Multi Drogas Rapid Test (12 drogas)

Céd: W2012

O Multi Drogas Rapid Test (12 drogas) é teste imunocromatografico
qualitativo para deteccdo de 12 diferentes drogas e/ou metabolitos em
amostra de urina com concentragdo igual ou superior ao cut-off. Este teste &
usado no auxilio de um diagnoéstico fornecendo apenas um resultado
preliminar. Portando métodos de diagnésticos mais especificos como,
cromatografia gasosa, espectrofotometria devem ser utilizados para
confirmagao dos resultados.

Somente para uso em diagndstico in vitro. Uso profissional.

Valores de cut-off

Abreviacio Parimetro Calibrador Cut-off
AMP | Ampl d-Amphetamine 300 ng/mL
MET | Methamphetamine d-Methamphetamine 500 ng/mL
cocC | Cocaine Benzoylecgonine 150 ng/mL
THC Marijuana 11-nor-_9-THC-9 COOH | 50 ng/mL
BZO | Benzodiazepines Oxazepam 300 ng/mL
MOP Morphine Morphine 300 ng/mL
MDMA | Ecstasy Methylenedioxymethamphetamin | 500ng/mL
e
PPX Propoxyphene Propoxyphene 300 ng/mL
TCA | Tricyclic Nortriptyline | 1,000 ng/mL
| Antidepressants |

PCP | Phencyclidine Phencyclidine | 25 ng/mL
BAR | Barbiturates | Secobarbital | 200 ng/mL
MTD Methadone Methadone 300 ng/mL

PRINCIiPIO

O Multi Drogas Rapid Test (12 drogas) € um imunoensaio baseado no
principio de ligagao competitiva. Drogas ou seus metabdlitos que podem
estar presentes na urina competem contra um niamero limitado de sitios de
ligagdo do anticorpo especifico-conjugado colorido. Durante o teste, a
amostra de urina migra por agado capilar. Se a concentragdo da droga
presente na urina for abaixo do valor de cut-off, ndo ira ocorrer a saturagéo
dos sitios de ligagao do anticorpo especifico na linha teste (T). As particulas
revestidas de anticorpo irdo entdo reagir com os compostos conjugados
com ouro e uma linha visivel colorida aparecera na regido da linha teste (T).
A linha de cor nao ird aparecer na regido da linha teste (T) se a
concentracdo da droga e/ou metabdlitos estiverem acima do valor de cut-off
pois ira saturar todos os sitios de ligagdo do anticorpo especifico. Amostras
de urina positivas n&o irdo gerar uma linha colorida na regido da linha teste
(T) devido a competigao da droga, enquanto uma amostra de urina negativa
ou contendo uma concentracao da droga e/ou metabdlito inferior ao cut-off
vai gerar uma linha colorida na regido da linha teste. Para servir de controle
processual sempre uma linha colorida aparecera na regido da linha
controle (C) indicando que o volume da amostra foi suficiente e a absorgéo
ocorreu.

* Uso profissional. Somente para diagnostico in vitro.

+ Na&ousarapos adata de vencimento.

- O dispositivo de teste deve permanecer na embalagem
hermeticamente fechada até o momento do uso.

+ Nao use o teste se aembalagem estiver violada ou danificada.

+ Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente de
risco, devendo ser manipuladas com cuidado seguindo as
instrugdes de biosseguranca.

* Umidade e temperatura adversa podem afetar o resultado do teste.

* Descartar o teste de acordo com as regulamentacgdes locais.

» Produto de uso tnico néo reutilizar.

ARMAZENAMENTO

Armazenar o Kit em temperatura entre 4-30°C. Nestas condigdes o
dispositivo teste & estavel até a validade impressa na embalagem. Manter
longe de luz solar direta, umidade e calor. Nao congelar o kit.

COLETA E PREPARACAO DA AMOSTRA

Coletar a amostra de urina em um recipiente limpo e seco, de plastico ou
vidro, sem conservantes. As amostras de urina podem ser refrigeradas (2-
8°C) e armazenadas por até 48 horas.

Trazer as amostras congeladas ou refrigeradas a temperatura ambiente
antes da realizagdo dos testes. Amostras de urina com precipitados visiveis
devem ser filtradas, centrifugadas ou deixadas em repouso para obter um
sobrenadante limpido para o teste. Use apenas aliquotas claras para o
teste.

1. Deixar os componentes do kit em temperatura ambiente (15-30°C)
antes darealizagido do teste.

Remover o dispositivo teste da embalagem de aluminio.

Retirar a tampa do dispositivo teste.

Mergulhar a ponta absorvente na amostra de urina por cerca de 10

hwpN

segundos. Amostra de urina ndo deve ultrapassar a linha MAX.

