Ol i 300/200/ 100

coc Betntsoyyliekgoniini 300/ 200/ 100

cot Kotiini 1000 / 200

£DDP Z-IEtyIide.eni-1,'5-Pir.netnyi-3,3- 100
Difenyylipyrrolidiini

EtG Etyyliglukuronidi 500

FYL Fentanyyli + metaboliittien 10

HRN/6-MAM 6 ylimorfiini 10

KET jiini 1000

LSD Lysergihapon dietyyliamidi 10

MDA Metyleenidioksi jiini 500

MDMA 3,4- N!'etyleenidioksimetam- 500
fetamiini

MDPV Metyleenidioksipyrovaleroni 500

MET Metamfetamiini 1000 /500 / 300

MOR/OPI Morfiini 2000 / 300 / 100

MPD Metyylifeni ti 150

maL N kvaloni 300

MTD Metadoni 300

Ooxy Oksikodoni 100

PCM Parasetamooli/Asetaminofeeni 5000

PCP F klidiini 25

PPX D-Propoksifeeni 300

PGB Pr iini 500

SPC/K2 JWH-073/JWH-018 50/20

TCA Nortriptyliini 1000 / 500 /300

500 /300 / 200/

THC 11-nor-A9-THC-9-COOH 150/50 /25

TIL Tilidiini 300

T™ML Tramadoli 200/ 100

TzD Tratsodoni 25

ZAL Tsaleploni 100
Zolpidem-fenyyli-4-

oL karboksyylihappo 2

Z0P Tsopikloni metaboliittien 50
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Alkoholi:

rvo [%o]
0.2

GHB:

Raja-arvo

Huumausaine**
[ug/ml]

Parameteri*

y-hydroksivoihappo
Manipulaatioparametri:

Parameteri*

CREA Kreatiniini
GLUT Glutaraldehydi
NIT Nitriitti

OXI Valkaisuaineet
pH pH

SG Ominaispaino

*Lyhenne painettu testiin.
**Aine, jota kéytetdan eri raja-arvojen kalibrointiin.

3. Testiperiaate

Huumetestit

Kaikki nal von minden Drug-Screen® -huumepikatestit
noudattavat samaa testiperiaatetta. Potilasndyte imeytyy
testiin ja kulkeutuu kapilaarisesti pitkin testiliuskaa. Mikali
ndytteen sisdltdamd huumekonsentraatio alittaa maaritetyn
raja-arvon, huume ei kylldsta vasta-aineiden sitoutumiskohtia.
Tallin vapaat, kultakonjugoituneet vasta-aineet reagoivat
testikentdassa  olevien huumekonjugaattien kanssa ja
testilinjalle ilmestyy variviiva ko. huumausaineen kohdalle.
Mikdli ndytteen huumepitoisuus ylittda raja-arvon, nayte
kyllastaa kultakonjugoituneet vasta-aineet ja testilinjalle ei
ilmesty vériviivaa. Kultakonjugoituneiden vasta-aineiden tulee
aina  reagoida  kontrollilinjan  vasta-aineiden  kanssa
muodostaen punaisen konrolliviivan.

Alkoholitestit / GHB testit

nal von minden Alcohol-Screen -alkoholitestit, sekd nal von
minden Drug-Screen® GHB -testit, koostuvat muoviliuskasta,
johon on kiinnitetty reaktioalue. Reaktioalue sisaltaa
kemiallisen jarjestelman, joka kayttaa erittdin sensitiivista
entsyymireaktiota alkoholin ja GHB:n havaitsemiseen ihmisen
virtsasta. Mikali ndyte on positiivinen, reaktioalueen vari
vaihtuu vélittémasti, osoittaen positiivisen testituloksen.

Manipulaatiotestit

Manipulaatio parameteilld voidaan havaita virtsandytteiden
manipulointiyritykset, ennen  varsinaisen  huumetestin
suorittamista. Kaikki kuusi testia perustuvat
varinmuutosreaktioon testialueen reagenssin ja virtsandytteen
komponettien valilla. Testit mahdollistavat tarkean esi-
seulonnan laadukkaan ndytteen varmistamiseksi jokaiselle
huumetestille. Testit tarjoavat semikvantitatiivisen tuloksen
kreatiinille, nitriitille, pH-arvolle, ja ominaispainolle. Testi
havaitsee myo6s glutaraldehydin ja oksidantit laadullisena
madrityksena. Tulokset luetaan vertaamalla testikentan vareja
purkin kyljessd olevaan varikarttaan.

Valkaisuaineet: Testi valkaisuaineiden osoittamiseen virtsasta
Testi havaitsee virtsasta valkaisuaineita kuten
pyridiniumkloorikromaattia, joita ei ole ihmisen virtsassa
luonnollisesti. Testi on negatiivinen, jos vari on valkoisesta
pastellinvihreddn, ja positiivinen, jos se on vihred tai
vihrednsininen.
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Ominaispaino: Testi laimennuksen havaitsemiseen

Testi perustuu pKa-arvon muutokseen tietyissa
polyelektrolyyteissa suhteessa ionikonsentraatioon.
Virtsandytteen alhainen ominaispaino antaa testikentdssa
sinisen  tai  sini-vihredn ja korkea  ominaispaino
vihredn/kellertavan varikompleksin.

pH: Testi havaitsee ndytteeseen lisdtyt hapot ja emakset

Testi perustuu tunnettuun mentelmaan, jossa kaksi eri pH-
indikaattoria muodostavat helposti erotettavissa olevan
varituloksen laajalla  pH-arvoalueella. Testikentdn vari
vaihtelee tuloksesta riippuen oranssista keltaiseen (alhainen
pH) tai vihredsta siniseen (korkea pH).

Nitriitti: Testi nitriittien havaitsemiseen naytteestd

Nitriitti reagoi aromaattisen amiinin kanssa muodostaen
diatsoniumsuolaa happamassa aineessa. Diatsoniumsuola
reagoi indikaattorin kanssa muodostaen vaaleanpunaisen/
purppuran varikompleksin testikentassa.

Glutaraldehydi: Testi havaitsee lisatyt aldehydit
Glutaraldehydin aldehydiryhmd reagoi indikaattorin kanssa
muodostaen vaaleanpunaisen/violetin varikompleksin
testikentdssa.

Kreatiini: Testi ndytteen laimennuksen havaitsemiseen
Kreatiniini  muodostaa  kreatiniini-indikaattorin  kanssa
violettiruskean varikompleksin. Kreatiniinin konsentraatio on
suoraan verrannollinen testikentan varin voimakkuuteen.

4. Tarvittavat materiaalit

Pakkauksen mukana:

o Yksittdis- tai multitestit

e Pakkausselosteet

e Tarvittaessa varikortti, jonka avulla voidaan lukea EtG-, ALC-
, GHB- ja manipulaatiotestin tuloksia

Muut tarvittavat materiaalit:
e Ajastin

e Hanskat

e Virtsakuppi

5. Varastointi ja sdilyvyys

nal von minden Drug-Screen® -testit voidaan sdil6a, joko
huoneenlammossa tai jaahdytettynd (2-30 °C) normaalissa
ilmankosteudessa. Ald kaytd testeja pakkauksessa olevan
paivamaaran jalkeen. Tuotteet ovat herkkia kosteudelle.
Yksittdistesteja kaytettdessa, testi tulee kayttdd heti
yksittdispakkauksen avaamisen jalkeen. Testit, joiden pakkaus
on vahingoittunut tulee havittaa. Yksittaistestien ollessa
pakattuna avattavaan muovipurkkiin, tulee purkki sulkea
huolellisesti, kun pakkaukseen jaa vield testeja.

6. Varoitukset ja varotoimet
L]

Vain in vitro-diagnostiikkaan.

Vain lddketieteen ammattilaisten kayttoon.

Testid ei tule kayttaa erdapaivan jalkeen.

Virtsandytteet voivat olla tartuntaldhteita: asianmukainen
(hygieeninen) kasittely ja kdytettyjen testien havittdminen
niille tarkoitettuihin laboratoriojateastioihin on
suositeltavaa.

Sadilytys 2-30 °C, ei saa jaatya.

Testid ei tule kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Testi tulee kayttaa heti pakkauksesta poistamisen jalkeen.
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Vain yhta kayttokertaa varten.

Ala kosketa reaktiotyynyja/reaktiokenttia.

Virtsandytteet voivat olla tartuntaldhteitd: asianmukainen
(hygieeninen) kasittely ja kdytettyjen testien havittdminen
niille tarkoitettuihin laboratoriojateastioihin on
suositeltavaa.

e Ohjeet ALC-parametrille  soveltuvat vain
parametrille, ei EtG-parametrille.

alkoholi-

7. Ndytteen kerdys, valmistelu ja sdilytys

Virtsandyte tulee kerdtd puhtaaseen ja kuivaan muovi- tai
lasipurkkiin. Virtsandyte voidaan kerata mihin vuorokauden
aikaan tahansa. Mikali naytettd ei testata heti, se voidaan
sdilod 2-8 °C lampotilassa 48 tunnin ajan. Mikali ndytteita
sdilotaan pidempaan, tulisi sdilytyslampdtilan olla alle -20 °C.

Pakastettu virtsandyte tulee tuoda huoneenlampd6n ennen
testausta. Pakastetut ndytteet tulee sekoittaa hyvin
sulattamisen jalkeen. Ndytteiden uudelleen pakastamista tulisi
vélttaa. Testit on kaytettdva kolmen kuukauden kuluessa
kanisterin avaamisesta. Merkitse avaamispaivamaara muistiin.

8. Testin suorittaminen

Huomioi poikkeavat tulosten tulkinta-ajat alkoholi (ALC),

GHB ja manipulaatio parametreille:

1. Jaahdytetyt testit ja ndytteet  tulee  tuoda
huoneenlampoon (15-30 °C). Poista testi pakkauksestaan
tai purkistaan; Poista multikastotestien suojakorkki.
Purkit tulee sulkea wuudelleen tiukasti liuskojen
ottamisen jilkeen!

2. Upota testiliuska tai multikastotesti virtsandytteeseen
ndkyvissa olevaan (MAX) merkkiin asti 15-30 sekunnin
ajaksi. Nayte ei saa ylittaa MAX merkkia.

3. Aseta testikasetti puhtaalle ja tasaiselle alustalle. Aseta
multikastotestin suojakorkki takaisin.
4. Kaynnista ajastin.
5. Tulosten tulkinta:
a.Lue tulokset 5 minuutin kuluttua. On suositeltavaa
varmistaa tulos 8 minuutin kuluttua (EtG-testeissa
10 minuutin kuluttua). Ald tulkitse tuloksia enda yli
8 minuutin kuluttua (10 minuutin kuluttua EtG-
testeille).
b.Lue alkoholitestin tulokset 2-3 minuutin kuluttua. Yli
3 minuutin jilkeen tapahtuvat varinmuutokset ovat
diagnostisesti merkityksettomia.
c.Lue GHB-testin tulokset 3 minuutin kuluttua. Yli
5 minuutin jilkeen tapahtuvat varinmuutokset ovat
diagnostisesti merkityksettomia.
d.Lue manipulaatioparametrien tulokset 1-2 minuutin
kuluttua. Yli 2 minuutin jidlkeen tapahtuvat
varinmuutokset ovat diagnostisesti merkityksettémia.
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6. Tulosten tulkinta Rapid Slide Scanner (RSS) -laitteella:

. Mikéli kaytat Rapid Slide Scanner (RSS) -laitetta, tulkitse
tulokset ilmoitettujen aikojen puitteissa. Voit kayttaa
tdhdn tarkoitukseen myds integroitua ajastintoimintoa.
Varmista, etta valitset oikean testin kdyttamalla Scanner-
ohjelmistoa  (katso RSS  kayttoohje). Luettaessa
kaksipuolisia testejd, tulee skannaus aloittaa aina testin
etupuolelta. Parametrit ovat usein aakkosjarjestyksessa.
Esimerkiksi AMP on aina etupuolella.

Mikéli olet ostanut viivakoodatun testin (tuotekoodin
jalkeen lukee ‘BA’), valitsee skanneri automaattisesta
erdkohtaiset kalibrointitiedot. Ennen kuin aloitat
kayttamaan viivakoodattuja testeja uudesta tuote-erasta,
tulee erdkohtaiset kalibrointitiedot tuoda (katso RSS

[
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kayttdohje).  Testin  arviointi  voidaan  suorittaa
noudattaen RSS:n kdyttoohjeessa esitettya tapaa.
E]!;fLIEI
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9. Tulosten lukeminen

Huumetestit

Testialue (T) ilmaisee mahdollisen huumausaineldydéksen

virtsanayttesta. Kontrollialue (C) ilmaisee testituloksen kelpoi-

suuden.

Negatiivinen
Seka testialueelle (T) etta kontrollialueelle (C) ilmestyy
punainen viiva. Tulos osoittaa, ettd huumeen pitoisuus
alittaa maarittamiseen vaaditun rajan, tai huumetta ei
esiinny ndytteessa lainkaan.

Positiivinen
Vain kontrollialueelle (C) ilmestyy punainen viiva.

Mitatén
Mikali kontrollialueelle (C) ei ilmesty viivaa, virtsandyte ei
ollut riittdva, tai testin tulos on mitdtén. Suorita testi
uudestaan uudella testilla.

Kasittelyalue

Kontrolliviiva (C)
Reaktioalue

Testialue (T)
Maksimiviiva (MAX)

Naytetyyny
Yksittdistesti:
= - -
- =
Positiivinen Negatiivinen Mitdton

Multitesti:

Negatiivinen AMP+BZD+COC
Positiivinen MOR/OPI+THC

Mitatén MOR/OPI
Positiivine THC

Multiline-Dip testi:

Negatiivinen AMP+MOR/OPI+COC
Positiivine THC

Mitatén AMP+MOR/OPI
Positiivine THC

Huomio:

C- ja T-viivojen varien voimakkuus voi vaihdella parametrien
valilla. Mikali T-viivaa ei ilmesty, testi on positiivinen.
Positiiviset ja epdselvat testitulokset tulisi varmistaa
varmistusanalyysissa.

Poikkeus: EtG

Testid luetaan vertaamalla tulosta sen mukana tulleeseen
EtG-védrikorttiin. Tulokset tulkitaan lukemalla testiviivaa (T)
ja vertaamalla sita varikorttiin.

Esimerkki vérikortista

Huomio: Olkaa hyvd ja kayttdkdaa pelkdstaan pakkauksen
mukana tulevaa tuloskorttia.

Negatiivinen
Testialueelle (EtG) ilmestyy punainen viiva. Vertaa viivaa
mukana toimitetun tuloskortin viivoihin. Mikali viiva vastaa
kortin negatiivisia viivoja, testi tulisi tulkita negatiiviseksi.
Testialueesta riippumatta, kontrollialueelle (C) tulisi aina
ilmestyd punainen viiva.

Positiivinen
Testialueelle (EtG) ei ilmesty viivaa tai viiva on erittdin
heikko. Vertaa viivaa mukana toimitetun tuloskortin
viivoihin. Mikali viiva vastaa kortin positiivisia viivoja, testi
tulisi  tulkita positiiviseksi. Testialueesta riippumatta,
kontrollialueelle (C) tulisi aina ilmestyd punainen viiva.
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Mitéton
Havaittavaa kontrolliviivaa (C) ei ilmesty testialueelle. Testia
ei tulisi tulkita, mikali kontrolliviivaa ei ilmesty. Testi tulee
uusia uudella testilla.

Alkoholitestit / GHB-testit

Negativinen
Reaktioalueen vari ei vaihdu. Vari vastaa ‘negative’ -kohtaa
allaolevassa kuvassa.

Positiivinen
Reaktioalue muuttuu saman vériseksi - tai samankaltaisen
variseksi - kun allaolevan kuvan kohta ‘positive’.

Mitatén
Reaktioalueen ulkoreunat saattavat varjaytya hiukan, mutta
reaktioalue sdilyy padosin varittomand. Toista mittaus
uudella testilld, ja varmista, ettd koko reaktioalue on
kyllastynyt ndyteaineella.
ALC:

Negatiivinen Positiivinen
0.0%o 20.2%0

GHB:

Negatiivinen Positiivinen Positiivinen

Manipulaatioparametrit

Testin tulos arvioidaan testin mukana tulevan varikortin

avulla. Vérikorttia verrataan testissd oleviin vastaaviin

varikenttiin.

VALKUAISAINEET
Virtsa ei sisalld normaalisti valkaisuaineita: naytteet, jotka
antavat positiivisen tuloksen valkaisuainelle, voidaan tulkita
manipuloiduiksi.

