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For professional in vitro diagnostic and laboratory use only.
Package insert for testing combinations of the following drugs:
Amphetamine, Barbiturates, Benzodiazepines, Cocaine,
Marijuana, Methadone, Methamphetamine,
Methylenedioxymethamphetamine, Morphine, Oxycodone, and
Tricyclic Antidepressants. A rapid one step screening test for the
simultaneous, qualitative detection of multiple drugs and drug
metabolites in human urine.

INTENDED USE AND SUMMARY

Urine-based tests for multiple drugs of abuse range from simple
immunoassay tests to complex analytical procedures. The speed
and sensitivity of immunoassays have made them the most widely
accepted method to screen urine for multiple drugs of abuse. The
Multi-Drug One Step Multi-line Screen Test Device (Urine) is a
lateral flow chromatographic immunoassay for the qualitative
detection of multiple drugs and drug metabolites in urine at the
following cut-off concentrations in urine:

Test Calibrator Cut-off
_ _ (ng/mL)
|Amphetamine (AMP)  D-Amphetamine | 1,000
Barbiturates (BAR) Segobarbital, 300
Benzodiazepines (BZO) Oxazepam | 300
[Cocaine (COC) Benzoylecgoning | 300
L I 11-nor-A*-THC-9
.M_u tjuana (THC) COOH . 50
Methadone (MTD) Methadone | 300
:\::;‘:I.ll.f;npllctmnlne D-Methamphetamine 1,000
Morphine (MOP 300)  Morphine | 300

Methylenedioxymethamph Mmgm . 500

etamine (MDMA) mphetamine
.(T.{.:,_‘fi‘;“” Antidepressants Nortriptyline | 1,000
Oxycodone (OXY) Oxycodone 100

This test will detect other related compounds, please refer to the
Analytical Specificity table in this package insert. This assay
provides only a preliminary analytical test result. Gas
chromatography/ mass spectrometry (GC/MS) is the preferred
confirmatory method. Clinical consideration and professional
judgment should be applied to any drug of abuse test result,
particularly when preliminary positive results are used.

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

REAGENTS

The test device contains mouse monoclonal
antibody-coupled  particles and  drug-protein
conjugates. A gold antibody is employed in the
control line system.

PRECAUTIONS

For medical and other professional in vitro use only.
Do not use after the expiration date. The test device
should remain in the sealed pouch until use. All
specimens should be considered potentially
hazardous and handled in the same manner as an
infectious agent. The used test device should be
discarded.

STORAGE AND STABILITY

The kit can be stored 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.

AND PREPARATION
Urine Assay: The urine specimen must be collected in a
clean and dry container. Urine collected at any time of the
day may be used. Urine specimens exhibiting visible

precipitates should be centrifuged, filtered, or allowed to
settle to obtain a clear supernatant for testing.

Specimen Storage: Urine specimens may be stored at 2-
8°C for up to 48 hours prior to testing. For prolonged
storage, specimens may be frozen and stored below —
20°C. Frozen specimens should be thawed and mixed
well before testing.

MATERIALS PROVIDED

Test devices, Package insert

MATERIALS REQUIRED
BUT NOT PROVIDED
Specimen container, Timer

DIRECTIONS FOR USE

Allow the test device, urine specimen, and/or controls
to equilibrate to room temperature (15-30°C) prior to
testing.

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. Place the test device on a clean and level surface. Hold
the dropper vertically and transfer 3 full drops of urine
(approx. 100 pL total volume) to each specimen well
(S) of the test device, and then start the timer. Avoid
trapping air bubbles in the specimen well (S). See the
illustration below.

Wait for the colored lines(s) to appear. The results should

be read at 5 minutes. Do not interpret results after 10

minutes.
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(Please refer to the illustration Below)
NEGATIVE:* A colored line in the control region (C )
and a colored line in the test region (T) for a specific drug
indicates a negative result. This indicates that the drug
concentration in the urine specimen is below the designated
cut-off level for that specific drug.

*NOTE: The shade of color in the test region (T) may vary,
but it should be considered negative whenever there is even
afaint colored line.

POSITIVE: A colored line in the control region © but
no line in the test region (T) for a specific drug
indicates a positive result. This indicates that the drug
concentration in the urine specimen exceeds the
designated cut-off for that specific drug.

INVALID: Control line 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 panel. If the
problem persists, discontinue using the lot immediately
and contact your local distributor.

