DIPRO DRUGLAB
SYSTEM TESTOW PRZESIEWOWYCH DO WYKRYWANIA NARKOTYKOW
Instrukcja Uzytkowania
Testy na mocz

DIPRO DRUGLAB Testy do wykrywania narkotykéw — Pojedyncze i Zlozone Testy dostepne w
formie Testu Plytkowego DIP PANEL lub Testu Kasetowego CASSETTE.

Szybki, jakosciowy jednostopniowy test przesiewowy do jednoczesnego oznaczania, wykrywania
wielu narkotykéw i ich metabolitow w ludzkim moczu. Do uzytku in vitro przez wykwalifikowany
personel.
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ZASTOSOWANIE

Jednostopniowy Test Przesiewowy DIPRO DRUGLAB jest immunologicznym testem
chromatograficznym (przeplyw boczny) stosowanym do wykrywania w ludzkim moczu obecnosci
Amfetamin, Barbituranow, Benzodiazepin, Buprenorfiny (od 2004r), Kokainy, Metamfetaminy,
Morfiny/ Opiatéw, Metadonu, Fencyklidyny, Trojcyklicznych Antydepresantow i Marihuany.

STRESZCZENIE

Zakres testow przesiewowych do wykrywania narkotykéw z moczu sigga od prostych testow
immunologicznych po zlozone procedury analityczne. Szybko$¢ i czutos¢ testow immunologicznych
spowodowalta, iz staly si¢ one najszerzej przyjeta metoda przesiewowych badan moczu na obecnos¢
narkotykow.

Jednostopniowy Test Przesiewowy DIPRO DRUGLAB zapewnia szybka, wizualna kompetetywna
detekcj¢ Amfetamin, Barbituranow, Benzodiazepin, Buprenorfiny (od 2004r), Kokainy,




Metamfetaminy, Morfiny/ Opiatow, Metadonu, Fencyklidyny, Trojcyklicznych Antydepresantow i
Marihuany w ludzkim moczu w ponizszych dolnych granicach st¢zenia (stezenia cut-off):

1000 ng/mL dla Amfetamin, 300 ng/mL dla Secobarbitalu (metabolitu Barbituranéw), 300 ng/mL dla
Oksazepamu (metabolitu Benzodiazepin), Buprenorfiny (dostgpnego od 2004r), 300 ng/mL dla
Benzoylecgonina (metabolitu Kokainy), 1000 ng/mL dla Metamfetaminy, 300 ng/mL dla Metadonu,
300 ng/mL dla Morfiny, 2000ng/mL dla Opiatéw, 25 ng/mL dla Fencyklidyny, 1000 ng/mL dla
Trojcyklicznych Antydepresantow, i 50 ng/mL dla 11-nor-A9-THC-9 COOH (THC) bez potrzeby
korzystania z innego sprzetu.

ZASADA

Jednostopniowy Test Przesiewowy DIPRO DRUGLAB jest immunologicznym testem opartym o
zasade wspotzawodnictwa o miejsce wigzania. Narkotyki, ktére moga by¢ obecne w probce moczu
wspotzawodnicza z wlasciwym im koniugatem (kompleksem) o miejsca wigzania na specyficznym
przeciwciele.

W trakcie testu, probka moczu migruje w gore ruchem kapilarnym. Jezeli w prébce moczu narkotyk
obecny jest w st¢zeniu nizszym anizeli dolna granica st¢zenia, nie nastapi wysycenie miejsc wigzania
na specyficznym przeciwciele. Czasteczki powleczone przeciwcialem zostana schwytane przez
unieruchomiony koniugat danego narkotyku, co spowoduje pojawienie si¢ barwnego prazka w
obszarze testowym paska. Barwny prazek nie powstanie w obszarze testowym paska, jezeli narkotyk
obecny jest w stezeniu takim samym lub przewyzszajacym dolng granicg st¢zenia, poniewaz wszystkie
miejsca wigzania na przeciwciele zostang wysycone.

Jako kontrola wykonania testu barwny prazek zawsze pojawi si¢ w kontrolnym obszarze paska
testowego wskazujac, iz dodana zostata odpowiednia ilo$¢ probki i wystapito nawilzenie blony.