OMINAISPAINO
Virtsan ominaisapaino vaihtelee vdlilla 1.003-1.030.
Aikuisilla, joilla on normaali ruokavalio ja nestetasapaino,
virtsan ominaispaino  vaihtelee valilla  1.016-1.022.
Korkeampi arvo voi viitata lilan vahdiseen proteiinin
saantiin. Mikéli virtsan ominaispaino alittaa rajan 1.003, on
kyseessa manipuloitu nayte. Ominaispaino- ja
kreatiniiniarvoja tulisi aina tulkita yhdessa, jotta saadaan
todellinen kuva naytteen mahdollisesta manipuloinnista.

pH
Virtsan normaali pH-arvo on vililld 4.5-8.0. pH-arvot alle 4.0
tai yli 9.0, viittaavat virtsandytteen manipulointiin.

NITRUTTI
Nitriitti ei ole normaalisti virtsassa esiintyva aine.
Virtsanadytteen nitriittitaso voi kuitenkin olla jopa 3.6 mg/dL,
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johtuen esimerkiksi virtsatientulehduksesta, naytteen
bakteerikontaminaatiosta tai virtsandytteen
epadasianmukaisesta  varastoinnista.  Mikali  ndytteen
nitriittitaso ylittdd 7.5 mg/dL, testi antaa positiivisen
tuloksen ja ndyte voidaan tulkita manipuloiduksi.

GLUTARALDEHYDI
Glutaraldehydin  ilmeneminen viittaa virtsanaytteen
manipulointiin, silla se ei ole virtsasta normaalisti loytyva
aine. Tulee huomioida, ettd testi voi antaa vaaran-
positiivisen tuloksen glutaraldehydille, mikali virtsa sisaltaa
ketoaineita. Virtsassa olevat ketoaineet voivat johtua
ketoasidoosista, nalkiintymistilasta tai
aineenvaihduntahairioista.

KREATIINI
Paivittainen kreatiniinin eritys, riippuen kehon
lihasmassasta, on vyleensd vakio. Kreatiniinin maardan
saattavat vaikuttaa ihmisen ikd, sukupuoli, ruokavalio seka
lihasmassa. Virtsandyte voidaan tulkita manipuloiduksi,
mikéli sen kreatiniinipitoisuus alittaa 20 mg/dL.

10. Laaduntarkkailu

nal von minden huumetesteissa on integroitu laaduntarkkailu
konrolliviivan avulla (C). Kontrolliviiva ilmestyy itsenaisesti
antigeenireaktion ansionta, ja viivan tulee ilmestya aina
rilppumatta ndytteen huume ja metaboliitti konsentraatiosta.
Viiva varmistaa, ettd tarvittava maara testiainetta on lisatty ja
testi toimii normaalisti. Tdstd syystd on erittdin suositeltavaa,
ettd testiviivan ilmestyminen varmistetaan aina testeja
suorittaessa. Mikali kontrolliviivaa ei ilmesty, testi on mitaton
ja tulee havittaa. Tarkista testin suorittaminen ja toista testi
uudella liuskalla. Mikali ongelma jatkuu, lopeta testin kaytto ja
ota yhteytta paikalliseen toimittajaan.

11. Testin rajoitukset

e nal von minden Drug-Screen® testit soveltuvat vain ihmisen

virtsanaytteiden analysointiin.

Ristikkaisreaktiivisuus, seka vuorovaikutusprofiili tulee ottaa

huomioon arvioitaessa nal von minden Drug-Screen®

testien tuloksia. Ole hyvd, katso kohta “Analyyttinen
spesifisyys” pakkausselosteen lopusta.

Positiiviset testitulokset tulee varmistaa jollain muulla

menetelmallad.

Testituloksia tulee tulkita aina kaikkien todisteiden valossa,

eivain yhden testin.

Positiivinen  tulos  tarkoittaa, ettd virtsassa on

huumeen/ldikkeen metaboliitteja. Testi ei ndytd virtsan

myrkkypitoisuuksia, huumausaineen tarkkaa ma&araa tai
kayton tiheytta.

e On mahdollista, ettd testin tulos on virheellinen teknisen
virheen, testin vaaran suoritustavan tai jonkin muun seikan
takia.

e nal von minden alkoholitesti on erittdin herkkd. Monista
normaaleista kodeista olevista tuotteista I6ytyy alkoholia
mm. puhdistusaineet, deodorantit ja ladkkeet. Jotta testi
olisi mahdollisimman tarkka, suorita testi tilassa, jossa ei ole
alkoholihoyryja.
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1. Avsedd anvdndning

nal von minden Drug-Screen® snabbtest &r en konkurrerande
immunoanalyser for kvalitativ detektion av olika droger och
drogmetaboliter i humant urin. De kan anvdndas som stod i
screening vid missbruk av mediciner/droger eller fér att
Overvaka det terapeutiska anvandandet.

nal von minden Drug-Screen® snabbtest &r in-vitro
diagonstiska enheter och &r endast avsedda for professionellt
bruk. Snabbtesten ger endast ett visuellt, kvalitativt och
preliminart analytiskt testresultat. Andra analytisk metoder
bor utforas for att verifiera resultatet. Gaskromatografi-
masspektrometri (GC-MS) eller  vatskekromatografi-
masspektrometri (LC-MS) &r de metoder som féredras. Kliniskt
overvagande och professionell utvardering av varje
testresultat bor efterstravas, speciellt i fall av prelimindra
positiva resultat.

Alla nal von mindens snabbtester finns &dven tillgéangliga i
streckkodversioner. Dessa har bendamningen ”BA” efter
artikelnumret. Genom att anvdnda informationen om
artikelnumret, Lot-numret och utgangsdatumet, kan var Rapid
Slide Scanner (RSS Il/Il/Flash) identifiera snabbtesterna
snabbt och automatiskt. Pa detta satt, kan en Lot-specifik och
enkel utvdrdering och dokumentation av nal von mindens
snabbtester garanteras.

2. Cut-offs

Foljande parametrar kan testas med nal von minden Drug-
Screen® snabbtest (testets parameterkombination ar tryckt pa
pasen for testet):

Parameter*

gliga

e
Drog/Metabolit Cut-offs [ng/mL]

ACL 7-aminoklonazepam 200

AMP i 1000 / 500 / 300

BAR Sekobarbital 300/ 200

BUP Buprenorfin-B3-D-Glukuronid 5/10

BZD O; 300/200/ 100

coc Bensoylekgonin 300/ 200/ 100

cot Kotinin 1000/ 200

£DDP 2-'Ethylidin-1,5-'D.imethyI-3,3- 100

Diphenylpyrrolidin

EtG Etylglukuronid 500

FYL Fentanyl + metaboliter 10

HRN/6-MAM 6-monoacetylmorfin 10

KET Ketamin 1000

LSD Lysergsyredietylamid 10

MDA Methylendioxyamfetamin 500

MDMA 3,4-Methylendioxy in 500

MDPV Metylendioxipyrovaleron 500

MET Metamfetamin 1000 /500 / 300

MOR/OPI Morfin 2000 /300 / 100

MPD Metylfenidat 150

maL Metakvalon 300

MTD Metadon 300

OXY Oxykodon 100

PCM P; |/ inofe 5000

PCP Fencyklidin 25

PGB Pregabalin 500

PPX D-Propoxifen 300

SPC/K2 JWH-073/JWH-018 20/ 50

TCA Nortriptylin 1000 / 500 / 300
500/300/200/

THC 11-nor-A9-THC-9-COOH 150 /50/25

TIL Tilidin 300

TML Tramadol 200 /100

TzD Trazodon 25

ZAL Zaleplon 100

Z0L Zolpidem-phenyl-4-carboxylic Acid 25

Z0P Zopiklon metaboliter 50
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Alkohol:
Detek-
* *x
Parameter’ Substans’ tionsgrins[%]
ALC Etanol 0.2
GHB:
Detektionsgrans
Parameter* Substans**
[ug/mL]
GHB | y-Hydroxybutyric Acid 10

Manipulationsparametrar:

Parameter* Substance**
CREA Kreatinin

GLUT Glutaraldehyd

NIT Nitrit

OoxI Oxidanter

pH pH

SG Densitet

*Forkortning tryckt pa testet.
**Substans som anvéands for kalibrering av olika cut-off nivaer.

DROGTESTER

Alla nal von minden Drug-Screen® snabbtest ar baserade pa
samma beprovade testprincip. Patientprovet tillimpas pa
insamlingsdynan  och  férs langs testremsan med
kapillarkrafter. Detta leder till att de fria guld-konjugerade
antikropparna, lokaliserade nara insamlingsdynan,
transporteras langs testremsan tillsammans med urinprovet. |
héndelse av negativt prov, nar de fria guld-konjugerade
antikropparna testlinjeomradet, dar substansen (t.ex. THC) blir
immobiliserad. Dessa immobiliserade lakemedel/droger blir
erkdanda och bundna av de guld-konjugerande antikropparna.
P4 detta satt ackumuleras guldpartiklarna pa T-linjen och
orsakar en synlig rod linje, som indikerar ett negativt resultat.
Om en drog finns i provet, ar dessa redan bundna efter att
provet tillsatts av de guld-konjugerade antikropparna i
konjugatdynan.

Om lakemedels- eller drogkoncentrationen i patientprovet
Overskrider cut-off nivan for testet, blir alla bindningar
ockuperade och kan inte bindas pa T-linjen.

Darfor, i fall av positiva prover 6ver cut-off nivan, kommer
ingen T-linje att framsta. | samtliga fall kommer
guldkonjugatet att na kontrollregionen dar de kommer att
vara bundna av antikropparna pa membranet. For att indikera
att testet ar giltigt, kommer en rod kontrollinje alltid framsta.

ALKOHOLTEST / GHB TEST

nal von minden Alcohol-Screen alkoholtestet och nal von
minden Drug-Screen® GHB testet bestar av en plastremsa med
ett reaktionsfalt. Reaktionsfaltet innehaller ett kemiskt system
som har en valdigt kanslig enzymatisk reaktion for detektionen
av alkohol respektive GHB i humana urinprov. Vid kontakt
med positiva urinprov dndrar reaktionsfaltet farg direkt, vilket
indikerar ett positivt testresultat.

MANIPULATIONSPARAMETRAR

Manipulationstesten ar ett hjalpmedel i preanalys av
urinprover, for att upptacka eventuella
manipulationsmetoder. Alla sex tester ar baserade pa en
fargreaktion av indiktationsreagenserna pa reaktionsdynorna
med substanserna som finns i urinprovet. Testerna mojliggor
en viktig preanalys av urinprovet och ger en semikvantitativ
detektionsmetod for kreatinin, nitrit, pH och densitet och en
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kvalitativ detektionsmetod for glutaraldehyd och oxidanter i
urinprover.  Resultaten avldses genom att jamfora
reaktionsdynorna med den medféljande fargkartan.

OXIDANTER

Testet ar baserat pa reaktionen av en indikator med
oxiderande substanser, som inte finns naturligt i humant urin.
T.ex. blekmedel och pyridinium klorokromat. Fargen varierar
fran vit till pastell gront for ej manipulerade prover, och fran
gront till bla-gront vid manipulerade prover.

DENSITET

Testet dr baserat pa den synliga pk, férdndringen av poly-
elektrolyter, som &r immobiliserade pa reaktionsdynan.
Katjoner som finns i urinet reagerar med de poly-elektrolyt
anjoner som leder till frigérandet av vatejoner och darigenom
en férandring av pH vérdet. Denna forandring av pH vardet
detekteras av en indikator. S& smaningom, med testet,
kommer koncentrationen av katjoner i urinprovet detekteras
och ddrmed indikera en fargférandring i reaktionsdynan.
Indikatorn visar en bla eller bla-gron farg for urin med lag
jonkoncentration, och en grén/gul farg kommer framsta vid
hogre jonkoncentration.

pH: Detektion av manipulation med syror eller baser

Testet ar baserat pa ett dubbelt indikatorsystem. Med denna
metod, kan en bred pH-intervall mellan pH 2 och pH 10
detekteras. Detta innebar att de enkla urskiljbara
fargférandringarna skiljer sig fran orange vid laga pH-varden
till gront och blatt vid héga pH-varden.

NITRIT: Test for tillsatt Nitrit

| en sur milj6, reagerar nitrit med en aromatisk amin som
formar en diazoniumférening, som i sin tur ger en rosa/lila
fargning tillsammans med en kopplingskomponent.
GLUTARALDEHYD: Detektion av reagenser innehallande
Glutaraldehyd

| reaktionsdynan bygger glutaraldehyd en alkalisk
tillaggsprodukt, som reagerar med en indikator for att
producera en rosa/lila farg.

KREATININ: Test fér utspddning

Kreatinin reagerar med kreatininindikatorn under alkaliska
forhallanden  och producerar  en lila-brun  farg.
Koncentrationsnivan ar  direkt proportionell med
fargintensiteten pa reaktionsdynan.

4. Material

Tillhandahallet material:

e Singeltest / multitest

e Bipacksedel

e Vid behov, fargkarta for tolkning av EtG, ALC, GHB och
manipulationsresultat

Ovrigt nédvandigt material:
e Tidtagarur

e Handskar

e Urinbagare

5. Forvaring och hallbarhet

nal von minden Drug-Screen® snabtester kan forvaras i
antingen rumstemperatur eller kylda (2 till 30°C) vid normal
luftfuktighet. Anvand inte testet efter passerat utgangsdatum.
Produkten ar fuktkanslig. Nar individuellt forpackade tester
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anvdnds, bor de anvandas direkt efter att den individuella
forpackningen har 6ppnats. Tester fran skadade forpackningar
ska kasseras. Nar singeltester forpackade i tuber anvands, ska
tuben aterforslutas pa korrekt satt direkt efter att ett
singeltest avlagsnats och det finns tester kvar i tuben. Testen
ska anvdndas inom 3 manader efter att behallaren 6ppnats.
Vanligen notera 6ppningsdatumet.

6. Forsiktighetsatgérder

Endast for in-vitro diagnostisk anvanding.

Anvands enbart av medicinsk personal.

Endast engangsanvéandning.

e Forvara testerna mellan 2-30 °C och frys inte ned testerna.

e Anvand inte tester efter att utgangsdatumet har passerats.

e Anvand inte tester med skadad forpackning.

Efter att testet tagits ut ur férpackningen, ska det utforas

omedelbart.

ROr ej uppsamlingsdynan eller reaktionsfaltet.

e Provmaterial kan vara smittférande. Under testproceduren,
ska standard riktlinjer for hantering av potentiellt
smittférande material och kemiska reagenser efterforljas.

e ALC instruktionerna ar endast tillampade fér parametern

ALC, och inte alkoholmarkéren EtG.

7. Provuppsamling, Forvaring och Hallbarhet

Urinprovet maste samlas upp i en ren och torr plast- eller
glasbagare. Anvdnd urin som samlats upp under dagen. Om
testutforandet inte kan genomforas direkt maste provet
forvaras under 2-8 °C i upp till 48 timmar. Vid forvaring en
langre tid bor proven férvaras under -20 °C.

Lat kylda varuprov ateruppnd rumstemperatur innan
testutférandet. Frusna prov maste blandas noggrant efter
upptining. Undvik att frysa och tina upp upprepande ganger.

8. Testprocedur

Notera de olika avldsningstiderna fér alkohol (ALC), GHB och

manipulationsparametrarna:

1. Nedkylda test och urinprov bor tas fram till
rumstemperatur (15-30 °C). Ta ut testen fran foliepasen
eller tuben; avldgsna skyddslocket fran multitesten.
Stang tuberna ordentligt direkt efter att du avldagsnat de
testremsor som ska anvédndas!

2. Doppa testremsan eller multitestet i urinprovet anda upp
till  markeringen (MAX) och hall kvar remsan i
15-30 sekunder. Vétskan far inte Overskrida MAX
markeringen.

3. Placera testet pa en ren och plan yta. Ligg tillbaka
skyddslocket pa multitest.

4. Starta timern.

5. Avlasning av resultat:

. Avlas resultaten av drogtesten efter 5 minuter. Det

rekommenderas att bekrdfta positiva resultat efter

9]
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8 minuter (betrdffande EtG vid 10 minuter) Avlds inte
resultaten efter mer dn 8 minuter (betréffande EtG ska
testet inte avldsas efter mer &n 10 minuter).

. Avlas resultaten av alkoholtesterna efter 2-3 minuter.
Fargforandringar som sker efter 3 minuter har inget
diagnostiskt vérde.

. Avlds  resultaten av GHB efter 3 minuter.

Fargforandringar som sker efter 5 minuter har inget

diagnostiskt vérde.

Avlds manipulationsparametrarna efter 1-2 minuter.

Fargforandringar som sker efter 2 minuter har inget

diagnostiskt varde.

6. Avldsning med hjalp av en Rapid Slide Scanner (RSS):

. Om du anvander en Rapid Slide Scanner (RSS) ska testet
avldsas vid den angivna tiden. For detta andamal kan du
dven anvanda den integrerade timer funktionen. Var
noga med att valja ratt test genom att anvanda Scanner-
Software (se RSS handboken). For dubbelsidiga multitest
maste man borja med att skanna framsidan av testet.
Parametrarna ar oftast i alfabetisk ordning; t.ex. sa &r
AMP alltid pa framsidan.

