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FINALIDADE DE USO

MULTI-DROGAS One Step Teste é um teste
imunocromatografico para detec¢do rapida
e qualitativa de 6 tipos de drogas e seus
metabdlitos na urina humana. As drogas
abaixo e seus metabdlitos relacionadas
podem ser detectados com o teste:

Tipos de drogas Quantidades Minimas
Detectaveis
Anfetamina (AMP) 1000 ng/ml
Benzodiazepinicos (BZD) 300 ng/ml
Benzoilecgonina/Cocaina (COC) 300 ng/ml
Metanfetamina (MET) 500 ng/ml
Morfina (MOR) 300 ng/ml

Marijuana (THC) 50 ng/ml

Observagdo: Este ensaio fornece somente
resultado preliminar de teste analitico. Um
método alternativo mais especifico (GC
ou GC/MS) deve ser usado para confirmar
o resultado. Dados e avaliagdes clinicos
devem ser considerados para analisar
resultado do teste para drogas de abuso,
particularmente quando o resultado é
indicativo de teste positivo. O teste ndo
deve ser usado sem supervisdo apropriado.
Somente para diagndstico de uso in vitro.

INTRODUCAO

MULTI-DROGAS One Step Teste detecta
simultaneamente 6 drogas de abuso. Em
relagdo ao cutt- off (quantidade minima
detectdvel) este é ajustado a Exigéncia da
American National Institute on Drug Abuse
(NIDA). Os testes de triagem para drogas
de abuso variam desde um simples teste
de imunoensaio até aos mais complexos
procedimentos analiticos. A rapidez e a
sensibilidade dos imunoensaios tem feito
deste o método mais largamente aceito
para teste de triagem para droga de
abuso. MULTI-DROGAS One Step Teste é
baseado na alta especificidade das reagdes
imunoquimicos antigenos anticorpos, os
quais sdo utilizados para detectar estas
drogas e seus metabdlitos na urina. E
um imunoensaio por competigdo, rapido,
visual.

As drogas abaixo relacionados sdo
detectados com este teste:

Anfetamina

Anfetamina (anfetaminas, metanfetaminas
e drogas como “ecstasy” sdo aminas
simpatométicas cujo efeito bioldgico
inclui potente estimulador do sistema
nervoso central, anorético, hipertermico
e das atividades cardiovasculares. Estes
sdo geralmente consumidos por via
oral, intravenosamente, ou através de
fumo. Anfetaminas sdo prontamente
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absorvidas pelo trato gastrointestinal e
entdo podem tanto ser metabolizados
pelo figado ou eliminada na forma livre
pela urina. Anfetamina estimula atividades
cardiovasculares, aumentando a pressdo
sanguinea e suprime o apetite. Alguns
estudos indica que uso abusivo desta droga
pode resultar numa perda permanente de
certos estruturas essenciais do sistema
nervoso.

Benzodiazepinicos

Sdo drogas ansioliticas mais usadas.
Estas sdo extensamente utilizadas
como agentes ansioliticos, hipnéticos,
relaxantes musculares e anticonvulsivos. A
introducdo é feita por via oral e em alguns
casos por inje¢do. Sdo metabolizados
no figado e alguns metabdlitos de
benzodiazepinicos possuem atividades
farmacoldgicas. Benzodiazepinicos e seus
metabdlitos sdo excretados pela urina.
Seu uso pode resultar em sonoléncia e
confusdo. Benzodiazepinicos potencializa
o alcool e outros agentes depressores
do sistema nervoso central. Pode se
desenvolver dependéncia psicoldgico e
fisico ao benzodiazepinicos se doses altas
da droga for administrada por um periodo
prolongado.