Specimen] AMP|BAR] BZ [COC THC [MTG[MET] MDM MOF| 0PI [PCP| TCA
_ | lo] _ A 300 2000 |
Positve | =09 (057 0074/ 500 007 §7% 0% O8%  05% 99% 007 027

o
Negative | 599 | 00 [>00 (997 S0 >00% 007 900 PO0%>0005 =005 >00%
L) 9, o

Total |59 | 00% (907 99% =90 0% F00%% 09% | 7% | 99T 0% 08
L)

QUALITY CONTROL

A procedural control is included in the test. A red 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 good laboratory practice to confirm the test
procedure and to verify proper test performance.

. The Multi-Drug One Step Multi-Line Screen Test
Device (Urine) 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) is the
preferred confirmatory method.%23
. There is a possibility that technical or procedural
errors, as well as other interfering substances in the
urine specimen may cause erroneous results.
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. Adulterants, such as bleach and/or alum, in urine specimens
may produce erroneous results regardless of the analytical
method used. If adulteration is suspected, the test should be
repeated with another urine specimen.

. A positive result does not indicate level or intoxication,

administration route or concentration in urine.

A Negative result may not necessarily indicate drug-free urine.
Negative results can be obtained when drug is present but

below the cut-off level of the test.

. Test does not distinguish between drugs of abuse and certain
medications.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Accuracy
A side-by-side comparison was conducted using the Multi-Drug
One Step Multi-Line Screen Test Device (Urine) and a
commercially available drug rapid test. Testing was performed on
approximately 1,000 specimens previously collected from
subjects presenting for Drug Screen Testing. Presumptive
positive results were confirmed by GC/MS. Negative urine
specimens were screened initially by Predicate test, 10% negative
specimens were confirmed by GC/MS. The following results
were tabulated:
% Agreement with Commercial Kit
9%Agreement with GC/MS
*Note: TCA was based on HPLC data.

SpecimenAMP[ BAR [BZO | COC [ THC [MTD [MET [MDMA[MOP
300

98%

I

o

(2]

Positive [94% | 92% [99% | 95% [ 95% | 93% 99%

Negative [99% | 99% | 98% |>99%| 96% [>99%[>99%| 97% |97%

Total  [97% | 96% | 98% | 98% 95% | 98% | 97%

95% | 97%

ANALYTICAL SENSITIVITY
A drug-free urine pool was spiked with drugs to the
concentrations at + 50% cut-off and + 25% cut-off. The results
are summarized below.

Drug conc. AMP | BAR | BZO | COC | THC | MTD
(Cut-off T o T+ - T+ -+ -]+ -1+
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 [23 | 7 (24| 6 [25]5 (24| 6 [26| 4
Cut-off 30 (23] 7 [14]16|15]15)20] 10 15[15[13 |17
+25% Cut-off| 30 | 7 [23| 7 [23][6 [24]|5[25|6[24]|5 |25
+50% Cut-off| 30 | 0 |30 0 [30[ 0 [30] 0 [30]0[30]0][30

Drug conc. MET | MOP | PCP | TCA
(Cut-off no Sl -+ -]+
0% Cut-off | 30 |30 30/ 0 [30][0[30]0
-50% Cut-off | 30 | 30 300 [30]0(30]0
-25% Cut-off | 30 |25 20[10[26] 4 [25] 5

Cut-off | 30 |23 IR 12[19] 11 [13[17
+25% Cut-off| 30 | 6
+50% Cut-off| 30 | 0

= IR

01300 [30] 030

Eighty (80) specimens for each drug test were also
run using the Multi-drug One Step Screen Test

NON CROSS-REACTING COMPOUNDS

Index of Symbols

Ti [Consult mstructions . [Authonzea
(I [ioee Testperki | | [ETSF] |Rcprescnmuve
For in vitro . - ®
‘ dpiiosts s daiy Use by . Do not reuse
Store between 2-30C LotNumber | | REF  |Catalog#

