M24555-M-Rev.4.02.16

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

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

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

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

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

ATENCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes
de usar o produto.
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GIMA Spa - Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) - Italia
ITALIA: Tel. 199 400 401 (8 linee r.a.) - Fax 199 400 403
E-mail: gima@gimaitaly.com - www.gimaitaly.com
INTERNATIONAL: Tel. ++39 02 953854209 - Fax ++39 02 95380056
E-mail: export@gimaitaly.com - www.gimaitaly.com
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Multitest Droghe Pannello Saliva l]

Test di screening rapido per la determinazione simultanea, qualitativa di diverse droghe e loro metaboliti
nella saliva umana. Solo per uso diagnostico medicale e professionale in vitro.

USO PREVISTO E RIEPILOGO

Il Card a pannello per test monofase multi-droghe (Saliva) ¢ test immunocromatografico a flusso
laterale per la determinazione qualitativa di Anfetamina, Cocaina, Marijuana, Metanfetamina, Opiate,
e Penciclidina e 1 loro metaboliti nella saliva alla seguente concentrazione di cut-off. La tabella di
rilevazione indica quando le droghe possono essere trovate nel campione di saliva usando questo test.

< GIMNA

Test Calibratore Cut-off (ng/ml) D efé?r?;;:z?;n e
Amphetamine (AMP) D-Amphetamine 50 10 min - 72 hrs
Cocaine (COC) Benzoylecgonine 20 10 min - 24 hrs
Marijuana (THC) 11-nor-A’-THC-9 COOH 30 Fino a 14 hrs
Methamphetamine (MET) | D-Methamphetamine 50 10 min - 72 hrs
Opiate (OPI) Morphine 40 1 hr - parecchi giorni*
Phencyclidine (PCP) Phencyclidine 10 /

Questo test determinera altri composti collegati, vedi nella tabella “Specificita analitica” in questo inserto.
AMP: I’ Anfetamina ¢ un amina simpaticomimetica con indicazioni terapeutiche. La droga ¢ spesso
auto somministrata attraverso inalazioni nasali o ingestione orale.'

COC: La cocaina ¢ un potente stimolante del sistema nervoso centrale (SNC) e un anestetico locale
derivato dalla pianta COCA (erythroxylum coca).!

THC: Tetrahydrocannabinol, I’ingrediente attivo nella pianta della marijuana (cannabis sativa), ¢ rilevata
in breve tempo dopo 1’uso nella saliva. La rilevazione della droga si pensa sia soprattutto dovuta
all'esposizione diretta della droga alla bocca (somministrazione orale e attraverso il fumo) e alla
successiva permanenza della droga nella cavita orale.?

MET: Methanfetamina ¢ un potente stimolante chimico collegato all’anfetamina ma con piu proprieta
SNC stimolanti. La droga ¢ spesso auto somministrata attraverso inalazioni nasali, fumo o ingestione orale.'
OPI: la classe oppiacea della droga si riferisce a tutte le droghe che sono derivate dal oppium papavero,
incluso naturalmente i composti tali morfina e cocaina e droghe semi-sintetiche come eroina. Il controllo
del dolore dei narcotici deprimendo lo SNC dimostra le proprieta additive una volta usato per 1 periodi
di tempo continui. Gli oppiacei possono essere presi oralmente o attraverso iniezione compresa iniezione
endovenosa, intramuscolare e sottocutanea; utilizzatori illegali possono inoltre farne uso anziché il
modo endovenoso tramite inalazioni nasali.?

*La finestra di determinazione varia per differenti oppiacei. La Codeina puo essere determinata entro un’ora e
fino a 7-21 ore dopo una singola dose orale. La Morfina ¢ rilevata per parecchi giorni dopo la dose.

PCP: La Penciclidina ¢ un allucinogeno e puo essere rilevato in saliva come risultato dei cambiamenti
della droga tra il sistema circolatorio e la cavita orale.*

Questa analisi fornisce solo un risultato preliminare analitico del test. Un piu specifica alternativo
metodo chimico puo essere usato per ottenere e confermare un risultato analitico. Gascromatografia di
massa, spettrometria (GC/MS) e gascromatografia/spettrometria di massa tandem (GC/MS/MS) sono
1 metodi preferiti di conferma. Un giudizio professionale dovrebbe essere applicato ad ogni risultato
del test delle droghe di abuso, particolarmente quando sono indicati risultati preliminari positivi.

PRINCIPIO
La Card a pannello per test monofase multi-droghe (Saliva) € un test rapido immunocromatografico
basato sul principio del legame competitivo. Le droghe che potrebbero essere presenti nel campione di



W

< GIMNA -

saliva competono con il relativo coniugato per i medesimi siti di legame dell’anticorpo. Durante il test,
un campione di saliva migra per capillarita lungo la membrana. Una droga, se presente nel campione
di saliva, a concentrazione inferiore al proprio cut-off, non sara in grado di saturare tutti 1 siti di legame
delle particelle legate agli anticorpi relativi. Le particelle legate agli anticorpi saranno catturate dal
coniugato immobilizzato ed una banda colorata visibile comparira nella zona della banda del test della
relativa striscia. La banda colorata non si formera nella relativa area, se il livello della droga sara
superiore al proprio cut-off, in quanto tutti 1 siti di legame degli anticorpi relativi saranno saturati. Un
campione di saliva positivo alla droga in esame non causera la formazione della banda colorata a causa
della competizione della droga, mentre un campione di saliva negativo alla droga in esame o un campione
contenente una concentrazione della droga inferiore al cut-off causera la formazione della banda colorata
nella specifica zona del test. Come controllo della procedura, comparira una banda colorata nella zona
relativa, indicando che ¢ stata utilizzata una quantita corretta di campione e che la migrazione sulla
membrana ¢ avvenuta.

REAGENTI
Ciascun test del pannello contiene anticorpi monoclonali di topo legati alle particelle e al corrispondente
coniugato per ciascuna droga. Anticorpi di capra sono utilizzati per la banda di controllo.

PRECAUZIONI
* Solo per uso diagnostico medicale e professionale in vitro. Non utilizzare oltre la data di scadenza.
* Tutti 1 campioni devono essere considerati potenzialmente pericolosi e, pertanto, vanno manipolati
con le precauzioni d’uso relative ai prodotti potenzialmente infettivi.
* Dopo I'uso, la card deve essere eliminata secondo le norme locali in vigore.

CONSERVAZIONE E STABILITA
Conservare nell’involucro chiuso ad una temperatura compresa tra i 2°C e 1 30°C. La card ¢ stabile
fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta dell’involucro. La card deve essere conservata
nell’involucro chiuso fino al momento dell’uso. NON CONGELARE . Non utilizzare oltre la data di
scadenza.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEICAMPION 1
Il campione di saliva dovrebbe essere prelevato usando il raccoglitore fornito con il kit. Seguire
dettagliatamente le indicazioni per 1’uso sotto riportate. Nessun altro dispositivo di raccolta dovra
essere usato con questo test. Puo essere usato con la saliva raccolta in qualsiasi momento. Se il campione
non puo essere immediatamente testato, ¢ consigliato stoccarlo a 2-8°C o -20°C fino a 72 ore.
Il campione puo inoltre essere stoccato a temperatura ambiente fino a 48 ore. Per condizioni ideali
di spedizione, il campione deve essere trasportato usando un contenitore di ghiaccio (2-8°C).

COMP OSIZIONE DELLA CONFEZIONE
Materiale Fornito
* Card * Raccoglitori * Provette di raccolta
* Sigilli * Metodica

Materiale Necessario Ma Non Fomito
* Timer
PROCEDURA
Prima di eseguire il test, portare a temperatura ambiente (15-30°C) la card, il campione di saliva e/o 1
controlli. Informare il soggetto da sottoporre al test che non dovra assumere niente per via orale,
compreso cibo, bevande, gomme da masticare e tabacco, per almeno 10 minuti prima del prelievo.
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1. Prima di aprire I’involucro, portarlo a temperatura ambiente. Estrarre la card dall’involucro e utilizzarla
il prima possibile.

2. Togliere il raccoglitore dall’involucro e inserire la parte finale della spugna del raccoglitore nella
bocca. Tamponare attivamente nella bocca e sulla lingua per raccogliere la saliva per un totale di 3
minuti fino a che la spugna sia totalmente imbevuta. Effettuare una leggera pressione della spugna tra
la lingua e 1 denti per aiutare la saturazione. La spugna non dovrebbe essere appoggiata su superfici
dure una volta saturata. Vedi illustrazione 1 e 2.

3. Aprire il tappo del raccoglitore poi rimuovere il dispositivo per la raccolta di saliva dalla bocca e
posizionarlo nella camera di raccolta. Premere la spugna completamente contro il filtro per spremere
piu saliva possibile nella camera di raccolta. Buttare il dispositivo di raccolta. Staccare il tappo dalla
provetta di raccolta e tapparla saldamente. Vedi illustrazione 3.

4. Poggiare la card su una superficie pulita e piana. Girare e aprire il tappo a vite dalla provetta di
raccolta.* Tenere il contagocce in posizione verticale e trasferire 3 gocce di saliva (circa 100 pl in
totale) in ciascun pozzetto (S) del campione della card e far partire il timer. Evitare di creare bolle
d’aria nel pozzetto del campione (S). Vedi I’illustrazione 4.

*Note: Aprendo il tappo a vite, non aprire il tappo del raccoglitore attaccato alla camera di raccolta.
5. Attendere fino a quando appare la linea (s) colorata. Leggere il risultato dopo 10 minuti. Non
interpretare 1 risultati dopo 20 minuti.

6. Assicurare che la provetta di raccolta sia chiusa ermeticamente e spedire al laboratorio per conferma
se necessario.

Raccoglitore S @

Tappo di Spugna 3 minuti
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

(Fare riferimento all'illustrazione precedente)
NEGATIVO:* Compare una banda colorata nella zona di controllo (C) e una seconda nella zona
reattiva (T). Il risultato negativo indica che la concentrazione della droga in oggetto nella saliva ¢ al di
sotto del livello cut-off rilevabile per quella specifica droga.
*NOTA: La tonalita di colore nella zona reattiva (T) puo variare, ma deve essere considerata negativa
ogni qualvolta si presenta una debole banda colorata.
POSITIVO: Compare una banda colorata nella zona di controllo (C) ma non nella zona reattiva (T) per
ciascuna droga indicando un risultato positivo. Il risultato positivo indica che la concentrazione della
droga in oggetto nella saliva ¢ superiore al livello cut-off rilevabile per quella specifica droga.
NON VALIDO: Non compare la banda di controllo. Le cause piu plausibili per la mancata comparsa
della banda di controllo possono essere un volume di campione insufficiente o procedimento analitico
errato. Ricontrollare il procedimento e ripetere il test utilizzando una nuova card. Se il problema persiste,
interrompere immediatamente 1’uso del kit e rivolgersi al distributore locale.

CONTROLLO DI QUALITA
Il test include un sistema di controllo interno costituito dalla banda rossa che compare nella zona di
controllo (C). La comparsa di questa banda conferma che il test € stato eseguito correttamente con un
volume di campione sufficiente, che I’assorbimento della membrana ¢ risultato adeguato e la procedura
corretta. Controlli standard non sono forniti con il kit; in ogni modo si raccomanda di testare controlli
positivi e negativi, come buona pratica di laboratorio, per confermare la procedura del test e verificarne
le corrette caratteristiche.

LIMITI
1. La Card a pannello per test monofase multi-droghe (Saliva) fornisce un risultato qualitativo da
considerare preliminare. Un secondo metodo analitico deve essere utilizzato per confermare il dato.
Sono considerati metodi di conferma preferenziali la gas cromatografia e spettrometria di massa (GC/
MS) o la gascromatografia/spettrometria di massa tandem (GC/MS/MS).
2. Un risultato positivo non indica la concentrazione di droga nel campione o la via di somministrazione.
3. Un risultato negativo non puo necessariamente indicare presenza di droga nel campione. La droga
potrebbe essere presente nel campione sotto il livello del cut-off del test.

PERFORMANCE

Sensibilitd Analitica
In una vaschetta contenente una soluzione salina tamponata con fosfato(PBS) ¢ stata aggiunta una
droga con concentrazione pari a + 50% di cut-off e+ 25% di cut-off e testato con il Card a pannello
per test monofase multi-droghe (Saliva). I risultati sono sommati qui sotto.

Conc. Droga AMP COC THC MET OPI1 PCP
(Cut-off range) n - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off | 30| 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-50% Cut-off | 30 | 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-25% Cut-off | 30 | 26 4 30 0 24 6 28 2 26 4 30 0
Cut-off 300 19 | 11 | 20 | 10 | 15 | 15 | 23 7 20 | 10 | 22 3
+25% Cut-off | 30 [ 7 23 6 24 11 19 7 23 5 25 8 22
+50% Cut-off | 30| 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
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Specificita Analitica
La seguente tabella indica la concentrazione dei composti (ng/ml) sopra i quali la Card a pannello per
test monofase multi-droghe (Saliva) identifica 1 risultati positivi dopo 10 minuti.

AMPHETAMINE (AMP) L-Phenylephrine 4.000
D-Amphetamine 50 Procaine 2.000
DL-Amphetamine 125 (1R,2S) - (-) Ephedrine 400
3-Phenylethylamine 4.000 | [OPIATE (OPI)
Tryptamine 1.500 [ [Morphine 40
p-Hydroxyamphetamine 800 Codeine 10
(+)3,4-Methylenedioxyamphetamine (MDA) 150 Ethylmorphine 24
L-Amphetamine 4.000 | [Hydromorphine 100
COCAINE (COC) Hydrocodone 100
Benzoylecgonine 20 Levorphanol 400
Cocaine HCI 20 Oxycodone 25.000
Cocaethylene 25 Morphine 3-B-D- 50
Ecgonine HCI 1.500 | |Glucuronide
Ecgonine methylester 12.500 | |Norcodeine 1.500
MARIJUANA (THC) Normorphine 12.500
11-nor-A”~THC-9 COOH 30 Nalorphine 10.000
Cannabinol 31.500| [Oxymorphone 25.000
11-nor-A*-THC-9 COOH 2 Thebaine 1.500
A*-THC 6.000 | |Diacetylmorphine 50
(Heroin)
METHAMPHETAMINE (MET) 6-Monoacetylmorphine 25
D-Methamphetamine 50 Bilirubin 3.500
Fenfluramine 60.000 | |PHENCYCLIDINE (PCP)
p-Hydroxymethamphetamine 400 Phencyclidine 10
Methoxyphenamine 25.000 | | Tetrahydrozoline 50.000
3,4-Methylenedioxymethamphetamine 50
(MDMA)

Reattivita Crociata
Uno studio ¢ stato condotto per determinare la cross-reattivita del test con il composto messo nel PBS
disponibile. Il seguente composto ha dimostrato nessun risultato falso positivo nel Card a pannello per

test monofase multi-droghe (Saliva) quando testato alla concentrazione superiore a 100 pg/ml.

