Quick Profile™ - Multi-Drug Test su urine con Controllo Adulterazione
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ISTRUZIONI PER L'USO - Versione Breve

USO PREVISTO

| test della Linea Quick Profile Multi-Drug (+Adulterazione) sono test
immunocromatografici per lindividuazione qualitativa rapida di vari tipi di
droghe ed i loro principali metaboliti nelle urine umane con, in pid, un
controllo di adulterazione semi-quantitativo. Ogni test formisce un risultato
visiva, | test della Linea Quick Profile Multi-Drug (+Adulterazione) possono
essere daiuto per iniziare o coadiuvare terapie mediche, Ogni test &
progettato per uso diagnoslico professionale e in vitro, inclusi i casi di
esami diagnostici a domicilio (POC, Point Of Care). In questo caso
dispositive multi-droghe & combinate con un controllo di adultemzinne
(creatinina e pH) per determinare la presenza di campioni di unna
adulterati.

INFORMAZIONI SPECIFICHE
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SOMMARIO

Il test Quick Profile Multi-Drug (+Adulterazione) individua simullaneamente
le pio diffuse droghe da abuso. | test per l'individuazione di droghe da
abusoc o sostanze psicotrope nelle urine wvanno dai semplici test
immunografici alle pil complesse procedure analitiche. | test immunologici,
per il loro breve tempo di reazione e I'alta sensibilita, sono ritenuti oftimali
per lindividuazione delle droghe da abuso. | test Quick Profile Multi-Crug
{+Adulterazione) si basanc sul principio di reazioni immuno-chimiche
altamente specifiche di antigeni e anticorpi, ufilizzate per individuare le
droghe & i loro rispettivi metaboliti nelle urine umane.
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PRINCIPIO DEL TEST
| test Quick Profile Multi-Drug (+Adulterazione) sono dei test immunalogici
competitivi nei quali un coniugato della droga in esame compete nel test
con la sostanza libera che pud essere presente nelle uring per un numMers
limitato di siti anticorpali leganti.

Le strsce della membrana sono pre-rivestite con un coniugato  della droga
immobilizzate come antigene nella zona dei risultati (zona T) del test. Degli
anticorpi anti-droga marcati con oro colleidale rosso sono posizionati mel
tampone del coniugato sull'estremita sinistra della membrana. Dopo averlo
immerso nelle urine, gli anticorpi migrano in alto per capillarita e gi ng.
nella zona T. Se non ¢i sono droghe nelle urine, gli anticorpi si attaccano
coniugato della droga immebilizzate e si crea una linea 'uliﬁlbll

ostanze da Abuso (SAMSHA).

Se invece le urine contengono droghe,
coniugato nella zona T per i pochi siti di leg i
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gradualmente, Percid, 'assedza di una linea colorata nella zona T indica un
risultato positivo,

Sulla striscia immunocromatografica, nella zona di controllo (zona C), &
posta una linea di controllo con una diversa reazione antigene/anticorpo
per indicare la corretta esecuzione del test.

La presenza di tale linea serve da conferma che & stato inserito un volume
sufficiente e che si & ottenuto uno scorrimento cometto. La linea di controllo

deve sempre apparire, indipendentemente dalla presenza di droghe.
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danneggiamento.

CONSERVAZIONE E STABILITA
Il test deve essere conservato a temperatura compresa tra 4°C e 30°C
nella confezione sigillata per tutta la durata della conservazione.

PRECAUZIONI

« Solo per uso professionale In Vitrol

» Monouso!

« MNon toccare e estremita delle strisce per evitare la contaminaziong!

+ Immergere solo le estremita del Quick Profile Multi-Drug nel campione,
Immergere il test nelle urine fino all’ appanzm&; difina o due linee rosse
nella zona di reazione (~20 secondi).