. Om du har kopt ett test med streckkod (med ‘BA’ efter
artikelnumret) kommer skannern automatiskt valja LOT-
specifika  kalibrationsdatan for detta test. Fore
anvandningen av en ny batch (produktion) av test med
streckkod ska man importera den LOT-specifika
kalibreringsdatan (se RSS handboken). Efter detta kan du
utféra evalueringen av testet sa som det beskrivs i RSS
handboken.

o

o

Q-

)

o

[

e

/

~<._//

9. Tolkning av resultat

DROGTESTER

Reaktionsfaltet innehaller ett testlinjeomrade (T) for drogen
som ska detekteras samt ett kontrollinjeomrade (C).

Negativt
Ett drogfritt urinprov eller ett urinprov med en
drogkoncentration lagre dn avgransningsvardet (cut-off) for
ett test analyserades. En testlinje framstar i
testlinjeomradet (T) eller alla linjer framstar bredvid den
passande parameter forkortningen i en multitestenhet,
samt narvaron av kontrollinjen (C).

Positivt
Inga linjer framstar i testlinjpomradet (T). Endast
kontrollinjen (C) &r synlig. Vid fall av en blandad
drogkonsumtion, kan flera linjer i en multitestenhet vara
franvarande.

Ogiltigt
Ingen kontrollinje framstar i kontrollinjeomradet (C).
Testresultat ar ogiltigt och ska inte rdknas. Testet maste
upprepas med en ny testenhet.

von m N

Hndtag med forkortning av substansen

Kontrollinje (C)

—
Testregion
gz Testlinie (T)
1
- Maximum nedséankningsmarkering
Nedsankningsomrade
Singletest:
= - -
-~ =
Positivt Negativt Ogiltigt
Multitest:

Negativt for AMP+BZD+COC Ogiltigt for MOR/OPI

Positivt for MOR/OPI+THC Positivt fér THC
Multiline-dip test:
- - =
= =
- - -

Negativt fér AMP+MOR/OPI+COC
Positivt for THC

Ogiltigt fér AMP+MOR/OPI
Positivt for THC

Notera:
Fargintensiteten pa kontroll- och Testlinjer pa testmembranet
kan variera mellan olika parameterar. Endast om ingen
testlinje framstar, ar testet positivt. Positiva och oklara
resultat ska verifieras med en annan analytisk metod (t.ex.
GC/MS).

Undantag for EtG:

Avlasningen av testresultatet ska goras med det medféljande
EtG resultatkortet. Vid tolkningen av resultatet ska
testlinjens (T) fargintensitet jimféras med linjerna pa
resultatkortet.
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Exempel fargkort

Uppmédrksamma: Vénligen anvind det medsdnda

resultatkortet vid tolkning av resultat.

Negativt:
En rod linje kommer synas i testlinjeomradet (T). Jamfor
denna linje med exempellinjerna pa det medféljande
resultatkortet. Om testlinjens (T) fargintensitet stammer
Overens med resultatkortets exempel for negativt resultat,
ska resultatet tolkas som negativt.

Positivt
Ingen linje eller en valdigt svag linje kommer synas i
testlinjeomradet (7). Jamfoér denna linje med
exempellinjerna pd det medféljande resultatkortet. Om
testlinjens (T) fargintensitet stdmmer Overens med
resultatkortets exempel for positivt resultat, ska resultatet
tolkas som positivt.

Ogiltigt
Ingen kontrollinje framstar i kontrollinjeomradet (C).
Testresultat ar ogiltigt och ska inte raknas. Testet maste
upprepas med en ny testenhet.

ALKOHOLTEST / GHB TEST

Negativt
Reaktionsfaltet andrar inte farg. Fargen motsvarar "negativ"
pa exemplet nedan.

Positivt
Reaktionsfaltet dndras till exakt samma farg - eller en farg
som liknar - motsvarande exempel for "positiv".

Ogiltigt
De yttre kanterna av reaktionsdynan producerar en latt
missfargning men den storsta delen av dynan forblir farglos.
Upprepa testet med en ny teststicka. Se till att hela
reaktionsdynan ar mattad av provet.

ALC:

Negativt Positivt
0.0%0 20.2%o
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GHB:

Negativt Positivt Positivt

MANIPULATIONSPARAMETRAR

Testet tolkas med hjdlp av den medféljande fargkartan.

Resultatet avlases genom att jamfora fargen pa
reaktionsdynorna med motsvarande parametrarna pa
fargkartan.
OXIDANTER

En gron eller blagron fargandring indikerar manipulation
med oxidanter, eftersom de inte &r en naturlig del av urin.

DENSITET
Densiteten av urin varierar fran 1.003 till 1.030. Urin fran
vuxna med normal dieter och normalt vétskeintag har en
genomsnittlig densitet pd 1.016-1.022. Ett forhojt varde kan
erhallas i ndrvaro av sma mangder protein. DOT riktlinjerna
anger att en densitet pa <1.003 i urinprovet ar bevis pa
manipulation. Densitet och kreatinin bor utvarderas
tillsammans for att fa en béattre indikation géillande
manipulation.

pH
Det normala pH vardena varierar fran 4.5 till 8. Varden
under 4 och 6ver 8 indikerar manipulation.

NITRIT
Aven om nitrit inte ar en naturlig del av humant urin, kan
nitritnivaer upp till 3.6 mg/dL finnas i vissa urinprover.
Detta varde kan orsakas av urinvagsinfektioner, bakteriell
kontamination eller felaktig forvaring. nal von mindens
manipulationsparameter tolkar nitritnivder pa o6ver 7.5
mg/dL som abnormala.

GLUTARALDEHYD
Glutaraldehyd &r inte en naturlig del av humant urin och ska
darfor inte forekomma normalt i urin. Dess ndrvaro i urin
indikerar en mojlig manipulation. Daremot kan falsk-
positiva resultat erhallas nar ketoner finns i urinet. Ketoner
kan féorekomma i urinet nar en person lider av ketoacidos,
dr undernard eller har andra metabola stérningar.

KREATININ
Den dagliga kreatininutsondringen i kroppen ar vanligtvis
konstant beroende pa muskelmassa. DOT riktlinjerna anser
att ett kreatininvdrde under 20 mg/dL i prover &r en
indikation pd manipulation. Aven om variationer kan
forekomma pa grund av skillnader i alder, kon, diet och
muskelmassa, ska prover med ett kreatininvarde lagre an 20
mg/dL klassas som manipulerade.
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10. Kvalitetskontroll

Med kontrollinjen (C) har nal von minden Drug-Screen®
snabbtest en integrerad kontrollprocedur. Kontrollinjen ar
utformad som ett resultat av en oberoende
antigen/antikroppsreaktion och maste alltid framsta
oberoende av drog och metabolitkoncentration i provet.
Kontrollinjen bekraftar att tillracklig mangd provmaterial har
tillsats och att testets utforande var korrekt. Av denna
anledning, rekommenderar vi registrering av kontrollinjens
framtrddande néar testet utférs. Om ingen kontrollinje
framstar, ar testet ogiltigt och ska kasseras. Se till att hela
reaktionsdynan dr mattad av provet. Om problemet kvarstar,
avbryt anvdndandet av testkitet och kontakta din
aterforsaljare.

11. Begransningar

nal von minden Drug-Screen® snabbtest dr endast dmnade
for analys av humant urin.

Korsreaktioner eller interaktionsprofiler maste beaktas vid
evalueringen av nal von minden Drug-Screen® drogtest. Se
avsnittet “Analytical Specificity” som finns i slutet av
bruksanvisningen.

Positiva resultat som erhallits med nal von minden Drug-
Screen® drogtester maste verifieras med en annan analytisk
metod.

Testresultatet bor alltid tolkas i ljuset av alla bevis och aldrig
individuellt.

Fastsallda positiva resultat visar narvaron av motsvarande
droger/mediciner i urinet, men de faststéller inte narvaron
av en forgiftning eller omfattningen av denna och faststaller
inte heller frekvensen eller mangden som forbrukats.

Det finns en mojlighet att testresultatet kan paverkas av
tekniska fel, fel i utférandet eller av substanserna eller
faktorer som paverkar testet och inte ar namnda har.

nal von minden ALC testremsa for detektion av alkohol i
urin ar valdigt kanslig for narvaron av alkohol. Alkohol finns

tillgangligt i manga  hushallsprodukter sa  som
desinfektionsmedel, deodoranter, parfymer eller
fonsterputsmedel och ocksa i vissa mediciner som

hostmediciner. Om alkoholangor forvantas, bor testet
utféras i en miljé som ar fri fran sddana angor.

Rev.5.01 2019-01-04 MaMa
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1. Intended Use

nal  von minden Drug-Screen® narkotikatests er
konkurrencedygtige immunoassays til kvalitativ bestemmelse
af forskellige narkotikastoffer og deres metabolitter i human
urin. Testene kan bruges som en hjalp til screening af misbrug
af legemidler/narkotikastoffer eller til at overvage
terapeutiske behandlinger.

nal von minden Drug-Screen® narkotikatests er in-vitro
diagnostiske enheder og er udelukkende beregnet til
professionel brug. Hurtigtestene kan kun tilbyde et visuelt,
kvalitativt og indledende analytisk testresultat. En sekundaer
analytisk metode bgr udfgres for at sikre praecise resultater.
Gaskromatografi-massespektrometri (GC/MS) eller vaeskekro-
matografi-massespektrometri  (LC/MS) er de foretrukne
metoder. Kliniske overvejelser og professionel evaluering af
hvert enkelt testresultat bgr efterstraebes, specielt ved
indledende positive resultater.

2. Cut-offs

De fglgende parameter kan undersgges med nal von mindens
urin narkotikatests (den pageeldende parameter-
kombinationen i en test er printet pa testens panel):

Tilgaengelige

Parameter* Stof/Metabolit** graensevaerdier

[ng/mL]
ACL 7-Amir 200
AMP i 1000 / 500 / 300
BAR Sekobarbital 300/ 200
BUP Buprenorfin-B3-D-Glucuronid 5/10
BZD O; 300/ 200/ 100
coc Benzoylecgonin 300/ 200/ 100
cot Cotinin 1000/ 200
£DDP 2-'Ethylidine-.l,é-Dimethyl-a,S- 100

Difenylpyrrolidin
EtG Ethyl glucuronid 500
FYL Fentanyl + metabolitter 10
HRN/6-MAM 6-Monoacetylmorphine 10
KET Ketamin 1000
LSD Lysergsyrediaetylamid 10
MDA Methylendio in 500
MDMA 3,4-Methylendioxy-Metamfetamin 500
MDPV Metylendioxypyrovaleron 500
MET Metamfetamin 1000 / 500 / 300
MOR/OPI Morfin 2000 /300 / 100
MPD Methylfenidat 150
maL Methaqualon 300
MTD Metadon 300
OXY Oxycodon 100
PCM P; |/ inoph 5000
PCP Fencyclidin 25
PGB Pregabalin 500
PPX D-Propoxyphen 300
SPC/K2 JWH-073/IWH-018 20/ 50
TCA Nortriptylin 1000 / 500 / 300
THC 11-nor-A9-THC-9-COOH 5035{)3/0500//22050/
TIL Tilidin 300
TML Tramadol 200/ 100
TzD Trazodon 25
ZAL Zaleplon 100
Z0L Zolpidem-phenyl-4-carboxylsyre 25
Z0P Zopiclon metabolitter 50
Alkohol:
Fa—— Stoft* Detektionsgraense
[%.]
ALC | Ethanol 0.2
(€3
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GHB:

Detektionsgraense

Parameter*

[mg/mL]

y-hydroxysmgrsyre
Manipulationsparametre:

CREA Kreatinin
GLUT Glutaraldehyd
NIT Nitrit

OXI Oxidanter

pH pH

SG Vaegtfylde

*Forkortelse printet pa test.
**Stof brugt til kalibrering ved de forskellige graenseveerdier.

NARKOTIKATESTS

Alle nal von minden Drug-Screen® narkotikatests er baseret pa
det samme godkendte testprincip. Patientens prgvemateriale
tilfgres testens absorberende del og bevaeger sig langs
strimlen via kapilleerkraefter. P4 denne made bliver de frie
guld-konjugeret antistoffer, beliggende naer
prgvetilseetningsomrade, transporteret langs teststrimlen
sammen med urinprgven. | tilfzelde af en negativ prgve, vil
disse na frem til testlinjen hvor det stof der testes for (f.eks.
THC) immobiliseres. Disse immobiliserede stoffer bliver
genkendt og bundet af de guld-konjugeret antistoffer. Saledes
vil guldpartiklerne akkumuleres ved testlinjen (T), hvilket vil
resultere i dannelsen af en rgd linje, som en indikation pa et
negativt testresultat. Hvis et stof er til stede i prgven vil dette
allerede vaere bundet i prgvetilseetningsomradet til de guld-
konjugerede antistoffer. Hvis koncentrationen af stoffet pa
testpersonens prgve er hgjere end cut-off veerdien pa
teststrimlen, bliver alle bindingssteder besat, og det
pageeldende stof vil ikke kunne binde sig til T-linjen. Det vil
sige, i tilfeelde af en positiv prgve med en koncentration
hgjere end cut-off vaerdien, vil T-linjen udeblive. | alle tilfeelde
vil guld-konjugaterne na frem til kontrollinjen hvor de vil blive
bundne af antistoffer pa membranen. For at vise at testen er
valid, vil der altid fremkomme en rgd kontrollinje her.

ALKOHOLTEST / GHB TEST

nal von minden Alcohol-Screen alkohol test, sammen med nal
von minden Drug-Screen® GHB test, bestar af en
plastikstrimmel med et tilfgjet reaktionsfelt. Reaktionsfeltet
indeholder et kemisk system, der anvender en yderst fglsom
enzymatisk reaktion til den respektive pavisning af alkohol
og GHB i humane urinprgver. Ved kontakt med positive prgver
andrer reaktionsfeltet gjeblikkeligt farve, hvilket indikerer et
positivt testresultat.

MANIPULATIONSPARAMETRE

Alkoholtesten er en hurtig, meget fglsom metode til at pavise
alkohol (ALC) i human urin. Alle seks tests er baseret pa en
farvereaktion pa de indikerede reagenser i reaktionsfelterne.
Testene muligger en vigtig forhandsscreening inden hver enkel
narkotikascreening og fungerer som en semikvantitativ
metode til pavisning af kreatinin, nitrit, pH og vaegtfylde eller
som kvalitativ metode til pavisning af glutaraldehyd eller

oxidanter i urinprgver. Resultaterne afleeses ved at
sammenligne reaktionsfelterne med det medfglgende
farvekort.
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OXIDANTER

Denne test er baseret pa en reaktion med en indikator for
oxiderende stoffer, som ikke er en naturlig bestanddel af
human urin, som blegemiddel og pyridiniumchlorchromat.
Farven varierer fra hvid til pastel grgn for manipulationsfrie
prgver og gron til blagrgn ved manipulationsforsgg.
VAGTFYLDE

Denne test er baseret pa den synlige pk, @endring af poly-
elektrolytter, der immobiliseres i reaktionsfeltet. Kationer, der
er til stede i urinen reagerer med poly-elektrolyt anioner
hvilket fgrer til frigivelsen af hydrogenioner og dermed til pH-
a&ndringen. Denne forandring af pH veerdien opdages af en
indikator. Til sidst paviser testen kationkoncentrationen i
urinprgven, hvilket angives via en farvezendring i
reaktionsfeltet. Ved indikatoren vil der veere en bla eller
blagrgn farve ved urin med lav ionkoncentration, og en
gron/gul farve vil fremkomme ved urin med en hgjere
ionkoncentration.

pH: Pavisning af manipulation ved hjzelp af syre eller baser
Denne test er baseret pa et dobbelt indikatorsystem. Med
denne metode kan en bred raekkevidde mellem pH2 og pH10
blive afdeekket. Dette betyder at den letlaeselige farve varierer
fra orange ved lave pH verdier til grgn og bld ved hgje pH
veerdier.

NITRIT: Tester for tilsat Nitrit

| et surt miljp reagerer nitrit med en aromatisk amin i
dannelsen af en diazoniumforbindelse, hvilket frembringer en
lysergd/lilla tone sammen med en koblingskomponent.
GLUTARALDEHYD:
reagenser

| reaktionsfeltet bygger glutaraldehyd et alkalisk
tilfgjelsesprodukt, som reagerer med en indikator til at
frembringe en lysergd/lilla farve.

KREATININ: Test mod fortynding

Kreatinin reagerer med kreatininindikatoren under alkaliske
betingelser for at producere et violet-brunt kompleks.
Koncentrationen er direkte proportional med
farveintensiteten i reaktionsfeltet.