SRODKI OSTROZNOSCI

Do uzytku in vitro przez wykwalifikowany personel. Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.
Przechowywac test w zamknigtej torebce do momentu wykorzystania.

Wszystkie probki nalezy traktowac jako stanowiace potencjalne zagrozenie biologiczne, manipulacja
probkami jak w przypadku czynnika zakaznego.

Zuzyty test nalezy usuna¢ zgodnie z rzadowymi, regionalnymi i miejscowymi przepisami.

Wilgo¢ i temperatura maja negatywny wptyw na wyniki testu.

PRZECHOWYWANIE I TRWALOSC

Przechowywa¢é testy w oryginalnych nie otwartych opakowaniach, w temperaturze 2-30°C. Test jest
trwaty do daty wazno$ci wydrukowanej na zamknigtym opakowaniu. Test musi pozosta¢ w
zamknigtym opakowaniu do momentu wykorzystania. NIE ZAMRAZAC. Nie stosowaé po uplywie
daty waznosci.

POBIERANIE i PRZYGOTOWANIE PROBEK

Test moczu

Proébka moczu musi zosta¢ pobrana do czystego i suchego pojemnika. Mozna wykorzysta¢ mocz
pobrang o dowolnej porze dnia. Probki moczu wykazujace obecnos$¢ osadu powinny zostaé
odwirowane, przefiltrowane, lub pozostawione do momentu powstania klarownego supernatantu.
Przechowywanie prébek

Probki moczu moga by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C do 48 godzin poprzedzajacych
wykonanie testu. Dhluzsze przechowywanie wymaga zamrozenia probek i1 przechowywania w
temperaturze -20°C. Przed wykonaniem testu zamrozone probki powinny by¢é odmrozone i
wymieszane.

MATERIALY

Materialy Zalaczone

Testy, ulotka

Materialy Wymagane, ale nie Zalaczone
Pojemnik do pobierania probek, stoper.



INSTRUKCJA

Przed wykonaniem testu, test, probka moczu, i/lub kontrole testu powinny osiagna¢ temperaturg
pokojowa (15-30°C).

TEST PLYTKOWY:

1. Strzatkami skierowanymi w kierunku prébki moczu zamoczy¢ plytke testowa pionowo w
pojemniku z moczem i przetrzymac przez 10-15 sekund. Nie nalezy zanurzac ptytki ponizej strzatek.
(Patrz rysunek)

2. Umiesci¢ ptytke testowa na ptaskiej nie absorpcyjnej powierzchni, rozpoczaé odliczanie czasu,
czeka¢ na pojawienie si¢ czerwonego prazka(ow). Wynik powinien zosta¢ odczytany po uplywie 5
minut. Nie odczytywa¢ wyniku po uptywie 10 minut.

PROBKI MOCZU NIE MOGA DOTYKAC PLASTYKOWYCH CZESCI PLYTKI.

TEST KASETOWY:

1. Umiesci¢ test na czystej i poziomej powierzchni. Trzymajac pionowo pipetke przenies¢ 3 pelne
krople moczu (okoto 100 pl objetosci) do kazdej studzienki (S) na tescie kasetowym. Rozpoczaé
odliczanie czasu. Nalezy unika¢ tworzenia pg¢cherzykéw powietrza w studzience zwierajacej probke
(S). (Patrz rysunek)

2. Czeka¢ na pojawienie si¢ barwnego prazka(ow). Wynik powinien zosta¢ odczytany po uptywie 5
minut. Nie odczytywa¢ wyniku po uptywie 10 minut.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

(Nalezy odnies¢ si¢ do zataczonego rysunku)

WYNIK UJEMNY: Dwa prazki pojawiaja si¢ przy kazdej nazwie narkotyku. Jeden czerwony prazek
powinien miescic¢ si¢ w obszarze kontrolnym (C) testu na dany narkotyk, drugi czerwony lub rézowy
prazek przy kazdym tescie na narkotyk powinien znajdowaé si¢ w obszarze testowym (T) testu na
dany narkotyk.

UWGA: Odcien czerwieni prazka w obszarze testowym (T) moze by¢ rozny, ale wynik nalezy uznaé
za ujemny nawet przy bardzo stabo r6zowo zabarwionym prazku.

