MedTeste Multidrogas (THC/COC/ALC)
(Teste Rapido)
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Instrugao de uso para testar a combinagao das seguintes drogas:COC/THC/ALC.

Um teste rapido para a detecgdo qualitativa e simultdnea de multiplas drogas e seus
metabdlitos em amostras de urina humana. Para uso exclusivo de profissionais de saude,
incluindo profissionais em locais de atendimento. Imunoensaio para uso exclusivo de
diagnéstico in vitro.

FINALIDADE
O MedTeste Multidrogas (THC/COC/ALC) (Teste Rapido) um imunoensaio cromatografico

rapido para a detecgdo qualitativa de multiplas drogas e metabolitos de drogas em amostras
de urina nas seguintes concentragdes de cut-off:

ITeste Calibrador Ponto de corte (ng/mL)
ICocaina (COC 300) Benzoilecgonina 300

Maconha (THC 50) 11-nor-A9-THC-9 COOH 50

IAlcool (ALC) IAlcool 40mg/dL

As configuragbes do MedTeste Multidrogas (THC/COC/ALC) (Teste Rapido) vém com
qualquer combinagdo dos analitos de drogas listados acima. Este ensaio fornece apenas um
resultado analitico de teste preliminar. Um método quimico alternativo mais especifico deve
ser utilizado a fim de se obter um resultado analitico confirmado. A cromatografia
gasosalespectrometria de massa (GC/MS) é o método de confirmagdo indicado.
Consideragdes clinicas e uma analise professional devem ser aplicadas a qualquer resultado
de teste de drogas de abuso, particularmente quando resultados positivos preliminares sao
indicados.

RESUMO

O MedTeste Multidrogas (THC/COC/ALC) (Teste Rapido) € um teste rapido de triagem na
urina que pode ser realizado sem o uso de equipamentos. O teste utiliza anticorpos
monoclonais para detectar seletivamente niveis elevados de drogas especificas na urina.

Cocaina (COC 300)

A cocaina é um potente estimulante do sistema nervoso central e um anestésico local.
Inicialmente, provoca extrema energia e inquietagdo, enquanto gradualmente resulta em
tremores, hipersensibilidade e espasmos. Em grandes quantidades, a cocaina causa febre,
falta de resposta, dificuldade em respirar e perda de consciéncia. A cocaina é
frequentemente auto administrada por inalagdo, injegao intravenosa e fumo de base livre. E
excretada na urina em um curto espago de tempo principalmente como benzoilecgonina.?®
Benzoilecgonina, metabdlito principal da cocaina, tem meia-vida biolédgica mais longa (5-8
horas) do que a cocaina (0,5-1,5 horas), e geralmente pode ser detectada por 24-48 horas

apos a exposigéo a cocaina. 3°

O MedTeste Multidrogas (THC/COC/ALC)(Teste Rapido) indica um resultado positivo quando
a concentragdo de benzoilecgonina na urina excede 300 ng/mL. Este é o cut-off de triagem
sugerido para amostras positivas, estabelecido pela Administragdo de Servigos de Saude
Mental e Abuso de Substancias (SAMHSA, EUA). '

Maconha (THC50)

THC (A9-tetrahidrocanabinol) é o ingrediente ativo principal da cannabis (maconha). Quando
fumado ou administrado por via oral, o THC produz efeitos euféricos. Os usudrios tém a
memoria de curto prazo prejudicada e o aprendizado retardado. Eles também podem
experimentar episddios transitérios de confusdo e ansiedade. O uso relativamente pesado a
longo prazo pode estar associado a distirbios comportamentais. O efeito maximo da
maconha administrada pelo fumo ocorre em 20-30 minutos e a duragéo é de 90-120 minutos
apos um cigarro. Niveis elevados de metabdlitos urinarios sdo encontrados horas apés a
exposicdo e permanecem detectaveis por 3-10 dias apés fumar. O principal metabdlito
excretado na urina é 11-nor-A9-tetrahidrocanabinol-9-carboxilico (THC-COOH).

