iScreen OFD™

Cartela de test screening de saliva pentru
identificarea substantelor stupefiante

Metodica testului de saliva pentru
AMP / mAMP / COC / OPI/ THC / PCP

Test de screening rapid peniru stabilirea simultans, calitafiva peniru amfetaming, monoamfetaming,
cocaind, opiaces, manjuana, fenicicliding g @ produgilor de metabollizare 3 acestora din 2aliva umana.

Numai pentru uz medical gi uz de diagnosticare profesionals in wifro

DESTINATIE DE UTILIZARE $I REZUMAT

ISereen OFD TM pentru AMP / mAMP / COC 7 OF1/ THC / PCP este un test imunocromatografic cu flux
lateral pentru determinarea calitativa a amftaminei, cocainei, marijuanei, metamfetaminei, opiaceslor,
feniciclidinei si a produsilor lor de metabollizare din saliva la urmatoarele concentratii imita :

Test Calibrator Valoare departajare
Amfetamind (AMP) d- Amfetamina 320 ngfmL
Metamfetamind (mAMP) d-Metamfetamina 30 ngfmL
Cocaind [ COG ) Benzoilecgonina 20 ngfmL
Opiaces (OP1) Morfini 40 ng/mlL
Marijuana (THC) 11-mor-A14 — THC -8 COOH 12 ngfmL
Fenilciclidina (FCP) Fenilcicliding 10 ng/mlL

Acest test nu furnizeazi decat un rezultat analitic preliminar. Pentru obfinerea unui rezultat analitic
final va trebui utilizata o metoda chimica alternativa mai specifici. Sunt recomandate ca metode de
confirmare cea a gromatografiei in gazispectrometriei in masa (CG/MS) i cea a gromatografiei in
gaz/spectrometriei in masa tandem [CG/MS/SM). Fiecare rezultatul de utilizat in stabilirea prezentei
drogului de consum abuziv trebuie s3 fie corelat cu considerente clinice si cu o apreciere
profesionista, mai ales atunci cind rezultatul preliminar este de pozitivitate.

|Secreen OFD TM pentru AMP f mAMP / COC 7 OP1/ THC / FCF si a produsilor lor de metabolizare este un
test rapid de screening de salivi ce nu impune utilizarea unui anumit instrumentar. Testul utilizeazd
anticonpii pentru a releva in mod selectiv nivelele ridicate ale anumitor substante in saliva.

Amfetamina (AMP)

Amfetamina este o amind simptomimetic utilizats deasemeni si in scopuri terapeutice. Substanta este
amfetamina ce poate fi relevata in saliva deja dupa 5-10 minute de la ingerare. In functie de fipul de
administrare amfetamina poate fi relevatd in saliva dupa un interval de timp de 5-10 minute i pind la 72
ore dupa utilizare. Analiza pentru Amfetamina continuta in testerul iScreen OFDTM produce rezuliate
pozitive cénd concentratia de amfetaming din salivd depaseste valoarea de 50 pg/mL

Metamfetamina (mAMP)

Metamfetamina este un puternic stimulator chimic legat de amfetamina dar cu o mai mare capacitate de
stimulare a sistemului nervos ceniral (SMNC). Substanta este frecvent sutoadministratd prin inhalare, prin
furnat sau prin ingerare. Pe baza tipului de administrare, metamfetamina poate fi relevata in saliva deja
dupad 5-10 minute si pind la 72 ore de la utilizare.

Analiza pentru continut de metamfetaming in iScreen OFDTM produce rezultate pozifive cand
concentratia de metamfetamina din saliva trece de pragul de 50 pg/ml.

Cocaind [ COC )

Cocaina este un putemic stimulator al sistemului nervos central (SMC) 5i un anestezic lecal oblinut din
planta de Coca (erythroxylum coca). Substanta este adesea autoadministratd prin inhalare sau prin
injectare endovenoasa saw chiar prin fumarea substantei de bazé. Pe baza fipului de administrare,
cocaina si produsil de metabolizare ai acesteia (benzoileogoina si ecgonina-metilesterul) pot fi relevate in
saliva deja dupa 5-10 minute si ping la 24 de ore de la utilizare.