Inkluderet:

e Enkelttests / multitests

o Indlaegningsseddel

e Hvor det er ngdvendigt, farvekort til fortolkning af EtG, ALC,
GHB og manipulationsparametre

Yderligere ngdvendige materialer:

e Ur

e Handsker

e Urinkopper

5. Opbevaring og stabilitet

nal von minden Drug-Screen® narkotikatest kan opbevares
enten ved stuetemperatur eller kglet (2-30 °C) ved normal
luftfugtighed. Benyt ikke testene hvis de har overskredet
deres holdbarhedsdato. Produktet er overfglsomt over for
luftfugtighed. Nar enkeltpakkede tests tages i brug bgr de
bruges straks efter indpakningen er blevet brudt. Test fra
beskadiget pakker skal kasseres. Nar enkeltteststrimler fra et

Pavisning af  glutaraldehyd-holdige
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rer tages i brug, skal rgret, nar der resterer flere tests i rgret,
lukkes korrekt efter udtagning af testen. Testene skal
anvendes inden for 3 maneder efter abning af dasen. Noter
venligst datoen for abningen.

6. Advarsler og forholdsregler

e Kun til in-vitro diagnostisk brug.

e Kun til professionel brug.

e Kun til engangsbrug.

e Opbevar testene mellem 2-30 °C og veer opmarksom pa
ikke at fryse testene.

e Brug ikke testene hvis de har

holdbarhedsdato.

Brug ikke test fra beskadiget pakker.

Sa snart pakken er brudt, bgr testen bruges straks.

e Rgr ikke ved testens absorberende del eller
reaktionsfelterne.

e Prgvematerialerne kan potentielt veere smittefarlige. Ved
testudfgrelsen, fglg da standart vejledningerne for
handtering af smittefarligt materiale og kemiske reagenser.
Det anbefales at benytte beskyttende pakleedning
(laboratoriefrakker, handsker, sikkerhedsbriller). Materialer
som er kommet i bergring med prgvematerialet bgr
bortskaffes i henhold til lokale regulativer.

e De angivne ALC instruktioner geaelder kun for parameteret
ALC, ikke for alkohol metabolittet EtG.

7. Prgvetagning, Tilberedning og Opbevaring

Urinprgven skal opsamles i en ren og tgr plastik eller glas
beholder. Urin opsamlet pa ethvert tidspunkt af dagen kan
anvendes. Hvis testning ikke skal udfgres straks , kan urin
prgverne opbevares ved 2-8 °C i op til 48 timer. For
langtidsopbevaring bgr prgverne opbevares ved eller under -
20 °C. Nedkglet urinprgver skal bringes til stuetemperatur fgr
testning. Frosne prgver skal blandes grundigt efter optgning.
Getagen nedfrysning bgr undgas.

8. Testprocedure

Bemaerk de forskellige aflaesningstider for alkohol (ALC), GHB

og for manipulationsparametrene:

Nedkglede tests og urinprgver bgr bringes til

stuetemperatur (15-30 °C). Fjern testene fra folieposen eller

Dasen; fjern beskyttelseshaetten pa multitests.

Daserne skal forsegles straks efter, at man har taget en

teststrimmel!

2. Nedsaenk teststrimlen eller multitesten i urinprgven til
market (MAX) i 15-30 sekunder. Vaesken ma ikke overstige
maerket MAX.

overskredet deres

=

w

Placer testkassetten pa en ren og plan overflade. Seet
beskyttelseshaetten tilbage pa multi-kassetten.
4. Start timeren.
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5. Aflaesning af resultater:
a.Lees resultaterne pa narkotikatestene efter 5 minutter.
Det anbefales at bekraefte positive resultater efter
8 minutter (ved EtG efter 10 minutter). Aflaes ikke
resultaterne efter mere end 8 minutter (efter mere end
10 minutter ved EtG).
b.Lees resultaterne for alkoholtestene efter 2-3 minutter.
Farveandringer som fremkommer efter mere end
3 minutter har ingen diagnostisk vaerdi.
c.Les resultaterne for GHB efter 3  minutter.
Farveandringer som fremkommer efter mere end
5 minutter har ingen diagnostisk vaerdi.
d.Lees resultaterne for alkoholtestene efter 1-2 minutter.
Farveaendringer som fremkommer efter mere end
2 minutter har ingen diagnostisk vaerdi.
. Fortolkning med en Rapid Slide Scanner (RSS):
. Hvis du benytter en Rapid Slide Scanner (RSS), skal du
afleese testene pa det angivne tidspunkt. Til dette formal
kan du ogsd benytte dig af den integrerede
timerfunktion. Sgrg for at vaelge den korrekte test ved at
bruge Scanner. Software (se RSS handbogen). For
dobbeltsidede multitest skal scanningen altid starte med
forsiden af testen. Parametrene er som regel i alfabetisk
orden; AMP er for eksempel altid pa forsiden.
Hvis du har kgbt en stregkodet test (med 'BA' efter
produktkode), veelger scanneren automatisk de
lotspecifikke kalibreringsdata. Inden du bruger et nyt
batch af stregkodede tests, er det ngdvendigt at
importere de lotspecifikke kalibreringsdata (se RSS
handbogen). Du kan derefter udfgre evalueringen af
testen som beskrevet i RSS manualen.

[}
[
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9. Fortolkning af resultatet

Narkotikatest

Reaktionsfeltet indeholder en testlinje (T) mod stoffet som der
testes for, samt en kontrollinje (C).

Negativt
En stoffri urinprgve eller en urinprgve med et
narkotikaindhold under testens detektionsgraense (cut-off).
En testlinje fremkommer ved testlinjen (T) eller alle linjer

fremkommer ved siden af de relevante
stofparameterforkortelser ved multitesten.
Positivt

Ingen linje fremkommer ved testlinjen (T). | tilfeelde af
blandet stofforbrug, vil flere linjer veere udeblevne i
multitesten.

Ugyldigt
Ingen linje fremkommer ved kontrollinjen (C). Testens
resultat skal ignoreres. Gentag testen med en ny testenhed.

C€ ]
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Handling area with abbreviation of the

analyte

Control line (C)

—
Reaction area
gz Test line (T)
1
- Maximum immersion mark
Immersion area
Enkelttest:
= - -
- =
Positivt Negativt Ugyldigt
Multitest:

Negativt for AMP+BZD+COC
Positivt for MOR/OPI+THC

Multiline-dip test:

Negativt for AMP+MOR/OPI+COC
Positivt for THC

Note:

Ugyldigt for MOR/OPI
Positivt for THC

Ugyldigt for AMP+MOR/OPI
Positivt for THC

Farveintensiteten for C- og T-linjerne pa testmembranen kan
variere mellem de enkelte parametre. En test er kun positiv,
safremt ingen T linje fremkommer. Positive og uklare
resultater bgr bekraeftes med en anden analyse metode (f.eks.

GC/MS).

Undtagelse EtG:

Evaluering af denne test udfgres ved hj=lp af det vedlagte
EtG farvekort. Ved afleesning af resultatet sammenlign

farveintensiteten pa testlinjen

farvekortet.

(T) med linjerne pa
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Eksempel pa farvekort

Bemaerk: Brug det vedlagte farvekort ved evaluering.

Negativt

En rgd linje vil fremkomme i testzonen. Sammenlign denne
linje med eksemplerne pa det vedlagte farvekort. Hvis
testlinjens  farveintensitet stemmer overens med
farvekortets angivelse af negativ, da er resultatet at
betragte som negativt.

Positivt

Ingen synlige linjer eller meget svage linjer vil fremkomme i
testzonen. Sammenlign med eksemplerne pa det vedlagte
farvekort. Hvis testlinjens farveintensitet stemmer overens
med farvekortets angivelse af positiv, da er resultatet at
betragte som positivt.

Ugyldigt

Ingen kontrollinje (C) fremkommer. Testens resultat skal
ignoreres. Gentag testen med en ny testenhed.

ALKOHOLTEST / GHB TEST
Negativt

Reaktionsfeltet zendrer ikke farve. Farven som indikerer
'negativ' ses pa illustrationen af prgve nedenfor.

Positivt

Reaktionsfeltet aendres til ngjagtig samme farve som - eller
en farve svarende til — eksemplet for 'positiv' som vist pa
illustrationen.

Ugyldigt

Langs den ydre kant pa reaktionsfeltet fremkommer der en
let misfarvning, men stgrstedelen af feltet forbliver
farvelgst. Gentag testen med en ny strimmel. Sgrg for at
hele reaktionsfeltet gennemvaedes med prgvematerialet.

ALC:

Negativt Positivt
0.0%0 20.2%o

1

GHB:

Negativt Positivt Positivt

MANIPULATIONSPARAMETRE

Denne test evalueres ved hjaelp af det vedlagte farvekort.

Resultaterne afleeses ved at sammenligne farverne pa

reaktionsfelterne med de tilsvarende felter pa farvekortet.

OXIDANTER
En grgn eller blagrgn misfarvning indikerer manipulation
med oxidanter, da disse ikke er et naturligt komponent i
urin.

VAGTFYLDE
Urins vaegtfylde varierer fra 1.003- 1.030. Urin fra voksne
med en normal kost samt vaeskeindtag har en
gennemsnitlig veegtfylde mellem 1.016-1.022. En forhgjede
verdi kan opnds ved lavt indtag af protein. DOT
vejledningerne angiver at en vaegtfylde pa <1.003 i en
urinprgve er bevis pa manipulation. Vagtfylde og kreatinin
bgr evalueres sammen for derved at opnd en bedre
indikation med hensyn til manipulationsforsgg.

pH
Den normale pH-vaerdi for urin varierer fra 4.5 til 8. Veerdier
under 4 og over 8 er tegn pa manipulation.

NITRIT
Selvom nitrit ikke er en naturlig del af urin, kan niveauer op
til 3.6 mg/dL stadig forefindes i nogle prgver. Denne veardi
kan skyldes urinvejsinfektioner, bakteriel forurening eller
ukorrekt opbevaring. Nal von minden
manipulationsteststrimler angiver nitrit niveauer over 7.5
mg/mL som vaerende unormal.

GLUTARALDEHYD
Glutaraldehyd er ikke en naturlig del af human urin og skal
sdledes ikke kunne forefindes i normal urin. Dets
tilstedevaerelse i urin indikerer et muligt

manipulaitonsforsgg. Dog, kan et falsk positivt resultat
forekomme hvis der er ketoner tilstede i urinen. Ketoner
kan veaere tilstede i urinen nar en person lider af
ketoacidose, er underernaret eller har andre metaboliske
uregelmaessigheder.
KREATININ

Den daglige kreatininudskillelse fra den menneskelige krop
er sadvanligvis konstant, afhaengigt af muskelmasse. DOT
vejledningerne siger at kreatinin niveauer under 20 mg/dL i
prgver er en indikation pad manipulationsforsgg. Selvom
variationer kan forekomme pga. forskelle i alder, kgn, diet
og muskelmasse, bgr prgver med kreatinin veerdier under
20 mg/dL blive betragtet som veerende udsat for
manipulationsforsgg.

o] C€
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10. Kvalitetskontrol

Med kontrollinjen (C), tilbyder nal von minden Drug-Screen®
narkotikatests en integreret proces kontrol. Kontrollinjen
fremkommer som respons pa et uafhaengigt antigen/antistof
og skal altid fremkomme uafhaengigt af stof- eller
metabolitkoncentrationen i prgven. Kontrollinjen bekraefter at
nok prgvemateriale er blevet tilfgjet og at testen er blevet
udfgrt korrekt. Af denne grund anbefaler vi at der lzegges
maerke til, om kontrollinjen kommer til syne ved udfgrelsen af
testen. Hvis ingen kontrollinje fremkommer, er testen ugyldig
og skal afskaffes. Gennemga proceduren, og gentag testen
med en ny testkassette. Hvis problemet varer ved, skal du
straks holde op med at bruge testsattet og kontakte din lokale
forhandler.

11. Begraensninger

nal von minden Drug-Screen® narkotikatest er kun egnede
til analyse af human urin.

Krydsreaktion eller interaktionsprofiler skal overvejes i
evalueringen af nal von minden  Drug-Screen®
narkotikatestning. Se afsnittet "Analytisk specificitet" i
slutningen af indlaegssedlen.

Positive resultater opnaet ved brug af nal von minden Drug-
Screen® narkotikatests skal bekraeftes via en anden
analytisk metode.

Testresultaterne bgr altid vurderes ud fra de givne
omstaendigheder og aldrig individuelt.

Positive resultater angiver tilstedeveerelsen af det
pageldende stof/medikament i urinen, men de fortaeller
ikke noget om tilstedeveerelsen af en forgiftning eller
graden heraf og kan ikke angive hyppigheden eller
maengden af et forbrug.

Der kan foreleegge en mulighed for at restresultatet er
fordrejet af tekniske fejl, fejl i forsggsudfgrelsen eller af
stoffer eller faktorer som pavirker testen og som ikke er
navnt her.

nal von minden alkoholtest til pavisning af alkohol i urin er
meget fglsom overfor tilstedevaerelsen af alkohol. Alkohol
kan findes i mange husholdningsprodukter sdsom
desinfektionsmidler, deodoranter, parfumer eller glasrens
og ogsa i nogle medikamenter, sasom forkglelsesmedicin.
Hvis der er mistanke om alkoholdampe, bgr testen udfgres i
et miljg som er fri for disse dampe.

Rev.5.01 2019-01-04 MiMo
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informatie

. Algem
nal von minden Drug-Screen® sneltests zijn hoogwaardige
immunoassays voor de kwalitatieve detectie van verschillende
soorten drugs en metabolieten in menselijke urine. Ze zijn een
hulpmiddel bij de detectie van drugs- en medicijngebruik, ten
behoeve van een controle of een therapeutische behandeling.

De Drug-Screen® sneltests van nal von minden zijn uitsluitend
bestemd voor professioneel gebruik. Het zijn in-vitro
diagnostische producten, waarmee een visueel, kwalitatief en
preliminair resultaat wordt verkregen. Een secundaire analyse,
bijvoorbeeld gas chromatography-mass spectrometry (GC-MS)
of liquid chromatography-mass spectrometry (LC-MS), dient
uitgevoerd te worden om dit resultaat te bevestigen. Met
name preliminaire positieve resultaten dienen bevestigd te
worden met een professionele, klinische evaluatie.

Van alle nal von minden-sneltests is desgewenst een versie
met barcode verkrijgbaar. Deze producten zijn te herkennen
aan de toevoeging “BA” achter het bestelnummer. De barcode
bevat informatie over het referentienummer, het lothummer
en de houdbaarheidsdatum van de test. Aan de hand daarvan
kan de test automatisch worden herkend, afgelezen en
gedocumenteerd.

2. Cut-offs

nal von minden biedt Drug-Screen® sneltests voor de detectie
van de volgende parameters in menselijke urine (de
parametercombinatie is te lezen op de verpakking van de
test):

Beschikbare
* iet**
Parameter’ Drugs/Metaboliet’ Cut-offs [ng/mL]

ACL 7-aminoc 200

AMP Amfetamine 1000 / 500 / 300

BAR Secobarbital 300 / 200

BUP Buprenorfine-B3-D-Glucuronide 5/10

BZD O; 300/ 200/ 100

Ccoc Benzoylecgonine 300 / 200 / 100

cot Cotinine 1000 / 200

£DDP 2-.Ethy|idine-l,s».Dimelhyl-S,S» 100
Diphenylpyrrolidine

EtG Ethyl glucuronide 500

FYL Fentanyl + metabolieten 10

HRN/6-MAM 6-Monoacetylmorfine 10

KET Ketamine 1000

LSD Lysergeenzuurdi i 10

MDA Methylendioxyamfetamine 500
3,4-Methylendioxy-

MDMA Metamfetamine S0

MDPV Methylendioxypyrovaleron 500

MET Met i 1000 / 500 / 300

MOR/OPI Morfine 2000 /300 / 100

MPD Methylfenidaat 150

maL Methaqualon 300

MTD Methadon 300

OXY Oxycodon 100

PCM P; |/ inoph 5000

PCP Fencyclidine 25

PGB Pregabaline 500

PPX D-Propoxyfeen 300

SPC/K2 JWH-073/JWH-018 20/50

TCA Nortriptyline 1000 / 500 / 300

THC 11-nor-A9-THC-9-COOH 503533/0500//22050/

TIL Tilidine 300

T™ML Tramadol 200/ 100

TZD Trazodon 25

ZAL Zaleplon 100

Z0L Zolpidem-fenyl-4-carbonzuur 25

Z0P Zopiclon metabolieten 50
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Alcohol:
Parameter* Substantie** Detectiegrens
[%a]
ALC Ethanol 0.2
GHB:

Detectiegrens
[ug/mL]
GHB y-Hydroxybutyric zuur 10

Manipulatieparameters:

Substantie**

Parameter*

CREA Creatinine

GLUT Glutaaraldehyde
NIT Nitriet

OXI Oxidanten

pH pH-waarde

SG Soortelijk gewicht

*Afkorting die vermeld staat op de test.
**Gebruikte substantie voor de kalibratie.