O MedTeste Multidrogas (THC/COC/ALC)(Teste Rapido) indica um resultado positivo quando
a concentragdo de THCCOOH na urina excede 50 ng /mL. Este é o cut-off triagem sugerido
para espécimes positivos estabelecido pela Administragcdo de Servigos de Salde Mental e
Abuso de Substancias (SAMHSA, EUA). '

Alcool (ALC)

Dois tergos de todos os adultos bebem alcool. No entanto, a intoxicagéo por alcool pode levar
a falta de atengdo, coma, morte e defeitos congénitos. A concentragdo de alcool no sangue
(BAC) que pode ser prejudicial para uma pessoa é variavel. O Departamento de Transportes
dos Estados Unidos (DOT) estabeleceu um BAC de 0,02% (20mg / dL) como o cut-off no
qual um individuo é considerado positivo para a presenga de dlcool. Uma vez que a
concentragdo de alcool na urina € normalmente maior do que

a na saliva e no sangue, a concentragdo de cut-off para alcool na urina é fixada em 0,02%
(20mg/dL). A determinagdo de alcool etilico na urina, sangue e saliva € comumente usada

para medir prejuizos legais, envenenamento por alcool, etc. Técnicas de cromatografia
gasosa e métodos enzimaticos estdo comercialmente disponiveis para a determinagdo de
alcool etilico em fluidos humanos.

O MedTeste Multidrogas (THC/COC/ALC) (Teste Rapido) é projetado para detectar alcool
etilico em amostras de urina. O O MedTeste Multidrogas (THC/COC/ALC) (Teste Rapido)
indica um resultado positivo quando o alcool etilico na urina excede 40mg/dL.

PRINCIPIO

Durante o teste, a amostra de urina migra para cima na membrana por agéo capilar. A droga,
se presente na amostra de urina abaixo de sua concentragdo de cut-off, ndo ird saturar os
sitios de ligagdo de seu anticorpo especifico. O anticorpo ira entdo reagir com o conjugado
droga-proteina e uma linha colorida visivel aparecera na regido de teste da tira da droga
especifica. A presenga da droga acima de sua concentragdo de cut-off ird saturar todos os
sitios de ligagdo de seu anticorpo especifico. Portanto, a linha colorida ndo se formara na
regido da linha de teste. Uma amostra de urina positiva para uma droga nao ira formar uma
linha colorida na regido da linha de teste especifica devido & competigéo da droga, enquanto
uma amostra de urina negativa para uma droga ira formar uma linha colorida na regido de
teste devido a auséncia de competicdo da droga. Para servir como um controle do
procedimento, uma linha colorida sempre aparecera na regido de controle, indicando que as
condi¢des foram adequadas e a absor¢do da membrana ocorreu.

Para ALC:

A tira de teste Rapido de Alcool baseia-se na alta especificidade do &lcool oxidase (ALOx)
para dlcool etilico, em presenca de peroxidase e substrato enzimatico, como a
tetrametilbenzidina (TMB), conforme mostrado a seguir:

AL Ox/Peroxidase
EtOH +TMB 3 CH3;CHO + TMB colorida
A linha colorida na regido de teste pode ser observada em menos de 60 segundos apés a
area de amostra sido molhada com amostras de urina com concentragdo de alcool etilico
maior que 0,04% (40mg/dL). Deve-se salientar que outros alcoois, como metil, propanil e alil,
desenvolveriam uma cor semelhante na regido de teste. No entanto, esses alcoois
normalmente nZo estao presentes na urina humana.

REAGENTES

Cada linha de teste contém anticorpo monoclonal de camundongo anti-droga e os
correspondentes conjugados droga-proteina. A linha de controle contém anticorpos
policlonais de cabra anti-IlgG de Coelho e IgG de Coelho.

PRECAUGOES

. Para uso exclusivo de profissionais de saude, incluindo profissionais em locais de
atendimento.