5. Colocar o dispositivo em uma superficie plana e seca.

6. Ler o resultado em 5 minutos. N&o interpretar o resultado apos 5
minutos

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Positivo: Uma linha colorida aparece na regido da linha controle (C) e
nenhuma linha na regiao da linha teste (T). Este resultado reagente indica
que a concentragdo da droga e/ou metabdlito esta acima do valor de cut-off.

Negativo: Uma linha colorida deve estar na regido da linha controle (C), ea
outra linha deve estar na regido da linha teste (T). Este resultado negativo
indica que a concentragéo da droga e/ou metabdlito esta abaixo do valor de
cut off.

Nota: A tonalidade de cor na regido da linha teste (T) pode variar, mas o
resultado deve ser considerado negativo diante de qualquer sinal visivel de
cornessaregiao.

Invalido: Alinha controle (C) ndo aparece. Volume insuficiente de amostra
ou técnica de procedimento incorreta sdo as razdes mais provaveis para a
falha na linha controle (C). Revisar o procedimento e repetir o teste com um
novo dispositivo teste. Se o problema persistir, interromper o uso do kit
imediatamente e contatar o distribuidor local.
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LIMITACOES

» O Multi Drogas Rapid Test (12 drogas) € um teste qualitativo e ndo
& destinado a determinagdo quantitativa ou nivel de intoxicagédo
do paciente.

+ Embora o teste seja muito preciso, existe a possibilidade de
resultados falsos ocorrerem devido a presenca de substancias
interferentes na urina.

= Adulterantes como alvejantes ou outros agentes oxidantes fortes,
quando adicionados na amostra de urina, podem produzir
resultados falsos, independente do método de analise utilizado.
Caso suspeite de adulteragdo, obter outra amostra de urina e
testar novamente.

* Um resultado negativo pode nao indicar uma amostra de urina
livre de droga. Resultado negativo pode ser obtido quando a droga
efou metabolito estdo presentes abaixo do valor de cut-off.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade e especificidade clinica

AMP Teste Referéncia Resultado
Teste Analise Resultado Positivo Negativo Total
Positivo 356 2 358
Negativo 2 1160 1162
Resultado Total 358 1162 1520
Sensibilidade =99,44%
Especificidade =99,83%
Acuracia=99,74%
MET Teste Referéncia Resultado
Teste Andlise Resultado Positivo Negativo Total
Positivo 352 2 354
Negativo 1 1165 1166
Resultado Total 353 1167 1520
Sensibilidade =99,72%
Especificidade =99,83%
Acuracia=99,80%
CcocC Teste Referéncia Resultado
Teste Analise Resultado Positivo Negativo Total
Positivo 364 3 367
Negativo 0 1153 1153
Resultado Total 364 1156 1520

Sensibilidade = 100%
Especificidade =99,74%
Acuracia=99,8%



THC Teste Referéncia Resultado
Teste Analise | Resultado Positivo Negativo Total Tpdos os componentes foram adlciqnados a uma urina livre de droga em 3
Positivo 211 1 212 diferentes cohncentra(;(")esA Nao existe reagdo cruzada com as drogas

Negativo 4 1304 1308 analogas abaixo.

Resultado Total 215 1305 1520 Sn‘:emr:{na .’I\I\:'IP ;ﬁ}ml | zl:tllenodlnxlme(an(etnmlanD “stu
Ser‘lSIblhdade = 98,14‘%) “Amphetmine -l\ﬂ:lt:_lhylcncdiuxymclhumphclmni )
Especificidade =99,92% | Heimpmay _
Acuracia=99,74% D.L-Amphetamine 200 zﬁz-lmmhylcncdioxyamphemminc 3.000

BZO Teste Referéncia Resultado g s I:vlitl\)- lenedioxyethylamphetamin 200
Teste Analise Resultado Positivo Negativo Total @34 T _ 1500 Morfina (MOP)
Positivo 207 2 209 ?’ﬁfifi'.‘f’f.fé‘ ranfeniaming 900 Morphine 300
Negativo 2 1309 1311 e — 200 s maceohine X

Resultado Total 209 1311 1520 Aitiohérbital 200, Eﬁﬁ,‘;’i‘f‘ﬁﬁ, — 5,000
Sensibilidade = 99‘040/5 Aprobarbital 133 Morphinie-3-b-d-glucuronide I:OUI.I
Especificidade = 99,85% Butabarbital 50 Thebaine 30,000
Acuracia=99,74%