Device (Urine) by an untrained operator at a Acetaminophen Cortisone Keloprofen D-Propoxyphene
hysician’s office. Based on GC/MS data, the .
phy . L . . Acctophenetidin -~ L- Cotinine Labetalol D-Pseudocphedrine
operator obtained a statistically similar positive
agreement, negative agreement and overall N-Acetylprocainamide Creatinine Loperamide Quinidine
agreement rate as the laboratory personnel.
9 P Acetylsalicylicacid  Deoxycorticosterone ~ Meprobamate Quinine
ANALYTICAL SPECIFICITY Aminopyrine Dextromethorphan ~~ Methoxyphenamine ~ Ranitidine
The following list contains the concentration of Y i :
L Amitryptyline Diclofenac Nalidixic acid Salicylic acid
compounds (ng/mL) that are detected positive in —= —
urine by the Multi-Drug One Step Screen Test Amoxicillin Diflunisal Naloxone Serotonin
Device (Urine) at 5 minutes. Ampicillin Digoxin Naltrexone Sulfamethazine
Compound ng/mL L-Ascorbic acid Diphenhydramine ~ Naproxen Sulindac
AMPHETAMINE (AMF) RS-Lorazepam ghacuromde |56 TRICYCLIC ANTIDEPRESSANTS
D-Amphetmise 000 Ndazolam 12,500 Norpyine 1000 Apomorphine L-¥-Ephedrine Niacinamide Hydrochloride
Dk e 3,000 Nitrazepam 5% Nerdonepin 1000 .
e e = Aspartame Ecgonine methylester  Nifedipine Tetracycline
L-Amphetamine 50,000 Norchlordsazeporide 195 Trimipemane 3 000 s
34 Methylenedioyanphetanine 2000 Nordiazepam 350 Anitigtylize L300 Atropine Ethyl-p-aminobenzoate Norethindrone Tetrahydrocortisone
Phentermine 3,000 Tenmeam % Promazine 1500 S : Lan
BARBITLRATES (BAE) 20 —— Benzilic acid [-Estradiol D-Norpropoxyphene  3-acetate
Seooburbial 300 Nizzpom 33 Hmipramie 400 Benzoic acid Estrone-3-sulfate Noscapine Tetrahydrocortisone
Amobarbital 300 Norchlordazeporide 195 (Clomspramine 12,500
prewwm — — Benzphetamine Erythromycin DL-Octopamine 3+(f-D-glucuronide)
Apeubatal 200 Tenazepan 38 Mapeolne 2000 Bilirubin Fenoprofen Oxalic acid Tetrahydrozoline
Butsbarbital 73 Trszolam 2,500 _Fr.'lm.\\. ing 25,000
COCAINE (COC) OXYCODONE (OXY) D,L-Brompheniramine Furosemide Oxolinic acid Thiamine
Benzoylecgonine 300 Oxvpeodone 100 oo
Crcopacbabial 60 o 60 = Caffeme Hemoglobin Oxymetazoline Thioridazine
Pentchabital 30 Cosmetivkene 12,500 MORPHINE (MOP) Cannabidiol Gentisic acid Papaverine D,L-Tyrosine
| Phenobarbtal 100 Ecgoa ] Marphine 300
BENTODIZEPINES (820 METHADONE (MTD) ol 300 Chloralhydrate Hemoglobin Penicillin-G Tolbutamide
Orazepan 30 e 300 Eiyinoghine 625 Chloramphenicol  Hydralazine Perphenazine Triamterene
Alpaola 19 Dosybamin 50,000 Hydrocodonc 0.0 ; -
A —— MARITUANA (THO) rerm—— Chlorothiazide Hydrochlorothiazide ~ Phenelzine Trifluoperazine
Bromazepam | 562 11-n0-48-THC-9 COOH 50 Levorphanal = . " " e
prr——— ol 000 PrTE——— D.L-Chlorpheniramine Hydrocortisone L-Phenylephrine  Trimethoprim
Clobazm 38 11-00r8-THC9 CO0H 30 Merghine 3.4D)-ghcwonide 1000 ; 0O-Hydroxyhippuric y
- o Chlorpromazine il {-Phenylethylamine  Tyramine
el plrmo: 140D Chlorquine 3-Hydroxytyramine ~ Phenylpropanolamine D.L-Tryptophan
METHAMPHETAMINE (MET)  Osycodone 30000
-Mothmpbetanine | 100 Ormopone 10000 Cholesterol D.L-Isoproterenol  Prednisolone Uric acid
e i Clonidine Isoxsuprine Prednisone Verapamil
3,4 Methylensdioxyamphetamine 3000 | Thebame 6,250
54 Metylenedonyety lamphetamine 300 Ketamine DL-Propranolol  Zomepirac