. .Imunoensaio para uso exclusivo de diagnoéstico in vitro. O teste deve permanecer na
embalagem fechada até o momento da utilizagéo.

. Contra riscos residuais, trate todas as amostras como materiais potencialmente
infectantes.

. Todas as normas universais de biosseguranga devem ser adotadas, incluindo o uso

de equipamentos de protecéo individual. Observe as precaugdes estabelecidas contra
perigos microbiolégicos durante todo o procedimento e siga os procedimentos padrao
para a disposigéo das amostras.

. O teste usado devera ser descartado de acordo com as regulamentagdes locais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit de teste deve ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2° a 30°C). O
teste e seus componentes sdo estdveis até a data de validade indicada no rétulo. O
dispositivo de teste deve permanecer na embalagem fechada até o momento da utilizagéo.
NAO CONGELE. Nao utilize apés a data de validade.

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS
Ensaio de urina
A amostra de urina deve ser coletada em um recipiente limpo e seco. A urina coletada a
qualquer hora do dia pode ser usada. As amostras de urina exibindo precipitados visiveis
devem ser centrifugadas, filtradas ou deixadas em repouso para obter-se uma amostra
transparente para o teste.
Armazenamento de espécimes
As amostras de urina podem ser armazenadas de 2 a 8°C por até 48 horas antes do teste.
Para armazenamento prolongado, as amostras podem ser congeladas e armazenadas
abaixo de -20°C. Amostras congeladas devem ser descongeladas e bem misturadas antes do
teste.

MATERIAIS
MATERIAIS FORNECIDOS

Dispositivo de teste Conta-gotas

Cartela de Cores ALC (quando aplicavel) Instrugdo de uso

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Recipiente de coleta de amostras Crondmetro

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Deixe a embalagem a temperatura ambiente antes de abrir. Remova o dispositivo de teste
da embalagem fechada e use-o dentro de uma hora. Deixe a embalagem a temperatura
ambiente antes de abrir. Remova o painel de teste da embalagem fechada e use-o dentro de
uma hora.

2.Coloque o dispositivo de teste em uma superficie limpa e nivelada. Segure o conta-gotas
verticalmente e transfira 3 gotas completas de urina (aprox. 120 pL) para o pogo de
amostra (S) do dispositivo de teste e, em seguida, inicie o crondmetro. Evite a formagao de
bolhas de ar no pogo de amostra (S). Veja a ilustragéo abaixo.

3.Aguarde até que a(s) linha(s) colorida(s) aparega(m). Leia os resultados em 5 minutos.
Né&o interprete o resultado apds 10 minutos.

4.Leia as tiras ALC entre 2-3 minutos (quando aplicavel) compare as cores nas almofadas
ALC com a cartela de cores anexada.

3 gotas de urina
ALC

+0 8800 0 [

Positivo  Negativo Invélido Positivo Negativo Invlido

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

(Por favor, consulte a ilustragéo acima)

NEGATIVO:* Duas linhas aparecem. Uma linha colorida aparece na regido de
controle (C) e outra linha colorida aparece na regidao de teste (T). Um resultado
negativo significa que a concentragdo da droga na amostra de urina esta abaixo do
limite de detecgao (cut-off) designado para aquela droga testada.

*NOTA: A tonalidade das linhas coloridas na regido de teste (T) pode variar. Portanto,
qualquer tonalidade de cor na regido da linha de teste deve ser considerada um
resultado negativo.

POSITIVO: Uma linha colorida aparece na regido de controle (C) e NENHUMA linha
colorida aparece na regido de teste (T). Um resultado positivo significa que a concentragdo
da droga na amostra de urina € maior do que o limite de detecgdo (cut-off) designado para
aquela droga testada.