Analiza pentru continut de cocaing in iScreen OFDTM produce rezultate pozitive cénd concentratia de
produse de metabolizare a cocainei din salivd depaseste valoarea de 20 pg/mL

Opiacee (OPI)

Clasa opiaceslor priveste orice substantd oblinuts din macul ce contine opium, inclusiv compusii s&i
naturali cum ar fi morfina 5i codeina i substante semisintetice cum ar fi heroina. Opiaceele actioneaza
asupra controlului durerii deprimand sistemul nervos central. In cazul utilizari de lungsd durata aceste
substante prezintd proprietali cumulative. Simptomele de abstinenta pot include si franspiratia,
tremur&turile, greturi si irtabilitate. Opiaceele pot fi luate pe cale oral3 sau prin injectare endovenoasa,
inframusculara si subcutanatd. Consumatari pot de asemeni lua substanta pe cale infravenoasa saw prin
inhalare. Cu un nivel limité de 40 pg/mL este posibil 53 se releve urme de codeind in saliva in interval
mergand de la una ord dupd luarea unei doze pe cale orald si panala 7-21 ore de la luare2. Substanta
denumitd §-Monoacetimorfina (8-MAM), un produs de metabolizare al eroinei se preleveaza preponderant
din salivd. Morfina este unul din principalii produsi de metabolizare ai eroinei 5i codeinei si poate fi relevatd
in cele 24-48 ore ce urmeaza luari unei doze de opiaceu.

Analiza pentru continut de opiacee in iScreen OFDTM produce rezultate pozitive cind conceniratia de
amfetamina din saliva trece de pragul de 40 pg/ml.

Marijuana (THC)

Ingredientul activ din planta de marhuana {cannabis sativa), tetrahidrocanabinolul (THC) peoate fi relevat in
saliva la scurt timp de la Iuarea acestuia. De retinut o relevarea substantei se datoreste mai ales
contactului direct al acesteia cu gura (administrare arald si prin fumat) si rAménerii substantei dupé aceea
in cavitatea bucald 3. O sere de studii au aratat mentinerea unei ferestre de relevare a THC in saliva pe
o perioada de 14 ore de la luarea acestei substante.

Analiza pentru continut de THCIn iScreen OFDTM produce rezultate pozitive cénd concentratia de 11-nor-
A14 — THC -8 COOH in saliva depaseste pragul de 12 pg/mlL.

Fenilciclidina (FCF)

Fenilcichidina (PCP), halucinogenul care in mod popular este denumit Pudra ingerului, poate fi relevat in
saliva ca urmare a schimbului de substanta anfre sisternul circulatoriu si cavitatea bucala. Intr-un
esantoion combinat de saliva si ser 1a 100 de pacienti in urgentd prezenta PGP in saliva a fost relevata
la 78 pacienti la nivele cuprinse infre 2 ngfml si 800 ngdmil 4

Analiza pentru continut de fenilciclidina in iScreen OFDTM produce rezultate pozitive cénd concentratia
de PCP in saliva depaseste pragul de 10 pg/mL.

PRINCIPIUL DE ANALIZA

IScreen OFD TM pentru AMP { mAMP / COC / OPIl /| THC / PCP este o analiza imunologica
bazatd pe principiul legéturii competitive. Substantele care pot fi prezente in eganticanele de
saliva concurd cu respectivele complementare ale acestora pentru aceleagi locatii de legatura
ale proprillor lor anticonpi.

In timpul testului, o parte a egantionului de salivé migreaza prin capilaritate in sus. Un drog, care
ar fi prezent in egantionul de saliva in concentratie mai micé decit propriul nivel limita de depar-
tajare, nu va fi in mazurd =4 satureze toate locatiile de legéturi ale propriului anticorp specific.
Anticorpul va intra deci in reactie cu substanta proteind complementara gi in zona benzii testeru-
lui din respectiva band& va apare vizibil o banda coloratd. Prezenta de substants cu
concentratie mai mare decat cea a propriului prag limitd in proba de =alivd va satura toate
locatiile de legituri ale anticorpului. Ca urmare in zona benzil de test nu va apare nici o linie
colorata.

O probé de salivd ce prezintd rezultat pozitiv in ce priveste prezenta substantei investigat nu va
cauza formarea dungii colorate in zona specificd a benzil testerului din cauza concurentei
substantei, pe cdnd o proba ce prezintd rezultat negativ se va ajunge la aparitia unei astfel de
linii din cauza lipsel de concurenta.

REACTIVI

Testerul contine benzi de membrand acoperite in banda de testare cu substanti-proteing
complementara, in banda de control cu anticorpi policlonali $i oro-proteind complementara |
precum $i un tampon cu paricole de oro-coloidale acoperite cu anticorpul specific al amfet-
aminei, metamfetamina, benzoilecgoina, morfina, 11-nor-414 — THC -9 COOH, fenilciclidina.