CROSS-REACTIVITY

A study was conducted to determine the cross-reactivity
of the test with compounds in either drug-free urine or
Amphetamine, Barbiturates, Benzodiazepines, Cocaine,
Marijuana, Methadone, Methamphetamine,
Methylenedioxymethamphetamine, ~ Morphine 300,
Opiates 2000, Phencyclidine, Tricyclic Antidepressants
positive urine. The following compounds show no cross-
reactivity when tested with the Multi-Drug One Step
Multi-Line Screen Test Device at a concentration of
100 pg/mL

. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse.
National

. Institute for Drug Abuse (NIDA), Research Monograph 73,
1986

. Tietz NW. Textbook of Clinical Chemistry. W.B. Saunders
Company. 1986; 1735

. Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in
Man. 2™ Ed. Biomedical Publ., Davis, CA. 1982; 488

A W NP

Page 2 of 4

BIBLIOGRAPHY

Nova Century Scientific

A Trinity Biotech Company
5022 South Service Road
Burlington, Ontario L7L5Y7

Phone: 1 800 615 5072

Fax: 1 800 639 9006

Email: info@novacentury.com
Website: www.trinitybiotech.com

For additional information on our other products please contact us
or refer to our website.

P11022 RevJan2019




22\

Nova Century Scientific

a division of 4\ TrinityBiotech
Dispositif de dépistage multidrogue
multiligne en une seule étape (Urine)

Notice [FR]
Réf. : DOA-1115

\

Réservé a |'usage professionnel de diagnostic in vitro et de
laboratoire.

Notice d’emballage pour tester les combinaisons des médicaments
suivants : Amphétamine, barbituriques, benzodiazépines, cocaine,
marijuana, méthadone, méthamphétamine, méthylénedioxy-
méthamphétamine, morphine, oxycodone et antidépresseurs
tricycliques. Test de dépistage rapide en une seule étape pour le
dépistage qualitatif et simultané de plusieurs drogues et métabolites
de drogues dans I’urine humaine.

UTILISATION PREVUE ET SOMMAIRE

Les tests a base d’urine pour de multiples drogues d’abus vont du
simple immuno-essai a des procédures analytiques complexes. La
rapidité et la sensibilité des immuno-essais en ont fait la méthode
la plus largement acceptée pour dépister la présence de drogues
multiples dans I'urine. Le dispositif de dépistage multidrogue
multiligne en une seule étape (Urine) est un immuno-essai
chromatographique a flux latéral pour le dépistage qualitatif de
multiples médicaments et métabolites de médicaments dans
I’urine aux concentrations seuils suivantes dans I’urine :

Test Calibrateur (hé?;;tf)
I/Amphétamine (AMP) D-Amphétamine 1000
Barbituriques (BAR) Sécobarbital 300
Benzodiazépines (BZO) Oxazépam 300
Cocaine (COC) Benzoylecgonine 300
Marijuana (THC) I-nor-AS-THC-9COOH 50
Méthadone (MTD) Méthadone 300
Méthamphétamine (MET)| D-Méthamphétamine | 1,000
Morphine (MOP 300) Morphine 300
Meéthylenedioxyméthamp |[DMéthylénedioxyméth 500
hétamine (MDMA) amphétamine
IAntidépresseurs P
tricyclizues (TCA) Nortriptyline 1,000
Oxycodone (OXY) Oxycodone 100

Ce test détectera d’autres composés apparentés, voir le tableau de
spécificité analytique de cette notice. Cet essai ne fournit qu’un
résultat d’analyse préliminaire. La chromatographie en phase
gazeuse/spectrométrie de masse (CG/SM) est la méthode de
confirmation privilégiée. Les considérations cliniques et le
jugement professionnel devraient étre appliqués a tout résultat de
test de dépistage de drogue d’abus, en particulier lorsque des
résultats préliminaires positifs sont utilisés.