INVALIDO: Nenhuma linha aparece na regido de controle (C). Este resultado significa
falha durante o procedimento do teste ou absor¢do inadequada da membrana de teste.
Revise o procedimento e repita o teste com um novo dispositivo. Se o problema persistir,
descontinue o uso do kit teste imediatamente e entre em contato com o SAC da empresa.
ALC: Negativo: Quase nenhuma mudanga de cor comparando com o plano de fundo. O
resultado negativo indica que a concentragéo de alcool & inferior a 0,04% (40 mg/dL).
Positivo: Cor azul ou verde desenvolvida em toda a almofada. O resultado positivo indica
que a concentragdo de alcool na urina é de 0,04% (40mg/dL) ou superior.

Invalido: O teste deve ser considerado invélido se apenas a borda da almofada reativa ficar
colorida, pode ser atribuida a quantidade de amostra insuficiente. O paciente deve ser
testado novamente.

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento esta incluido no teste. A linha colorida na regido de controle (C)
é considerada um controle interno de procedimento. Esta linha confirma condi¢des e
absorgdo adequadas através da membrana para a realizagéo do teste. A presenca da linha
de teste C confirma que o dispositivo de teste esta validado. Nao é fornecido um controle
padréo neste kit, entretanto, recomenda-se que os controles reagente e nao reagente sejam
analisados como procedimento de boa pratica laboratorial, para confirmar e verificar se o
procedimento do teste obteve desempenho adequado.

LIMITAGOES

1. O MedTeste Multidrogas (THC/COC/ALC) (Teste Rapido) fornece apenas um resultado
analitico preliminar e qualitativo. Um método analitico secundario deve ser utilizado para
confirmagdo do resultado. A cromatografia gasosal/espectrometria de massa ¢ o método
de confirmagdo mais indicado.

2. Existe a possibilidade de que erros técnicos ou procedimentais, assim como substancias
interferentes nas amostras de urina, possam causar resultados erréneos.

3. Adulterantes, como alvejante e/ou alimen, em amostras de urina podem produzir
resultados erréneos, independentemente do método analitico usado. Se houver suspeita
de adulteragao, o teste deve ser repetido com outra amostra de urina.

4. Um resultado positivo ndo indica o nivel de intoxicagdo, via de administragdo ou
concentracado na urina.

5. Um resultado negativo pode néo indicar necessariamente uma amostra de urina sem
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drogas. Resultados negativos podem ser obtidos quando a droga esta presente, porém,
abaixo do nivel de corte do teste.

. Este teste ndo distingue entre drogas de abuso e certos medicamentos.

. Um resultado de teste positivo pode ser obtido de certos alimentos ou suplementos
alimentares.

~No

VALORES ESPERADOS

Um resultado negativo indica que a concentragdo da droga esta abaixo do nivel detectavel.
Um resultado positivo significa que a concentragdo da droga esta acima do nivel detectavel.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Exatidao

Uma comparagdo lado a lado foi conduzida utilizando o MedTeste Multidrogas
(THC/COC/ALC)(Teste Rapido) e testes rapidos de drogas disponiveis comercialmente. Os
testes foram realizados em aproximadamente 250 amostras por tipo de droga previamente
coletadas de individuos que se apresentaram para o Teste de Triagem de Drogas.
Resultados positivos presumidos foram confirmados por GC/MS ou LC MS/MS.

Método GC/MS % de
- dancia
MedTeste Multidrogas - N concor
(THC/COG/ALC) (Teste Répido) Positivo Negativo com o GC/MS
coc Positivo 120 8 97,60%
300 Negativo 3 169 95,40%
THC Positivo 137 6 97,80%
50 Negativo 3 184 96,80%
Alcool Resultados | >0.04% (Cravado) 0 Resultados
Totais
Teste
Rapido de Positivo 26 0 26
Alcool
Negativo 1 29 30
Resultados Totais 27 29 56
96% >99,9% 98%
% Concordancia . e A
Sensibilidade Especificidade Concordancia

Os seguintes resultados foram tabulados a partir destes estudos clinicos:

% Concordancia com Kit Comercial

Benzoilecgoni Local A Local B Local C
na N°/ local
conc. (ng/mL) - + - + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
150 10 10 0 10 0 10 0
225 10 9 1 8 2 8 2
375 10 1 9 1 9 1 9
450 10 0 10 0 10 0 10
MACONHA (THC50)
11-nor-A 9-COOH N/ Local A Local B Local C
conc. (ng/mL) local R . R N R R
0 10 10 0 10 0 10 0
25 10 10 0 10 0 10 0
375 10 9 1 8 2 9 1
62.5 10 1 9 1 9 1 9
75 10 0 10 0 10 0 10

Estes compostos normalmente nao estdo presentes na urina em quantidade suficiente para
interferir com o teste.