DRUGSTEST

Alle nal von minden Drug Screen® sneltests zijn gebaseerd op
hetzelfde, bewezen testprincipe. Het monster van de patiént
wordt door het monstergedeelte opgenomen en vervolgens
door capillaire krachten voortbewogen over de strook. Bij een
negatief monster, bereiken goud-geconjugeerde antilichamen
het testgebied waar de kernstof (bijv. THC) is geimobiliseerd.
Deze drugs worden door de antilichamen herkend en
gebonden. Zodoende accumuleren de goud-conjugaten op de
T-lijn, wat resulteert in een rode lijn bij een negatief resultaat.
In het geval van een positief monster, vindt de binding van de
goud-geconjugeerde antilichamen aan de drugs al in het
geconjugeerde gedeelte van de teststrip plaats. Als de
drugsconcentratie in het testmonster hoger is dan de cut-offs
van de teststrip, raken alle antilichamen verzadigd. Deze
kunnen zich dan niet meer aan de T-lijn binden. Derhalve
verschijnt er geen T-lijn bij een positief resultaat. Hoe dan ook
bereiken de goud-conjugaten het controlevlak, waar ze zich
binden aan de antilichamen in het membraan. De goud-
conjugaten accumuleren, met een rode C-lijn tot gevolg.

ALCOHOLTEST / GHB TEST

De nal von minden Alcohol-Screen alcoholtesten, samen met
de nal von minden Drug-Screen® GHB testen, bestaan uit een
plastic strip met een reactieveld. Het reactieveld bevat een
chemisch systeem dat een zeer gevoelige enzymreactie
gebruikt voor de detectie van alcohol en GHB in menselijke
urinemonsters. Bij contact met positieve monsters verandert
het reactieveld direct van kleur, wat duidt op een positief
testresultaat.

MANIPULATIETEST

De manipulatietest een hulpmiddel dat ingezet wordt bij de
pre-screening van urinemonsters, om urinemanipulatie te
detecteren. De manipulatietests zijn gebaseerd op een
kleurreactie van de indicatiereagens die in de reactiezones
verwerkt zijn, op substanties die zich in de urine bevinden. Dit
levert  semi-kwantitatieve informatie op over de
manipulatieparameters creatinine, nitriet, pH-waarde en
soortelijk gewicht. Over glutaaraldehyde en oxidanten
genereert u kwalitatieve informatie. De resultaten leest u af
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door de kleur van de reactiezones te vergelijken met die op de
bijgeleverde kleurenkaart.

OXIDANTEN

Het reagens dat in de reactiezone van deze test is verwerkt,
verandert van kleur wanneer het in aanraking komt met
oxiderende stoffen die normaal gesproken niet in urine
voorkomen (bijvoorbeeld bleekmiddelen en
pyridiniumchloromaat). De kleur variéert van wit naar
pastelgroen bij monsters die niet gemanipuleerd zijn. Bij
gemanipuleerde monsters variéert de kleur van groen tot
blauwgroen.

SOORTELK GEWICHT

Deze test is gebaseerd op een pK,-verandering in de
zuurconstante van de poly-elektrolyten in de reactiezone.
Wanneer er kationen in de urine aanwezig zijn, zullen ze
reageren met de anionen op de strip. Dit heeft een
verandering van de pH-waarde tot gevolg die gedetecteerd
kan worden met een indicator. Door het aflezen van deze
kleurverandering, verkrijgt men een beeld van de
kationenconcentratie in het urinemonster. Bij een lage
ionenconcentratie variéert de kleur van blauw tot
blauwgroen. Bij een hoge ionenconcentratie variéert de kleur
van groen tot geel.

pH-WAARDE

Deze test is gebaseerd op een systeem met een dubbele
indicator, waarmee een brede schaal tussen pH 2 en pH 10
kan worden aangeduid. De uitslag is af te lezen aan een
duidelijk kleurenpalet dat variéert van oranje bij lage pH-
waardes tot groen en blauw bij hoge pH-waardes.

NITRIET

In een zure omgeving reageert nitriet met aromatische amine,
wat een diazoniumverbinding tot gevolg heeft. De reactiezone
neemt in dat geval een paarsroze kleur aan.
GLUTAARALDEHYDE

De aanwezigheid van glutaaraldehyde heeft in de reactiezone
alkalinevorming tot gevolg. De indicator reageert daarop met
een paarsroze kleur.

CREATININE

Onder alkalische omstandigheden reageert creatinine op de
indicator, met een kleurenpalet dat variéert van violet tot
bruin. De creatinineconcentratie staat in verhouding tot de
kleurintensiteit van de reactiezone.

4. Benodigd materiaal

In de verpakking:

e Enkeltest / Multitest

e Handleiding

e Indien van toepassing: kleurenkaart voor de interpretatie
van EtG, ALC, GHB en de manipulatietest

Overige benodigdheden:

e Timer

e Latex handschoenen

e Urinebeker

5. Bewaren

De nal von minden Drug-Screen® sneltests kunnen zowel op
kamertemperatuur als gekoeld bewaard worden, 2-30 °C bij
een normale luchtvochtigheid. Indien de houdbaarheidsdatum
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van de test verstreken is, dient u de test niet meer te
gebruiken. Het product is vochtgevoelig. De individueel
verpakte tests dienen na het openen van de verpakking direct
gebruikt te worden. Tests met een beschadigde verpakking
moet u wegdoen. Neemt u een teststrip uit een tube-
verpakking die meerdere tests bevat, dient u de tube daarna
weer correct af te sluiten voor later gebruik. De tests moeten
binnen 3 maanden na opening van de tube worden
uitgevoerd. Het is verstandig de datum te noteren wanneer de
tube is geopend.

6. Waarschuwingen

e Uitsluitend bestemd voor in-vitro diagnostisch gebruik.

Uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Bewaren bij 2-30 °C, niet invriezen.

Niet gebruiken indien de houdbaarheidsdatum verlopen is.

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

Direct gebruiken na het openen van de verpakking.

e Het monsteropnamegedeelte of de reactiezones niet
aanraken.

e Het monstermateriaal kan infectieus zijn. Neem tijdens het
uitvoeren van de test de richtlijnen voor het werken met
mogelijk infectieus materiaal in acht. Het dragen van
bechermende kleding (laborantenjas, latex handschoenen,
veiligheidsbril) wordt aangeraden. Met materiaal dat in
aanraking is gekomen met het urinemonster, moet worden
omgesprongen zoals uw eigen beleid dit voorschrijft.

e De gegeven instructies over het gebruik van de alcoholtest
gelden uitsluitend voor de parameter ALC en niet voor het
alcoholmetaboliet EtG.

7. Verzameling van monster, Voorbereiding en Opslag

Het urinemonster moet worden verzameld in een schoon en
droog plastic of glazen beker. Het opvangen van het
urinemonster kan op elk moment van de dag.

Als de test niet onmiddellijk wordt uitgevoerd, moet het
urinemonster gekoeld bewaard worden, 2-8 °C gedurende 48
uur. Voor een lange termijn opslag, moet het monster
bewaard worden bij -20 °C.

Gekoelde urinemonsters moeten op kamertemperatuur
gebracht worden voordat er wordt getest. Bevroren monsters
moeten goed worden geroerd of klein beetje worden geschud,
om ervoor te zorgen dat er geen ijsdeeltjes meer in het
monster zitten. Herinvriezen, of ontdooien moet worden
vermeden.

Let op, de afleestijd van alcohol (ALC), GHB verschilt met die
van de vervalsing parameters:

Gekoelde tests en urinemonsters moeten altijd op
kamertemperatuur worden gebracht (15-30 °C). Haal de
tests uit de verpakking of de tube; Haal de beschermingskap
van de multitests.

Nadat er een teststrip uit de tube is gehaald dient de tube
direct te worden gesloten!

Houdt de teststrip of de multitest in het urinemonster tot
aan de gemarkeerde lijn (MAX) voor 15-30 seconden. De
test mag niet dieper in het monster gehouden worden dan
de gemarkeerd lijn (MAX).
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3. Leg de test op een schone en vlakke ondergrond. Plaats de
beschermingskap terug op de multi-cassette.

. Start de stopwatch.

. Lees de resultaten:

a. Lees de resultaten van de drugstests na 5 minuten af.
Aanbevolen wordt positieve resultaten na 8 minuten te
bevestigen (in het geval van EtG na 10 minuten). Lees de
resultaten niet af na 8 minuten of langer (in het geval
van EtG na 10 minuten of langer).

. Lees de resultaten van de alcoholtests af na 2-3 minuten.
Kleurveranderingen die opspelen na 3 minuten of meer
hebben geen diagnostische waarde.

. Lees de resultaten van de GHB tests af na 3 minuten.
Kleurveranderingen die opspelen na 5 minuten of meer
hebben geen diagnostische waarde.

. Lees de resultaten van de vervalsing parameters af na
1-2 minuten. Kleurveranderingen die opspelen na
2 minuten of meer hebben geen diagnostische waarde.

. Interpretatie met de Rapid Slide Scanner (RSS):

a. Als u gebruik maakt van de Rapid Slide Scanner (RSS),
interpreteer/lees de test dan af op het aangegeven
tijdstip. Hiervoor, kunt u ook de geintegreerde
timerfunctie gebruiken. Zorg ervoor dat u de juiste test
selecteert met de scanner software (zie het handboek
van de RSS). Bij de dubbelzijdige multitests, moet de scan
altijd starten bij de voorkant van de test. De parameters
zijn  doorgaans op alfabetische volgorde; AMP
bijvoorbeeld, is altijd aan de voorkant van de test.

. Als u een test met barcode heeft aangeschaft (met 'BA'
achter de productcode), zal de scanner automatisch de
lot-specifieke kalibratiegegevens selecteren. Voordat u
een nieuwe batch met barcode-tests gebruikt, moet u de
lot-specifieke kalibratiegegevens importeren (zie het
handboek van de RSS). Daarna kunt u de evaluatie van de
tests uitvoeren aan de hand van de uitleg in het
handboek van de RSS.
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9. Interpretatie van het testresultaat

DRUGTESTS

Het resultaatvenster bevat een testvlak (T) voor de te
detecteren drugs, en een controlevlak (C).

Negatief
Er is in het urinemonster geen drugs aanwezig, ofwel de
concentratie  van de drugs ligt  onder de

1

aantoonbaarheidsgrens (cut-off) van de test. Er verschijnt
een rode testlijn (T). Bij een multitest verschijnen alle lijnen
(T) naast de verschillende parameterafkortingen.

Positief
Er verschijnt geen testlijn (T). Indien de testpersoon
meerdere drugs heeft geconsumeerd, ontbreken er bij
multitests verschillende lijnen in het testvlak.

Ongeldig
Er verschijnt geen lijn in het controlevlak (C). De procedure
moet worden overgedaan met een nieuwe test.

Gedeelte met parameterafkorting waaraan
men de strip vasthoudt

Controlevlak (C)

Reactiezone
533 Testvlak (T)
[t Markering tot waar men de test onderdompelt
Absorptiegedeelte
Enkeltest:
= - -
- =
Positief Negatief Ongeldig
Multitest:
BB B B | R e f==1
BB | BB |

Negatief voor AMP+BZD+COC
Positief voor MOR/OPI+THC

Ongeldig voor MOR/OPI
Positief voor THC

Multiline-dip test:

Negatief voor AMP+MOR/OPI+COC
Positief voor THC

Ongeldig voor AMP+MOR/OPI
Positief voor THC

Let op:

De kleurintensiteit van de C- en T-lijn kan variéren bij
verschillende parameters. De test is alleen positief als er géén
T-lijn zichtbaar is. Positieve en onduidelijke resultaten dienen
bevestigd te worden met een andere analysemethode (bijv.
GC-MS).
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Uitzondering EtG:

De test kan worden afgelezen met behulp van de
bijgeleverde EtG-kleurenkaart. Vergelijk de kleur van de
testlijn in het testvlak (T) met de lijnen op de kleurenkaart.

1

Kleurenkaart

Let op: Maak bij het uitvoeren van de test gebruik van de
bijgelevere kleurenkaart.

Negatief
Er verschijnt een rode lijn in het testvlak (T). Vergelijk deze
lijn met de voorbeeldlijnen op de bijgeleverde kleurenkaart.
De test is negatief als de kleurintensiteit overeenkomt met
de voorbeeldlijn voor negatieve tests op de kleurenkaart.
Positief
Er verschijnt geen- of een zeer zwakke lijn in het testvlak
(T). Vergelijk deze lijn met de voorbeeldlijnen op de
bijgeleverde kleurenkaart. De test is positief als de
kleurintensiteit overeenkomt met de voorbeeldlijn voor
positieve tests op de kleurenkaart.

Ongeldig
Er verschijnt geen lijn in het controlevlak (C). De procedure
moet worden overgedaan met een nieuwe test.

ALCOHOLTEST / GHB TEST

Negatief
Het reactieveld verandert niet van kleur. De kleur komt
overeen met  'negatief op de onderstaande
voorbeeldafbeelding.

Positief
Het reactieveld verandert in exact dezelfde kleur als - of een
kleur die lijkt op - de corresponderende monsterafbeelding
voor 'positief'.

Ongeldig
De buitenste randen van de reactiezone vertonen een lichte
verkleuring, maar de rest van de reactiezone verkleurt niet.
De procedure moet worden overgedaan met een nieuwe
test. Let erop dat de hele reactiezone verzadigd is met het
urinemonster.
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ALC:
Negatief Positief
"
0.0%0 20.2%0
GHB:
Negatief Positief Positief

MANIPULATIEPARAMETERS

De resultaten van deze test dienen te worden geinterpreteerd
met de bijgeleverde kleurenkaart. Dit doet u door de kleuren
van de kleurenkaart te vergelijken met die van de reactiezone.

OXIDANTEN
Deze test detecteert de toevoeging van oxidanten.
Oxidanten en bleekmiddelen komen in normale urine niet
voor.

SOORTELUK GEWICHT
Het soortelijk gewicht van normale urine variéert van 1.003
tot 1.030. De urine van een volwassene met een normaal
voedings- en drinkpatroon heeft een gemiddeld soortelijk
gewicht van 1.016 tot 1.022. Verhoogde waardes kunnen
veroorzaakt worden door een laag eiwitniveau. Volgens de
DOT-richtlijn is een soortelijk gewicht van <1.003 een bewijs
van urinemanipulatie. Voor een gedegen conclusie over
eventuele manipulatie van de urine, dient u de verkregen
informatie over soortelijk gewicht en creatinine met elkaar
te combineren.

pH
Een normale pH-waarde variéert van 4.5 tot 8. Waardes
onder de 4 en boven de 8 zijn zo abnormaal dat men eruit
kan concluderen dat de urine gemanipuleerd is.

NITRIET
Nitriet is een natuurlijk bestanddeel van urine, een
concentratie van 3.6 mg/dL kan voorkomen. Zo’n waarde
kan o.a. worden veroorzaakt door een urineweginfectie of
besmetting met een bacterie. De nal von minden
manipulatietests zijn z0 afgesteld dat een
nitrietconcentratie boven de 7.5mg/dL als abnormaal
wordt aangemerkt.

GLUTAARALDEHYDE
Glutaaraldehyde komt in normale urine niet voor. Een
positief resultaat geeft derhalve en duidelijke indicatie van
urinemanipulatie. In het geval van een abnormale
stofwisseling, of bij aandoeningen als keto-acidose, kunnen
de hierdoor aanwezige ketonen de testresultaten mogelijk
verstoren.
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CREATININE
De dagelijkse afscheiding van creatinine is normaal
gesproken constant, afhankelijk van de spiermassa. Volgens
de DOT-richtlijn is er bij een creatinineniveau van
<20 mg/dL sprake van manipulatie, verschil in leeftijd,
geslacht, voedingspatroon en spiermassa zijn hierin
meegenomen.

10. Kwaliteitscontrole

De nal von minden Drug-Screen® sneltests zijn uitgerust met
een geintegreerde controle van de testprocedure, in de vorm
van een controlelijn (C). De controlelijn wordt gevormd door
een antigeen/antilichaamreactie in de strip en dient altijd te
verschijnen, ongeacht de drugs- en metabolietconcentratie in
het urinemonster. De controlelijn geeft een bevestiging dat
het monstermateriaal naar behoren is opgenomen door de
strip en dat de testprocedure correct is verlopen. Houd
daarom bij de uitvoering van de tests de controlelijn in de
gaten. Verschijnt er geen controlelijn, dan is de test ongeldig
en dient hij te worden weggedaan. Let erop dat de hele
reactiezone verzadigd is met het urinemonster. Blijft dit
probleem zich voordoen, stop dan met gebruiken van bewuste
testkit en neem contact op met uw leverancier.

11. Voorwaarden

De nal von minden Drug-Screen® sneltests zijn uitsluitend
bestemd voor de analyse van menselijke urine.
Kruisreactiviteit of interactieprofielen moeten worden
overwogen tijdens de evaluatie van de nal von minden
Drug-Screen®  drugtests. Raadpleeg het hoofdstuk
"Analytische specificiteit" aan het einde van de bijsluiter.
Positieve resultaten die men met de nal von minden Drug-
Screen® sneltests heeft verkregen, dienen te worden
bevestigd door een andere analysemethode.