+ Evitare la contaminazicne incrociata dei ca
contenitore per campioni nuovo ed pipe
campione di urina,

« MNon versare i campioni

« Llsare sol uring i
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i

ifurine usando un
mpioni per ogni
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dital
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+« Tenere presenti la specificita e la cross reattivita ai fini della valutazione.
« Conservare e trasporare il test sempre a 4-30°C!
+« Non congelare efo esporre a oltre 30°C

REAGENTI E MATERIALI FORNITI
« Dispositivi test confezionati singolarmente
+ LUn foglietto illustrativo e tabella colori adulteranti

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO
« Contenitore per raccolta campione
= Timer
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ione o pr&traﬁamentﬂ I

pud essare ref e 2 giorni o congelato a =20°C per periodi

L qhi ch# sono stati refrigerati dovranno essere riportati a

B e prima di effettuare il test. | campioni che sono stati

nno essere scongelati, portati a temperatura ambiente e
uratamente prima di effettuare il test.

| campioni di urina e tutti i materiali che entrano in contatto con essi
dovranno essere maneggiati e smalfiti come potenziali portatori di infezioni.
Evitare il contatto con la pelle indossando guanti ed abbigliamento da
laboratorio.
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PROCEDIMENTO DEL TEST

Esaminare le istruzioni di "Raccolta Campione”. Portare a temperatura
ambiente la strumentazione del test (nella confezione sigillata), i campioni
del paziente & i controlli prima di effettuare il test. Non aprire le confezioni
finché non si sard pronti ad effettuare il test,

Rimuovere il test Quick Profile Multi-Drug dalla sua confezione protettiva
ed atichettarlo con i dali del paziente.

1. Immergere 'estremita del DrogaTest nel campione di urina fac
attenzione a non bagnare la plastica del Drog; est

. Far partire il timer

v:.a EEI secondi,

. Rimuovere il DrogaTest dal campuorue Drjna

. Rimettere il :npetv:huo
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. Leggere il risulta nQdopn 1-2 minuti
i test Droghe dopo circa 5 minuti.

| W
INTERFRETAZIONE DEI RISULTATI

Ogni strip-test Quick Profile Multi-Drug & efichettato con I'abbreviazione
della droga analizzata, Per esempio "COC” indica un test per Cocaina,

IMPORTANTE:

- Leggere ogni test indipendentemente,

- Mon comparare l'intensita del colore di un test con un altro

- Mon comparare l'intensita del colore della linea T con quello della linea C,

= Mon interpretare il risultato dell'adulterazione dopo 2 minuti e del test
dopo T minuti.

= Mei primi 1-2 minuti, confrontare i risultati di cambiamento di colore
adulterazicne con quelli sulla tabella di colon acclusa.

Risultato Positivo:

Appare solo una linea colorata nella zona di controllo (C). L'aszenza di una
linea (T) del test indica un risultato positivo per tale droga.
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Risuwltato negativo:
Appaiono tutte le linee nelle zone di controllo (C) & nella zona del test (T).

Esempic:

| risultati per la seconda e terza
striscia del test sono positivi.

Il test & valido: tutte le linee C

Esempio: Q
2 3 4 5 6 egatwopertuﬂel
a H H H H H analuzzale ﬂﬁ
@l\gﬂ% valido: tutte le linee C
Risultato invalido::
Se dopo 4 @i r Ia linea di contrallo (), il test risulta NON
validg za analizzata. Ripetere il test con un altro drogaTest,
2 3445 8
c Esempio;
E H E D H E - Test invalido per le sostanze 4 & 5,
LIMITI DELLA PROCEDURA

= |l test & destinato al solo uso con urina umana.

« Un risultato positive per un qualsiasi test indica la sola presenza di una
drogafmetabolita @ non indica né misura il grado di intossicazione,

« Esiste la possibilita che error tecnici o procedurali cosi come altre
sostanze o fattori non elencati nel capitolo “specificita” interferiscano con
il test causando falsi risultati.

= Se esiste il sospetto che | campioni siano stati etichettati erroneamente o
manomessi, si dovra raccogliers un nuovo campiona & ripatera il test,
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CONTROLLO QUALITA

Una buona pratica di Iabﬂr l'uso di materiali di controllo per
garantire un uso |do ‘campioni per il controllo qualita sono
disponibili in st sui controlli positivi @ negativi, senvirsi
della ste esame usata per i campioni di urina