Acetaminophen
Acetophenetidine
N-Acetylprocainamide
Acetylsalicylic acid
Aminopyrine
Amoxicillin
Ampicillin
Amitryptyline
Amobarbital
Ascorbic acid
Apomorphine
Aspartame
Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzphetamine

Sostanze Non Cross Attive

Diclofenac
Dicyclomine
Diflunisal
Digoxin
Diphenhydramine
Doxylamine
L-y-Ephedrine
B-Estradiol
Estrone-3-sulfate
Ethyl-p-aminobenzoate
Cannabidiol
L-Epinephrine
Erythromycin
Fenoprofen
Furosemide
Gentisic acid

MDE
Mehentermine
Meperidine
Meprobamate
Methadone
Methylphenidate
Nalidixic acid
Naloxone
Naltrexone
Naproxen
Niacinamide
Nifedipine
Nimesulide
Norethindrone
D-Norpropoxyphene
Noscapine

Promazine
Promethazine
D/L-Propranolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinacrine

Quinine

Quindine
Ranitidine

Salicylic acid
Secobarbital
Sulfamethazine
Sulindac
Temazepam
Tetracycline
Tetrahydrocortisone
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Buspirone Hemoglobin D/L-Octopamine 3-acetate
(£)-Brompheniramine Hydralazine Oxalic acid Tetrahydrocortisone
Caffeine Hydrochlorothiazide Oxazepam 3 (B-D-glucuronide)
Chlordiazepoxide Hydrocortisone Oxolinic acid Theophylline
Chloralhydrate O-Hydroxyhippuric acid Oxymetazoline Thiamine
Chloramphenicol 3-Hydroxynorephedrtne Papaverine Thioridazine
Chlorot hiazide 5-Hydroxytyramine Penicillin-G D/L-Tyrosine
D/L-Chloropheniramine (serotonin) Pentazocine hydrochloride Tolbutamide
Chlorpromazine 3-Hydroxytyramine Pentobarbital Trazodone
Chloroquine Ibuprofen Perphenazine Triamterene
Cholesterol Imipramine Phenelzine Trifluoperazine
Clonidine Iproniazid Trans-2-phenylcyclo- Trimethoprim
Cortisone (-)Isoproterenol propylamine Trimipramine
L-Cotinine Isoxsuprine Phentermine D/L-Tryptophan
Creatinine Ketamine Phenylpropanolamine Tyramine
Clomipramine Ketoprofen Prednisolone Uric acid
Deoxycorticosterone Labetalol Phenolbarbital Verapamil
Dextromethorphan Loperamide Prednisone Zomepirac
Diazepam Maprotiline
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One Step Multi-Line Screen Test Device (Oral Fluid)
A rapid, screening test for the simultaneous, qualitative detection of multiple drugs and metabolites in
human oral fluid. For medical and other professional in vitro diagnostic use only.

INTENDED USE & SUMMARY
The Multi-Drug One Step Multi-Line Screen Test Device (Oral Fluid) is a lateral flow chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of Amphetamine, Cocaine, Marijuana, Methamphetamine,
Opiate, and Phencyclidine and their metabolites in oral fluid at the following cut-off concentrations.
The detection window, when drugs can be detected in oral fluid specimens using this test, is also
indicated.

Test Calibrator Cut-off (ng/mL) Detection Time
Amphetamine (AMP) D-Amphetamine 50 10 min - 72 hrs
Cocaine (COC) Benzoylecgonine 20 10 min - 24 hrs
Marijuana (THC) 11-nor-A’~THC-9 COOH 30 Up to 14 hrs
Methamphetamine (MET) | D-Mgethamphetaming 50 10 min - 72 hrs
Opiate (OPT) Morphine 40 1 hr - several days*
Phencyclidine (PCP) Phencyclidine 10 /

This test will detect other related compounds, please refer to the Analytical Specificity table in this
package insert.

AMP: Amphetamine is a sympathomimetic amine with therapeutic indications. The drug is often self-
administered by nasal inhalation or oral ingestion.!

COC: Cocaine is a potent central nervous system (CNS) stimulant and a local anesthetic derived from
the coca plant (erythroxylum coca).!

THC: Tetrahydrocannabinol, the active ingredient in the marijuana plant (cannabis sativa), is detectable
in oral fluid shortly after use. The detection of the drug is thought to be primarily due to the direct
exposure of the drug to the mouth (oral and smoking administrations) and the subsequent sequestering
of the drug in the buccal cavity.?

MET: Methamphetamine is a potent stimulant chemically related to amphetamine but with greater
CNS stimulation properties. The drug is often self-administered by nasal inhalation, smoking or oral
ingestion.'

OPI: The drug class opiates refers to any drug that is derived from the opium poppy, including naturally
occurring compounds such as morphine and codeine and semi-synthetic drugs such as heroin. Opiates
control pain by depressing the CNS, and demonstrate addictive properties when used for sustained
periods of time. Opiates can be taken orally or by injection routes including intravenous, intramuscular
and subcutaneous; illegal users may also take the intravenously or by nasal inhalation.’ *The window
of detection varies for different opiates. Codeine can be detected within one hour and up to 7-21 hours
after a single oral dose. Morphine is detectable for several days after a dose.

PCP: Phencyclidine is a hallucinogen and, can be detected in oral fluid as a result of the exchange of
the drug between the circulatory system and the oral cavity.* This assay provides only a preliminary
analytical test result. A more specific alternate chemical method must be used in order to obtain a
confirmed analytical result. Gas chromatography/mass spectrometry (GC/MS) and gas chromatography/
tandem mass spectrometry (GC/MS/MS) are the preferred confirmatory methods. Professional judgment
should be applied to any drug of abuse test result, particularly when preliminary positive results are
indicated.
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PRINCIPLE

The Multi-Drug One Step Multi-Line Screen Test Device (Oral Fluid) is an immunoassay based on the
principle of competitive binding. Drugs that may be present in the oral fluid specimen compete against
their respective drug conjugate for binding sites on their specific antibody. During testing, a portion of
the oral fluid specimen migrates upward by capillary action. A drug, if present in the oral fluid specimen
below its cut-off concentration, will not saturate the binding sites of its specific antibody. The antibody
will then react with the drug-protein conjugate and a visible colored line will show up in the test line
region of the specific drug strip. The presence of drug above the cut-off concentration in the oral fluid
specimen will saturate all the binding sites of the antibody. Therefore, the colored line will not form in
the test line region. A drug-positive oral fluid specimen will not generate a colored line in the specific
test line region of the strip because of drug competition, while a drug-negative oral fluid specimen will
generate a line in the test line region because of the absence of drug competition. To serve as a procedural
control, a colored line will always appear at the control line region, indicating that proper volume of
specimen has been added and membrane wicking has occurred.

REAGENTS
Each test line in the test device contains mouse monoclonal antibody-coupled particles and corresponding
drug-protein conjugates. A goat antibody is employed in each control line.

PRECAUTIONS
 For medical and other professional in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiration date.
* All specimens should be considered potentially biohazardous and handled in the same manner as an
infectious agent.
* The used collector and device should be discarded according to local regulations.

STORAGE AND STABILITY
Store as packaged in the sealed pouch either at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test
device is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test device must remain in
the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
The oral fluid specimen should be collected using the collector provided with the kit. Follow the
detailed Directions for Use below. No other collection devices should be used with this test. Oral fluid
collected at any time of the day may be used. If specimen cannot be tested immediately, it is recommended
that specimen be stored at 2-8°C or -20°C for up to 72 hours. Specimen may also be stored at room

temperature for up to 48 hours. For ideal shipment conditions, transport specimen using ice packs (2-
8°C).

MATERIALS
Materials Provided
 Test devices e Collectors * Collection tubes
* Security seals * Package insert

Materials Required But Not Provided
* Timer
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DIRECTIONS FOR USE
Allow the test device, specimen, and/or controls to reach room temperature (15-30°C) prior to testing.
Instruct the donor to not place anything in the mouth including food, drink, gum, tobacco products for at least 10
minutes prior to collection.
1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test device from the sealed pouch and use
it as soon as possible.
2. Remove the collector from the sealed pouch and insert the sponge end of the collector into the mouth. Actively
swab the inside of the mouth and tongue to collect oral fluid for a total of 3 minutes until the sponge becomes fully
saturated. Gentle pressing of the sponge between the tongue and teeth will assist saturation. No hard spots should
be felt on the sponge when saturated. See illustration
1 and 2.
3. Open the collection cap then remove the saturated oral fluid collector from the mouth and place into the
collection chamber. Press sponge fully against the strainer to express as much oral fluid as possible into the
collection chamber. Discard the collector. Snap the collection cap on the collection tube tightly. See illustration 3.
4. Place the test device on a clean and level surface. Twist open the screw cap from the collection tube.* Invert the
collection tube and transfer 3 drops of oral fluid (approximately 100 pL) into each specimen well of the test
device, and start the timer. Replace screw cap on the collection tube. Avoid trapping air bubbles in the specimen
well. See illustration 4.
*Note: When opening the screw cap, do not open the collection cap attached to the collection chamber.
5. Wait for the colored line(s) to appear. Read results at 10 minutes. Do not interpret results after 20 minutes.
6. Secure collection tube with security seal and send to laboratory for confirmation if necessary.

Handle @
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Collection cap Strainer minutes
Collection
Screw Cap tube
Collection
0 Chamber 2
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INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the previous illustration)
NEGATIVE:* A colored line in the control line region (C) and a colored line in the test line region (T)
for a specific drug indicate a negative result. This indicates that the drug concentration in the oral fluid
specimen is below the designated cut-off level for that specific drug.
*NOTE: The shade of color in the test line region (T) may vary, but it should be considered negative
whenever there is even a faint colored line.
POSITIVE: A colored line in the control line region (C) but no line in the test line region (T) for a
specific drug indicates a positive result. This indicates that the drug concentration in the oral fluid
specimen exceeds the designated cut-off for that specific drug.
INVALID: Control line (C) fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural
techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test
using a new test device. If the problem persists, discontinue using the lot immediately and contact your
local distributor.

QUALITY CONTROL
A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control region (C) is
considered an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate membrane
wicking and correct procedural technique. Control standards are not supplied with this kit; however,
it is recommended that positive and negative controls be tested as a good laboratory practice to confirm
the test procedure and to verify proper test performance. LIMITATIONS
1. The Multi-Drug One Step Multi-Line Screen Test Device (Oral Fluid) provides only a qualitative,
preliminary analytical result. A secondary analytical method must be used to obtain a confirmed result.
Gas chromatography/mass spectrometry (GC/MS) or gas chromatography/tandem mass spectrometry
(GC/MS/MS) is the preferred confirmatory method.
2. A positive test result does not indicate the concentration of drug in the specimen or the route of
administration.
3. A negative result may not necessarily indicate a drug-free specimen. Drug may be present in the
specimen below the cut-off level of the test.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Analytical Sensitivity
A phosphate-buffered saline (PBS) pool was spiked with drugs to target concentrations of = 50% cut-
off and + 25% cut-off and tested with the Multi-Drug One Step Multi-Line Screen Test Device (Oral
Fluid). The results are summarized below.

Drug Conc. AMP COocC THC MET OPr1 PCP
(Cut-off range) n - + - + - + - + - + - +
0% Cut-off 301 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-30% Cut-off | 30| 30 0 30 0 30 0 30 0 50 0 30 0
-25% Cut-off | 30| 26 4 30 0 24 6 28 2 26 4 30 0
Cut-off 301 19 11 20 10 15 15 23 7 20 10 | 22 8
+25% Cut-off | 30| 7 23 6 24 1 11 19 7 23 5 25 8 22
+50% Cut-off | 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Analytical Specificity
The following table lists the concentration of compounds (ng/mL) above which the Multi-Drug One
Step Multi-Line Screen Test Device (Oral Fluid) identified positive results at 10 minutes.
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AMPHETAMINE (AMP) L-Phenylephrine 4,000
D-Amphetamine 50 Procaine 2,000
DL-Amphetamine 125 (1R.25) - (-} Ephedrine 400
[3-Phenylethylamine 4,000 | |OPIATE (OPI)

Tryptamine 1,500 | [Morphine 40
p-Hydroxyamphetamine 800 Codeine 10
(+)3.4-Methylenedioxvamphetamine (MDA) 150 Ethylmorphine 24
L-Amphetamine 4,000 | |Hydromorphine 100
COCAINE (COCQO) Hydrocodone 100
Benzoylecgonine 20 Levorphanol 400
Cocaine HCI 20 Oxycodone 25,000
Cocaethylene 25 Morphine 3-f3-D- 50
Ecgonine HCI 1,500 | [Glucuronide
Ecgonine methylester 12,500| |Norcodeine 1,500
MARIJUANA (THC) Normorphine 12,500
11-nor-A”-THC-9 COOH 30 Nalorphine 10,000
Cannabinol 31,500[ [Oxymorphone 25,000
| [-nor-A*-THC-9 COOH 2 Thebaine 1,500
A®-THC 6,000 | |Diacetylmorphine 50
(Heroin)
METHAMPHETAMINE (MET) 6-Monoacetylmorphine 25
D-Methamphetamine 50 Bilirubin 3,500
Fenfluramine 60,000| |PHENCYCLIDINE (PCP)
p-Hydroxymethamphetamine 400 Phencyclidine 10
Methoxyphenamine 25,000 | Tetrahydrozoline 50,000
3. 4-Methylenedioxymethamphetamine 50
(MDMA)

Cross-Reactivity
A study was conducted to determine the cross-reactivity of the test with compounds spiked into drug-
free PBS stock. The following compounds demonstrated no false positive results on the Multi- Drug
One Step Multi-Line Screen Test Device (Oral Fluid) when tested at concentrations up to 100 pg/mL.