WYNIK DODATNI: Jeden czerwony prazek pojawia si¢ w obszarze kontrolnym (C) testu na dany
narkotyk. W obszarze testowym (T) testu na dany narkotyk prazek nie pojawia si¢. Brak prazka
testowego wskazuje na dodatni wynik testu na dany narkotyk.

TEST NIEWAZNY: Nie pojawia si¢ prazek kontrolny. Najczgstszym powodem bledu jest
niewystarczajaca objgtos¢ probki lub nieprawidlowo wykonana procedura testowa. Nalezy ponownie
zapoznaé si¢ z procedura i powtorzy¢ test uzywajac nowej plytki testowej. Jezeli problem si¢
utrzymuje, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie tej serii testow 1 skontaktowaé si¢ z
dystrybutorem lub z DIPRO med.

POJEDYNCZE PLYTKI TESTOWE ZE.OZONE PLYTKI TESTOWE
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KONTROLA JAKOSCI

Zalaczona zostata kontrola wykonania testu. Czerwony prazek pojawiajacy si¢ w obszarze kontrolnym
(C) stanowi wewngtrzng kontrol¢ wykonania testu. Potwierdza uzycie wystarczajacej ilosci probki,
dostateczne nawilzenie btony, jak i zastosowanie prawidlowej procedury wykonania.

Wzorce kontrolne nie sa cze$cia zestawu; jednakze, zgodnie z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej, zalecane jest wykonanie pozytywnego i negatywnego testu kontrolnego, celem
potwierdzenia procedur testowych jak i weryfikacji prawidlowego wykonania testu.

OGRANICZENIA

1. Jednostopniowy Test Przesiewowy DIPRO DRUGLAB dostarcza jedynie wstgpnego wyniku
analitycznego. Zastosowana musi zosta¢ metoda o wigkszej specyficznosci chemicznej w celu
otrzymania potwierdzonego wyniku. Chromatografia gazowa sprz¢zona z spektrometria
masowa (GC/MS) jest preferowana metoda potwierdzajaca *”.

2. Jednostopniowy Test Przesiewowy DIPRO DRUGLAB jest jakosSciowym testem
przesiewowym i nie wskazuje ani stezenia narkotyku w moczu ani tez stopnia zatrucia
(odurzenia) narkotykiem.

3. Btedne wyniki moga by¢ spowodowane nieprawidlowosciami natury technicznej, btedem w
wykonaniu testu, lub obecnoscia w moczu innych interferujacych substancji.

4. Falszujace czynniki, takie jak wybielacz i/lub alun, obecne w probce moczu moga powodowac
btedne wyniki bez wzgledu na zastosowana metode analityczna. W przypadku podejrzenia
obecnosci czynnikow falszujacych nalezy powtorzy¢ test z inng probka moczu.

5. Dodatni wynik testu wskazuje na obecno$¢ narkotyku lub jego metabolitow, lecz nie wskazuje
poziomu, stopnia odurzenia, drogi podania czy tez st¢zenia w moczu.

6. Ujemny wynik testu nie koniecznie wskazuje na probke wolna od narkotykow. Narkotyk
moze by¢ obecny w probce ponizej st¢zenia wykrywalnego testem.

CHARAKTERYSTYKA WYKONANIA TESTU

Dokladnos$¢

Wykonano bezposrednie poroéwnanie z zastosowaniem Jednostopniowego Testu Przesiewowego
DIPRO DRUGLAB i dostgpnych na rynku szybkich testow na obecno$¢ narkotykoéw. Testy
przeprowadzono na 300 probkach, uprzednio zebranych od 0séb uczestniczacych w Przesiewowych
Testach na Obecno$¢ Narkotykdéw. Przypuszczane dodatnie wyniki zostaly potwierdzone metoda
GC/MS. Ponizsza tabela zawiera otrzymane wyniki.