Bij het interpreteren van de testresultaten dienen niet
alleen de tests zelf, maar ook alle omstandigheden in
overweging te worden genomen.

Bevestigde positieve resultaten maken enkel de
aanwezigheid van drugs/medicatie in de urine inzichtelijk.
Er kan geen informatie aan worden ontleend over de
frequentie of de hoeveelheid van de consumptie. Tevens
bieden de testresultaten geen antwoord op vraag of iemand
al dan niet gedrogeerd is.

Er is een mogelijkheid dat het testresultaat een vertekend
beeld geeft; door een technisch mankement, een fout in de
uitvoering of andere factoren die de test beinvloeden, die
hier niet genoemd zijn.

De nal von minden alcoholtest voor het detecteren van
alcohol in de urine is zeer gevoelig voor de aanwezigheid
van alcohol. Alcohol is een bestanddeel van veel
(huishoudelijke) producten, zoals desinfectanten,
deodorants, parfums of glasreiniger. Alcohol kan ook
voorkomen in medicijnen, bijv. bij middelen tegen
verkoudheid. De test dient te worden uitgevoerd in een
omgeving die vrij is van alcoholdampen.
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1. Bruksomrade

nal von minden Drug-Screen® hurtigtester er
konkurransedyktige immunoanalyser for kvalitativ maling av
ulike medikamenter og metabolitter i urinen. De kan brukes
som et hjelpemiddel i screening for misbruk av legemidler/
rusmidler eller i overvaking eller terapeutiske bruk.

nal von minden Drug-Screen® Hurtigtester er in-vitro
diagnostiske enheter og er ment for profesjonelt bruk.
Hurtigprgvene gir bare et visuelt, kvalitativt og preliminaert
analytisk testresultat. Andre analytiske metoder bgr brukes
for a vertifisere resultatet. Gasskormatografimasspektrometri
(GC-MS) eller vaeskekromatografimasspektrometri (LC-MS) er
de foretrukne metodene. Kliniske hensyn og en faglig
vurdering av hvert testresultat sgkes, spesielt i tilfeller av
forelgpige positive resultat.

Alle nal von minden hurtigtester finnes i strekkode versjon.
Disse er merket med forkortelsen "BA" etter
referansenummer.  Ved hjelp av den medfglgende
informasjone  om  artikkelnummer, LOT-nummer, og
forfallsdato kan véar Rapid Slide skanner (RSS II/1ll/Flash)
identifisere hurtigtester raskt og automatisk. P& denne maten
kan en lett evaluering og dokumentasjon av alle nal von
Minden hurtigtester garanteres.

2. Avgrensningsverdi

Fglgende parametere kan testes med nal von minden Drug-
Screen® hurtigtester (parameter kombinasjon av testen er

avmerket pa posen av testen):
available Cut-
offs [ng/mL]

Parameter* Drug/Metabolite**

ACL 7-amino 200

AMP i 1000 / 500 / 300

BAR Secobarbital 300/ 200

BUP Buprenorphine-B3-D-Glucuronide 5/10

BZD O; 300/200/ 100

coc Benzoylecgonine 300/ 200/ 100

cot Cotinine 1000/ 200

£DDP 2-'Ethylidine-l,?-l.)imethyl-a,s- 100

Diphenylpyrrolidine

EtG Ethyl glucuronide 500

FYL Fentanyl + metabolitter 10

HRN/6-MAM 6-acetylmorfin 10

KET Ketamin 1000

LSD Lyserginsyredietylamid 10

MDA Methylendioxyamphetamine 500

3,4-Methylendioxy-

MDMA Metamphetamine 500

MDPV Metylendioxypyrovaleron 500

MET i 1000 / 500 / 300

MOR/OPI Morfin 2000 /300 / 100

MPD Methylphenidate 150

MaL Methaqualone 300

MTD 300

OXY Oxycodone 100

PCM Paracetamol/Ac i 5000

PCP Phencyclidine 25

PGB Pregabalin 500

PPX D-Propoxyphene 300

SPC/K2 JWH-073/JWH-018 20/50

TCA Nortriptyline 1000 / 500 / 300
500/300/200/

THC 11-nor-A9-THC-9-COOH 150/50/25

TIL Tilidin 300

TML Tramadol 200 /100

12D Trazodone 25

ZAL Zaleplon 100

Z0L Zolpidem-phenyl-4-carboxylic Syre 25

Z0P Zopiklon metabolitter 50
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Alkohol:

Parameter* Substans** petekslonsy

grense [%o]

ALC Ethanol 0,2
GHB:

Parameter* Substans** petekslons

grense [ug/mL]

GHB y-Hydroxybutyric Syre 10
Manipulasjonsparameter:

Parameter*

CREA Creatinine

GLUT Glutaraldehyde

NIT Nitrite

OXI Oxidants

pH pH

SG Specific Gravity

*Forkortelse printet pa test.
**Narkotiske stoffer som brukes til kalibrering, de ulike cut-off niva.

3. Test Prinsipp

Narkotikatester

Alle nal von minden Drug-Screen® Hurtigtester er basert pa
det samme godkjente test prinsippet. Pasientprgven pafgres
dipp-omrade av testene og beveger seg langs strimmelen ved
kapilleervirkning. Dette fgrer til at de gull-konjugerte
antistoffene som ligger naer dipp-omradet transporteres langs
teststrimmelen sammen med urinprgven. | tilfelle av en
negativ prgve nar disse testlinjpomradet hvor substansen i
prgven (f.eks THC) blir immobilisert. Disse immobilisert
stoffene er anerkjent og bundet av de gull konjugerte
antistoffene. Dersom et narkotisk stoff er til stede i prgven er
det allerede bundet etter pafgring av prgven ved hjelp av gull-
konjugerte antistoffene i konjugatdynen.

Hvis konsentrasjonen av narkotika i pasientprgven er hgyere
enn grensenivaet pa teststrimmelen, er alle bindingssetene av
det gull-konjugerte antistoffet mettet og kan ikke bindes pa T-
linjen. | alle tilfeller kommer de gull konjugerte antistoffene til
4 na kontrollregionen hvor de bindes av antikroppne pa
membranet. For & indikere at en test er gyldig, vil en rgd
kontrolledningen alltid komme til syne.

Alkoholtester / GHB tester

nal von minden Alkohol-Screen-alkoholtester og nal von
minden Drug-Screen® GHB-tester, er sammensatt av
plaststrimmel og et reaksjonsfelt. Reaksjonsfeltet inneholder
et kjemisk system som bestar av sveert sensitive enzymatisk
reaksjoner for pavisning av alkohol og GHB i humane
urinprgver. Ved kontakt med en positive prgve, endrer
reaksjonsfeltet gyeblikkelig farge, noe som indikerer et
positivt testresultat.

Manipulasjonsparameter

Manipulasjonstesten er et hjelpemiddel i pre-analysen av
urinprgver, for & avdekke eventuelle manipulasjons-metoder.
Alle seks tester er basert pa en fargereaksjon av
indikasjonreagenserne pa reaksjonsfeltet med substansene
som finnes i urinprgven. Testene muliggjgr en viktig pre-
screening av  urinprgven og gir en semikvantitativ
deteksjonsmetode for kreatinin, nitritt, pH og spesifikk vekt og
en kvalitative deteksjonsmetoder for glutaraldehyd og
oksidanter i urinprgven. Resultatene avleses ved

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers * Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 61



nal von minden Drug-Screen® Single/Multi Dip Test
(Ref. 101XXX / 103XXX / 105XXX / 11600XX / 62XXXX / 63XXXX / 64XXXX)

sammenligning av reaksjonsfeltet med det medfglgende
fargekartet.

Oksidanter

Denne testen er basert pa reaksjonen av en indikator med
oksiderende stoffer som ikke er naturlig forbundet med
humant urin, som blekemiddel og pyridiniumklorkromat.
Fargen varierer fra hvit til pastellgrgnn for ikke-manipulerte
prever og grenn til bla-grenn i tilfelle av forfalskning.

Egenvekt

Denne testen er basert pa den tilsynelatende PKa endring av
poly-elektrolytter, som er immobilisert i reaksjonsfeltet.
Kationer som er tilstede i urin reagerer med poly-elektrolytt-
anioner som fgrer til frigivelse av hydrogenioner, og dermed
til pH-forandring. Denne endring av pH-verdien blir detektert
ved hjelp av en indikator. Til slutt, med testen er kationet
konsentrasjonen av urinprgven detektert og indikeres ved
hjelp av en fargeendring i reaksjonsfeltet. | naervaer av
indikatoren, vil det veere en bla eller blagrgnn farge for urin
med lav ionekonsentrasjon, og en grenn/gul farge vil utvikle
seg i urin med en hgyere ionekonsentrasjon.

pH: Pavisning av utblanding med syrer eller baser

Testen er basert pa en dobbel indikatorsystem. Med denne
metoden kan et bredt pH-omrade mellom pH 2 og pH 10
detekteres. Dette betyr at lett gjenkjennelig fargeendringer
variere fra oransje ved lave ph-verdier til grgnn/blatt ved hgye
ph-verdier.

Nitrit: Test for ekstra nitritt

| et surt miljg reagerer nitritt med et aromatisk amin for a
danne en diazoniumforbindelse som i sin tur frembringer et
rosa/fiolett fargestoff sammen med en koblingskomponent.

Glutaraldehyd: Pavisning av glutaraldehyd inneholder
reagenser

| reaksjonen feltet bygger glutaraldehyd en alkalisk
addisjonsprodukt som reagerer med en indikator a gir en
rosa/lilla farge.

Kreatinin: Test for fortynning

Kreatinin reagerer med kreatinin indikatoren under alkaliske
betingelser for a fremstille en fiolett-brun kompleks. Den
konsen-sjon niva er direkte proporsjonal med
fargeintensiteten av reaksjonsfeltet.

4. Material

Oversikt:

e Enkelttester/Multitester

e Bruksanvisning

e Fargekort for tolkning av EtG, ALC, GHB og manipulasjons-
test resultat

Tillegsmateriale:
e Tidtaker

e Handsker

e Urinkopper

62 nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com

nal Z_S

von minden

5. Oppbevaring og Stabilitet

nal von minden Drug-Screen® tester kan enten oppbevares i
romtemperatur eller i kjgleskap (2-30 °C) ved normal
luftfuktighet. lkke bruk testene utover angitt utlgpsdato.
Produktet er fglsomt for fuktighet. Nar individuelt pakket
tester blir brukt, bgr de brukes umiddelbart etter apning av
den enkelte posen. Tester fra skadd emballasje bgr kastes. Nar
enkeltteststrimler som er pakket i en beholder er brukt bgr
beholderen lagres korrekt etter fjerning av en strimmel og nar
det er tester igjen i beholderen. Tester ma brukes innen 3
maneder etter dpning av emballasjen. Vennligst noter datoen
for apningen.

e Kun for in vitro-diagnostikk.

e Skal bare brukes av medisinsk personell.

e Testen er ugyldig nar holdbarhetsdatoen er passert.

e Oppbevar testene mellom 2-30 °C, og frys ikke testene.

Ikke bruk tester med skadd emballasje.

Etter fjerning av testen fra emballasjen bgr testen brukes
umiddelbart.
o |kke rgr reaksjonsfeltet.

prgvematerialet er potensielt smittefarlig. Under
testprosedyren skal standard retningslinjer for handtering
av potensielt smittefarlig materiale og kjemiske reagenser
tas i bruk. Bruk av verneutstyr (laboratoriefrakk, hansker,
briller) anbefales.

e De oppfgrte ALC instruksjoner gjelder bare til parametre
ALC, ikke alkoholmarkgren EtG.

7. Prgvetaking, Utarbeidelse og oppbevaring

Urinprgven skal samles i en ren og tgrr plast- eller
glassbeholder. Urin som er samlet inn nar som helst pa dagen
kan brukes. Hvis testing ikke skal utfgres umiddelbart, kan
urinprgver oppbevares ved 2-8 °C i opptil 48 timer. For
langtidslagring skal prgvene oppbevares i eller under -20 °C.
Nedkjglte urinprgver skal bringes til romtemperatur fgr
testing. Frosne prgver ma blandes godt etter tining. Gjentatt
frysing og tining bgr unngas.

8. Test Prosedyre

Legg merke til de forskjellige avlesningstidene for alkohol
(ALC), GHB og manipulasjons parametere:

1. Nedkjglte tester og urinprgver bgr tas med til
romtemperatur (15-30 °C). Ta ut prgvene fra emballasjen
eller tuben; Fjern det beskyttende lokket for multi-
testene.

Tubene ma tettes forsiktig straks etter at teststripsene
er fjernet!

2. Dypp teststripsene eller multi-testene i urinprgven, opp
til det tilsvarende merket (MAX) og hold teststripsene i
urinen i 15-30 sekunder. Vaesken ma ikke overstride MAX
merket.
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3. Plasser testen pa en ren og jevn overflate. Sett pa

beskyttelseslokket pa multikassetten.

4. Start timer.

5. Avlesning av resultatet:

. Les av resultatet etter 5 minutter. Det anbefales 3
bekrefte positive resultater etter 8 minutter (i tilfelle EtG
etter 10 minutter. Ikke les av resultatene etter mer enn
8 minutter (ikke etter mer enn 10 minutter nar det
gjelder EtG).

. Les av resultatene pa alkoholtestene etter 2-3 minutter.
Fargeendringer som oppstar etter mer enn 3 minutter
har ingen diagnostisk verdi.

)

o

c. les av resultatene pa GHB etter 3 minutter.
Fargeendringer som oppstar etter mer enn 5 minutter
har ingen diagnostisk verdi.

Q.

.Les resultatene av manipulasjonsparametrene etter
1-2 minutter. Fargeendringer som oppstar etter mer enn
2 minutter har ingen diagnostisk verdi.

6. Tolkning med en hurtig slidescanner (RSS):

. Hvis du bruker en Rapid Slide Scanner (RSS), tolk testene
pa den angitte tiden. Til dette formal kan du ogsa bruke
den integrerte timer funksjonen. Sgrg for a velge riktig
test ved hjelp av skannerprogramvaren (se RSS-
handboken). For dobbeltsidig multitest ma skanningen
alltid starte med forsiden av testen. Parametrene star
vanligvis i alfabetisk rekkefglge; AMP for eksempel er
alltid pa forsiden.

)

=3

Hvis du har kjgpt en strekkodet test (med 'BA' etter
produktkoden), velger skanneren automatisk de
spesifikke kalibreringsdataene. Fgr du bruker et nytt
batch med strekkoderte tester, er det ngdvendig a
importere de partispesifikke kalibreringsdataene (se RSS-
handboken). Du kan deretter utfgre evalueringen av
testen som beskrevet i RSS- handboken.
EE

2

9. Tolking av resultatet

Narkotikatester

Reaksjonsfeltet inneholder en testlinjeomradet (T) for de
stoffer som skal detekteres, samt en styrelinjeomradet (C).

Negativt
En rusfri urinprgve eller en urinprgve med en verdi under
deteksjonsgrensen  (cut-off). En test-linje vises i

testlinjeomradet (T).
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Positivt
Ingen linje vises i testlinjeomradet (T).
Ugyldig
Ingen kontroll linje vises i kontrollinjeomradet (C).

Testresultatet er ugyldig. Testen skal gjentas med en ny test
enhet.

— Omradet hvor testen holdes

Kontrollinje (C)

Reaksjonsomrade
EEE Testlinie (T)
W
| Maxmerke
Dipp-omrade
Enkelttest:
= - -
- =
Positiviit Negativit Ugyldig
Multitest:

Negativit for AMP+BZD+COC Ugyldig for MOR/OPI

Positivit for MOR/OPI+THC Positivit for THC
Multiline-Dip Test:
- -—
= =
L — —

Negativit for AMP+MOR/OPI+COC
Positivit for THC

Ugyldig for AMP+MOR/OPI
Positivit for THC

NB!

Fargeintensiteten pa c- og t-linjer pa testmembran kan variere
mellom hver enkelt parameter. Kun om T linjen uteblir er
testen positiv. Positive og uklare resultater bgr bekreftes med
en annen analysemetode (f.eks GC-MS).

Unntak EtG:

Test evalueringen er utfgrt ved hjelp av det medfglgende EtG
fargekortet. For tolkning av resultatet sammenlign fargen pa
linjen i testlinjeomradet (T) med linjer pa fargekortet.
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Eksempel pa farvekort

Forsiktig: Bruk det vedlagte resultatkortet ved testing.

Negativt
Du vil se en rgd stripe i testsonen . Sammenlign denne
linjen med eksempel linjen pa det vedlagte fargekartet. Hvis
kortets fargeintensitet er i samsvar med fargen pa
prevelinjen for negativ s skal resultatet betraktes som
negativt.

Positivt
Det blir ingen eller en meget svak synlig linje i testsonen.
Sammenlign dette med eksempellinjen pa det vedlagte
fargekartet. Hvis intensiteten av testlinjen er i samsvar med
fargen pa prgve linjen for positiv skal resultatet betraktes
som positivt.