Non Cross-Reacting Compounds

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

Benzoic acid Furosemide
Benzphetamine Gentisic acid
Buspirone Hemoglobin
(¥)-Brompheniramine Hydralazine
Caffeine Hydrochlorothiazide
Chlordiazepoxide Hydrocortisone

MDE
Mehentermine
Meperidine
Meprobamate
Methadone
Methylphenidate
Nalidixic acid
Naloxone
Naltrexone
Naproxen
Niacinamide
Nifedipine
Nimesulide
Norethindrone
D-Norpropoxyphene
Noscapine
D/L-Octopamine
Oxalic acid
Oxazepam
Oxolinic acid

Promazine
Promethazine
D/L-Propranolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinacrine

Quinine

Quindine
Ranitidine

Salicylic acid
Secobarbital
Sulfamethazine
Sulindac
Temazepam
Tetracycline
Tetrahydrocortisone
3-acetate
Tetrahydrocortisone
3 (B-D-glucuronide)
Theophylline
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Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlorot hiazide
D/L-Chloropheniramine
Chlorpromazine
Chloroquine
Cholesterol
Clonidine

Cortisone
L-Cotinine
Creatinine
Clomipramine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
Diazepam

O-Hydroxyhippuric acid
3-Hydroxynorephedrtne

Oxymetazoline
Papaverine

5-Hydroxytyramine Penicillin-G
(serotonin) Pentazocine hydrochloride
3-Hydroxytyramine Pentobarbital
Ibuprofen Perphenazine
Imipramine Phenelzine
Iproniazid Trans-2-phenylcyclo-
(-)Isoproterenol propylamine
Isoxsuprine Phentermine
Ketamine Phenylpropanolamine
Ketoprofen Prednisolone
Labetalol Phenolbarbital
Loperamide Prednisone
Maprotiline

BIBLIOGRAPHY

B
Thiamine
Thioridazine
D/L-Tyrosine
Tolbutamide
Trazodone
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
D/L-Tryptophan
Tyramine

Uric acid
Verapamil
Zomepirac

1. Moolchan E, et al. Saliva and Plasma Testing for Drugs of Abuse: Comparison of the Disposition
and Pharmacological Effects of Cocaine. Addiction Research Center, IRP, NIDA, NIH, Baltimore,
MD. As presented at the SOFT-TIAFT meeting October 1998.
2. Schramm W.,et al. Drugs of Abuse in Saliva: A Review. J Anal Tox, 16 (1): 1-9, 1992.

3. Kim I, et al. Plasma and oral fluid pharmacokinetics and pharmacodynamics after oral codeine
administration. Clin Chem, 48 (9): 1486-96, 2002.
4. McCarron MM, et al. Detection of Phencyclidine Usage by Radioimmunoassay of Saliva. J Anal

Tox. 8 (5): 197-201, 1984.
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Test Multi-paramétrique de Dépistage des Drogues (Salive) en une étape sur Cassette

Test rapide et qualitatif de dépistage simultané de différentes drogues et de leurs métabolites dans la
salive. Pour diagnostic in vitro a usage médical et professionnel uniquement.

INDICATIONS & RESUME
Le Test Multi-paramétrique de Dépistage des Drogues (Salive) est un test immunochromatographique
pour la detection qualitative dans la salive des Amphetamines, de la Cocaine, de la Marijuana, des
Méthamphétamines, des Opiacés de la Phénylcyclidine et de leurs métabolites aux valeurs seuils
indiquées ci-apres. La fenétre de detection des différentes drogues dans la salive est €également indiquée.

Test Calibrateur Seuil (ng/ml) | Fenétre de détection
Amphetamine (AMP) D-Amphetamine 50 10 min - 72 hrs
Cocaine (COC) Benzoylecgonine 20 10 min - 24 hrs
Marijuana (THC) 11-nor-A’-THC-9 COOH 30 Jusqu'a 14 hrs
Methamphetamine (MET) | D-Methamphetamine 50 10 min - 72 hrs
Opiate (OPI) Morphine 40 1 hr - pls jours*
Phencyclidine (PCP) Phencyclidine 10 /

D’autres molécules sont également détectées par le test. Pricre de se référer au tableau de spécificité
analytique joint.

AMP: Les amphétamines sont une famille d’amines sympathomimétiques avec certaines indications
thérapeutiques. Elles sont le plus souvent auto-administrées par inhalation ou per os.'

COC: La cocaine est a la fois un puissant stimulant du systéme nerveux central (SNC) et un anesthésique
local dérivé de la coca (erythroxylum coca).'

THC: Le tétrahydrocannabinol, principe actif de la marijuana (cannabis sativa), est détectable dans la
salive peu apres sa consommation. La détection de la molécule est le résultat de 1’exposition directe de
la bouche a la drogue (administration par voie orale et la fumée) et la séquestration résultante de la
drogue dans la cavité buccale.?

MET: Les méthamphétamines sont de puissants stimulants chimiquement apparentés aux amphétamines,
mais avec des propriétés de stimulation du SNC encore plus puissantes. Elles sont le plus souvent
auto-administrées par inhalation, par la fumée ou per os.!

OPI: La classe des opiacés comprend toutes les drogues dérivées du pavot, qu’elles soient naturelles
comme la morphine et la codéine, ou semi-synthétiques comme 1’héroine. Les opiacés sont de puissants
analgésiques par dépression sur le SNC, et entrainent une addiction en cas d’utilisation prolongée. Les
opiacés peuvent €treadministrés par voie orale ou par injections intramusculaires, intraveineuses ou
sous-cutanées. Les utilisateurs illicites les consomment par intraveineuse ou par inhalation.’ *La fenétre
de détection varie selon les opiacés, de 7 a 21 heures pour la codéine, et jusqu’a plusieurs jours pour la
morphine, méme apres une seule prise.

PCP: La phéncyclidine est un hallucinogéne qui peut étre détecté dans la salive a la suite des échanges
entre le systéme circulatoire et la cavité buccale.*

Ce test fourni seulement un résultat analytique préliminaire. Une méthode chimique alternative plus
spécifique doit étre mise en oeuvre pour un résultat analytique confirmé. La chromatographie en phase
gazeuse couplée a la spectrométrie de masse (GC/MS) et chromatographie en phase gazeuse couplée a
la spectrométrie de masse en tandem (GC/MS/MS) constituent les méthodes privilégiées de confirmation.
Un avis professionnel est indispensable devant tout résultat positif de consommation de drogue.
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PRINCIPE

Le Test Multi-paramétrique de Dépistage des Drogues (Salive) est un test immunologique basé sur un
principe de fixation compétitive. Les molécules testées éventuellement présentes dans la salive entre
en compétition avec leur conjugué respectif pour la capture par un anticorps spécifique. Pendant le
test, I’échantillon salivaire migre par capillarité. Si une molécule testée est présente dans 1I’échantillon
aune concentration inférieure a sa valeur seuil, elle ne peut pas saturer les sites de capture situés sur les
anticorps spécifiques. Ces derniers peuvent donc capturer les molécules conjuguées, dont I’accumulation
entraine le développement d’une ligne colorée. Si une molécule testée est présente dans 1’échantillon a
une concentration supérieure a sa valeur seuil, elle sature les sites de capture, empéchant ainsi les
molécules conjuguées d’étre capturées. Aucune ligne colorée ne se développe alors dans la zone Test.
Un échantillon de salive positive pour une drogue donnée n’entrainera pas le développement de ligne
colorée correspondante en raison de ce phénomene de compétition. Inversement, un échantillon négatif
pour une drogue donnée entrainera le développement de la ligne colorée correspondante. Le
développement d’une bande colorée dans la région Controle sert de contrdle de bonne procédure, indiquant
que la migration s’est correctement déroulée et qu’un volume correct d’échantillon a été deposé.

REACTIFS
Le test contient des anticorps monoclonaux de souris et des particules colorées couplées a un complexe
toxique-protéine. Un anticorps de chevre anti souris est utilisé au niveau de la bande contrdle.

PRECAUTIONS
* Pour diagnostic in vitro a usage médical et professionnel uniquement. Ne pas utiliser au-dela de la
date de péremption.
* Tous les échantillons doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et étre manipulés
avec les précautions d’usage réservées a ce type de matériel.
* Tous les collecteurs et toutes les cassettes utilisés doivent €tre €liminé€s en suivant les mesures locales
en vigueur.

CONSERVATION ET STABILITE
La trousse peut étre conservée a température ambiante ou réfrigérée (2-30°C). Le test peut étre utilisé
jusqu’a la date de péremption imprimée sur le sachet aluminium. Le test doit étre conservé dans son
sachet aluminium jusqu’a son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser au-dela de la date de
péremption.

RECUEIL ET PREPARATION DE PECHANTILLON
Les échantillons de salive doivent étre prélevés a I’aide des collecteurs fournis avec la trousse. Suivre
les instructions détaillées ci-apres. Aucun autre systeme de prélévement ne doit tre utilisé€ avec ce test.
La salive peut étre prélevée a tout moment de la journée. Les échantillons ne pouvant pas étre testés
immédiatement doivent étre conservés entre 2°C et 8°C ou -20°C jusqu’a 72 heures. Les échantillons
peuvent également étre conservés a température ambiante jusqu’a 48 heures. En cas d’expédition,
I’usage d’eutectiques (2-8°C) est recommandé.

COMPOSANTS

Matériel fourni
* Cassettes * Collecteurs * Tubes de préléevement
* Bague de sécurité * Mode d’emploi

Matériel nécessaire mais non fourni
e Chronomeétre
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PROCEDURE

Equilibrer les tests, les échantillons et/ou contrdles a température ambiante (15-30°C) avant de débuter

une série de test. Avertir le patient de ne rien placer dans sa bouche, ni nourriture, ni boisson, ni chewing

gum dans les dix minutes qui préceédent le prélévement.

1. Amener le sachet aluminium a température ambiante avant de I’ouvrir. Retirer le test de son emballage

et I'utiliser immédiatement.

2. Retirer le collecteur de son sachet scell¢ et insérer 1’extrémité spongieuse dans la bouche. Prélever la

salive en essuyant I’intérieur de la bouche et la surface de la langue pendant 3 minutes. Une pression

douce entre la langue et les dents contribue a saturer I’éponge en salive. Aucun point dur a la surface de

1I’éponge ne doit étre senti lorsque celle-ci est saturée. Voir les illustrations 1 et 2.

3. Ouvrir le bouchon du tube de prélévement, retirer de la bouche le collecteur saturé en salive et le placer

dans le tube. Presser I’éponge contre la grille afin d’en extraire le maximum de salive. Eliminer le collecteur.

Reboucher le tube de prélevement. Voir les illustrations 3.

4. Déposer la cassette sur une surface propre et plane. Dévisser le bouchon du tube de prélévement.*

Renverser le tube et déposer 3 gouttes d’échantillon (environ 100 pl) dans chaque puits échantillon d’une

cassette. Déclencher le chronometre et fermer le tube de prélévement en revissant le bouchon. Eviter de

créer des bulles d’air dans le puits échantillon. Voir les illustrations 4.

*Note: Lors de I’ouverture du bouchon vissant, 1’autre extrémité doit étre bouchée.

5. Attendre le développement de ligne(s) colorée(s). Lire les résultats au bout de 10 minutes. Ne pas

interpréter les résultats au-dela de 20 minutes.

6. Sécuriser le tube de prélévement a I’aide d une bague de sécurité et, si nécessaire, envoyer au laboratoire

pour confirmation.

Maintenir @
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Eponge 3 minutes

Bouchon Grille
Tubes de
Bouchon vissant prélevement
Tube
0
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INTERPRETATION DU RESULTATS

(Priere de se référer a la figure précédente)
NEGATIF:* Le développement d’une ligne colorée dans la région controle (C) et d’une ligne colorée
dans la région test (T) de la molécule recherchée signe un résultat négatif. Ce résultat indique que la
concentration en drogue dans 1’échantillon testé est inférieure a son seuil de détection.
*NOTE: L’intensité de coloration des lignes dans la région test (T) peut varier. Néanmoins le
développement d’une ligne colorée, méme de trés faible intensité, doit toujours étre interprété comme
un résultat négatif.
POSITIF: Le développement d’une ligne colorée dans la région contrdle (C) en I’absence de ligne
colorée dans la région test (T) de la molécule recherchée signe un résultat positif. Ce résultat indique
que la concentration en drogue dans 1’échantillon testé est supérieure a son seuil de détection.
NON VALIDE: Absence de développement de la ligne contrdle (C). Une migration incorrecte ou un
volume insuffisant d’échantillon en sont les causes les plus probables. Relire la procédure et réaliser
un nouveau test a I’aide d’une nouvelle cassette. Si le probléme persiste, ne plus utiliser le lot incriminé
et contacter votre distributeur local.

CONTROLE DE QUALITE
Une procédure de controle interne est incluse dans le test. L’apparition d’une bande mauve au niveau
de la zone controle (C) est considérée comme un contrdle de procédure interne. Cela confirme un
volume adéquat d’échantillon, une migration correcte le long de la membrane et la bonne réalisation
de la procédure technique. Des controles ne sont pas fournis dans le kit. Néanmoins, il est recommandé
d’utiliser des contrdles positifs et négatifs pour confirmer la procédure et vérifier les performances du test.

LIMITES
1. Le Test Multi-paramétrique de Dépistage des Drogues (Salive) fournit seulement un résultat analytique
préliminaire. Tout résultat doit étre confirmé a I’aide d’une seconde méthode analytique. La
chromatographie en phase gazeuse couplée a la spectrométrie de masse (GC/MS) et chromatographie
en phase gazeuse couplée a la spectrométrie de masse en tandem (GC/MS/MS) constituent les méthodes
privilégiées de confirmation.
2. Un résultat positif n’informe ni sur la concentration en drogue dans I’échantillon, ni sur la voie
d’administration.
3. Un résultat négatif ne peut exclure la présence de drogue dans 1’échantillon testé. La drogue peut
étre présente a un taux inférieur a la valeur seuil du test.

PERFORMANCES
Sensibilité analytique
Une solution de tampon phosphate salin (PBS) a été chargée avec différentes drogues pour atteindre
les concentrations de + 50% et + 25% des valeurs seuils, puis testée avec le Test Multi-paramétrique de
Dépistage des Drogues (Salive). Les résultats sont résumés dans le tableau ci-dessous.

Concentration AMP CcocC THC MET 0PI PCP
Seuilrange) | " [ T + [ - [+ | - [ + | - | + | -1+ -]~
0% Seuil 301301 0 [ 30l 0 [30] 0 [30] 0 ([30] 01]30] 0
-50% Seull 30| 30 0 30 4] 30 0] 30 0 30 0 30 0
-25% Seuil 30l 26| 4 |30 0 [24] 6 | 28] 2 |26 4 |30] 0
Seuil 0l 1912010151523 7 |20[(10]22] 8
+25% Seuil 30 7 23 i} 24 11 19 7 23 5 25 8 22
+50% Seuil [30] 0 [ 30| o [30] 0o [30] 0 |30] 0 [30] 0 | 30
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Spécificité analytique
Le tableau suivant récapitule les concentrations minimales (ng/ml) des différents analytes donnant un
résultat positif a 10 minutes avec le Test Multi-paramétrique de Dépistage des Drogues (Salive).

AMPHETAMINE (AMP) L-Phenylephrine 4.000
D-Amphetamine 50 Procaine 2.000
DL-Amphetamine 125 (1R,2S) - (-) Ephedrine 400
f3-Phenylethylamine 4000 | [OPIATE (OPI)
Tryptamine 1.500 | [Morphine 40
p-Hydroxyamphetamine 800 Codeine 10
(+)3,4-Methyvlenedioxyamphetaming (MDA} 150 Ethylmorphine 24
L-Amphetamine 4.000 | |Hydromorphine 100
COCAINE (COCQO) Hydrocodone 100
Benzoylecgonine 20 Levorphanol 400
Cocaine HCI 20 Oxycodone 25.000
Cocaethylene 25 Morphine 3-f-D- 50
Ecgonine HCI 1.500 | |Glucuronide
Ecgonine methylester 12,500 | |Norcodeine 1.500
MARIJUANA (THC) Normorphine 12.500
11-nor-A’—THC-9 COOH 30 Nalorphine 10.000
Cannabinol 31.500| [Oxymorphone 25.000
1 1-nor-A*-THC-9 COOH 2 Thebaine 1.500
A"-THC 6.000 | |Diacetylmorphine

) 50

{Heroin)

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

Réactivité croisée
Les éventuelles réactions croisées ont ét¢ déterminées en chargeant une solution de tampon phosphate
salin (PBS) exempte de toute molécule stupétiante avec diftérentes drogues. Les molécules suivantes
testées jusqu’a des concentrations de 100 pg/ml n’ont entrainé aucun résultat faux-positif dans le Test
Multi-paramétrique de Dépistage des Drogues (Salive).