PRINCIPE

Le dispositif de dépistage multidrogue multiligne en
une seule étape (Urine) est un immuno-essai basé sur
le principe de la liaison compétitive. Les drogues qui
peuvent étre présentes dans le spécimen d’urine
entrent en concurrence avec leur conjugué de
drogues respectif pour les sites de liaison sur leur
anticorps spécifique. Pendant le test, un spécimen
d’urine migre vers le haut par action capillaire. Une
drogue, si elle est présente dans le spécimen d’urine
sous sa concentration limite, ne saturera pas les sites
de liaison de son anticorps spécifique. L’anticorps
réagit alors avec le conjugué protéique du
médicament et une ligne colorée visible apparait
dans la région de la ligne de test de la bandelette
spécifiqgue du médicament. Une drogue, si elle est
présente dans le spécimen d’urine au-dela de sa
concentration limite, saturera tous les sites de liaison
de son anticorps spécifique. Par conséquent, la ligne
colorée ne se formera pas dans la zone de test. Un
spécimen d’urine positif & une drogue ne produira
pas de ligne colorée dans la région spécifique de la
ligne de test de la bandelette en raison de la
concurrence entre drogues, tandis qu’un spécimen
d’urine négatif a une drogue produira une ligne dans
la zone de la ligne de test de la bandelette en raison
de I’absence de concurrence entre drogues. A titre de
controle procédural, une ligne colorée apparaitra
toujours dans la zone de la ligne de contrdle,
indiquant que le volume du spécimen a été ajouté et
que la membrane s’est imbibée.

REACTIF
Le dispositif de test contient des particules de souris
couplées a des anticorps monoclonaux et des
conjugués drogue-protéine. Un anticorps d’or est
utilisé dans le systéme de ligne de controle.

PRECAUTIONS

Pour usage médical et autres usages professionnels
in vitro seulement. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption. Le test doit rester dans le sachet scellé
jusqu’a son utilisation. Tous les spécimens doivent
étre considérés comme dangereux et doivent étre
manipulés de la méme maniére qu’un agent
infectieux. Le dispositif de test utilisé doit étre jeté.

ENTREPOSAGE ET STABILITE

La trousse peut étre conservée a température
ambiante ou réfrigérée (2 a 30 °C). Le dispositif de
test est stable jusqu’a la date de péremption
imprimée sur le sachet scellé. Le dispositif d’essai
doit rester dans le sachet scellé jusqu’a son
utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser
aprés la date de péremption.

COLLECTE ET PREPARATION
DU SPECIMEN

Essai d’urine : Le spécimen d’urine doit étre recueilli
dans un récipient propre et sec. L’urine recueillie a tout
moment de la journée peut étre utilisée. Les spécimens
d’urine présentant des précipités visibles doivent étre
centrifugés, filtrés ou décantés pour obtenir un liquide
surnageant clair a tester.

Entreposage des spécimens: Les spécimens d’urine
peuvent étre conservés a entre 2 °C et 8 °C jusqu’a
48 heures avant le test. Pour une conservation prolongée,
les spécimens peuvent étre congelés et conservés a une
température inférieure a -20 °C. Les spécimens congelés
doivent étre décongelés et mélangés avant I’analyse.

MATERIEL FOURNI

Dispositifs de test, notice.

MATERIEL REQUIS, MAIS NON FOURNI

Conteneur de spécimens, Minuterie.

MODE D’EMPLOI

Laisser le dispositif de test, le spécimen d’urine et les
contrdles s’équilibrer a la température ambiante
(entre 15 °C et 30 °C) avant le test.

Amener le sachet a température ambiante avant le test.

Retirer le dispositif de test de la pochette scellée et

Iutiliser des que possible.

2. Placer le dispositif sur une surface propre et plane. Tenir
le compte-gouttes verticalement et transférer 3 gouttes
d’urine pleines (environ 100 pL) dans chaque puits de
spécimen (S) du dispositif de test, puis démarrer la
minuterie. Eviter de piéger les bulles d’air dans le puits
de spécimen (S). Voir I’illustration ci-dessous.

Attendre que la ou les lignes colorées apparaissent. Les

résultats doivent étre consultés a 5minutes. Ne pas

interpréter le résultat apres 10 minutes.
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INTERPRETATION DES RESULTATS

(Voir I'illustration ci-dessous)

NEGATIF :* Une ligne colorée dans la zone controle
(C) et une ligne colorée dans la région de la ligne du
test (T) pour une drogue spécifique indique un résultat
négatif. Cela indique que la concentration de drogue dans
le spécimen d’urine est inférieure a la concentration limite
désignée pour cette drogue spécifique.

*NOTE : La nuance de couleur dans la région de test (T)
peut varier, mais elle doit étre considérée comme négative
chaque fois qu il y a méme une Iégere ligne colorée.

POSITIF : Une ligne colorée dans la zone de la ligne
de contrdle ©, mais aucune ligne dans la région de la
ligne de test (T) pour une drogue spécifique indique un
résultat positif. Cela indique que la concentration du
médicament dans le spécimen d’urine dépasse la valeur
limite fixée pour ce médicament en particulier.