Ugyldig
Ingen kontroll linje (C) vises. Testresultatet er ugyldig.
Testen ma gjentas med en ny test enhet.

Alkoholtester / GHB tester

Negativt
Reaksjonsfeltet endrer ikke farge. Fargen tilsvarer "negativ"
pa eksemplet nedenfor.

Positivt
Reaksjonsfeltet endres til ngyaktig samme farge som - eller
en farge som ligner pa - tilsvarende eksempelillustrasjon for
"positiv".

Ugyldig
De ytre kanter av reaksjonsfeltet frembringer en svak farge,
men mesteparten av feltet forblir fargelgst. Gjenta
malingen med en ny teststrimmel. Sgrg for at hele
reaksjonsfeltet er mettet med prgven.

ALC:

‘ Negativt Positivt
0,0%o0 20,2%o0
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GHB:

Negativt Positivt Positivt

Manipulasjonsparameter

Testen blir evaluert med et ekstra fargekart. Resultatet avleses
ved a sammenligne fargen pad forspksputene med de
tilsvarende ‘putene’ pa fargekartet.

Oksidanter
En grgnn eller bla-grgnn misfarging indikerer utblanding
med oksidasjonsmidler da de ikke er en naturlig komponent
iurin.

Egenvekt
Den spesifikke vekt av urin varierer fra 1,003 til 1,030. Urin
av voksne med normale dietter og normal vaeskeinntak har
en gjennomsnittlig egenvekt pa 1,016 til 1,022. En forhgyet
verdi kan oppnas i naerveer av lave nivaer av proteinet. DOT
retningslinjer anser en egenvekt av <1,003 at urinprgven er
et bevis pa manipulering. Egenvekt og kreatinin bgr
vurderes sammen for & fa en bedre indikasjon om
forfalskning.

pH
De normale urin pH-verdiene varierer fra 4,5 til 8. Verdier
under 4 eller over 8 indikerer utblanding.

Nitritt
Nitritt er ikke en naturlig komponent i urin, nitritt-nivaer
opp til 3,6 mg/dL kan finnes i enkelte urinprgver. Denne
verdien kan veere forarsaket av urinveisinfeksjoner, bacte-
rial forurensning eller feil lagring. nal von mindens’
manipulasjonstester vurdere nitritt nivaer over 7,5 mg/dL
som unormale.

Glutaraldehyd

Glutaraldehyd er ikke en naturlig komponent i humant urin
og bgr derfor ikke forekomme i normal urin. Dens naerveer i
urinen indikerer en mulig manipulasjon. Imidlertid kan et
falskt positivt resultat bli oppdaget nar det er ketoner i
urinen. Ketoner kan forekomme i urinen nar personen lider
av ketoacidose, er underernzert eller har andre metabolske
forstyrrelser.

Kreatinin

Den daglige kreatininutskillelsen av menneskekroppen er
vanligvis konstant, avhengig av muskelmasse. DOT
retningslinjene annser at en kreatinin niva mindre enn 20
mg/dL i prgver er en indikasjon pa manipulasjon. Selv om
awik kan oppsta pd grunn av forskjell i alder, kjgnn,
kosthold og muskelmasse, skal prgver med et kreatinniva
lavere enn 20 mg/dL klasseres som manipulerte.

10. Kvalitetskontroll

Med kontroll linjen (C), har nal von minden Drug-Screen®
narkotika  hurtigtester en integrert  prosesskontroll.
Styreledningen er dannet som et resultat av en uavhengig

o] C€
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anti-gen/antistoff-reaksjon og ma alltid vises uavhengig av
narkotika og metabolittkonsentrasjonern i prgven. Kontroll
linjen bekrefter at tilstrekkelig prgvematerialet er blitt tilsatt
og at testytelsen er korrekt. Nar ingen kontroll linje vises er
testen ugyldig. Ga gjennom prosedyren og gjenta testen med
en ny testkassett. Hvis problemet vedvarer, ma du slutte a
bruke testsettet umiddelbart og ta kontakt med din lokale
forhandler.

11. Begrensninger

nal von minden Drug-Screen® narkotika tester er kun egnet
for analyse av menneskelig urin.

Kryssreaktivitet eller interaksjonsprofiler ma vurderes i
evalueringen av nal von minden Drug-Screen®
narkotikatesting. Vennligst referer til Seksjon "Analytisk
spesifisitet" pa enden av produktet.

Positive resultater oppnadd med nal von minden Drug-
Screen® narkotika tester bgr bekreftes av en annen
analysemetode.

Testresultatene skal alltid tolkes i lys av alle bevis og aldri
individuelt.

Dokumenterte positive resultater viser tilstedeveerelse av
de tilsvarende narkotika / medisiner i urinen, men de
gjenspeiler ikke tilstedevaerelsen av en forgiftning eller
omfang, og den kan ikke kommentere pa hyppigheten eller
mengden av forbruket.

Testresultatet kan veere pavirket av teknisk feil, feil i
forsgket eller av stoffer eller faktorer som pavirker testen,
og ikke er nevnt her.

nal von mindens’ alkohol tester for & detektere alkohol i
urin er sveert fglsom for tilstedevaerelsen av alkohol.
Alkohol er til stede i mange husholdnings-produkter som
desinfeksjonsmidler, deodoranter, parfyme eller glass rens
og ogsa i enkelte medisiner, for eksempel i medisin som
inneholder alkohol.

Rev.5.01 2019-01-04 KrDy
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Specificity BAR
Alcohol Drug — Cut-off 300 ng/mL Concentration (ng/mL)

The urine alcohol test strip generates positive results with the following Secobarbital 300
substances at the listed concentrations: Allobarbital 1,250
Alphenal 625
Acetone 0.25 % Aprobarbital 188
2-Butanol 0.50 % Butabarbital 94
1-Butanol 0.025 % Butalbital 2,500
Glycerol 1.00 % Butethal 200
Isopropanol 1.00 % Cyclopentobarbital 400
Methanol 0.0001% Pentobarbital 1,000
GHB Phenobarbital 300
None of the following substances compounds produced a color change
at 500 pg/mL greater than that observed for 10 pg/mL of GHB. The .
calculated cross reaction is predicted to be less than 2%: Secobarbital | 200
1,4-Butanediol | y-Butyrolactone I Succinic Semialdehyde BUP
Buprenorphine 10
Buprenorphine-3-B-D-glucuronide 10
Norbuprenorphine 50
ACL Norbuprenorphine-3-B-D-glucuronide 100
7-Aminoclonazepam 200 "
o 10,000 Buprenorph[ne _ 5
Buprenorphine-3-B-d-glucunoride 5
Alprazolam >10.000 "
Norbuprenorphine 25
Ll >10.000 Norbuprenorphine-3-B-d-glucunoride 50
Chlordiazepoxide >10.000
Clobazam >10.000 BzD
Clorazepate dipotassium >10.000 o 300
Desalkylflurazepam >10.000
— Alprazolam 125
Diazepam >10.000
Br 625
Estafolam >10.000 Chiordi - 2,500
Flunitrazepam >50.000 Clobazam 63
(2) Lorazepam 7.500 Clonazepam 2,500
Midazolam >100.000 Clorazepate 3,330
Nitrazepam >10.000 Desalkflurazepam 250
Norchlordiazepoxide >100.000 Diazepam 250
Nordi >100.000 Estazolam 5,000
Temazepam >10.000 Fentanyl >100,000
AMP Flunitrazepam 375
Flurazepam >100,000
D-Amphetamine 1,000 Lor 1,250
L-Amphetamine >100,000 d >100,000
D-Methamphetamine >100,000 Midazolam >100,000
L- ine >100,000 Nitrazepam 25,000
3,4-Methylenedioxyamphetamine (MDA) 1,000 Norchlordiazepoxide 250
3,4-Methylenedioxymethamphetamine Nordi 500
(MDMA) Y v ? >100,000 Prazepam >100,000
3,4-Methylenedioxy-N-ethylamphetamine T 63
(MDEA) Y yivetiame >100,000 Triazolam 5,000
para-methoxyamphetamine (PMA) 625
Tyramine >100,000 o) 200
Alprazolam 83
D-Amphetamine 500 Chlordiazepoxide 1,667
L-Amphetamine 50,000 Clobazam 42
3,4 h i ine (MDA) 500 Clonazepam 1,667
para-methoxyamphetamine (PMA) 625 Clorazepate 2,220
Phentermine 1250 Desalkflurazepam 167
Tyramine >100,000 Diazepam 167
Estazolam 3,333
D-Amphetamine 300 Flunitrazepam 250
L-Amphetamine 50,000 Flurazepam >100,000
3,4-Methylenedioxyamphetamine (MDA) 300 Lorazepam 833
Mephentermine hemi 100,000 Lorm 833
para-methoxyamphetamine (PMA) 625 = >100,000
Para- metl ine (PMMA) >100,000 L >100,000
Phentermine 625 Nltrazepam - 16,667
Tyramine >100,000 Norchlor 167

ce
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Nordi 333 EtG
Prazepam >100,000
T 22 Drug — Cut-off 500 ng/mL Concentration (ng/mL)
Triazolam 3,333 Ethyl glucuronide 500
Ethanol >100,000
g — Cut-off 100 ng/mL Concentration (ng/mL) D-glucuronic acid >100,000
o 100 Morphine-3-B-D-glucuronide >100,000
Alprazolam 42 FYL
Br 208
Chlordiazepoxide 833 Drug — Cut-off 10 ng/mL Concentration (ng/mL)
Clobazam 21 Fentanyl and Fentanyl metabolite 10
Clonazepam 833 Fentanyl 200
Clorazepate 1,110 Norfentanyl 50
Desalkflurazepam 83
Diazepam 83 HRN/6-MAM
Estazolam 1,667 Drug — Cut-off 10 ng/mL Concentration (ng/mL)
Fentanyl >100,000 3 " 10
Flunitrazepam 125 o a LS 10000
Flurazepam >100,000 s — >10
Buprenorphine >10.000
Lorazepam 417 =
Codeine >10.000
Lormetazepam 417 o -
Midazolam >100,000 E'hyl rocetane oo
Nitrazepam 8,333 Ht (;I mu;p ine >10'000
Norchlordiazepoxide 83 ycrococone >10.
- Hydromorphone 5.000
Nor 167 Morohi 10.000
lorphine .
Pi 100,000
T'azepam > o Morphine-3-B-D-glucuronide >10.000
" Nalorphine 5.000
T I 1,667
riazolam Thebaine >20.000
coc
KET
Drug—Cutoff 200 gt
ion (ng/mt) Drug — Cut-off 1000 ng/mL Concentration (ng/mL)
Benzoylecgonine 300 K " 000
Cocaine HCl 750 etamine 1000
Cocaethylene 12,500 SU' horon ’500
Ecgonine 32,000 De""°’“:‘ orphan o
Norcocaine 100,000 extrorphan tartrate
D-Norpropoxyphene 31,250
5 Meperidine 12,500
B 6 o g '
SR Mephenterrine ot o 1565
Benzoylecgonine 200 D-Mett ine 12,500
Cocaine HCI 600 3,4-Methylenedioxy-N-ethylamphetamine
Cocaethylene 8,500 (MDEA) 25,000
Ecgonine 20,000 Nordoxepin hydrochloride 25,000
Norcocaine 65,000 Phencyclidine 5,000
Promazine 8,000
Drug — Cut-off 100 ng/mL Concentration (ng/mL) Promethazine 25,000
Benzoylecgonine 100 LSD
Cocaine HCI 400
Cocaethylene 5,000 Drug - Cut-off 10 ng/mL Concentration (ng/mL)
Ecgonine 10,000 Lysergic Acid Diethylamide (LSD) 10
Norcocaine 20,000 Fentanyl 50
coT Norfentanyl 800
Drug — Cut-off 1000 ng/mL Concentration (ng/mL) MDA
(-)-Cotinine 1,000 Drug — Cut-off 500 ng/mL Concentration (ng/mL)
Buprenorphine | >100,000 3,4-Methylenedioxyamphetamine (MDA) 500
D ine 500
Drug — Cut-off 200 ng/mL Concentration (ng/mL) -Amphetamine 50,000
(-)-Cotinine 200 Paramet ine (PMA) 625
(-)-Nicotine | 6,250 Phentermine 1,250
EDDP Tyramine 100,000
Drug — Cut-off 100 ng/ml Concentration (ng/ml) MDMA
2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3- 100 Drug - Cut-off 500 ng/ml Concentration (ng/ml)
diphenylpyrrolidine (EDDP) 3,4-Methylenedioxymethamphetamine 500
Meperidine >100,000 (MDMA)
Methadone >100,000 D-Amphetamine >100,000
Norfentanyl >100,000 L-Amphetamine >100,000
Phencyclidine >100,000 D-Methamphetamine >100,000
Promazine 50,000 L-Methamphetamine >100,000
Promethazine 25,000 3,4-Methylenedioxyamphetamine (MDA) 2,500
Prothipendyl 50,000 3,4-Methylenedioxyethylamphetamine 156
Prozine 12,500 (MDEA)
Paramet ine (PMA) 50,000
Paramethoxymethamphetamine (PMMA) 100,000
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MDPV

Drug — Cut-off 500 ng/mL
Methylenedioxypyrovalerone (MDPV)

Concentration (ng/mL)

500

nal von minden Drug-Screen® Single/Multi Dip Test
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Thebaine | 50,000