Substances ne donnant pas de réactions croisées

Acetaminophen Diclofenac MDE Promazine
Acetophenetidine Dicyclomine Mehentermine Promethazine
N-Acetylprocainamide Diflunisal Meperidine D/L-Propranolol
Acetylsalicylic acid Digoxin Meprobamate D-Propoxyphene
Aminopyrine Diphenhydramine Methadone D-Pseudoephedrine
Amoxicillin Doxylamine Methylphenidate Quinacrine
Ampicillin L-y-Ephedrine Nalidixic acid Quinine
Amitryptyline B-Estradiol Naloxone Quindine
Amobarbital Estrone-3-sulfate Naltrexone Ranitidine
Ascorbic acid Ethyl-p-aminobenzoate Naproxen Salicylic acid
Apomorphine Cannabidiol Niacinamide Secobarbital
Aspartame L-Epinephrine Nifedipine Sulfamethazine
Atropine Erythromycin Nimesulide Sulindac
Benzilic acid Fenoprofen Norethindrone Temazepam

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

BIBLIOGRAPHIE

1. Moolchan E, et al. Saliva and Plasma Testing for Drugs of Abuse: Comparison of the Disposition
and Pharmacological Effects of Cocaine. Addiction Research Center, IRP, NIDA, NIH, Baltimore,
MD. As presented at the SOFT-TIAFT meeting October 1998.
2. Schramm W.,et al. Drugs of Abuse in Saliva: A Review. J Anal Tox, 16 (1): 1-9, 1992.

3. Kim I, et al. Plasma and oral fluid pharmacokinetics and pharmacodynamics after oral codeine

administration. Clin Chem, 48 (9): 1486-96, 2002.
4. McCarron MM, et al. Detection of Phencyclidine Usage by Radioimmunoassay of Saliva. J Anal
Tox. 8 (5): 197-201, 1984.
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Einstufen Screeningtest mit mehreren Linien Testkassette (Speichel)
Ein schneller Einstufentest fiir den gleichzeitigen, qualitiativen Nachweis von mehreren Drogen und
deren Stoffwechselprodukte in menschlichem Speichel. Nur zur In-vitro-Diagnostik durch medizinisches
und anderes Fachpersonal.

VERWENDUNGSZWECK & ZUSAMMENFASSUNG
Der Multi-Drogen Einstufen Screeningtest mit mehreren Linien Testkassette (Speichel) ist ein
chromatographischer ,,lateral flow* Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis von Amphetamin,
Kokain, Marihuana, Methamphetamin, Opiat und Phencyclidin und deren Stoffwechselprodukte in
Speichel bei den folgenden cut-off Konzentrationen. Das Nachweisfenster, wann Drogen mit diesem
Test in Speichelproben nachgewiesen werden konnen, ist ebenfalls vermerkt.

Test Kalibrator Cut-off (ng/ml) Nachweiszeit
Amphetamin (AMP) D-Amphetamin 50 10 Min - 72 Std.
Kokain (COC) Benzoylecgonin 20 10 Min - 24 Std.
Marihuana (THC) 11-nor-A"-THC-9 COOH 30 Bis zu 14 Std
Methamphetamin (MET) |D-Methamphetamin 50 10 Min - 72 Std.
Opiat (OP1) Morphin 40 1 Std - mehrere Tage*
Phencyclidin (PCP) Phencyclidin 10 /

Dieser Test weist auch andere verwandte Verbindungen nach, siehe hierzu die Tabelle Analytische
Spezifitét in dieser Gebrauchsanweisung.

AMP: Amphetamin ist ein sympathomimetisches Amin mit therapeutischen Indikationen. Die Droge
wird hdufig durch nasale Inhalation oder orale Aufnahme selbst verabreicht.'

COC: Kokain ist ein starkes Stimulanz des Zentralnervensystems (ZNS) und ein lokales
Betdubungsmittel, das aus der Kokapflanze (Erythroxylum coca) gewonnen wird.!

THC: Tetrahydrocannabinol, der aktive Bestandteil der Marihuanapflanze (Cannabis sativa) ldsst sich
kurz nach der Zufiihrung im Speichel nachweisen. Man denkt, dass der Nachweis dieser Droge in
erster Linien abhédngig ist vom Kontakt Droge zu Mund Mund (Zufiihrung oral und geraucht) und der
anschlieBenden Absonderung der Droge in die Mundhdhle.?

MET: Methamphetamin ist ein starkes Stimulanz, chemisch verwandt mit Amphetamin aber mit
starkeren ZNS stimulierenden Eigenschaften. Die Droge wird hiufig durch Inhalation, Rauchen oder
orale Einnahme selbst zugefiihrt.!

OPI: Die Drogenklasse der Opiate bezieht sich auf jede Droge, die aus Schlafmohn stammt,
einschlieBlich natiirlich vorkommender Substanzen wie Morphin und Codein und halbsynthetischen
Drogen wie Heroin. Opiate kontrollieren Schmerzen durch démpfende Wirkung auf das ZNS und
zeigen suchterzeugende Eigenschaften, wenn diese iiber einen anhaltenden Zeitraum genommen werden.
Opiate konnen oral oder durch Injektion (intravends, intramuskuldr und subkutan) zugefiihrt werden.
Illegale Konsumenten wéhlen auch intravendse oder nasal inhalierte Zufithrung.?

*Das Nachweisfenster ist bei den verschiedenen Opiaten unterschiedlich. Codein kann nach einer
einzigen oralen Dosis innerhalb 1 Stunde und bis zu 7-21 Stunden nachgewiesen werden. Morphin ist
nach einer Dosis mehrere Tage nachweisbar.

PCP: Phencyclidin ist ein Halluzinogen, das in Speichel nachgewiesen werden kann, da zwischen Blutkreislauf
und Mundhdhle ein Austausch dieser Droge erfolgt.* Dieser Test liefert nur ein vorldufiges analytisches Testergebnis.
Eine spezifischere andere chemische Methode muss verwendet werden, um ein bestétigtes analytisches Ergebnis
zu erhalten. Gaschromatographie/Massen-spektrometrie (GC/MS) und Gaschromatographie/Tandem
Massenspektro-metrie (GC/MS/MS) sind die bevorzugten Bestatigungsmethoden. Fachkundige Bewertung sollte
bei jedem Testergebnis in punkto Drogenmissbrauch angewendet werden, besonders wenn vorldufig positive
Ergebnisse angezeigt werden.
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TESTPRINZIP

Der Multi-Drogen Einstufen Screeningtest mit mehreren Linien Testkassette (Speichel) ist ein Immunoassay, der
auf dem Prinzip der kompetitiven Bindung beruht. Drogen, die moglicherweise in Speichelproben vorhanden
sind, konkurrieren mit dem Drogenkonjugat um Bindungsstellen auf ihrem spezifischen Antikorper. Wahrend
des Testablaufs wandert ein Teil der Speichelprobe durch Kapillarkréfte aufwirts. Eine Droge, die unterhalb ihrer
cut-off Konzentration in der Speichelprobe vorhanden ist, wird die Bindungsstellen ihres spezifischen Antikorpers
nicht sittigen. Der Antikorper reagiert dann mit dem Drogen-Protein-Konjugat und eine farbige Linie wird im
Testlinien Bereich des spezifischen Drogenstreifens sichtbar. Wenn die Drogenkonzentration in der Speichelprobe
iiber der cut-off Konzentration liegt, werden alle Bindungsstellen des Antikorpers geséttigt. Deshalb wird sich
keine farbige Linie im Testlinien Bereich ausbilden. Eine drogenpositive Speichelprobe wird keine gefarbte
Linie in dem spezifischen Testlinien Bereich des Teststreifens aufgrund der kompetitiven Wirkung ausbilden,
wihrend eine drogennegative Speichelprobe aufgrund fehlender kompetitiver Drogenwirkung eine Linie im
Testlinien Bereich ausbildet. Eine farbige Linie wird immer im Bereich der Kontroll- Linie erscheinen und dient
damit als Verfahrenskontrolle, die korrekt zugefiigtes Probenvolumen und erfolgte Membrandurchfeuchtung
anzeigt.

REAGENZIEN
Jede Testlinie des Testkassetten enthélt an Maus monoklonale Antikorper gebundene Partikel und die
entsprechenden Drogen-Protein-Konjugate. Ein Ziegen-Antikorper wird im jedem Kontroll-Linien-
System eingesetzt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
* Nur zur In-vitro-Diagnostik durch medizinisches und anderes Fachpersonal. Nicht nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums verwenden.
* Alle Proben sollten als potentiell gesundheitsgefdhrdend betrachtet werden und in der gleichen Weise wie ein
infektioses Agens gehandhabt werden.
* Die benutzte Sammelvorrichtung und die Kassette sollten entsprechend den 6rtlichen Bestimmungen entsorgt
werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Wie abgepackt im verschlossenen Beutel entweder bei Raumtemperatur oder gekiihlt (2-30°C) lagern.
Der Testpanel ist bis zum auf dem verschlossenen Beutel aufgedruckten Haltbarkeitsdatum verwendbar.

Der Multi-Drogen Screeningtest sollte bis zur Verwendung im verschlossenen Beutel bleiben. NICHT
EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG
Die Speichelprobe sollte unter Verwendung der mitgelieferten Sammelvorrichtung erfolgen. Befolgen Sie die
untenstehende ausfiihrliche Arbeitsanleitung. Fiir diesen Test sollten keine anderen Sammelbehélter verwendet
werden. Zu beliebiger Tageszeit gesammelter Speichel kann verwendet werden. Falls Proben nicht sofort getestet
werden konnen, wird empfohlen, die Proben bei 2-
8°C oder bei -20°C bis zu 72 Stunden zu lagern. Die Proben kdnnen auch bis zu 48 Stunden bei Raumtemperatur
gelagert werden. Beim Transport der Proben sorgen Kiihlbeutel (2-8°C) fiir ideale Versandbedingungen.

MATERIALIEN
Mitgelieferte Materialien
* Testkassetten * Sammelvorrichtung » Sammelréhrchen
* Sicherheitsaufkleber * Gebrauchsanweisung

Zusiatzlich erforderliche Materialien
» Kurzzeitmesser
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TESTDURCHFUHRUNG
Vor Testbeginn Testkassette, Urinprobe und/oder Kontrollen Raumtemperatur (15-30°C) erreichen
lassen. Den Spender anweisen, mindestens 10 Minuten vor der Probensammlung keine Nahrungsmittel,
Getrianke, Kaugummi oder Tabakwaren in den Mund zu nehmen.
1. Den Beutel vor dem Offnen auf Raumtemperatur bringen. Testkassette aus dem verschlossenen
Beutel entnehmen und sobald wie moglich verwenden.
2. Die Sammelvorrichtung aus dem verschlossenen Beutel entnehmen und das Ende mit dem
Saugschwammchen in den Mund stecken. Zum Sammeln der Speichelprobe das Saugschwidmmchen
innerhalb des Mundes und an der Zunge aktiv entlangstreichen und insgesamt 3 Minuten
Speichelfliissigkeit sammeln, bis das Schwidmmchen vollgesaugt ist. Leichtes Driicken des
Schwiammchens zwischen Zunge und Zahnen hilft bei der Durchfeuchtung/Séttigung mit Fliissigkeit.
Das Saugschwiammchen sollten nach der Sittigung keine fiihlbar harten Stellen mehr aufweisen. Siehe
Abbildungen 1 und 2.
3. Die Kappe am Sammelbehilter 6ffnen und dann den durchfeuchteten Speichelsammler aus dem
Mund nehmen und in das Sammelr6hrchen stecken. Das Schwdmmchen gut gegen das Filtersieb
driicken, um so viel Speichel wie méglich in die Sammelkammer zu befordern. Den Speichelsammler
wegwerfen. Mit dem Schnappverschluss am Sammelrohrchen das Sammelréhrchen dicht verschliessen.
Siehe Abbildung 3.
4. Die Testkassette auf eine saubere und ebene Oberfliche legen. Den Drehverschluss von dem
Sammelrohrchen abdrehen.* Das Sammelréhrchen umdrehen und 3 Tropfen Speichel (ungefahr 100
ul) in jede Probenvertiefung der Testkassette geben und den Kurzzeitmesser starten. Mit der Drehkappe
das Sammelrohrchen wieder fest verschliessen. Luftblasen in der Probenvertiefung vermeiden. Siehe
Abbildung 4.
*Hinweis: Beim Offnen des Drehverschlusses nicht die mit dem Sammelrdhrchen verbundene
VerschluBBkappe 6ffnen.
5. Bis zum Erscheinen der farbigen Linien warten. Ergebnisse nach 10 Minuten ablesen. Die Ergebnisse
nicht nach mehr als 20 Minuten auswerten.
6. Das Sammelrohrchen mit dem Sicherheitsaufkleber verschliessen und, falls notwendig zur Bestétigung
ins Labor schicken.

Handgriff 5 @
VerschluBkappe am Sammelvorrichtung y, 3 .
Sammelréhrchen Filtersieb minuten
Drehverschluf3 == Sammelkammer

Provetta di
Raccolta
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
(Bitte Abbildung oben beachten)

NEGATIV:* Eine farbige Linie im Kontroll-Linien Bereich (C) und einefarbige Linie im Testlinien
Bereich (T) fiir eine spezifische Droge zeigen ein negatives Ergebnis an. Dies zeigt an, dass die
Drogenkonzentration in der Speichelprobe unterhalb des fiir die spezifische Droge angegebenen cut-
off Wertes liegt.
*HINWEIS: Der Farbton im Testlinien Bereich (T) kann variieren, sollte aber als negativ bewertet
werden, wenn auch nur eine schwache farbige Linie erscheint.
POSITIV: Eine farbige Linie im Kontroll-Linien Bereich (C) aber keine Linie im Testlinien Bereich
(T) fir eine spezifische Droge zeigt ein positives Ergebnis an. Dies zeigt an, dass die
Drogenkonzentration in der Speichelprobe iiber dem fiir die spezifische Droge angegebenen cut- off
Wert liegt.
UNGULTIG: Es erscheint keine Kontroll-Linie (C). Unzureichendes Probenvolumen oder inkorrekte
Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Ausbleiben der Kontroll- Linie.
Verfahrensablauf iiberpriifen und den Test mit einer neuen Testkassette wiederholen. Sollte das Problem
weiterbestehen, die Charge ab sofort nicht weiterverwenden und sich mit dem 6rtlichen Vertriebshindler
in Verbindung setzen.