% Zgodnosci z % Zgodnosci z

Zestawem Komercyjnym Metoda GC/MS

Zgodnosé Zgodnos¢ Wyniki Zgodnos¢ Zgodnosé Wyniki

pozytywna negatywna calo$ciowe pozytywna negatywna calo$ciowe
AMP 97% 100% 98% 97% 95% 96%
BAR 97% 93% 95% 93% 99% 98%
BZO 90% 97% 94% 97% 95% 96%
CoC 95% 99% 98% 96% 90% 93%
MET 98% 100% 99% 99% 94% 96%
MOP 99% 99% 99% 99% 96% 98%
MTD 99% 99% 99% 99% 99% 99%
OPI 99% 99% 99% 99% 90% 95%
PCP 98% 100% 99% 100% 97% 98%
TCA 97% 99% 98% 97% 95% 96%
THC 98% 100% 99% 97% 88% 91%

Poziom czulo$ci analitycznej
Narkotyki dodano do moczu wolnego od narkotykdéw do + 50% dolnej granicy stezenia i 25% =+ dolnej
granicy stezenia. Wyniki podsumowano ponizej.



Stegzenie Narkotyku (cut-off) n AMP BAR BZ0O COC MET

- + - + - + - + - +
0% cut-off 30 | 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-50% cut-off 30 | 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-25% cut-off 30 | 22 8 28 2 27 3 30 0 30 0
stgzenie cut-off 30 | 12 18 | 16 14 |11 19 4 26 18 12
+25% cut-off 30 |2 28 | 6 24 |5 25 0 30 1 29
+50% cut-off 3010 30 10 30 [0 30 0 30 0 30
Stezenie Narkotyku (cut-off) n MOP MTD OPI PCP TCA THC

- + - + - + - + - + - +
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 28 2 30 0 19 11 22 8 12 18
stgzenie cut-off 30 | 17 13 |15 15 13 17 16 14 17 13 1 29
+25% cut-off 30 |5 25 |3 27 14 20 6 24 5 25 1 29
+50% cut-off 30 |0 30 10 30 10 30 0 30 0 30 |0 30

Poziom specyficznoS$ci analitycznej
Ponizsza tabela przedstawia wykaz st¢zenia zwiazkow (ng/mL), powyzej ktorych otrzymano dodatnie
wyniki stosujac Jednostopniowy Test Przesiewowy DIPRO DRUGLAB po 5 minutach.

Amphetamines Methadone 300
D-Amphetamine 1,000 Doxylamine 50,000
D,L-Amphetamine sulfate 3,000 Methamphetamines
L-Amphetamine 50,000 p-Hydroxymethamphetamine 30,000
() 3,4-Methylendioxyamphetamine 2,000 D-Methamphetamine 1,000
Phentermine 3,000 L-Methamphetamine 8,000
Barbiturates (+)-3,4-Methylenedioxymethamphetamine 2,000
Secobarbital 300 Mephentermine 50,000
Amobarbital 300 Morphines

Alphenol 150 Codeine 300

Aprobarbital 200 Ethylmorphine 5,000
Butabarbital 75 Hydrocodone 12,500

Butalbital 2,500 Hydromorphone 5,000

Butethal 100 Levorphanol 75,000
Cyclopentobarbital 600 6-Monoacetylmorphine 1,000
Pentobarbital 300 Morphine 300

Phenobarbital 100 Morphine 3-8-D-glucuronide 300
Benzodiazepines Norcodeine 12,500

Alprazolam 196 Normorphone 50,000
_-Hydroxyalprazolam 1,262 Oxycodone 25,000
Bromazepam 1,562 Oxymorphone 25,000
Chlordiazepoxide 1,562 Procaine 150,000
Chlordiazepoxide HCI 781 Thebaine 100,000

Clobazam 98 Opiates

Clonazepam 781 Codeine 2,500

Clorazepate dipotassium 195 Ethylmorphine 5,000
Delorazepam 1,562 Hydrocodone 12,500
Desalkylflurazepam 390 Hydromorphone 5,000
Diazepam 195 Levorphanol 75,000

Estazolam 2,500 6-Monoacetylmorphine 5,000
Flunitrazepam 390 Morphine 2,000

(+) Lorazepam 1,562 Morphine 3-8-D-glucuronide 2,000
RS-Lorazepam glucuronide 156 Norcodeine 12,500

Midazolam 12,500 Normorphone 50,000
Nitrazepam 98 Oxycodone 25,000
Norchlordiazepoxide 195 Phencyclidine