Benzoilecgonina/Cocaina

Derivados das folhas de coca, cocaina é um
potente estimulante do sistema nervoso
central e anestésico local. Entre os efeitos
psicoldgicos induzidos pelo uso de cocaina
estdo a euforia, confianca e sensacdo
de aumento de energia acompanhada
de aumento de batimentos cardiacos,
dilatagdo de pupilas, febre, tremores e
suores. Cocaina é excretada primariamente
como benzoilecgonina em curto periodo
de tempo. Benzoilecgonina tem meia vida
bioldgica de 5 a 8 horas, o qual é muito
maior do que da cocaina (% hora a 1% hora)
e pode ser detectada de 24 a 60 horas apds
0 uso.

Opiaceos/Morfina

Os opiaceos tais como a heroina, morfina,
codeina sdo derivados da resina de
papoula de dpio. Heroina é rapidamente
metabolizada para morfina. Portanto,
morfina e morfina glucoronide podem
ambos ser encontrados na urina da pessoa
que tomou somente heroina. O organismo
pode também transformar codeina em
morfina. Entdo a presenga da morfina (ou
metabolitos, glucoronidase) na urina indica
o uso de heroina, morfina e/ou codeina.

Metanfetamina
Metanfetamina, Anfetamina e metabdlitos

(AMP - BZD - COC - MET - MOR - THC)

sdo potentes agentes simpatométicos. Altas
doses levam a estimular o sistema nervoso
central e inclui euforia, prontiddo, e uma
sensag¢do de aumento de poder e energia.
Uma resposta mais severa inclui ansiedade,
parandia, comportamento psicdtico e
desritmia cardiaca. A psicose que pode surgir
com altas doses, pode ser indistinguivel da
esquizonefria. Metanfetamina é excretada
na urina como anfetamina e oxidada como
deaminas e derivados hidroxilados. Todavia,
40% de metanfetamina sdo excretada
na sua forma livre. Portanto a presenca
qualquer derivados dos componentes da
metanfetamina na urina indica uso da
droga.

Marijuana/THC

Marijuana é um agente alucinogenico
derivado da porgdo floral do canhamo.
Fumar é o primeiro método para uso da
marijuana/maconha. O uso de altas doses
produz efeitos sobre o sistema nervoso
central alterando humor e percepcgdes
sensoriais, perda de coordenagdo, perda
temporaria de memdria, ansiedade,
parandia, depressdo, confusao, alucinacdo
e aumento de batimentos cardiacos. A
tolerancia para efeitos psicotrépicos e
cardiacos podem ocorrer, e a sindrome
da falta produz inquietacgdo, insénia,
anorexia e ndusea. Quando a marijuana
for ingerida, a droga é metabolizada no
figado. O metabdlito primério da marijuana
é 4cido carboxilico 11 —nor-[ ]9 THC-9 e
glucoronidase.lIsto significa que a presenga
na urina de canabindides, incluindo o
metabolito carboxil primario indica o uso
de marijuana/canabis.

PRINCiPIO

MULTI-DROGAS One Step Teste é um
imunoensaio por competi¢cdo onde a droga
ou os seus metabolitos de uma amostra
de urina competem com a droga fixada
na membrana pelo anticorpo especifico
conjugado. O dispositivo contém uma tira
de membrana o qual é pré-fixado com
a droga sobre a banda do teste (T). Um
anticorpo monoclonal anti droga especifico
conjugado ouro coloidal esta fixada numa
almofadinha por onde passa a urina
logo apds a absorgdo. Apds mergulhar
a membrana na urina o conjugado ouro
coloidal move comatograficamente por
acdo da capilaridade e o anticorpo migra
para regido do teste. Se ndo ha molécula
de droga na urina o anticorpo conjugado
ouro coloidal se liga a droga fixada na
regido do teste formando uma linha
visivel. Portanto a formacdo de uma linha
visivel precipitante na zona de teste ocorre