QUALITATSKONTROLLE
Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle. Eine im Kontrollbereich (C) erscheinende rote Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestitigt ausreichendes Probenvolumen,
entsprechende Membrandurchfeuchtung und korrekte Durchfithrung. Kontrollstandards werden mit
dieser Testpackung nicht mitgeliefert, es wird empfohlen, positive und negative Kontrollen nach iiblicher
Laborpraxis mitzufiihren, um das Testverfahren und einen einwandfreien Testablauf zu bestétigen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der Multi-Drogen Einstufen Screeningtest mit mehreren Linien Testkassette (Speichel) liefert nur ein vorldufig
analytisches Ergebnis. Eine zweite analytische Methode muss verwendet werden, um ein bestétigtes Ergebnis zu
erhalten. Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/MS) oder Gaschromatographie/Tandem-
Massenspektrometrie (GC/MS/MS) sind die bevorzugten Bestatigungsmethoden.

2. Ein positives Testergebnis zeigt nicht die Drogenkonzentration in der Probe an oder die Art der Verabreichung.
3. Ein negatives Ergebnis zeigt nicht unbedingt eine drogenfreie Probe an. Die Droge kann unterhalb des cut-off
Wertes des Tests vorhanden sein.

TESTEIGENSCHAFTEN
Analytische Sensitivitit
Eine phosphatgepuftferte Kochsalzlosung (PBS) wurde mit Drogen bis zu Zielkonzentrationen von +
50% und £ 25% des cut-offs versetzt und mit dem Multi- Drogen Einstufen Screeningtest mit mehreren
Linien Testkassette (Speichel) ausgetestet. Die Ergebnisse sind unten zusammengefasst.
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Drogen Konz. AMP CocC THC MET orl rCe

Cut-off Bereich n - + - + - + - + _ + - +

0% Cut-oft | 30 [ 30 0 30 0 301 0 30 0 30 0 30 0

-30%Cut-off | 30 | 30 0 30 0 301 0 30 0 30 0 30 0

-25% Cut-off | 30 | 26 4 30 0 24 | 6 28 2 26 | 4 30 0

Cut-off 30019 11 20 [ 10 ] 15 ] 15 ] 23 7 20 | 10 | 22 3

+25% Cut-off [ 30] 7 23 6 24 | 11 ] 19 7 ] 23 5 25 8 22

+50% Cut-off | 30| O 30 0 301 O 30 0 30 30 0 30

positive Ergebnisse nachgewiesen wurden.

Analytische Spezifitit
Die folgenden Tabellen enthalten die Konzentrationen der Substanzen (ng/ml), oberhalb derer mit
dem Multi-Drogen Einstufen Screeningtest mit mehreren Linien Testkassette (Speichel) nach 10 Minuten

AMPHETAMINE (AMP) L-Phenylephrine 4.000
D-Amphetamine 50 Procaine 2.000
DL-Amphetamine 125 (1R,2S) - (-) Ephedrine 400
B-Phenylethylamine 4.000 | [OPIATE (OPI)
Tryptamine 1.500 | |Morphine 40
p-Hydroxyamphetamine 800 Codeine 10
(+33,4-Methvlenedioxvamphetamine (MDA) 150 Ethylmorphine 24
L-Amphetamine 4.000 | |Hydromorphine 100
COCAINE (COC) Hydrocodone 100
Benzoylecgonine 20 Levorphancl 400
Cocaine HCI 20 Oxycodone 25.000
Cocacthylene 25 Morphine 3--D- 50
Ecgonine HCI 1.500 Glucuronide
Ecgonine methylester 12.500 | |Norcodeine 1.500
MARIJUANA (THC) Normorphine 12.500
| [-nor-A" —THC-9 COOH 30 Nalorphine 10.000
Cannabinol 31.500| |Oxymorphone 25.000
11-nor-A*-THC-9 COOH 2 Thebaine 1.500
A" -THC 6.000 | |Diacetylmorphine 50
(Heroin)

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

Kreuzreaktion

Eine Studie wurde durchgefiihrt, um die Kreuzreaktion von Substanzen, die in eine

drogenfreie PBS-Stammlosung gegeben wurden, zu bestimmen. Die folgenden Verbindungen zeigen
keine falsch-positiven Ergebnisse mit dem Multi- Drogen Einstufen Screeningtest mit mehreren Linien
Testkassette (Speichel) bei einer Konzentration bis zu 100 pg/ml.

Acetaminophen Diclofenac
Acetophenetidine Dicyclomine
N-Acetylprocainamide Diflunisal
Acetylsalicylic acid Digoxin
Aminopyrine Diphenhydramine
Amoxicillin Doxylamine
Ampicillin L-y-Ephedrine

Amitryptyline

Verbindungen ohne Kreuzreaktion

B-Estradiol

MDE
Mehentermine
Meperidine
Meprobamate
Methadone
Methylphenidate
Nalidixic acid
Naloxone

Promazine
Promethazine
D/L-Propranolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinacrine

Quinine

Quindine
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Amobarbital
Ascorbic acid
Apomorphine
Aspartame

Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzphetamine
Buspirone
(£)-Brompheniramine
Caffeine
Chlordiazepoxide
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlorot hiazide
D/L-Chloropheniramine
Chlorpromazine
Chloroquine
Cholesterol
Clonidine

Cortisone
L-Cotinine
Creatinine
Clomipramine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
Diazepam

Estrone-3-sulfate Naltrexone Ranitidine
Ethyl-p-aminobenzoate Naproxen Salicylic acid
Cannabidiol Niacinamide Secobarbital
L-Epinephrine Nifedipine Sulfamethazine
Erythromycin Nimesulide Sulindac
Fenoprofen Norethindrone Temazepam
Furosemide D-Norpropoxyphene Tetracycline
Gentisic acid Noscapine Tetrahydrocortisone
Hemoglobin D/L-Octopamine 3-acetate
Hydralazine Oxalic acid Tetrahydrocortisone
Hydrochlorothiazide Oxazepam 3 (B-D-glucuronide)
Hydrocortisone Oxolinic acid Theophylline
O-Hydroxyhippuric acid Oxymetazoline Thiamine
3-Hydroxynorephedrtne Papaverine Thioridazine
5-Hydroxytyramine Penicillin-G D/L-Tyrosine
(serotonin) Pentazocine hydrochloride Tolbutamide
3-Hydroxytyramine Pentobarbital Trazodone
Ibuprofen Perphenazine Triamterene
Imipramine Phenelzine Trifluoperazine
Iproniazid Trans-2-phenylcyclo- Trimethoprim
(-)Isoproterenol propylamine Trimipramine
Isoxsuprine Phentermine D/L-Tryptophan
Ketamine Phenylpropanolamine Tyramine
Ketoprofen Prednisolone Uric acid
Labetalol Phenolbarbital Verapamil
Loperamide Prednisone Zomepirac
Maprotiline

LITERATUR

1. Moolchan E, et al. Saliva and Plasma Testing for Drugs of Abuse: Comparison of the Disposition
and Pharmacological Effects of Cocaine. Addiction Research Center, IRP, NIDA, NIH, Baltimore,
MD. As presented at the SOFT-TIAFT meeting October 1998.
2. Schramm W.,et al. Drugs of Abuse in Saliva: A Review. J Anal Tox, 16 (1): 1-9, 1992.

3. Kim I, et al. Plasma and oral fluid pharmacokinetics and pharmacodynamics after oral codeine
administration. Clin Chem, 48 (9): 1486-96, 2002.
4. McCarron MM, et al. Detection of Phencyclidine Usage by Radioimmunoassay of Saliva. J Anal

Tox. 8 (5): 197-201, 1984.
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Prueba de Multidrogas en Un Solo Paso en Placa (Fluido Oral)
Un examen rdpido de tamiz para la deteccion cualitativa simultanea de multiples drogas y metabolitos
en fluido oral humano. Solo para el uso médico y otro profesional de diagnodstico in vitro.

USO INDICADO Y RESUMEN
El Prueba de Multidrogas en Un Solo Paso en Placa (Fluido Oral) es un inmunoensayo cromatografico
de flujo lateral para la deteccidn cualitativa de anfetamina, cocaina, marihuana, metanfetamina, opiato,
fensiclidina y sus metabolitos de fluido oral en las siguientes concentraciones. La ventana de deteccion
cuando las drogas pueden ser detectadas en especimenes de fluido oral utilizando esta prueba, esta
también indicada.

Prueba Calibrador Cut-off (ng/mL) |Tiempo de detecciéon
Anfetamina (AMP) D-Anfetamina 50 10 mim - 72 hrs
Cocaina Benzoylecgonina 20 10 mim - 24 hrs
Marihuana (THC) 11-nor-A” " THC-SCOOH 30 Hasta 14 hrs
Metanfetamina (MET) [D-Metanfetamina 50 10 mim - 72 hrs
Opiato (OPI) Morfina 40 1 hr - varios dias*
Pencyclidina (PCP) Pencyclidina 10 /

Este examen puede detectar otros compuestos relacionados, refiérase a la tabla de especificaciones
analiticas de este inserto.

AMP: Anfetamina es una amina simpatomatica con indicaciones terapéutica. La droga es usualmente
auto-administrada por inhaladores nasales o ingestada oralmente.'

COC: Cocaina es un potente estimulante del sistema nervioso central (SNC) y un anestésico local
derivado de la planta de coca (erythroxylum coca).!

THC: Tetraidrocannabinol es el ingrediente activo en la planta de marihuana (cannabis sativa) se detecta
en fluido oral al corto tiempo de haber sido usada. La deteccion de la droga se piensa que es primeramente
debido a la exposicion directa de la droga a la boca (mediante cigarrillo y administracion oral) y la
subsiguiente secuestro de la droga en la cavidad bucal.?

MET: La Metanfetamina es un potente estimulante quimicamente relacionado a la anfetamina pero
con mayores propiedades estimulatorias SNC. La droga es usualmente auto administrada por inhalacion
nasal.!

OPI: La clase de droga opiatos se refieren a cualquier droga derivada del opio de la amapola, incluyendo
compuestos naturales como morfina y codeina y drogas semi sintéticas como la heroina. Los opiatos
controlan el dolor por depresion de SNC y demuestran propiedades adictivas cuando se utiliza por
periodos seguidos. Los opiatos se pueden tomar oralmente o por rutas inyectables que incluyen
aplicaciones intra venosos, intra musculares y subcutaneas, usuarios y legales pueden también usarlas
por aplicaciones intra venosas o inhalacion nasal.’ *La deteccion de la ventana varia para los diferentes
opiatos. Codeina puede ser detectada en una hora y hasta entre 7 y 21 horas después de una dosis oral
simple. Morfina puede ser detectada durante varios dias despues de la dosis.

PCP: Fenciclydina es un alucindgeno y puede ser detectado en fluido oral como resultado de intercambio
de la droga entre el sistema circulatorio y la cavidad oral.* Este ensayo provee solamente un resultado
preliminar del examen analitico. Un método alternativo mas especifico quimicamente debe ser usado
para obtener un resultado confirmatorio analitico. Cromatografia/masa espectrometria de gas (GC/
MS) y cromatografia/tandem espectrometria de masa de gas (GC/MS/MS) son los métodos
confirmatorios preferidos. El juicio profesional debe ser aplicado a todos los resultados de los examenes
de abuso de droga, particularmente cuando los resultados preliminares indican positivo.
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PRINCIPIO

El Prueba de Multidrogas en Un Solo Paso en Placa (Fluido Oral) es un inmunoensayo basado en el
principio de ligadura de competitividad en drogas que puede estar presente en los especimenes de
fluido oral compitiendo contra sus respectivos conjugados de droga para sitios ligados a su anticuerpo
especifico. Durante el examen una porcidn del espécimen de fluido oral migra hacia arriba por accion
capilar. La droga -si est4 presente en el espécimen de fluido oral por debajo de su concentracion de
corte -no saturara los sitios de ligadura de anticuerpo especifico. El anticuerpo reaccionara entonces
con el conjugado droga - proteina yuna linea visible de color aparecerd arriba en la region de la linea
del examen de la tira conteniendo la droga especifica. La presencia de droga por encima de la
concentracion de corte en el espécimen de fluido oral saturara todos los sitios ligados del anticuerpo.
Por lo tanto, la linea de color no se formara en la region de la linea del examen. Un espécimen de fluido
oral positivo de droga no generard una linea de color en la region de la banda del examen especifico de
la tira debido a la competencia de la droga, mientras que un espécimen de fluido oral de la droga
generard una linea de color en la region de la banda del examen por la ausencia de competencia de la
droga. Para servir como un control de procesamiento una linea de color siempre aparecera en la region
de la banda de control, indicando que un volumen apropiado del espécimen ha sido afiadido y la
reaccion de la membrana a ocurrido.

REACTIVOS
En el placa de Multidroga, cada linea de las diferentes pruebas contienen anticuerpos monoclonales de
raton unidos a particulas y conjugados de las diferentes pruebas. Un anticuerpo de cabra se emplea en
el sistema de la linea del control.

PRECAUCIONES
* Para diagnosticos profesionales médicos y afines in vitro inicamente. No utilizar despues de la fecha
de expiracion.
* Todos los especimenes deben ser considerados potencialmente de alto riesgo y manipulados como si
fuesen agentes infecciosos.
* El colector y el dispositivo utilizados deben ser desechados de acuerdo a las regulaciones locales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Se deben almacenar como vienen empacados en el sobre sellado ya sea a temperatura ambiente o
refrigerados (2-30°C). El dispositivo del examen es estable hasta la fecha de expiracion impresa en el
sobre sellado. El dispositivo del examen debe permanecer en el sobre sellado hasta su uso. NO
CONGELAR. No utilizarlo despues de la fecha de expiracion.