NON VALIDE : La ligne de contrdle n’apparait pas.
Un volume de spécimen insuffisant ou des techniques
procédurales incorrectes sont les causes les plus probables
de défaillance de la ligne de controle. Revoir les
instructions et recommencer avec un nouveau dispositif
de test. Si le probléeme persiste, cesser immédiatement
d’utiliser le lot de tests et communiquer avec votre
distributeur local.

ISpécimen[ AMP [ BAR | BZO | COC | THC | MTD | MET [MDM | MPO | OPI | PCP | TCA
A | 300 | 2000

Positif |>99 %] 98 % | 99 % [>99 %|>99 %| 87 % [>99 %[ 98 % | 95 % | 99 % |>99 %| 92 %

Neégatif [>99 %|>99 %|>99 %| 99 % |>99 %[>99 % [>99 % [>99 %|>99 %|>99 %|>99 %|>99 %

Total |>99 %) 99 % | 99 % | 99 % |>99 %| 94 % |>99 %| 99 % | 97 % | 99 % [>99 %| 98 %

CONTROLE DE LA QUALITE

Un controle procédural est inclus dans le test. Une ligne
rouge apparaissant dans la zone de la ligne de contrdle (C)
est considérée comme un contrdle de procédure interne.
Elle confirme que le volume de spécimen est suffisant,
que la membrane est suffisamment imbibée et que la
technique procédurale est correcte.

Les étalons de controle ne sont pas fournis avec cette
trousse. Toutefois, il est recommandé que les contrdles
positifs et négatifs soient testés en tant que bonnes
pratiques de laboratoire afin de confirmer la procédure de
test et de vérifier la bonne performance du test.

LIMITES

Le dispositif de dépistage multidrogue multiligne en
une seule étape (Urine) ne fournit qu’un résultat
d’analyse préliminaire et qualitatif. Une méthode
d’analyse secondaire doit étre utilisée pour obtenir un
résultat confirmé. La chromatographie en phase
gazeuse/spectrométrie de masse (CG/SM) est la
méthode de confirmation privilégiée -2 2,

.1l est possible que des erreurs techniques ou
procédurales, ainsi que d’autres  substances
interférentes dans le spécimen d’urine puissent
entrafner des résultats erronés.
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Les adultérants, comme I’eau de Javel et I’alun, présents dans
les spécimens d’urine, peuvent produire des résultats erronés,
quelle que soit la méthode d’analyse utilisée. Si I’on soupgonne
une adultération, le test doit étre répété avec un autre spécimen
d’urine.

4. Un résultat positif n’indique pas le niveau ou Iintoxication, la
voie d’administration ou la concentration dans I’urine.

Un résultat négatif n’indique pas nécessairement que I’urine est
exempte de drogue. Des résultats négatifs peuvent étre obtenus
lorsqu’il y a présence de drogue, mais en decga de la limite de
détection du test.

. Ce test ne fait pas de distinction entre les drogues d’abus et
certains médicaments.

RACTERISTIQUES DE FORMANCE

Précision :

Une comparaison en parallele a été effectuée a I’aide du dispositif
de dépistage multidrogue multiligne en une seule étape (Urine) et
un test rapide de dépistage de drogues offert dans le commerce.
Des tests ont été effectués sur environ 1 000 spécimens recueillis
auparavant sur des sujets qui se présentaient au dépistage de
drogues. Les résultats présumés positifs ont été confirmés par
CG/SM. Les spécimens d’urine négatifs ont d’abord été dépistés
par le test Predicate, 10% des spécimens négatifs ont été
confirmés par CG/SM. Les résultats suivants ont été compilés :

o

(2]

% concordance avec la trousse commerciale
% concordance avec le CG/SM

*Note : TCA était basé sur des données CHLP.