guando a urina é negativa para a droga.
Quando a droga estd presente na urina, a
droga/ metabdlito (antigeno) reage com
conjugado anti droga especifico e ndo
reagindo com a droga fixada na regido do
teste. Quando a concentragdo suficiente
da droga esta presente, este preenchera
a porg¢do limitada do anticorpo. Isto ndo
permitird a ligacdo do anticorpo conjugado
ouro coloidal com a droga conjugada fixada
na regido do teste. Portanto a ausencia da
faixa colorida na regido do teste indica um
resultado positivo. Uma faixa controle com
uma reacdo antigeno/anticorpo é também
fixada imunocromatograficamente na
membrana da tira na regido do controle
(C) para indicar que o teste foi executado
apropriadamente. Esta linha de controle
deve aparecer sempre, independente da
presenca da droga e seus metabdlitos. Isto
significa que urina negativa produzira 2
faixas coloridas, e urina positiva somente
uma faixa colorida. A presenca dessa faixa
colorida na regido do controle, portanto
serve como: 1) verificagdo de que o volume
de urina foi suficiente, e 2) e que a absorgao
e o fluxo foram corretos.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit pode ser estocado refrigerado ou
a temperatura ambiente (2-35°C) em
embalagem selada durante o prazo de
validade.

PRECAUCOES

1. Somente para diagndstico de uso in vitro;

2. Amostras de urina podem ser
potencialmente infecciosas e devem
ser manipuladas como transmissoras
de doencas. Utilizar luvas descartdveis
durante a coleta de amostra e os
procedimentos do ensaio. Limpar os
respingos completamente utilizando
desinfetante adequado;

3. Evitar reagdo cruzada de amostras de
urinas utilizando um frasco coletor para
cada amostra de urina.

REAGENTE E MATERIAL FORNECIDO

- 1,25 o0u 35 x 01 unidade -Dispositivo para
teste

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

- Frasco para coletar amostra
- Crondmetro ou relégio

COLETA DE AMOSTRA

MULTI-DROGAS One Step Teste é formulado
par uso em amostras de urina. Urina fresca
ndo requer nenhum tratamento especial ou
pré tratamento. Amostra de urina deve ser
coletado e o teste ser executado tdo cedo
guanto possivel, preferencialmente durante
o mesmo dia. A amostras podem ser
refrigeradas 2-8°C por 2 dias, ou congelados

a -20°C por um periodo maior. Amostras
refrigeradas devem atingir a temperatura
ambiente para serem utilizadas. Amostras
congeladas devem ser descongeladas,
temperatura equilibrada com o meio
ambiente e homogeneizadas antes de
serem utilizadas.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Dispositivo do teste, amostras de urina
e controles devem atingir a temperatura
ambiente (20-30°C) antes do uso. Ndo abrir
o envelope até o momento do uso.
Remover o dispositivo do envelope e
identificar.

1. Remover a tampa protetora do
dispositivo e mergulhar a extremidade
absorvente na amostra de urina por
pelo menos 10 segundos. Tomar cuidado
para que a urina ndo ultrapasse a faixa
indicando MAX. Se a urina entrar em
contacto com a janela onde aparece o
resultado, o teste se torna invalido;

2. Somente retirar a extremidade
absorvente do teste da amostra de
urina, quando observar o aparecimento
da linha controle como um simples
parametro. Esperar pelo menos até que
possa ver a coloragdo vermelha sobre
a janela do teste. Isto assegura que a
urina absorvida foi suficiente para uma
execucgdo apropriada do teste;

3. Ler o resultado do teste entre 3 a 8
minutos. Ndo ler apds 8 minutos.

INTERPRETAGCAO DO TESTE

Negativo

Duas linhas coloridas aparecem na janela
do dispositivo. A linha na regido do teste
(T) é a linha da droga em teste; A linha
controle na regido do controle (C) é alinha
do controle, o qual é usado para indicar a
execucdo correta do teste. A intensidade da
cor da linha do teste pode ser mais fraca ou
mais forte do que a da linha do controle.

Positivo

Somente uma linha colorida aparece na
regido do controle (C). A auséncia da linha
do teste indica um resultado positivo.