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

El espécimen de fluido oral debe ser colectado utilizando el colector que se provee con el Kit siga las
direcciones detalladas para su uso abajo. Ningun otro colector para el dispositivo debe ser usado para
este examen. El fluido oral colectado a cualquier hora del dia puede ser empleado. Si los especimenes
no pueden ser examinados inmediatamente, se recomienda que sean almacenados a una temperatura
de 2-8°C 0 -20°C hasta por 72 horas. Los especimenes pueden también ser almacenados a temperatura
ambiente hasta por 48 horas. Para condiciones ideales de embarque, transporte los especimenes utilizando
paquetes de hielo (2- 8°C).
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MATERIALES
Materiales Suministrados
 Placas » Colectores * Tubos colectores
* Sellos de seguridad * Ficha técnica

Material Requerido No Suministrado
* Cronometro

INSTRUCCIONES DE USO
Permita que la prueba, la muestra de orina, y/o los controles estén a temperatura ambiente (15-30°C) antes de
realizar la prueba. Instruir al donante para que no coloque nada en su boca, incluyendo comidas,
bebidas, gomas de mascar, productos de tabaco por al menos 10 minutos antes de la coleccion.
1. Lleve el sobre a temperatura ambiente antes de abrirlo. Retire el dispositivo del examen del sobre sellado y
utilicelo tan pronto sea posible.
2. Remueva el colector del sobre sellado e inserte la punta de la esponja del colector dentro de la boca.
Activamente frote la parte interior de la boca y lengua para colectar fluido oral por un lapso de 3 minutos hasta
que la esponja este completamente saturada. Presionando suavemente la esponja entre la lengua y los dientes se
obtendrd una mejor saturacion. Ninguna mancha dura debe sentirse en la esponja al saturarla. Ver figura 1 y 2.
3. Habr3 la tapa del colector y luego remueva el colector saturado de fluido oral de la boca y coloquelo en la
camara colectora. Presione la esponja completamente contra el colador para exprimir la mayor cantidad de fluido
oral posible dentro de la cdmara colectora. Deseche el colector. Deslice la tapa del colector en el tubo colector
ajustadamente. Ver figura 3.
4. Coloque el dispositivo del examen en una superficie limpia y nivelada desenrosque la tapa rosca del tubo
colector.* Invierta el tubo colector y transfiera 3 gotas de fluido oral (aprox. 100uL) en cada pozo del espécimen
del dispositivo del examen, y comience a cronometrar. Coloque la tapa rosca en el tubo colector. Evite atrapar
burbujas de aire en el pozo del espécimen. Ver figura 4.
*Nota: Cuando abra la tapa rosca, no abra la tapa colectora adherida a la cdmara colectora.
5. Espere que aparezca la linea (s) de color. Lea los resultados a los 10 minutos. No interprete los resultados
después de 20 minutos.
6. Asegure el tubo colector con sello de seguridad y envie la muestra para que sea confirmado en el laboratorio de
ser necesario.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
(Consultar la figura anterior)

NEGATIVO:* Una linea de color en la region de la banda de control (C) y una linea de color en la
region de la banda del examen (T) en una droga especifica indica un resultado negativo. Esto indica
que la concentracion de la droga en el espécimen de fluido oral estd por debajo del nivel de corte
designado para esa droga especifica.
*NOTA: La intensidad del color en la regioén de la banda del examen (T) puede variar, pero debe
considerarse negativo aun cuando sea una linea tenue.
POSITIVO: Una linea de color en la region de la banda de control (C) pero ninguna linea en la region
de la banda del examen (T) para una droga especifica indica un resultado positivo. Esto indica que la
concentracion de la droga en el espécimen de fluido oral excede el corte de concentracion designado
para una droga especifica.
NO VALIDO: La linea de control (C) no aparece. Insuficiente volumen del espécimen o técnicas de
procedimiento incorrectas son las razones mas probables para que la linea no aparezca. Revise el
procedimiento y repita el examen utilizando un nuevo dispositivo de examen. Si el problema persiste
discontintie el uso de ese lote inmediatamente y contacte a su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD
Un control de procedimiento esta incluido en el examen. Una linea de color en la banda de control (C)
confirma que el volumen del espécimen es suficiente y que la reaccion de la membrana se ha producido y la
técnica del procedimiento se ha efectuado correctamente. Controles standards no son proveidos con este kit, sin
embargo es recomendable que controles positivos y negativos sean utilizados como una buena practica de laboratorio
para confirmar los procedimientos del examen y verificar una adecuada performance de la prueba.

LIMITACIONES
1. El Prueba de Multidrogas en Un Solo Paso en Placa (Fluido Oral) provee solo un resultado analitico preliminar
cualitativo. Un segundo método analitico debe realizarse si se quiere obtener un resultado confirmatorio.
Cromatografia de gas/masa espectrometrica (GC/MS) o cromatografia de gas/tandem masa espectrometrica
(GC/MS/MS) es el método confirmatorio de preferencia.
2. Un resultado positivo del examen no indica la concentracion de la droga en el espécimen o la forma de
administracion.
3. Unresultado negativo no necesariamente indica un espécimen libre de droga. La droga puede estar presente en
el espécimen por debajo del nivel de corte de concentracion del examen.

CARACTERISTICAS TECNICAS
Sensibilidad
Un buffer salino fosfatado (PBS) fue salpicado con droga para obtener concentraciones de + 50% del
nivel de corte y + 25% del nivel de corte y examinado con el Prueba de Multidrogas en Un Solo Paso
en Placa (Fluido Oral). Los resultados se pueden ver en el cuadro que sigue.
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Rango de i AMP COC THC MET 0PI PCP

Cut-off - + - + - + - + - + - +

0% Cut-off 30| 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

-50% Cut-off | 30 | 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

-25% Cut-off | 30| 26 4 30 0 24 6 28 2 26 4 30 0

Cut-off 301 19 11 20 10 15 15 23 7 20 10 | 22 8

+25% Cut-off [30 | 7 [ 23 ] 6 [ 24 ) 11 [ 19 ] 7 [ 23 ) 5 [25] 8 | 22

+50% Cut-off | 30| 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Especificidad

La siguiente tabla indica la concentracion de compuestos (ng/mL) por encima de los cuales el Prueba
de Multidrogas en Un Solo Paso en Placa (Fluido Oral) identifica resultados positivos en 10 minutos.

AMPHETAMINE (AMP) L-Phenylephrine 4.000
D-Amphetamine 50 Procaine 2.000
DL-Amphetamine 125 (1R,2S) - (-) Ephedrine 400
3-Phenylethylamine 4.000 OPIATE (OP])
Tryptamine 1.500 | |Morphine 40
p-Hydroxyamphetamine 800 Codeine 10
(+)3,4-Methylencdioxyamphetamine (MDA) 150 Ethylmorphine 24
L-Amphetamine 4,000 | [Hydromorphine 100
COCAINE (COC) Hydrocodone 100
Benzoylecgonine 20 Levorphanol 400
Cocaine HCI 20 Oxycodone 25.000
Cocaethylene 25 Morphine 3-p-D- 50
Ecgonine HCI 1.500 | |Glucuronide
Ecgonine methylester 12500 | |Norcodeine 1.500
MARIJUANA (THC) Normorphine 12.500
11-nor-A” ~THC-9 COOH 30 Nalorphine 10.000
Cannabinol 31.500( |Oxymorphone 25.000
11-nor-A"-THC-9 COOH 2 Thebaine 1.500
A*—THC 6.000 | [Diacetylmorphine

. 30

(Heroin)

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

Reactividad Cruzada
Un estudio fue realizado para determinar la reaccion cruzada del examen con componentes salpicados
en BSP libre de droga. Los siguientes compuestos dieron resultados sin ningln falso positivo en el
Prueba de Multidrogas en Un Solo Paso en Placa (Fluido Oral) cuando fueron examinados en
concentraciones hasta de 100ug/mL.

Compuestos que no Muestran Reactividad Cruzada

Acetaminophen Diclofenac MDE Promazine
Acetophenetidine Dicyclomine Mehentermine Promethazine
N-Acetylprocainamide Diflunisal Meperidine D/L-Propranolol
Acetylsalicylic acid Digoxin Meprobamate D-Propoxyphene
Aminopyrine Diphenhydramine Methadone D-Pseudoephedrine

Amoxicillin Doxylamine Methylphenidate Quinacrine
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Ampicillin L-y-Ephedrine Nalidixic acid
Amitryptyline 3-Estradiol Naloxone
Amobarbital Estrone-3-sulfate Naltrexone
Ascorbic acid Ethyl-p-aminobenzoate Naproxen
Apomorphine Cannabidiol Niacinamide
Aspartame L-Epinephrine Nifedipine
Atropine Erythromycin Nimesulide
Benzilic acid Fenoprofen Norethindrone
Benzoic acid Furosemide D-Norpropoxyphene
Benzphetamine Gentisic acid Noscapine
Buspirone Hemoglobin D/L-Octopamine
(£)-Brompheniramine Hydralazine Oxalic acid
Caffeine Hydrochlorothiazide Oxazepam
Chlordiazepoxide Hydrocortisone Oxolinic acid
Chloralhydrate O-Hydroxyhippuric acid Oxymetazoline
Chloramphenicol 3-Hydroxynorephedrtne Papaverine
Chlorot hiazide 5-Hydroxytyramine Penicillin-G
D/L-Chloropheniramine (serotonin) Pentazocine hydrochloride
Chlorpromazine 3-Hydroxytyramine Pentobarbital
Chloroquine Ibuprofen Perphenazine
Cholesterol Imipramine Phenelzine
Clonidine Iproniazid Trans-2-phenylcyclo-
Cortisone (-)Isoproterenol propylamine
L-Cotinine Isoxsuprine Phentermine
Creatinine Ketamine Phenylpropanolamine
Clomipramine Ketoprofen Prednisolone
Deoxycorticosterone Labetalol Phenolbarbital
Dextromethorphan Loperamide Prednisone
Diazepam Maprotiline

BIBLIOGRAFIA

Quinine

Quindine
Ranitidine

Salicylic acid
Secobarbital
Sulfamethazine
Sulindac
Temazepam
Tetracycline
Tetrahydrocortisone
3-acetate
Tetrahydrocortisone
3 (B-D-glucuronide)
Theophylline
Thiamine
Thioridazine
D/L-Tyrosine
Tolbutamide
Trazodone
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
D/L-Tryptophan
Tyramine

Uric acid
Verapamil
Zomepirac

1. Moolchan E, et al. Saliva and Plasma Testing for Drugs of Abuse: Comparison of the Disposition
and Pharmacological Effects of Cocaine. Addiction Research Center, IRP, NIDA, NIH, Baltimore,
MD. As presented at the SOFT-TIAFT meeting October 1998.
2. Schramm W.,et al. Drugs of Abuse in Saliva: A Review. J Anal Tox, 16 (1): 1-9, 1992.

3. Kim I, et al. Plasma and oral fluid pharmacokinetics and pharmacodynamics after oral codeine

administration. Clin Chem, 48 (9): 1486-96, 2002.

4. McCarron MM, et al. Detection of Phencyclidine Usage by Radioimmunoassay of Saliva. J Anal
Tox. 8 (5): 197-201, 1984.
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Dispositivo para Teste em Multi-Linhas em um S6 Passo (Fluido Oral)
Um exame e teste rapido para a deteccao simultanea, qualitativa e drogas multiplas e seus metabdlitos
em fluido oral humano. Uso médico e outro profissional. Somente para diagnostico in vitro.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

LIMITACOES

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

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

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

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

10 minutos.

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

. 50

(Heroin)

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

Reacoes Cruzadas

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

testados com concentragdes até 100ug/mL.

Compostos de Reacoes Nao Cruzadas

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

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

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

BIBLIOGRAFIA

1. Moolchan E, et al. Saliva and Plasma Testing for Drugs of Abuse: Comparison of the Disposition
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2. Schramm W.,et al. Drugs of Abuse in Saliva: A Review. J Anal Tox, 16 (1): 1-9, 1992.
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Yvotmnuo Evog Xradiov (Ztopatikov Yypov)
Toyeio e&€taon OY®PIGHOV Yol TNV TOVTOYPOVI] TOLOTIKY OVIXVELGT TOALATADV QOPUAK®V KO
HETABOMTAOV G OVOPOTIVO GTOUATIKO VYPO. ATOKAEIGTIKA Y10l LTPIKN Kol GAAN emoryyeAUOTIKY in
Vitro d10yv@GTIKN XPNoN.

IMPOBAEINIOMENH XPHXH & ITEPIAHYH

To IMoAve&étaong Lvotmua Evog Xtadiov (Etopoatikov Yypov) eival pio TAEVPIKNG PONG
YPOUATOYPUPIKT] VOGOPRLOAOYIKY] €EETAOT Y10 TNV TOOTIKN aviyvevon Aueetapivng, Kokaivng,
Mapryovdvac, Mebapgpetapivng, Omovywv kot @otvkokAidiving kabadg kot Tov HeTafoMTOV TOVS G
GTOUATIKO VYPO OTIG akOAOLOES GLYKEVTPOGELS amokomnc. Eniong cuvictatal to mapdbupo aviyvevong,
OTOV UTTOPOLV VO OVIYVELOOVV PAPLAKA GE AVOPOTIVO GTOUATIKO VYPO LE TNV XPNON GLTOV TOV TECT.

Teot BaOpovountis Anoxom (ng/mlL) Mgpiodog Aviyvsvon:
Apgetapiv (AMP) D- Apgetopivy 50 10 hemtd - 72 wpeg
Kokaivn {(COC) BevlobAskyovivy 20 10 kemta - 24 Opeg
Mapirovava (THC) 11-nor-A’-THC-9 COOH 30 ‘Eoc 14 dpeg
Mebapgpetapivn (MET) | D-MeOupeetapivn 50 10 Aemrd - 72 mpeg
Omiovye (OPI) Mopgpivn 40 1 dpo — apretéc nuépec*
Dawvkokiadivn (PCP) | Dawvkuddivy 10 /

H e&€taon avtr| aviyvedet kot GAAN OYETIKA TOPUCKEVAGLOTO, OTTMG PAIVETOL GTOV TIVOKO AVOAVTIKNG
E&e1dikevong avtod tov £vBetov.

AMP: H Apgetopivn etvor puo sopmoabopuntikn apivn pe Bepamevticés evoeiEels. To gdppoko cuyva
Aappaveror pe elomvon 1| amd To oToUa. !

COC: H Koxkaivn givar éva 1oyvp0o 01eyepTIKO TOV KEVTPIKOD VELPTIKOL cuoThatog (KNX) kot tomiko
avousOnTikd Tapayouevn amod to euTo g Kokag (erythroxylum coca).!

THC: H Tetpaddpokavvafivorn, 1o dpacTikd GUGTATIKO TOL GLTOV TNG paptyovdvag (cannabis sativa),
aVLYVEDETAL GE GTOUATIKO LYPO cvvTopa petd tnv xpnomn. H aviyvevon tov gapudkov nmpmtictmd
yivetar Adyw g angvbeiog éxBeong avtod 6To oTOH (CTOMOTIKY] ANYN Kol KATVIGHO) KO TNG
LLETAYEVEGTEPNC ATOUOVMOGNG TOV GT| GTOLOTIKN KOAOTNTO.?

MET: H Mebapgetapivn etvor €va 1oyvpd d1eyepTIKO LE XNUUKN GUYYEVELD LE TNV OUPETOUIVT 0ALA
ne peyarvtepeg 1010t 1eC 01€yepong tov KNX. To @dppoako cuyva Aapavetol e E16TVON, KATVICLUO
N amd 10 oToUa.!