! Butethal 66 | Propoxifeno - PPX
Butalbital 1,666 d-Propoxyphene 300
MOP Teste Referéncia Resultado - t] : S— — = i l -
. .0 . “velopentobarbital =INO TOPOXY ene o
Teste Analise | Resultado | Positivo Negativo Total - SEESEEER
Positivo | 424 2 Ty Z— — -
NCgatlvo 6 1088 1094 B BZO 4-Hydroxyphencyclidine 12,500
Resultado Total 430 1090 1520 5 -
SenSIbllldade :98,60:%1 Alprazolam 200 ]ﬂc Lo :
Especificidade =99,82% Bl 12500 | Camnabinel o 10.5007766:0
Acura{;la = 99'47% Chlordiazepoxid 1.500 11-nor-DE-THC-9 COOH (3]&!
Clor I HC RO D& -T, hid anabiol 7.500
MDMA Teste Referéncia Resultado e v 1 I 7Ry T — ]
Teste Analise Resultado Positivo Negativo Total (_".12:;?::2“;.:‘:‘ 200 sz.;x.ms - - 1.000
Positivo 268 2 270 i 00— Trmioromins 3:000
Negativo 0 1250 1250 L?iachﬂm 200 | Amitrip_ty]im: 1500
I 1 2,500 | Promazine 1500

Resultado Total 268 1252 1520 Flunitrazcpam 200 | Desipramine 200
Sensibilidade = 100% e 15205 | Clenmeanas =
Especificidade =99,84% N i 500 | Maprotilins 3000
Acuracia=99,87% Nodieat: 300 | Promethazine 25,000

PPX Teste Referéncia Resultado I omazenam. > a6
Teste Analise Resultado Positivo Negativo Total Sg::;':]'wgmm = |
Positivo 95 0 95 [ Goeaing HCT ATE
Negativo 2 1423 1425 Ecgonine e.000 |
Resultado Total 97 1423 1520 v -
Sensibilidade = 97,94% e Lsopo_
Especificidade = 100% D-Methamphetamine 3o ___|
Acurécia = 99,87% Chioroquine 15000
+ Ephedrine : 15,000
TCA Teste Referéncia Resultado e e 2.000
Teste Analise Resultado Positivo Negativo Total f&f;‘:ﬁfﬁﬂf&‘ﬁmi“"i""”'
Positivo 72 1 73 b-Phenylethylamine 15,000 |
Negali VO 1 1446 1447 Trimethobenzamide 3000
. Resultado Total = A B
Sensnblhqade=9&63/3 Baselt, R.C. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in
Especificidade =99,93% Man.Biomedical Publications, Davis, CA. 1982.
Acuracia=99,87% 2. Ellenhorn, M.J. and Barceloux, D. G Medical Toxicology. Elservier
PCP Teste Referéncia Resultado Science Publishing Company, Inc., New York. 1988.
Teste Anilise | Resultado | Positivo Negativo Total
Positivo 105 0 105 Painel-1,2,5,10, 20, 25, 30, 40, 50 e 100 unidades
Negativo 3 1412 1415 Instrucao de uso- 1
__Resultado Total 108 1412 1520
Sensibilidade = 9?,9202 % Em casode duvidas sobre o produto entrar em contato através de:
Especificidade = 100% Telefax: (31) 2552-8384
Acuracia =99,80% e-mail: tecnico@biocondiagnosticos.com.br
BAR Teste Referéncia Resultado
Teste Analise Resultado Positivo Negativo Total O referido kit & responsabilidade da Diagnostica Industria e Comércio Ltda,
Positivo 185 4 189 desde que haja comprovacéo de regularidade na conservagdo, manuseio e
Negativo 5 1326 1331 na execugdo do teste pela assessoria técnica. Qualquer sinal de

Resultado Total 190 1330 1520 integridade fisica abalada ou validade expirada isenta a fabricante da
Sensibilidade =97,37% responsabilidade por falha no desempenho do kit sob as condigdes acima
Especificidade =99,70% mencionadas.

e
MTD Teste Referéncia Resultado Diagnéstica Industria e Comércio Ldta ME. Rua Santa Quitéria 400 Carlos
Teste Analise Resultado Positivo Negativo Total Prates, Belo Horizonte — MG. ‘CEP: 30.710-460. CNPJ: 11462.456!’00})1-
Positivo 108 3 111 90. Tel: (31) 2552-8384. Autorizagdo n° 8.06387.2. Responsavel Técnico:
Negativo 3 1406 1409 Tatiana S. Fornale CRF-MG 20398. Site: www.biocondiagnosticos.com.br.

Resultado Total 111 1409 1520 Reg. ANVISA: MS 80638720100

Sensibilidade =97,30%
Especificidade =99,79%
Acuracia=99,74%
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