MASURI DE PRECAUTIE

*  Cartela trebuie =& fie folositd doar pentru uz de diagnoza medicald i profesionald in vitro.
*  Anu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate.
A s pastra in ambalaj sigilat pand in momentul utilizEri.
Saliva nu este clasificatd ca substantd de risc biologic afard de cazul in care provine ca
urmare aunei proceduri dentare.
*  Dupa utilizare, elementul de recoltare i Cartela trebuiesc sé fie indepértate conform
normativelor legale in vigoare.

STABILITATE

CONSERVARE Sl

A se pastra in ambalajul sigilat la temperaturd cuprinsa intre 2°C i 30 ® C . Cartela de benzi de reactivi
raméne stabild pana la data expirari mentionats pe ambalaj.
Cartela trebuie s3 fie pastrata in ambalajul original sigilat pdna in momentul ufilizini. A NU SE CONGELA.

RECOLTARE %1 PREPARARE ESANTIOANE

Esantinanele de saliva frebuiesc recoltate cu elementul de recoltare livrat in setul testerului, respectand
instructiunile de utilizare. Mu s vor folosi alte dispozitive de recoltare pentru analizd. Saliva ce urmeazi a
fi fodositd poate fi prelevata in orfice moment.

MATERIALE
Materiale furnizate

Acoperitoare .
Sig.. "

« Cartela L Protectii din buret

* Fise de procedura * Metodica
Materiale necesare dar nefurnizate

* Cronometru

INSTRUCTIUNI DE INTREBUINTARE

inainte de inceperea testului se va astepta pentru a permite cartelei s3 ajung3 la temperatura
ambientala {15 — 30° C). Se va cere subiectului examinat 53 nu introduca nimic In gura, nic mincare,
nici bauturi, guma de mestecat sau tutun, timp de cel pufin 10 minute inainte de prelevare.

4. inainte de deschiderea ambalajului, acesta va trebui s4 fie l3sat =3 ajungd la femperatura
mediului. Se scoate cartela din ambalaj si se utilizeaza cit mai repede posibil.
A Se scoate din buretele de protectie dispozifivul elementul de recoltare de probe. Se solicits

subiectului ce urmeazi a fi supus testini 53 introduc in gurd extremitatea spongioasa a elementului de
recoltare sisa il frece de interiorul cavitatii bucale sau pe varful limbii. Imediat ce buretele se inmoaie
ugor, examinatul frebuie s5 preseze delicat buretele intre limb3a si dinti pentru a asigura o complecta
saturare.

8. Buretele este saturat cand pe acesta nu mai pot fi gasite puncte rigide. Prelevarea se executa cu
cel putin 3 minute inainte de scoaterea buretului. Se scoate elementul de recoltare din gura.
7. Se aliniaza sageata rosie a Cardului cu unul din semnele albe de intalnire de pe capac. Se

infroduce elementul cu care s-a facut recoltarea in capac impingdndu-l in sens vertical sau apasand
bine. Se roteste capacul in sens orar sa 180 grade pana ce ségeata rogie ajunge in aliniament cu celalalt
semn de intélnire alb.

8. Se pune cartela in pozitie in sens orzontal i intoarsa in sus pe o suprafata curats si plana.

a. Rezultatele se citesc dupa 10 min. A nu se citi rezultatele dupé o ora.

10. Daca rezuliatul este pozifiv se va sigila capacelul si se va trinite Cardul la un laborator pentru
confirmarea rezultatelo . Laboratorul va putea accesa recipientul prin deschiderea egantionulul.

. Pentru alte informatii, se va consulta schema procedurala.
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Tabelul de mai jos prezintd concentratiile de compusi peste care testerul 1Screen OFD TM pentru AMP {
mAMP [ COC / OP| f THC / PCP prezinta rezultate pozitive dups un timp de citire de 10 minute .
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

NEGATIV: Apar toate benzile testului. O dung coloratd va frebui 53 se afle in zona de control (C), iar
cealaltd frebuie s3 fie adiacentd zonei de testare (Substants /T). Rezultatul negativ indics faptul c&
valoarea concentratiel de substantd este mai micd decdt nivelul relevabil sau lipsesa.

*NOTA: Muanta culorii din zona de test (Substanta /T) variaz4, dar trebuie considerati ca find negativa
chiar 5i atunci cind apare dear o banda fearte slab colorata. .

POZITIV: in zona de control (C) apare doar o singura linie colorata. In zona de test nu apare nici o
banda a testului (Substanta /T). Rezultatul pozitiv semnifica faptul c3 valoarea concentratiei substantei
este mai mare decat nivelul relevabil.