OPI: Zav Omiovya avagépovtal OAM To. APLLOKO TOV TPOEPYOVTOL OO TNV TATAPOVVO TOV OTIOV,
CUUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV PLGTIKOV TPOTOVTOV OTTMG 1) LOPPIVN Kot 1 KOIETVT KOt TOV NUIGLVOETIKOV
QopLaK®V OTmwc N Npwivn. Ta omovya eEAEYyoLV TOV TOVO UE Kataotol Tov KNX kot mtapovsidlovv
€010TIKEG 1010TNTEC OTOV YPNGUYLOTOLOVVTOL Y10 AOATTOTES YPOVIKEG TEPLOOOLS. Tar omiovya pmopoHv
va AneBodv and to oTOHA 1| AT EVEGIUES 000G OTWS EVOOPAEPLA, EVOOUVTKA Kol LTTOSOPLA, LLE TOVG
TOPAVOLOVG YPNOTES VO, T AapPdvouy Kupime evoopAEPia i) pe elomvon.?

*To mwapdBvpo aviyvevong motkilel yia Stapopetikd omovyo. H kwdeivn pmopet va aviyvevbel péoa og
wio opa Kot £0g 7-21 nuépeg PeTd Lo AT GTOUATIKT OO0M.

PCP: H ®avkokAdivn etvar Eva mapoicOnocioyovo Ko Umopei va ovyvevbel 6 oTopaTIKO VYPO GOV
OTOTEALECLLOL TNG AVTOAAOYNC TOV POPLAKOL HETOED TOV KUKAOPOPIKOD GLGTILOTOG KOl TG GTOUATIKYG
Koot tag.*

H e&€taom avt mapéyet Eva TPOKATAPKTIKO OVOALTIKO amoTEAESHO. Oa TPEMEL Vo, ypnoomombel po
o e£e1dtkeL VT EVOALAKTIKN YNUkn péBodog yo v Aqyn evdg emPePatopévov avaivTikon
anoteréopatos. H Aépra Xpopotoypagio/Dacpatopmtopetpio palog (GC/MS) 1 Aépra Xpopatoypagio/
Aidvpn ©acparopwtopetpio palos (GC/MS/MS) eivarn mpotipotpevn pébodog emPePaimwong. Oa mpémet
va yivetan ypnon KAVIKNG 0EI0AGYOMNG KO ETAYYEALOTIKTG KPIoNG OE OTTO100NTTOTE AMOTELECLOL EEETAONG
VOPKOTIKOV OVGLAOV, EOTKA EAV VITAPYOLY TPOKATOPKTIKE OETIKA amoTEAEGHLOTAL.
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APXH AEITOYPI'TIAXZ
To IMoAveEgtaong Zvotnua Evog Zradiov (Etopatikod Yypov) etvar o avosofloroyikn e£€tacn mov
Bacileton omnv apym g avtayoviotikig déopevonc. Pappoko mov propet va fpickoviotl 6To GTORATIKO
VYpo avtoymviovion pe To avTioToryo cLLLYES GOUTAOKO Y10 TNV dEGUELOT BEcEMV GTO EEEIOTKEVUEVO
avticopa. Katd v didpketa g eE€taomng, £va TUMLLO TOL EIYILOTOG GTOUATIKOD VYPOU HETAKIVEITOL
pécm Tpryoetdikt| opaonc. Eva edppaxo, edv n mapovsio Tov oto detypa givor kdtw and to eninedo
amoKomnG, 0ev Ba Kopéael Tig 0€celg dEaELOTNG TOV EEETKEVUEVOL aVTICOUATOC. To avticopa toTe
Ba avtidpdoet pe 10 ovlvyég COUTAOKO TNG TPMOTEIVIG TOL Papudiov Kot Oa epovicbel o opatn
EYXPOUN YPOLLLY OTNV TEPLOYT| YPOUUNG eEETOIONS TG avTioToymg Touviag. H mapovsio Tov pappdicov
oto Oelypa, Téve omd TNV cLYKEVTIPMOGOT ooKonmng, Ba Kopéoel OAec Tic B€oelg déoevong tov
avtiocopotoc. Katd cuvéneta, n £yypoun ypapun dev 0o oynuatictel oty meployn ypouuns eE€taomnc.
‘Eva goppoaxo-0eticd deiypo otopatikod vypov dev Bo mapdyst Eyypoun YPOUW| oIV avIicToym
TEPLOYN AOY® TNG OVTOYDVICTIKOTNTAG TOL POPUAKOV, EVA £VOL QOPLLOKO-0PVNTIKO OETY LA GTOUOTIKOV
VYPOV Ba TapdyEL Ypapp] oIV avticToyn meployn AOy®m EAAEWYNG TNG OVTAYOVIGTIKOTNTOS TOV
eapuakov. I'a okomog eAéyyov g dtadikaciog, pa Eyypoun Ypouu Ba epeaviletor Tavtoa oty
TEPLOYN YPOLUUNG EAEYXOV, OEIKVOOVTOG TNV EMAPKELD GYKOV TOV OELYHOTOG KOl TNV GMOTH VYPOVOT)
™G pepPpavng.
ANTIAPAXTHPIA
KéBe ypapur eE€raong otnv cvokeun mepiéyel cLLELYUEVA GOUATION LOVOKAMVIKOD OVTIGOUOTOG
TOVTIKOV Kot avTioToryo culuyég cvumAoko Tpmteivng pappdrov. Eva avticopa katceikag Bpiocketon
otV KaOe mepLoyn eAEYYOVL.
MMPODPYAAZEIZX
* ATOKAEIGTIKG Y10 L0TPIKN Kot GAAN emaryyeApatikn| In Vitro Storyvaootikn xpnomn. Mn 1o ypnoylonoteite
peTd v nuepounvio AnEng.
* Oha ta dstypata Oo mpémet va Bewpodvtor SuvnTikd emkivovva Kot 0 YEPIoHOg Toug Ba Tpémel va
glval avaAoyog e aTOV VOGS PLOLOAVGUATIKOD TAPAYOVTAL.
* H omokopdr] Tov GLUAAEKTY Kot TG GVOKEVNG O Tpémel va yivetonl COUPOVO [LE TOVG TOTIKOVG
KOVOVIGHLOVG.
AITIOGHKEYXH KAI X TAGEPOTHTA
Amobnkevote v cppayicuévn cvokevacio o Beppokpacio dmpatiov | yoyeio (2-30°C). To taumid
TOPOAUEVEL OTAOEPD LEYPL TNV NIEPOUN VIO ANENS TTOV VL TUTOUEVT OTNV COPUYIGLEVT] CLOKEVAGIA.
To taunho mwpémel va mOpapEVeEL GTNV SEPAYIGUEVT cvokevacio uéxpt tnv xpnon. MHN
KATAYYXETE. Mnv ypnowonoteite petd tnv nuepopunvio AnéEng.

YYAAOT'H KAI TPOETOIMAZXIA AEI'MATOX

To deiypo otopatikod vYpov Oa TPEMEL VoL GUAAEYETOL LLE TV YPNOT TOL GLAAEKTI TOL TOPEYETOL GTO
0€T aVTO. AKoAovONGTE TIC TOPAKAT® avaivTikég Odnyieg Xpnong. Agv mpémet va ypnoyorombody
GAAEG GLGKEVES GLAAOYNG OElYLOTOG e TO TEOT aTd. MTopel va ypnoyomomBel otopatikd vypod mov
oLAAEYONKE omoladnToTe dpa TS NUEPas. Edv to detypa dev mpoketton va eEgtachel apéome, cuviotatot
va. otatnpn0el otovg 2-8°C 1 -20°C yia éwg 72 wpec. Ta detypata propodv eniong va datnpnbodv oe
Beppoxpacio dwpatiov yuo €mg 48 dpes. [ Wavikég cuvOnKes HeETAPOPAS, GLVOIEYTE TOL OETyLOTOL
pe mayokvoteg (2-8°C).

YAIKA
[Mapeydpeva Yakd
* ZUOKEVEC TEOT * ZUAMEKTEC * ZOAMVEG GUAAOYNG
* Zepayicpoto ac@oAeiog *'EvBeto cvokevaciog

Amontovpevo Mn TTapeydpeva YAaud
* XpovOouETpo
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OAHTI'IEX XPHXHX
Aopnote v cvokevn e&€taong, 1o dstypa kovn ta controls va éABovv ce Ogppokpacio dmpatiov
(15-30°C) mwpw v e&étaon. ZvpPovréyte Tov 66T va pnv Parel timote 610 0TONA TOV,
SCVUTEPLAGUPAVOREVOV TOV QUYNTAOV, TOTAV, LACTIYOV KOl TPOIOVTOV KATVOV, Y10 TOLAM IeTOV 10
AETTA TPV TNV GLALOYY.
1. ®épte v cvokevacio o Oeppokpacio dmpatiov Tpwv v avoiete. Bydte tnv cvokevn eEétaomng
amtd TNV GLOKELAGIN TNG KO YPNOUOTOMGTE TNV TO GLVTOUATEPO dVVATO.
2. BydAte tov 6UAAEKTN amd TNV cLOKELOGIO TOL Kot PAATE TO GTOYYMOES AKPO TOV GTO GTONA.
2KOVTIOTE TO EGMOTEPIKO TOL GTOUATOG KL TNG YADCGASG GVAAEYOVTUS GTOUATIKO VYPO Yo S1d6TN N
3 hemT@V £mG 0TOV 0 6TOYYOG VYpavlel TANpwc. H ehappd micon tov ondyyov avdpeca ota dOVTIO
Kot TV YA®coa Ba fondnoet v Oypavon. Agv Ba tpénet vo vdpyovv okAnpd onueio. 6Tov ondyyo
otav &xet kopeabetl. Agite Ta oynpata 1 o 2.
3. Avoi&te to kamdkt GAAOYNG, BydAte TOV KOPEGUEVO 0TtOYYO amd TO oTOUN Kot TomoHeT|oTE TOV
uésa otov 0dAapo cviroync. IIiéote evreA®S TOV 6TOYYO0 6TOV GTPAYYIGTHPL OGTE VA Pyl 660 TO
duvatdv TEPIGGOTEPO GTOUATIKO VYPO oToV BdAapo cvihoyis. [letdEte Tov cuAiéxtn. Kovunmote
GOL(TA TO KATAKL GTOV COANVA GLALOYNG. Agite TO oynua 3.
4. TomoBetoTE TNV CLGKELN £EETAIOTG G€ Lol KalBapn) Kot EmedT) Empavela. Avoi&te TepioTpEPOVTOG
70 BOMTO KATAKL TOV COAVO GLALOYNG. * AVOGTPEYTE TOV GOANVA GUAAOYNG, LETAPEPETE 3 GTAYOVES
otopaTikoV vypov (mepimov 100 pl) péoa oe kabe Pobpio delypatog ™ cvokevng eE€Taong Kot
apyiote TV xpovopéTpnon. Agite o oynua 4. *Enueioon: Avoiyovrog to fomto Komdit, punv avoifete
TO KOTTAKL GLAAOYNG OV EIVOIL GUVOEIEUEVO LE TOV BAAALUO GLALOYTC.
5. [epuévete v epedvion g Eyxpoungs (Eyxpouwv) ypouuns (Ypoupov). Alofdote To amotéleopna
og 10 Aentd. Mnv a&loloyeite 10 omoTEAEGHA HETA TNV TAPOSO 20 AETTMV.
6. Ac@aMote TOV GOAVA GUALOYNG LE TO COPAYICHUO OCPOAELNG KOl GTEIATE TOV GTO EPYUGTIPLO Y10
emPePaioon, edv amarteital.
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AEIOAOT'HXH ATIOTEAEXMATQN

(ITapokaAd deite TO TPONYOVLUEVO GYT|LLAL)
APNHTIKO:* M éyypoun ypoppn otnyv teployn eA&yyov (C) Kot o EyxpmLn YPOLLLY GTV TEPLOYT
e&étaong (T) yia éva cuyKeKPIUEVO PAPLLOKO OELKVOEL APV TIKO ATOTELESHO. ATOTEAET EVOEIEN OTL N
GLYKEVTIPMOOT) TOL PAPUAKOL GTO OElY O GTOUATIKOV VYPOL BpiokeTol Katw omd to kabopiohEv eninedo
OTOKOTNG Y10 TO GUYKEKPUEVO PAPLLOKO.
*YHMEIQXH: H andypwon g ypapuns oty meproyn e&€taong (T) pumopet va moikilel, aAld Oa
npénel vo Bewpeitor apvnTikd akdun Kot ov epeavicdel o ayvn pol ypopun.
OETIKO: M éyypoun ypoppn oty neployn eréyyov (C) aAld Kapio ypappr oty neployn e€€taong
(T) yio éva cuyKeKpUEVO PAPUOKO OEIKVVEL BETIKO OmOTEAEGPA. ATTOTELETL EVOEIET OTLT GLYKEVTPMOOT
TOV QOPUAKOL 6TO delypa oTopaTiKoV VYPoL vrepPaivel To kabopioBév eminedo amokonng yuo To
GUYKEKPLUEVO PAPLLOKO.
AKYPO: Agv gpoaviCetar np ypoppn eréyyov (C). Avemapkng dykog detypatog 1 Aavloaopévn
dwdwkacio eE€taong elval ot cuvnBEGTEPES OLTIES YO0 TNV OOTLYIO ELPAVIONG TNG YPOLLUNG EAEYYOVL.
Zoavadeite v dadkacio Kot exavorapete v e€taom pe Eva véo 1eot. Edv To mpdPAnpa mapapéver,
GTOUOTNOTE VO YPTCLOTOIELTE TNV GUYKEKPLUEVT TTOPTIO0 KO ETIKOIVOVIOTE LLE TOV TOTIKO GOG SILVOUEQ.

MNOIOTIKOX EAEI'X0X
210 tE0T MEPLEXETOL £vag EAeyyog dadkacioc. H eppdvion pog KOKKIvING YPOUUNG GTNV TEPLOXN
eréyyov (C) exhappdveral cav ecmtepkds Edeyyog dadikacioc. EmpPefoarmdvel v emdpkeia 6ykov
TOV Oelypatog, TV KoTdAANAN Vypavon g HepPpdvng kot v cwot akoAovBio g dladkaciog
e&étaonc. 1o kit avtd dev mepthapPavovrtal otabepég eréyyov (Controls), motdco cuvictatol va
eléyyovton BeTikd Ko apvnTikd controls, ota TAaiclo TNG KAANG EPYACTNPLOKNG TPAKTIKNG, Yol TNV
emPefainon g cwGTNG SLKAGIOG KOl TNG OTOTEAECUATIKOTNTAG TMOV TECTG,

IMEPIOPIXMOI
1. To IToAveEétaong Xvompua Evog Ztadiov (Ztopatikod Yypol) mapéyet povo éva moloTiko,
TPOKATAPKTIKO OVOALTIKO OmOTEAEGHLO. Oa Tpémel vo ypnotpomombet pia dgLTEPELOVGO AVAAVTIKN
pnéBodog yia v emitevén evog emPefaropévov amoteAéopatoc. H Aépra Xpopatoypaio/
doaoparopmtopetpio paloc (GC/MS) 11 Aépra Xpopatoypapio/Aidvun @acpatopmtopetpio pdlog
(GC/MS/MS) givar n mwpotipovpevn nébodog emPePaimong.
2."Eva BeTiko amoTtéAoLoL OEV OEIKVVEL TIV GUYKEVTPMOT] TOL POPUAKOV GTO Oty 1] TNV 000 TNG YOPYMONG.
3.’Eva apvntiko amotéleopa dgv Oe1kvieL amapaitnta £vo eAevBepo papudkov delyua. To papuoko
pmopet vo vapyel 6To Selyo GE GLYKEVIPMON KATMTEPT TOV EMITEGOV OTOKOTNG TOV TEOCT.