Drug — Cut-off 300 ng/mL

Morphine

Concentration (ng/mL)
300

MET Acetylcodeine 150
Buprenorphine 3,125
D-Mett ine 1,000 Diacetyl phine (Heroin) 250
(+/-) 3,4-Methylenedioxy-n-ethyl- 10,000 Dihydrocodeine 586
amphetamine (MDEA) ! Ethylmorphine 200
D/L-Methamphetamine 1,000 Hydromorphone 12,500
p-Hydroxymett ine 10,000 Hydrocodone 12,500
D-Amphetamine >100,000 6-Monoacetylmorphine (6-MAM) 250
L-Amphetamine >100,000 Morphine-3-B-D-glucuronide 2,500
Chloroquine 50,000 Nalorphine 25,000
(+/-)-Ephedrine 4,000 Thebaine 25,000
L-N ine 10,000
(MDA) >100,000 .
Morphine 100
(+/-)3,4-m§thylenedioxymeth- 1,000 Codeine 100
amphetamine (MDMA) Diacetylmorphine (Heroin) 100
B»!’henylethylamlvne 7,500 Ethylmorphine 100
Trimethobenzamide 20,000 Hydromorphone 500
) Hydrocodone 500
D-Mett ine 500 Morphine-3-B-D-glucuronide 2,000
(+/-) 3,4-Methylenedioxy-n-ethyl- 5000 Oxycodone 20,000
amphetamine (MDEA) . Oxymorphone 20,000
D/L-Methamphetamine 500 Promethazine >100,000
p-Hydroxymett ine 5,000 Rifampicine 8,400
D-Amphetamine >100,000 Thebaine 8,400
L-Amphetamine >100,000
Chloroquine 40,000 MPD
(+/-)-Ephedrine 2,000 Drug - Cut-off 150 ng/mL Concentration (ng/mL)
:’+/»)3 4»Methylenec‘:l?oxyamphetamine =000 Methylphenindate 150
" >100,000 Ritalinic Acid | 5,000
(MDA)
(+/-)3,4-methylenedioxymeth- 500 MaL
amphetamine (MDMA) 5
B henyiethyamine
Trimethobenzamide 10,000 Methaqualone 300
Amitriptyline 50,000
D-Mett ine 300 Nortript\./line 50,000
(+/-) 3,4-Methylenedioxy-n-ethyl- 3,000 Phenytomv 40,000
amphetamine (MDEA) 2 Theophylline 40,000
D/L-Methamphetamine 300 MTD
p-Hydroxymett ine 3,000
D ine >100,000 Drug — Cut-off 300 ng/ml Concentration (ng/ml)
L-Amphetamine >100,000 Methadone 300
Chloroquine 30,000 (-)-a-Methadol | 2,000
(+/-)-Ephedrine 1,500 OXY
L ine 3,000
>100,000
(MDA) Oxycodone 100
(+/- )3,4-m?thylenedioxymeth» 300 Hydrocodone 25,000
amphetamine (MDMA) Hydromorphone 50,000
B-Phenylethylamine 2,500 n 50,000
Trimethobenzamide 6,000 Oxymorphone 250
MOR/OPI PCM
Morphine - 2,000 Acetaminophen (Paracetamol) 5,000
:zi:ﬁﬁ:::;?:e Zé’ggg Acetaminophen-B-D-glucuronide 2,000
Codeine 500 Acetophenetidine 7,500
Diacetylmorphine (Heroin) 1,250 PCP
iy “ao0
Hydromorphone 25,000 Phencyclidine 25
Hydrocodone 50,000 Hydrocodone 12,500
Merperidine >100,000 Hydromorphone 6,250
6-Monoacetylmorphine (6-MAM) 1,250 4-Hydroxyphencyclidine 12,500
Morphine-3-B-D-glucuronide 12,500
Nalorphine Hydrochloride >100,000
Oxycodone >100,000
Oxymorphone >100,000
Rifampicine >100,000
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PGB THC
Drug - Cut-off 500 ng/mL Concentration (ng/mL) Drug — Cut-off 500 ng/mL Concentration (ng/mL)
Pregabalin 500 11-nor-A’-THC-9-COOH 500
Gabapentin | >20.000 11-nor-A"-THC-9-COOH 500
PPX A°-Tetrahydrocannabinol >50,000
1°-Tetrahydrocannabinol >50,000
Drug — Cut-off 300 ng/mL Concentration (ng/mL) Cannabinol >100,000
D-Propoxyphene 300 Cannabidiol >100,000
D-Norpropoxyphene 50,000
SPC/K2 | Drug — Cut-off 300 ng/mL Concentration (ng/mL)
/! 11-nor-A’-THC-9-COOH 300
Drug - Cut-off 50 ng/mL Concentration (ng/mL) 1E1'"°|"A -THC-9-COOH 300
JWH 073 4-butanoic acid 50 A;Tetrahydrocannab!nol >50,000
—— A"-Tetrahydrocannabinol >50,000
JWH 018 5-pentanoic acid 50 Cannabinol 100,000
JWH 018N-(4-hydroxypentyl) 300 Cannabidiol >100'000
JWH 073 4-hydroxybutyl 300 .
JWH 250 5-hydroxypentyl >10,000 Drug — Cut-off 200 ng/mL Concentration (ng/mL)
5
Drug - Cut-off 20 ng/mL Concentration (ng/mL) 11-nor-AE-THC-9-C00H 200
- 11-nor-A"-THC-9-COOH 200
JWH-018-5 pentanf)lc a'cd 20 1°-Tetrahydrocannabinol 50,000
JWH-073-4 butanoic acid [ 20 A’-Tetrahydrocannabinol 50,000
TCA Cannabinol 60,000
Cannabidiol >100,000
Drug — Cut-off 1000 ng/mL Concentration (ng/mL)
Nortriptyline 1,000 Drug — Cut-off 150 ng/mL Concentration (ng/mL)
Amitriptyline 1,500 11-nor-A’-THC-9-COOH 150
Clomipramine 100,000 11-nor-A*-THC-9-COOH 150
Cyclobenzaprine 12,500 A*Tetrahydrocannabinol 40,000
DESIP"_amInE 188 A’-Tetrahydrocannabinol 40,000
Doxepin 2,000 Cannabinol 50,000
Imipramine 2,500 Cannabidiol >100,000
Maprotiline 750
Nordoxepin 500 Drug — Cut-off 50 ng/mL Concentration (ng/mL)
Opij | 1,563
i Lot 11-nor-A"-THC-9-COOH 50
- - 11-nor-A"-THC-9-COOH 50
Promethazine 6,250 —
Prothinendyl 25.000 11-hydroxy-A9-Tetrahydrocannabinol 50
Prot ptylir:’e Gl250 A"-Tetrahydrocannabinol 15,000
sz::: 1'250 ’-Tetrahydrocannabinol 15,000
— " ~ Cannabinol 20,000
Trimipramine 100,000 Cannabidiol >100,000
Drug - Cut-off 500 ng/mL Concentrati L
rug ' o ng/m G (T Drug — Cut-off 25 ng/mL Concentration (ng/mL)
Nortriptyline 500 11-nor A-THC-9-COOH 25
Amitriptyline 1,500 11or-8"THC-9-COOH 25
(C:IOCE:;:W:H:,M 128’383 A"-Tetrahydrocannabinol 7,500
D‘ési ramzin: - 5o A’-Tetrahydrocannabinol 7,500
Dux:pin Tooo Cannabinol 10,000
Imipramine 1,500 Cannabidiol >100,000
Maprotiline 500 TIL
Nordoxepin 500 N
Opipramol 1,000 Drug - Cut-off 300 ng/mL Concentration (ng/mL)
Promethazine 5,000 Tilidine 300
Prothipendyl 20,000 TML
Protryptyline 5,000
Prozine 625 Drug — Cut-off 200 ng/mL Concentration (ng/mL)
Trimipramine 100,000 Tramadol 200
(+)Chlorpheniramine >100,000
Drug — Cut-off 300 ng/mL Concentration (ng/mL) (£)Chlorpheniramine >100,000
Nortriptyline 300 Dimenhydrinate >100,000
Amitriptyline 1,000 Diphenhydramine >100,000
Clomipramine 100,000 Phencyclidine >100,000
Cyclobenzaprine 8,000
Desipramine 100 Drug — Cut-off 100 ng/mL Concentration (ng/mL)
Doxepin_ 750 Tramadol 100
Imipramine 1,000 (+)-Chlorpheniramine 100,000
Map“’t'"’Te 300 (2)Chlorpheniramine 50,000
Norduxepln 300 Dimenhydrinate 50,000
Oplpramol. 750 Diphenhydramine 50,000
Promethazine 3,000 Phencyclidine 50,000
Prothipendyl 15,000
Protryptyline 3,000 TzD
Prozine 500 Drug - Cut-off 25 ng/mL Concentration (ng/mL)
Trimipramine 100,000
Trazodone 25
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ZAL
Drug — Cut-off 100 ng/mL Concentration (ng/mL)
Zaleplon 100
0L
Drug — Cut-off 25 ng/mL Concentration (ng/mL)
Zolpidem phenyl-4-carboxylic acid 25
Zolpidem | >10.000
zopP
Drug — Cut-off 50 ng/mL Concentration (ng/mL)
N-Desmethylzopiclone 50
Zopiclone-N-oxide 50
Zopiclone 300

With exception of the respective parameters positive reacting
drugs and drug metabolites, which are listed above, all below
listed compounds react negatively up to a concentration of

100 pg/mL.

Acetaminophen

4-Dimethylamino-

N-Methyl-Ephedrine

antipyrine
Acetone Dopamine (+)-Naproxen
Albumine Ethanol Oxalic acid
Ampicillin Furosemide Penicillin-G
Aspartam Guaiacol Glyceryl Ether Pheniramine
Aspmn (Acetylsalicylic Hemoglobin Phenothiazine
acid)
Atropine Ibuprofen Procaine
Benzocaine (£)-Isoproterenol Ranitidine
R-Phenylethylamine Caffeine Sulindac
Quinidine Creatine Tyramine
Chloroquine Lidocaine Vitamin C (Ascorbic acid)

Chlorpheniramine

L-Phenylephrine
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?Oanlmrnden (Ref. 101XXX / 103XXX / 105XXX / 11600XX / 62XXXX / 63XXXX / 64XXXX) INTERNATIONAL
ensitivity ut-off 30 | 18 | 12 | 15 | 15 | 16 | 14 | 138 | 17
" - ’ +25% Cut-off 30 | 1 | 20| 7 | 23] 5 [ 2| 4 [
A drug-free urine pool was spiked with drugs to target concen- 250% Cutoff 30 | o 30 o [ 30 [ o [ 30 | o 0
trations of +100% cut-off, £ 50% cut-off and + 25% cut-off and +100% Cut-off 30| o 30| o3| o 3]o0 30
tested with the nal von minden Drug-Screen® single dip test n
(urine). The results demonstrate >99% accuracy at = 50% cut- (Cut-off range)
5. 0% Cut-off 30
ort: -50% Cut-off 30
Drug Conc. -25% Cut-off 30
(Cut-off range) [ I P I I I I Cut-off 30
0% Cut-off 30 [ 30 [ o |30 ]| 0o |3 ]| o0 ]3]o0 +25% Cut-off 30
“50% Cut-off 30 [30 [ 0o [30] o3 ] o]3]o +50% Cut-off 30
-25% Cut-off 30 25 5 22 8 25 5 24 6 +100% Cut-off 30
Cut-off 30 | 5 [ 25 [ 12 |18 [ 10| 2 [ 13 ] 17 Druzcone)
+25% Cut-off 30 | 3 [ 27| 2 [ 28| 2 [28] 3 [27 (Cut-off range)
+50% Cut-off 30 [ 0 [30] o3[ o303 0% Cut-off 30
+100% Cut-off 30 o3[ o3 ]ols3][ol]s3 “50% Cut-off 30
Drug Co BAR300 -25% Cut-off 30
(Cut-off range) I I I I T A Cut-off 30
0% Cut-off 30 |3 | o |9 | o 3|0/ 3]0 +25% Cut-off 30
"50% Cut-off 30 | 30 | 0 |9 | o | 30 | o |3 o +50% Cut-off 30
-25% Cut-off 30 | 20 [ 10 | 78 | 12 | 22 | 8 | 27 | 3 +100% Cutoff | 30
Cut-off 30 | 13 | 17 | 48 | 42 | 15 | 15 | 11 | 19 n
+25% Cut-off 30 | 8 | 22 | 24 | 66 | 12 | 18 | 5 | 25 (Cut-off range) | -]
+50% Cut-off 30 | 0 [ 3] o0 9] of3] o3 0% Cut-off 30
+100% Cut-off 30 o [ 3] 0 9] o 3] o]s30 ~50% Cut-off 30
*BUP10 1 = 90 25% Cut-off 30
Cut-off 30
B =
(Cut-off range) +50% Cut-off 30
0% Cut-off 30 +100% Cut-off 30
-50% Cut-off 30
= Ean
(Cut-off range)
Cut-off 30 0% Cut-off 30
+25% Cut-off 30 ~50% Cutoff 30
+50% Cut-off 30 25% Cutoff 30
+100% Cut-off 30 Cut-off 30
e +25% Cut-off 30
(Cut-off range) +50% Cut-off 30
0% Cut-off 30 +100% Cut-off 30
-25% Cut-off 30 (Cut-off range)
Cut-off 30 0% Cut-off 30
+25% Cut-off 30 -50% Cut-off 30
+50% Cut-off 30 25% Cut-off 30
+100% Cut-off 30 Cut-off 30
*COT1000 single cassette tests were used +25% Cut-off 30
*+COT200 n = 90 +50% Cut-off 30
+100% Cut-off 30
Drug Con | Eesoo [ Fvio [ mWRNio | Kerioo0 |
ot )" I T T e[ |
0% Cut-off 30 | 30 | 0 |3 | o 30| o |3]o0 (Ctofiiange) =
-50% Cut-off 30 | 30 | 0 [ 30 | 0o [30 | 0 [30] o0 ?:g;“ct::z - :g
25% Cut-off 30 | 20 | 10 [ 27 | 3 [ 20 [ 10 [ 30 | o
Cut-off 30 12 [18 [ 9 | 21 8 22 | 18 [ 12 'czusﬁ;““’ff zg
+25% Cut-off 30 | 4 | 2 | 6 | 2a | 1 [ 20 [ 1 [ 2
+50% Cut-off 30 | 0 | 30 | 0 | 30| 0|30 o 30 +25% Cut-off 30
0% Cotoff > 5 5 +50% Cut-off 30
+100% Cut-off 30
Drug Col
A =
0% Cut-off 30 (Cut-off range)
0% Cut-off 30
-50% Cut-off 30 o oo =
-25% Cut-off 30
Cutoff 30 'czusﬁfcf“t"’ff :g
+25% Cut-off 30
0% Cutoff m +25% Cut-off 30
+50% Cut-off 30
+100% Cut-off 30 +100% Cut-off "
*LSD10 n = 50
Drug Co MET1000 MET300
(Cut-off range) + + + Rev.5.01 2019-01-04 JuBo/UITi
0% Cut-off 30 | 30 | o [ 30| o |3 | o0 |3]o0
-50% Cut-off 30 | 30 | 0 [ 30 | 0o [30 | 0 [30] o0
25% Cut-off 30 | 30 | 0 [ 29 | 1 [ 29 1 [30 ] 0
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Konformitatszeichen

Gebrauchsanweisung
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Consult instructions
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Consulter la notice

Conformidad europea
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Conformita europea

Znak zgodnosci CE

Constltense las
beachten

instrucciones de uso

Consultare le Przestrzegac instrukcji
for use dutilisation istruzioni per I'uso obstugi

In-vitro diagnostic
medical device

e g Producto sanitario
N . N Dispositif médical de
In-vitro-Diagnostika

PR Dispoitivo medico-
para diagnostico in

Tylko do diagnostyki
diagnosticc in vitro _ diagnostico in vitro in vitro
vitro
Temperature Limites de tempéra- Limitacion de o Temperatura
Temperaturbegrenzung P Limiti di temperatura .
limitation ture tempperatura przechowywania
Chargenbezeichnung Batch code Code du lot Codigo de lote Codice lotto Numer serii
Nicht zur Wiederver- . . - Tylko do jednorazo-
Do not reuse Ne pas réutiliser No reutilizar Non riutilizzare .
wendung wego uzytku
Verwendbar bis Use by Utiliser jusqu’au

Fecha de caducidad Utilizzare entro Data waznosci

Bestellnummer

Référence du
Catalogue Number

Riferimento di

Namero de catalogo Numer katalogowy
catalogue Catalogo
H Hersteller Manufacturer Fabricant Fabricante Fabbricante Producent
W Ausreichend fir <n> Sufficient for Suffisant pour pour Valido para para <n> Sufficiente per Wystarczajacy na <n>
Ansitze <n> tests “n” tests ensayos ”n” saggi Powtdrzers
Symbol Portugués Cesky Svenskt Nederlands
Conformidade com el - . : "
B CE certifikat CE-merkitty CE-markning CE-markering CE-maerkning
as normas europeias
Consultar as Raadpleeg de
[:E instrugGes de Viz navod k pouziti Katso kayttéohjetta Lés bruksanvisningen . plecg . Se brugsanvisningen
P gebruiksaanwijzing
utilizagdo
Dispositivo médico Diagnosticky In vitro - Medicinteknisk produkt Medisch hulpmiddel
P N PUNT 8 N y diagnostiikkaan - p. .p Medicinsk udstyr til in
para diagnostico in zdravotnicky N avsedd for in vitro- voor in- . N "
Y - I tarkoitettu N N . . . vitro-diagnostik
vitro prostfedek in vitro dxpe . diagnostik vitrodiagnostiek
laakinnéllinen laite
/2/ Limites (:::mpera- Teplotni omezeni Lampétilarajat Temperaturbegransning Temperatuurlimiet Temperaturbegransning
Codigo do lote Kod sarze Erdkoodi Satsnummer Code van de partij Batchkode
N3o reutilizar Pro Jedn?rézove Kertakayttoinen Fér inte ateranvandas Niet °"f"e“‘” Ma ikke genbruges
poufiti gebruiken
>‘J Prazo de validade Spotiebujte do K.?Vle.ui\fa Anvénds fére Houdbaar tot Udlgbsdato
‘ viimeistaan
Numero de catélogo Katalogov écislo Luettelonumero

Listnummer Catalogus nummer Best il | ingsnummer
Fabricante Vyrobce

Valmistaja Tillverkare Fabrikant Fabrikant
Suficiente para <n>

test

Dostaluje pro <n>
testil

Lukumééra <n> test

Voldoende voor <n>
test

" " Tilstraekkeligt til <n>
Récker till <n> test

test

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 47445 Moers ® Germany ® info@nal-vonminden.com ® www.nal-vonminden.com

75



nal

new art laboratories von minden
Our Teams
Germany:
Regensburg Switzerland Poland:
Tel: +4994129010-0  Swiss Tel: 0800564720  Tel: +49 941 290 10-44
Fax: +49 941 290 10-50 Swiss Fax: 0800 837 476 Free Tel: 00 800 491 15 95
Moers Belgium Fax: +49 941 290 10-50
Tel: +49 2841 99820-0 Belgium Tel: 0800 718 82 Free Fax: 00 800 491 15 94
Fax: +49 2841 99820-1 Belgium Fax: 0800 747 07 Portugal:
Austria: Luxembourg Tel: +49 941 290 10-735
Tel: +49 941 290 10-29 Lux. Tel: 80021116 Tel. Verde: 800 849 230
Free Tel: 0800 291 565 Lux. Fax: 80026179 Fax: +49 941 290 10-50
Fax: +4929010-50  Spain: Fax Verde: 800849 229
Free Fax: 0800 298 197 Tel: +49 941 290 10-759 Netherlands:
UK & Ireland: Free Tel: 900938 315 Tel: +313075 600
Tel: +4994120010-18  Fax: +4994129010-50  Free Tel: 0800 0222 890
Free Tel —UK: 08082341237  Freefax: 900984992 Fax: +31703030775
Free Tel - IRE: 1800555080 Italy: Free Fax 0800024 8513
Fax: +4929010-50  Tel: +4994129010-34  Denmark:
France: Fax: +4994129010-50 el +31703075 603
France Tel: 0800 915 240 Free Tel: +458088 87 53
France Fax: 0800 909 493 Tax: +31703030775
Laboratory Diagnostics Team:
Tel: +49 941 290 10-40
Fax: +49 941 290 10-50
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