Nota Importante: Nem todos os parametros
analisados devem ser positivos ao mesmo
tempo em um teste. Analisar cada
parametro individualmente.

Invalido

Se nenhuma linha aparecer na regido do
controle, o teste ou melhor dizendo o
respectivo parametro analisado é invalido
e o teste deve ser repetido.

Nota: Uma linha muito fraca na regido
do teste indica que a respectiva droga
na amostra esta perto da sensibilidade
do teste. A amostra deve ser retestada
ou confirmada com um método mais
especifico antes de afirmagdo do resultado.
Se somente um parametro (por ex. BZO)

ndo apresentar a linha do controle, vocé
pode retestar o respectivo parametro com
um teste simples.

LIMITACOES DO TESTE

- O teste é designado somente para uso em
urina humano;

- Um resultado positivo com alguns dos
testes indica a presenca somente da droga/
metabdlitos e ndo indica a quantificagdo da
intoxicagao;

- Existe a possibilidade de erros técnicos.
Outras substancias ndo listadas podem
interferir com o teste, causando um falso
resultado. Ver Especificidade para listas
de substancias que poderd interferir no
resultado positivo ou que nédo interferira
com a performance do teste;

- Se existe suspeita da amostra ter sido
fraudado, uma nova amostra deve ser
coletada e o teste deve ser repetido.

CONTROLE DE QUALIDADE

As Boas Praticas de Laboratdrio recomenda
0 uso de materiais de controle para
assegurar uma performance apropriada do
kit. Quando testar um controle positivo e
negativo, proceder da mesma forma com a
amostra de urina.

PERFORMANCE DO TESTE

A. Precisao

100 amostras padrdes positivas para cada
parametro (droga) obtida comercialmente
for.am testadas. 50 testes com solugdo
padrdo 50% do cut-off, e 50 testes com
solugdo padrdo de 200% do cut-off.

Todos os testes mostraram resultados
corretos:

Drogas/ Conc. (ng/ml) | Nimeros de | Positivo/
Metabolitos Amostras Negativo
500 500 0/50
AMP 2000 2000 50/0
150 150 0/50
BZD 600 600 50/0
150 150 0/50
CocC 600 600 50/0
150 150 0/50
MOR 600 600 50/0
250 250 0/50
MET 1000 1000 50/0
25 25 0/50
THC 100 100 50/0

B. Reprodutibilidade

A exatidao foi determinada por “spiking”.
Em relagdo a isto, todas as amostras com
concentragdo 50% abaixo do cut-off foram
consideradas com resultado negativo e
com concentragdao 50% acima do cut off
considerados com resultado positivo.

C. Especificidade

A especificidade para MULTI-DROGAS
One Step Teste foi testado adicionando
varias drogas, metabdlitos das drogas, e
outros metabdlitos que comumente estdo
presente na urina. Todos os componentes
foram preparados em urina humana livre
de drogas.



Os seguintes compostos foram positivos em
MULTI-DROGAS One Step Teste:

DROGAS / COMPOSTOS | CONC. (ng/ml)
Anfetamina
D - Anfetamina 1,000
L - anfetamina 20,000
(+/-)3,4 metillenodioxianfetamina
(MDA) 1,000
MDMA 10,000
Benzodiazepinicos
Oxazepam 300
Alprazolam 500
Bromazepam 800
Clordiazepoxido 100
Clobazam 100
Clonazepam 2,000
Delorazepam 100
Diazepam 200
Estazolam 500
Flunitrazepam 200
Flurazepam 10,000
Lorazepam 500
Lormetazepam 1,000
Medazepam 50,000
Nitrozepam 200
Prazepam 10,000
Temazepam 500
Triazolam 500
Cocaina
Benzoilecgonina 300
Cocaina 2,000
Ecgonina 20,000
Metanfetamina
(+)-Metanfetamina 1,000
D-Anfetamina 50,000
Cloraquina 50,000
(+/-)-Efedrina 50,000
L-Metanfetamina 50,000
Mefentemina 50,000
(+/-)3,4
metillenedioximetanfetamina (MDMA) 1,000
Procaina 50,000
b- Feniletilamina 50,000
Ranitidina 50,000
Morfina
Morfina 300
Codeina 300
Etil Morfina 300
Hidrocordona 500
Hidromorfona 500
Morfina-3-b-d-glucuronide 30,000
Oxicodone 15,000
Tebaine 30,000
6-Monoacetilmorfina 1,000
Rifampicina 1,000
Oximorfina 10,000
Diacetilmorfina 1,000
THC & Derivados
11-nor-D9-THC-9-COOH 50
11-nor-D8-THC-9-COOH 50
11-hidroxi-D9-Tetrahidrocanabiol 20,000
D8-Tetrahidrocanabiol 15,000
D9-Tetrahidrocanabiol 20,000
Canabiol 20,000
Canabiol 100,000

Com excegdo dos listados acima, com
os respectivos parametros para reagdo
positivo para drogas e metabdlitos, todos
compostos abaixo relacionados reagiu

negativamente na concentracdo de 100ug/
ml:

Acetaminofeno; Acetona; Albumina;
Amoxaoina; Ampicilina; Aspartame;
Aspirina; Atropina; Baclofene;
Benzocaina; Benzafibrate; Bilirrubina; (+)
Bromfeniramina; Cafeina; Dexametasona;
Dexbronfeniramina; Dextrometorfane:
4-Dimetilaminoantipirina; Difenidramina;
5,5-Difenilhidantoina; Dopamina; Ecgonina;
Ecgonina Metil Ester; (-)-y-Efedrina;
(+)-y-Efedrina; (+/-)-Epinefrina;
Eritromicina; Etanol; Fenfibrate; Fentanil;
Fluxetina; Genfibrozil; Glicose; Guaiacol
Gliceril Eter; DL-Homatropina Hemoglobina;
Hemoglobina; Hudroclorotiazida;
Ibuprfena; (+/-)-Isoproterenol; Ketamina;
Lidocaina; Maprotilina; Metanol; acido 2-IN-
morfolinolata-nesaltonico; Metaqualone;
(1R,2S)-(-)-N-Metil-Efedrina; Metilfenidate;
Naltrexone; Acetil-Naftalina; (+)-Naproxene;
(-)-nicotina; Acido Nicotinico; Hidrocloride
Noscapina; (+/-)-Nrefedrina; Orfenadrina;
Acido Oxalico; Pentazicina; Penicilina G;
Fenotiazina; Fenilamina; L-Fenilefrina;
Prmidona; Procaina; Prometazina;
Acido 2-Propilantan; Pseudoefedrina;
d-Propoxifene; Quinidina; Quinina;
Riboflavina; Acido Salicilico; Cloreto de
Sddio; Sulindac; Tenociclidina; Teofilina;
Tioridazina; cis-Tiotixena;D(+)-Trealen;
Trfluoperazina; Vitamina C.

GARANTIA DA QUALIDADE

A Alamar Tecno Cientifica Ltda obedecendo
ao que estabelece o cédigo de Defesa do
Consumidor e portanto para que o produto
apresente o seu melhor desempenho
estabelece que:

1. O usuario leia e siga rigorosamente o
procedimento técnico;

2. Os materiais estejam armazenados em
condicdes indicadas;

3. Os acessorios necessdrios estejam de
acordo com o solicitado.

Antes de ser liberado para venda cada lote
é testado e aprovado, sendo uma amostra
retida para referencia futura e controle de
qualidade. Portanto havendo necessidade
de alguma informagdo sobre o lote em
questdo, o Controle de qualidade esta a
disposi¢cdo. E quaisquer problemas que
venham ocorrer por falha da empresa,
serdo resolvidos sem Onus para o cliente.
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