Spécimen |AMP| BAR | BZO | COC | THC | MTD | MET | MDMA | MOP
300
Positif (94 %| 92 % |99 % |95 % |95 % |93 % [90 % | 99 % |98 %
Négatif |99 %/ 99 % |98 % [>99 %| 96 % [>99 %[>99 %| 97 % |97 %
Total (97 %[ 96 % |98 % | 98 % |95 % |97 % [95% | 98 % |97 %

SENSIBILITE ANALYTIQUE
Un pool d’urine sans drogue a été enrichi avec des drogues aux
concentrations limites de + 50 % et de + 25 %. Les résultats sont
résumés ci-dessous.
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Conc. drogue MET MOP PCP TCA
(Limite - |+
0% limite 30 |30| 0|30 0 (300 30]0
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Quatre-vingts (80) spécimens de chaque test de
dépistage de drogues ont également été effectués a
I’aide du dispositif de dépistage multidrogue en une
seule étape (Urine) par un opérateur non formé dans
un cabinet de médecin. D’aprés les données du
CG/SM, I’opérateur a obtenu un accord positif, un
accord négatif et un taux d’accord global
statistiquement similaires a ceux du personnel
du laboratoire.

SPECIFICITE ANALYTIQUE
La liste suivante contient la concentration des
composés (ng/mL) qui sont détectés comme positifs
dans [I'urine par le dispositif de dépistage
multidrogue en une étape (Urine) a 5 minutes.

Composé (ng/mL)
[AMPHETAMINE IRS-Lorazepam glucuronide 156 [ANTIDEPRESSEURS|
(AMP) [TRICYCLIQUES

D-Amphétamine 1,000 |Midazolam 12,500 [Nortriptyline 1,000
D.I-Amphétamine 3,000|Nitrazepam 98 [Nordoxépine 1,000

L g 50000 195 [T 3,000
2-Méthy [Nordiazepam 390 [Amitriptyline 1,500

lenedioxyamphétamine

[2.000

[Phentermine 3,000 [Temazepam 98
[BARBITURIQUES _ [Triazolam 2,500

[Promazine 1,500
[Desipramine 200

lBAR)
[Sécobarbital 300 itrazepam 98 [mipramine 400
[Amobarbital 300 orchlordiazépoxide 195 [Clomipramine 12,500
[Alphanol 150 ordiazepam 390 [Doxépine 2,000

p 200 pam 98 [Maprotifine 2,000
[Butabarbital 75 [Triazolam 2,500 [Prométhazine 25 000
Butalbital 2,500 [COCAINE (COC) [OXYCODONE

oxy)
[Butéthal 100 300 [Oxycodone 100

ICyclopentobarbital 600 |Cocaine 760
Pentobarbital 300 ICocacthylene 12,500

jaloxone 37,500

ORPHINE (MOFP;

[Phénobarbital 100 [Ecgonine 32,000 forphine 300
[BENZODIAZEPINES [METHADONE (MTD) Codéine 300
(BZO)

[Oxazépam 300 [Méthadone 300 [Ethylmorphine 6.250
[Alprazolam 1% [Doxylamine 50,000 [Fydrocodone 50,000

la-Hydroxyalprazolam [MARIJUANA (THC) [Fvdromorphone 3,125
lL.262

[Bromazépam 1,562 L11-nor-A3-THC-9 COOH 50
[Chlordiazépoxide 1,562 [Cannabinol 20,000

[Cevorphanol 1,500
l6-Monoacétylmorphine
oo

IClobazam 98 |L1-nor-A8-THC-9 COOH 30 [Morphine 3-P-D-

lide 1,000
IClonazepam 781 |A8-THC 15,000 [Norcodéine 6,250
Clorazépate 195 JA9-THC 15,000 [Normorphine 100,000

[Delorazepam 1,562 [METHAMPHETAMINE (MET) [Oxycodone 30,000

[Désalkylflurazepam ld-Méthamphétamine 1,000 |Oxymorphone 100.000
1390

[Diazépam 195

[Estazolam 2,500
[Flunitrazépam 390

|) Lorazépam 1,562

Une étude a été menée pour déterminer la réactivité
croisée du test avec des composés présents dans
I’'urine exempte de drogues ou dans I’urine positive
pour les amphétamines, les barbituriques, les
benzodiazépines, la cocaine, la marijuana, la
méthadone, la méthamphétamine, la méthylene-
dioxyméthamphétamine, la Morphine 300, les
opiacés 2000, la phencyclidine, et les antidépresseurs
tricycliques. Les composés suivants ne présentent
aucune réactivité croisée lorsqu’ils sont testés a
I’aide du dispositif de test de dépistage multiligne
multidrogue en une étape a une concentration de
100 pg/mL

[3.4-Méthy 1 enedi étamine 500
ylEnedioxyamphetamine 3,000

[Procaine 15 000
[Thebaine 6,250
0

COMPOSES SANS RE. ION CROISEE
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