Efeito da gravidade especifica urinaria

Quinze amostras de urina de gravidades especificas normal, alta e baixa (1.000-1.037) foram
acrescidas de drogas 50% abaixo e 50% acima dos niveis de corte, respectivamente O
MedTeste Multidrogas (THC/COC/ALC) (Teste Rapido foi testado em duplicata usando
quinze amostras de urina sem drogas e amostras de urina com drogas. Os resultados
demonstram que faixas variaveis de gravidade especifica urinaria ndo afetam os resultados
do teste.

Efeito do pH urinario

O pH de um pool de urina negativa foi ajustado para um intervalo de pH de 5 a 9 em
incrementos de 1 unidade de pH e acrescido de drogas a 50% abaixo e 50% acima dos
niveis de corte. A urina incrementada e com pH ajustado foi testada com o MedTeste
Multidrogas (THC/COC/ALC)(Teste Rapido. Os resultados demonstram que os intervalos
variaveis de pH néo interferem no desempenho do teste.

Reatividade cruzada
Um estudo foi conduzido para determinar a reatividade cruzada do teste com compostos na

urina sem drogas ou na urina positiva com drogas contendo cocaina ou maconha. Os
seguintes compostos ndo mostram reatividade cruzada quando testados com o MedTeste

Sensibilidade Analitica

Um pool de urina livre de drogas foi acrescido de drogas nas concentragdes listadas.
Os resultados estdo resumidos a seguir:

coc THC
Concentragao da droga - Faixa de cut-off 300 50

- + - +
0% Cut-off 30 0 30 0
-50% Cut-off 30 0 30 0
-25% Cut-off 26 4 26 4
Cut-off 15 15 14 16
+25% Cut-off 3 27 3 27
+50% Cut-off 0 30 0 30
+300% Cut-off 0 30 0 30

Especificidade Analitica

coc THC
300 50
Concordancia Positiva >99,9% >99,9%
Concordancia Negativa >99,9% >99,9%
Resultados Totais >99,9% >99,9%
% Acordo com GC/MS
coc THC
300 50
Concordancia Positiva 97.6% 97.8%
Concordancia Negativa 95.4% 96.8%
Resultados Totais 96.3% 97.3%

Amostras clinicas para cada droga foram executadas usando o Teste Rapido Multidrogas por
um operador ndo treinado em um local de atendimento profissional. Com base nos dados
GC/MS ou LC-MS/MS, o operador obteve taxas estatisticamente semelhantes de
concordancia positiva estatisticamente semelhante, concordancia negativa e taxas de
concordancia geral assim como um operador de laboratério treinado.

Precisao

Um estudo foi conduzido em trés hospitais por operadores n&o treinados usando trés lotes
diferentes do produto para demonstrar a precisdo intra-ensaio, inter-ensaio e entre o
operador. Um cartdo idéntico de amostras codificadas, contendo drogas em concentrages
de +50% e +25% do nivel de corte, foi etiquetado, cego e testado em cada local. Os
resultados estéo indicados abaixo.

COCAINA (COC 300)

A tabela a seguir lista as concentragdes de compostos (ng/mL) que sdo detectados como
positivos na urina pelo MedTeste Multidrogas (THC/COC/ALC)(Teste Rapido, em 5 minutos.