XAPAKTHPIXTIKA ENMMIAOXZEQN
Avarvtikn] EvawoOnoia
‘Eva pocpopuka-puduicpuévo alatotvyo stdivpo (PBS) eunlovticOnike pe pdppoko 6 GUYKEVIPOGELG
tov £ 50% kot £ 25% ¢ anokonng kot egtacOnke pe To [TolveEétaonc Xvompua Evdg Zradiov
(Zropatikov Yypov). Ta anoteréopata cuvoyilovtol TapaKiTm:

Zuykévipoon N AMP COC THC MET 0Pl PCP
(Kkipoka Amokomg) - + - + - + - + - + - +
0% ARoKOTC 30 [30] 0330|0300 30]o0f30]0]|3]o0
-50% Amokomng 30 3010 13010 |30 0 (300 [30] 0 [30] 0
25% Anovomic | 30 [ 26| 4 [30] 0 |24 6 [28] 2 (26| 4 [30] 0
Anokonr 30 9111 120110151523 | 7 20| 10|22 8
+25% Amokomnng 3 7123 6 (241119 | 7 |23 5 |25 8 |22
+50% Amokomng 30 O 130 0 [30( 0300|300 30030
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Avarvtikn E€adikevon
O akdrovBog mivakag TeptlapPdvel TNV GVYKEVTIP®ON TV Topackevacudtov (ng/mL) ndvo arnd v
omoia To [ToAveEétaong Zuotnpa Evog Zradiov (Xtopatikov Yypov) aviyvevoe Oetikd amoteléopata
oe 10 Aentd.

AM®ETAMINH (AMP) L-Povoreppivn 4.000
D-Appetapivy 50 Tpoxaivn 2,000
DL-Apgetapivy 125 (1R,28) - (-} E@edpivn 400
B-DouvuioiBuiapivny 4.000 [ |OMIOYXA (OPI)
Tpunrapivn 1.500 | |Mopgpivn 40
p-Ydpoluapperopivy 800 Kmoeivy 10
(H)3.4-Mzburzvodtoévopupetapivy (MDA) 150 ABVAOLLOPQIVY 24
L-Apperapivy 4.000 [ |Ydpouopoivn 100
KOKAINH (COC) Y dpoxmddvn 100
Bevlotilekyovivn 20 Aefoppovoin 400
Kokgivn HCI 20 O&ukmbdovn 25,000
Kokabuiaivn 25 Mopgivn 3-p-D- 50
Exyovivn HCI 1.500 | [Thukopoviclya )
Exyovivn peBuieotepikn 12.500 | [Nopkwdeivn 1.500
MAPIXOYANA (THC) Noppoppivn 12.500
11-nor-A” ~THC-9 COOH 30 Nodoppivn 10.000
Kavvapivoin 31.500| [O&vuopgdvy 25.000
11-nor-A%-THC-9 COOH 2 Onpaivn 1.500
A*_THC 6.000 | |AvoxeTviopopeivn 50
(Hpoivn) ]
MEGAMOPETAMINH (MET) 6-Monoacetylmorphine 25
D-MeOapperapivy 50 Xohlepulpivn 3.500
DuvEAOVPUUIVY 060.000 | |PAINKYKAIAINH (PCP)
p-Ydpofvueappetapivn 400 DovKUKMSiv 10
MeQolvpaivauivn 25.000 | | Terpaddpolorivn 50.000
3,4-MeBukevodto&ppedoppeTapivn 50
(MDMA) )

AWoTOVPOVIEVES AVTIOPAGELS
[Ipaypoatomom|Onie pHeAétn Yo TOV TPOGIOPIGUE TS AAANAETIOPOCTG TOL TEGT LE TOPUCKEVAGLOTO
eumAovTIGUEVE o€ eEheVBepo papudkwv PBS. Ta akolovba mapackevdouato dev enédeiEav Aaviacuéva
Beticd amoteréopata o To [olveEétaong Zoompa Evoc Zradiov (Ztopatikod Yypov) otav eEetdotnikay
o€ ovykevtpwoelg éog 100 pg/mL.
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Mn Awstavpovusvig Avriopaong llopasksvaospata

Axetopivonaivn ALOPOIVEK MDE [Tpouadivy
Axeropavenidivn Aruidopivn MeBaviepiiiv IMporebalivn
N-Axetvhompordivapidn Awwiovviléim Menepibivn D/L-Tporovoioin
AKeTVAOOHAMKVAIKS 081 Aryodivn Menpofaudm D-ITpomocupaivy
Apwvorupivm Aponvuopapiv MeBadovn D-Wevdoepedpivr
Apodwetiiivng Aofviapivn MeBuipoivodam Kivokpivn
Apmmitihiv L -\Y-Epedpiv NodiSikd ol Kiviv
Aprpomoriv B-Owstpadioin Narofovn Kuovidivm
Apofapfurdin Owotpovn-3-teux Nartpeovn Povitidivn
Ackopucd o0& ABvi-p-apvoPevioikd  Nampolém ZUAKOAKS oSl
Amopoppiv Kovvafiidioin Niakapidn Zekofapfdin
Agraptdun L-Enwveppim Nupedurivn Ozapsdalivn
Atportiv Epufipopokivn Nipelovkidn Sulindac
Bevi{iiiké o&p Davornpopaivn Nopehdpovn Tepalemiun
Beav{oixo oln Dovpocenion D-Noprpomodvoaivn Tetpukvhivy
Bevlopetopiv levricikd o&v Nooxarivn Tetpaidpokopulovn
Bovampovn Awoopaipiv D/L-Oxtomapiv 3-0cukn|
(*)-Bpopooavipapivn  Yopaiolivn O&aiako ol Terpotdporoprlovn
Kaoopeivn Y dpoyrmpolawadion O&alendun 3 (B-D-yiukopoviotyo)
Xhwpodalenolion Y dpokoptilonm OCohviko oy Beopuiiivn
Evudpn Xhaopain 0-Ydpo&vimmoupikd oy O&vuetalorivn Ociapivy
Xhmpoppowvueor B-Y8poluvopzepedpivn TMonopepivn Oziopdolivn
XhmpobBewalion 3-Yépolotupapivn MNevucinkivn-G D/L-Tupooivy
D/L-Xhopopowvipapivn (oepotovivi)) Tevraloxiviy vépoyiopotya  Torfovtapidn
Xiwporpouolivn 3-Ydpolutupapivr TMzvtoPfapprrdin Tpalodom
Xhopikivn lpiovmpogaivn MNepoawvalivn Tpupzepévn
XoinoTepoin Irumpopivn Daverlivn Tpuplopronepaliv
Kiovibom Inpovialion Tpovg-2-povuiokokio- Tpiuelorpipm
Koptuldvn (-)-loompotevepdin TPOTAGLIVT| Tpomzouivn
L-Kotwivn Iso&ovmpiv DawvTeppiv D/L-Tpuntopdinm
Kpeatvivn Ketopivn Qawvovromponavorauivy  Topapivy
Krowmpapivn Ketompooaivn ITpevdilorovn Cupixo o&v
Agofukopuikootepovn  Aofereidoin OavofopPiedin Beparaouiin
Aeltpouehoppiv Aomepapion Tpevdilovn Zomcepirac
Alzrdun Marpotiiiv

BIBAIOT'PA®IA

1. Moolchan E, et al. Saliva and Plasma Testing for Drugs of Abuse: Comparison of the Disposition
and Pharmacological Effects of Cocaine. Addiction Research Center, IRP, NIDA, NIH, Baltimore,
MD. As presented at the SOFT-TIAFT meeting October 1998.

2. Schramm W., et al. Drugs of Abuse in Saliva: A Review. J Anal Tox, 16 (1):1-9, 1992.

3. Kim I, et al. Plasma and oral fluid pharmacokinetics and pharmacodynamics after oral codeine
administration. Clin Chem, 48 (9):1486-96, 2002.

4. McCarron MM, et al. Detection of Phencyclidine Usage by Radioimmunoassay of Saliva. J Anal
Tox. 8 (5):197-201, 1984.
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Test Calibrator Cut-off (ng/mL) Detection Time
Amphetamine {(AMP) D-Amphetamine 50 10 min - 72 hrs
Cocaine (COC) Benzoylecgonine 20 10 min - 24 hrs
Marijuana (THC) 11-nor-A’-THC-9 COOH 30 Up to 14 hrs
Methamphetamine (MET) |D-Methamphetamine 50 10 min - 72 hrs
Opiate (OPI) Morphine 40 1 hr - several days™
Phencyclidine (PCP) Phencyclidine 10 /
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clalal)

Aot bl
cut-off (e %50 -/4 s sbew 1S 5 jaddl Adla) @i (PBS) Al i 8 de sansa e
8aaxal) O jaddl)l (ol () A ¢ JSS e A8Ual Leeand 35 5 cut-off (e %25 -/ 3

e

Al 3k e
- b Lo Lin daila sl
Drug Conc. AMP COoC THC MET OPI PCP

(Cut-off range) n - + - + R + - + _ + _ n
0% Cut-off 30| 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-50% Cut-off | 30| 30 | 0O 3 0 30 | O 30| 0 3 0 30 0
-25% Cut-off | 30| 26 | 4 | 30 | O 24 | 6 28 2 26 | 4 30 0
Cut-off 301 19 11 20 10 15 15 23 7 20 10 | 22 3
+25% Cut-off | 30 | 7 23 6 24 1 11 | 19 7 | 23 5 25 8 22
+30% Cut-off | 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

SLda dua guadl)
CaiSlda ol JS5 e dilad g8 Lo 3 (U ) S S 5 55 )l 200 AaDU
LA 10 2m Ll il aaat Glalll (3 5l (e Baaaiall & jaddl)

(MDMA)

AMPHETAMINE (AMP) L-Phenylephrine 4,000
D-Amphetamine 50 Procaine 2,000
DL-Amphetamine 125 (1R,2S) - (-) Ephedrine 400
3-Phenylethylamine 4,000 | |OPIATE (OPI)
Tryptamine 1,500 | [Morphine 40
p-Hydroxyamphetamine 800 Codeine 10
{(+)3.4-Methylenedioxvamphetamine (MDA) 150 Ethylmorphine 24
L-Amphetamine 4,000 | |Hydromorphine 100
COCAINE (COQ) Hydrocodone 100
Benzoylecgonine 20 Levorphanol 400
Cocaine HCI 20 Oxycodone 25,000
Cocaethylene 25 Morphine 3-B-D- 50
Ecgonine HC! 1,500 | [Glucuronide
Ecgonine methylester 12,500 | |Norcodeine 1,500
MARIJUANA (THC) Normorphine 12,500
1 1-nor-A’ -THC-9 COOH 30 Nalorphine 10,000
Cannabinol 31,500] [Oxymorphone 25,000
11-nor-A*>-THC-9 COOH 2 Thebaine 1,500
A*THC 6,000 | |Diacetylmorphine 50
(Heroin)
METHAMPHETAMINE (MET) 6-Monoacetylmorphine 25
D-Methamphetamine 50 Bilirubin 3,500
Fenfluramine 60,000| |PHENCYCLIDINE (PCP)
p-Hydroxymethamphetamine 400 Phencyclidine 10
Methoxyphenamine 25,000 |Tetrahydrozoline 50,000
3.4-Methylenedioxymethamphetamine 50
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Acetaminophen
Acetophenetidine
N-Acetylprocainamide
Acetylsalicylic acid
Aminopyrine
Amoxicillin
Ampicillin
Amitryptyline
Amobarbital
Ascorbic acid
Apomorphine
Aspartame

Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzphetamine
Buspirone
(¥)-Brompheniramine
Caffeine
Chlordiazepoxide
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlorot hiazide
D/L-Chloropheniramine
Chlorpromazine
Chloroquine
Cholesterol
Clonidine

Cortisone
L-Cotinine
Creatinine
Clomipramine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
Diazepam

W

S0

daliial) deldnt)
A5l PBS (¢ s sall oS jall pa pandll dalial) Llelail) apaail 4 )y olal)
CadSl okl da ol U5 e Al A Es e Al Aagii A i o 6N S )
/s 5 Sa 100 G5 35S fiw dvand o Ladie lalll s 5k e Baseial) & jadd)

Non Cross-Reacting Compounds

Diclofenac
Dicyclomine

Diflunisal

Digoxin
Diphenhydramine
Doxylamine
L-y-Ephedrine
3-Estradiol
Estrone-3-sulfate
Ethyl-p-aminobenzoate
Cannabidiol
L-Epinephrine
Erythromycin
Fenoprofen
Furosemide

Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocortisone
O-Hydroxyhippuric acid
B-Hydroxynorephedrtne
5-Hydroxytyramine

MDE
Mehentermine
Meperidine
Meprobamate
Methadone
Methylphenidate
Nalidixic acid
Naloxone
Naltrexone
Naproxen
Niacinamide
Nifedipine
Nimesulide
Norethindrone
D-Norpropoxyphene
Noscapine
D/L-Octopamine
Oxalic acid
Oxazepam
Oxolinic acid
Oxymetazoline
Papaverine
Penicillin-G

(serotonin) Pentazocine hydrochloride
3-Hydroxytyramine Pentobarbital
Ibuprofen Perphenazine
Imipramine Phenelzine
Iproniazid Trans-2-phenylcyclo-
(-)Isoproterenol propylamine
Isoxsuprine Phentermine
Ketamine Phenylpropanolamine
Ketoprofen Prednisolone
Labetalol Phenolbarbital
Loperamide Prednisone
Maprotiline

BIBLIOGRAPHY

Promazine
Promethazine
D/L-Propranolol
D-Propoxyphene
D-Pseudoephedrine
Quinacrine
Quinine

Quindine
Ranitidine
Salicylic acid
Secobarbital
Sulfamethazine
Sulindac
Temazepam
Tetracycline
Tetrahydrocortisone
3-acetate
Tetrahydrocortisone
3 (B-D-glucuronide)
Theophylline
Thiamine
Thioridazine
D/L-Tyrosine
Tolbutamide
Trazodone
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
D/L-Tryptophan
Tyramine

Uric acid
Verapamil
Zomepirac

1. Moolchan E, et al. Saliva and Plasma Testing for Drugs of Abuse: Comparison of the Disposition
and Pharmacological Effects of Cocaine. Addiction Research Center, IRP, NIDA, NIH, Baltimore,
MD. As presented at the SOFT-TIAFT meeting October 1998.
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