INVALIDAT: nu apare nici o linie de control. Motivele cele mai probabile pentru neaparitia liniei de control
pot fi insuficienta cantitativa a esantionului supus examindrii sau aplicarea de proceduri de analizd incor-
ecte. Se va controla procedura si se va repeta testul folosind o noud carteld. Dacd problema persista se va
intrerupe imediat ufilizarea lotului 5i se va contacta producatorul.

CONTROLUL CALITATH

Testul include un control procedural. Controd procedural intern se constituie din aparitia unei linii colorate in
zona de control (C). Aparitia acestei linii confirma faptul c3 wolumul de esantion ca si cel de absorbire in
membrand este adecvat precum si corectitudinea tehnicii procedurale.

LIMITE

8. Testerul IScreen OFD TM fumnizeaza doar un rezultat analitic preliminar calitativ. Pentru obtinerea unui
rezultat pe care 53 va bazati este nevoie 53 adoptati o a doua metoda analiticd. Sunt considerate ca
metode preferentiale de confirmare cromatografia in gaz si spectromedria de masa tandem (GC/MSMS).
8. Un rezultat pozitiv al testului nu indici concentratia substantei in esantion si nici modul de adminis-
trare.

10.  Un rezultat negativ ar putea s& nu insemne in mod necesar si lipsa substantelor din esantion.E
posibil ca substantele s3 fie prezente in esantion dar in concentratie mai mica decat nivelul limita de
departajare al probei.

CARACTERISTICILE PERFORMANTEI

Sensibilitate analitica

Pe o canfitate de PBS au fost addugate substante cu concentratii tintd egale cu  +50 % din valoarea
limits de depariajare si cu +25 % din valoarea limita de departajare, dupa care s-a efectuat analiza cu
|Screen OFD TM Rezultatele sunt redate in tabelul rezumativ de mai jos -

5-a efectuat un studiu pentru a se stabili reactivitatea incrucisats a testului cu compusi adaugati pe o
culiurd de PBS lipsitd de substante. Urmatoarele substante nu au prezentat nici un rezultat fals pezifiv in
|Screen OFD TM in timpul testelor cu concentrati de p&na la 100 pgiml.

Acetaminofens
Acetofenetidina
M-Acetiiprocainamide
Acido acetilsalicilico
Aminopirina
Amoxicillina
Ampicillina

-Acido ascorbico
Apomorfina
Aspartame
Atropina

Acido benzilico
Acido benzilico
Benzfetamina
Bilirubina
d,l-Bromfeniramina
Caffeina
Cannabidolo
Cloralidrato
Cloramfenicolo
Clorotiazide
d,l-Clorofeniramina
Clorpromazina
Clorochina
Colesterolo
Clonidina
Cortisone
-Cotinina

Creatinina
Deoszicorticosterone
Destrometorfanc
Diclofenac

Diflunizal

Digossing
Difenidramina
|-&-Efedrina
E-Estradiolo
Estrone-3-soifato
Etil-p-aminchenzoato
I-{-}-Epinsfrina
Eritromicina
Fenoprofene
Furosemids

Acido gentisico
Emeglobina
Idralazina
ldroclorotiazide
ldrocortisone
o-Acido idrossippurico
p-ldrogsitiramina
Ibuprofene
Iproniazide

d |-lzoproterenclo
lsozuprina
Chetamina
Chetoprofens

Labetalclo
Loperamide
Meperidina
Meprobamato
Metilfenidato
Acido nalidisgico
Maloxone
Maltrexons
Maprossene
Miacinamide
Mifedipina
Moretindrone
d-Norpropossifene
Moscapina

d, |-Cetopamina
Acido ozsalico
Acido oasolinico
Ossimetazolina
Papaverina
Fenicillima &
Pentazocina
FPerfenazina
Fenelzina
Tranz-2-fenilciclopropano-
llarnina
Fenilproganclamina
Prednisolone

Prednizone

d |-Propranolzlo
d-Propossifens
d-Pzeudosfedrina
Quinacrina
Chining
Cuindine
Ranitidina
Acido salicilico
Serctonina
Sulfametazina
Sulindac
Tetraciclina
Tetraidrocortizone-
-Acetato
Tiamina
Tioridazina

d |-Tirosina
Tolbutamide
Triamigrens
Triflucperazina
Trimetogrim

d |-Triptefano
Tiramina

Acido urico
“erapamile
Zomepirac
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