Analitos Co?ﬁg;:ﬁ;;éo Analitos Co?ﬁg;:ﬁ;;éo
COCAINA (COC 300)

Benzoilecgonina 300 Cocaetileno 12.500
Cocaina HCI 200 Ecgonina 30.000
MACONHA (THC50)

Canabinol 20.000 A8-THC 15.000
11nor08 THC-9 30 A9-THC 15.000
1 1-no(r:-ég-r:||'HC-9 50

Para ALC: As seguintes substancias podem interferir com o teste rapido de alcool:
Agentes oxidantes fortes Acido ascérbico

Acido tanico Compostos polifenclicos
Mercaptanos Acido urico
Bilirrubina Acido oxalico

Multidrogas (THC/COC/ALC)(Teste Rapido a uma concentragéo de 100 pg/ mL.

Compostos nao reagentes cruzados

Acetofenetidina Cortisona Cetoprofeno d-Pseudoefedrina
N-acetilprocainamida Creatinina Labetalol Quinidina

Acido acetilsalicilico Desoxicorticosterona Loperamida Quinino
Aminopirina Dextrometorfano Meprobamato Acido salicilico
Amoxicilina Diclofenaco Metoxifenamina Serotonina
Ampicilina Diflunisal Metilfenidato Sulfametazina
acido I-ascorbico Digoxina Acido nalidixico Tetraciclina

Apomorfina Difenidramina Naproxeno Tetrahidrocortisona

Aspartame Etil-p-aminobenzoato Niacinamida 3-acetato

Atropina B-estradiol Nifedipina Tetrahidrocortisona

Acido benzilico Sulfato de estrona-3 Noretindrona Tetrahidrozolina

Acido benzoico Eritromicina Noscapina Tiamina

Bilirrubina Fenoprofeno d, I-Octopamina Tioridazina

d, I-bromfeniramina Furosemida Acido oxalico d,I-tirosina

Cafeina Acido gentisico Acido oxolinico Tolbutamida

Hidrato de cloral Hemoglobina Oximetazolina Triamtereno

Cloranfenicol Hidralazina Papaverina Trifluoperazina

Clorotiazida Hidroclorotiazida Penicilina-G Trimetoprima

d, I-clorfeniramina Hidrocortisona Fenelzina d,|-triptofano

Clorpromazina acido o-hidroxihipurico  Prednisona Acido urico

Colesterol 3-Hidroxitiramina ?égfsrﬁgf;::IOI Verapamil

Clonidina d,l-Isoproterenol Zomepirac
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Manufacturer

BiotesT

Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.
17#, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China

Numero: RP5518000

Data de emissédo: 14/04/2023

TERMOS DE GARANTIA
A MedLevensohn garante a troca deste conjunto diagnéstico, desde que o mesmo
esteja dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica
que ndo houve falhas na execugdo, manuseio e conservagdo deste produto. A
MedLevensohn n&o se responsabiliza por falhas no desempenho do kit nestas
condigdes.

Produzido por:

Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd

17, Futai Road, (Zhongtai Industrial Park), Zhongtai Town, Yuhang District,
Hangzhou, China.

Importador/Distribuidor:

MedLevensohn Comércio e Representagdes de Produtos Hospitalares Ltda.
Rua Dois, Quadra 008 - Lote 008 - CIVIT | - Serra/ES - CEP: 29.168-030
CNPJ: 05.343.029/0001-90

SAC: 4003-9021
www.medlevensohn.com.br

Reg. ANVISA MS: 80560310091
Responsavel Técnico: Juliana Lecco CRF-ES: 5283

Para uso exclusivo diagnéstico "in vitro"
Validade e cédigo lote: vide embalagem externa.

Produto néo estéril, descartavel e atoxico.
O fabricante recomenda o uso unico.

CONSERVAR ENTRE 2°C e 30°C.
TRANSPORTAR ENTRE 0 E 50°C

PARA DESCARTE, CONSULTAR INSTRUCOES DE USO
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC).

Quaisquer duvidas técnicas no manuseio deste kit ou no seu procedimento,
contatar a nossa ASSESSORIA TECNICA.
Tel: 4003-9021
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