Nordiazepam 390 4-Hydroxyphencyclidine 12,500
Oxazepam 300 Notriptyline 1,000

Temazepam 98 Nordoxepine 1,000

Triazolam 2,500 Trimipramine 2,000

Cocaines Anmitriptyline 1,000
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Benzoylecgonine 300

Promazine 1,000

Cocaine HCI 780 Desipramine 125
Cocaethylene 12,500 Imipramine 250
Ecgonine HCI 32,000 Clomipramin 50,000
Methadones Doxepin 2,000
Maprotiline 750
Promethazine 37,500
THC
Cannabinol 20,000

11-nor-A8-THC-8 COOH 30

11-nor-A9-THC-9 COOH 50

A8-THC 15,000

A9-THC 15,000

Reakcja krzyzowa

Wykonano badanie w celu sprawdzenia wystgpowania w te$cie reakcji krzyzowej ze zwiazkami
obecnymi w moczu wolnym od narkotykéw lub z moczem zawierajacym Amfetaming, Barbiturany,
Benzodiazepiny, Buprenorfing, Kokaine, Metamfetaming, Metadon, Morfing/ Opiaty, Fencyklidyng,
Trojcykliczne Antydepresanty lub Marihuang. Ponizsze zwiazki nie wykazaly fatszywie pozytywnych
wynikow w tescie wykonanym z zastosowaniem Jednostopniowego Testu Przesiewowego Multi 10
DIPRO DRUGLAB w stgzeniu 100 mg/mL.

Zwigzki powszechnie uznane jako nie wykazujace Reakcji Krzyzowej

Acetaminophen Estrone-3-sulfate Perphenazine
Acetophenetidine Ethyl-p-aminobenzoate Phenelzin
N-Acetylprocainamide Fenoprofene Trans-2-Phenylcyclopropylamine-
Acetylsalicylic acid Furosemide hydrochloride
Aminopyrine Gentisic acid L-Phenylephrine
Amoxicillin Hemoglobin _-Phenylethylamine
Ampicillin Hydralazine Phenylpropanolamine
L-Ascorbic acid Hydrochlorothiazide Prednisolone
Apomorphine Hydrocortisone Prednisone
Aspartame O-Hydroxy-hippuric acid DL-Propranolol
Atropine p-Hydroxy-amphetamine D-Propoxyphene
Benzilic acid 3-Hydroxytyramine D-Pseudoephedrine
Benzoic acid Ibuprofen Quinacrine
Benzphetamine Iproniazid Quinidine

Bilirubin (+)-Isoproterenol Quinine
(£)-Brompheniramine Isoxsuprine Ranitidine

Coffeine Ketamine Salicylic acid
Chloralhydrate Ketoprofen Serotonin
Chloramphenicol Lebetalol Sulfamethazine
Chlorothiazide Loperamide Sulindac
(£)-Chlorpheniramine Meperidine Tetracycline
Chlorpromazine Meprobamate Tetrahydrocortisone
Chlorquine Methoxyphenamine 3-acetate Tetrahydrocortisone
Cholesterol Nalidixic acid 3-(_-D-glucuronide)
Clonidine Naloxone Tetrahydrozoline
Cortisone Naltrexone Thiamine

(-) Cotinine Naproxen Thioridazine
Creatinine Niacinamide DL-Tyrosine
Deoxycorticosterone Nitedipine Tolbutamide
Dextromethorphan Norethindrone Triamterene
Diclofenac D-Norpropoxyphene Trifluoperazine
Diflunisal Noscapine Trimethoprim
Digoxin DL-Octopamine Tryptamine
Diphenhydramine Oxalic acid DL-Tryptophan
Ecgonine methylester Oxazepam Tyramine
(-)-B-Ephedrine Oxolinic acid Uric acid

[IR2S] (-) Ephedrine Oxymetazoline Verapamil




(L)-Epinephrine Papaverine Tetracycline

Erythromycin Penicillin-G Tetrahydrocortisone

B-Estradiol Pentazocine hydrochloride Zomepirac

Zwiazki nie wykazujace Reakcji Krzyzowej dla pojedynczych testow sa takze dostgpne.
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