NarkoDiag
Morfina

Szybki test paskowy do jakosciowego wykrywania morfiny w moczu
po zazyciu opiatow.

Wyrob do diagnostyki in vitro.

Tylko do uzytku zewnetrznego.

Wyréb do samokontroli.

Po wykonaniu testu nie nalezy podejmowac¢ zadnych dziatan o
charakterze medycznym bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Przed zastosowaniem doktadnie przeczytaj instrukcje uzycia.

INSTRUKCJA UZYCIA

ZASTOSOWANIE

Szybki test paskowy NarkoDiag Morfina Test jest testem
przeznaczonym do jako$ciowego wykrywania morfiny w moczu
wystepujacej w stezeniu granicznym 2000 ng/mL.
CHARAKTERYSTYKA

Do grupy opiatow zalicza sie wszelkie narkotyki pochodzace z maku,
w tym zwiazki wystepujace naturalnie, takie jak morfina i kodeina
oraz narkotyki pot-syntetyczne, takie jak heroina. Narkotyk jest
czesto przyjmowany poprzez inhalacje nosowa lub zastrzyki. Heroina
w organizmie metabolizuje sie do morfiny dzigki czemu moze by¢
o0znaczana réwniez tym testem.

Opioidowe leki przeciwbdlowe obejmuja duza grupe substancji, ktore
zmniejszajg uczucie bolu poprzez depresje osrodkowego uktadu
nerwowego. Wysokie dawki morfiny moga powodowa¢ powstanie
tolerancji na ta substancje i powodowac uzaleznienie psychiczne u
0s6b zazywajacych, oraz moze doprowadzi¢ do uzaleznienia. Morfina
jest wydalana w postaci niezmetabolizowanej, jest takze gtéwnym
produktem metabolizmu. Morfina jest wykrywalna w moczu w ciggu
kilka dni po dawce opiatéw.’

Kodeina moze by¢ wykryta w ciagu godziny oraz od 7 do 21 godzin po
przyjeciu pojedynczej dawki doustnej.

ZASADA DZIALANIA

NarkoDiag Morfina Test jest bardzo prostym w wykonaniu testem.
Zasada dziatania polega na zanurzeniu paska testowego w probce
moczu i odczytaniu wyniku po 5 minutach.

OSTRZEZENIA

Uwaznie przeczytaj instrukcje uzycia. Jezeli masz pytania co do
sposobu przeprowadzenia testu lub co do jego rezultatow,
zadzwon pod numer 800 70 30 11w godz. 8-16 (pn-pt).

Nie uzywaj testu jezeli mineta data jego przydatnosci do uzycia
(data przydatnosci jest wydrukowana na opakowaniu i etykiecie).
Nie uzywac testu jesli torebka foliowa jest uszkodzona, poniewaz
wilgo¢ mogta uszkodzi¢ test.

Test nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temp.
pokojowej albo w lodéwce. Zakres temp. przechowywania testu od
2°C do 30°C, z dala od $wiatta stonecznego.

Test nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Test powinien pozosta¢ w oryginalnym opakowaniu az do
momentu uzycia.

Wszystkie elementy zuzytego testu nalezy wtozy¢ do oryginalnego
opakowania i postepowac z nimi tak, jak z odpadkami
komunalnymi.

Nie nalezy uzywac ponownie zadnego z elementow zestawu
testowego.
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INSTRUKCJA UZYCIA TESTU
PROBKA MOCZU

Prébka moczu musi by¢ pobrana do czystego i suchego pojemnika.
Prébka moczu moze by¢ pobrana o dowolnej porze dnia.

PRZECHOWYWANIE PROBKI

Prébka moczu moze by¢ przechowywane w temp. od 2-8°C do 48

godzin przed badaniem. W celu przedtuzonego przechowywania

prébka moczu moze by¢ zamrozona i przechowywana ponizej -

20°C. Zamrozona probka moczu powinna by¢ odmrozona i

wymieszana przed wykonaniem testu.

1. Przed wykonaniem testu doprowadz torebke foliowa z Paskiem

testowym oraz prabke moczu do temperatury pokojowej (15-30°C).

Wyjmij Pasek testowy ze szczelnie zamknigtej torebki i

wykorzystaj go jak najszybciej do badania.

Zanurz Pasek testowy trzymajac go pionowo w prébce moczu na

10-15 sekund. Zanurz Pasek testowy zgodnie ze strzatkami

umieszczonymi na Pasku testowym w probce moczu do

wysokosci conajmniej linii falistych. Nie przekraczaj linii strzatek

(MAX). Patrz rysunek ponizej.

. Potoz pasek testowy na niechtonnej ptaskiej powierzchni, wtacz
zegar i poczekaj na pojawienie sie kolorowych linii.

4. Odczekaj 5 minut i odczytaj wynik.

UWAGA: Nie nalezy odczytywac wyniku po 10 minutach, poniewaz w

tescie nadal zachodza reakcje chemiczne, ktére moga zmienic¢

obraz przeprowadzonego testu.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Poréwnaj otrzymany wynik z ponizszymi rysunkami.

Wynik POZYTYWNY narkotyk wykryty

W moczu

Wynik uznajemy za pozytywny jesli:

1. pojawita si¢ jedna linia w obszarze kontrolnym C.
2. brak linii w obszarze testowym T

Oznacza to, ze stezenie morfiny w prébce moczu
przekracza wyznaczony poziom graniczny (2000
ng/ml).
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Wynik NEGATYWNY narkotyk nie wykryty
W moczu

Wynik uznajemy za negatywny jesli:

1. pojawita sig linia w obszarze kontrolnym C

2. pojawita sie linia w obszarze testowym T.
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T 0znacza to, ze stezenie morfiny w prébce moczu
jest nizsze od wyznaczonego poziomu granicznego

MAX (ponizej 2000 ng/ml).
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UWAGA: Odcien koloru w obszarze testowym T
moze sie roznic, ale wynik powinien by¢ uznany za
negatywny nawet jak linia jest blada.

Wynik NIEWAZNY
Wynik uznajemy za btedny jesli:

1. pojawita sie linia w obszarze testowym T, lub nie
pojawita sie zadna linia
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Jesli uzyskano btedny wynik test nalezy powtorzy¢ przy uzyciu
nowego zestawu testowego. Najbardziej prawdopodobne
przyczyny braku linii kontrolnej to niewystarczajaca objetosc¢
probki moczu lub btedy w technice przeprowadzenia testu. Jesli
problem sie powtarza, nalezy zaprzestac¢ uzywania zestawu i
skontaktowac sie z producentem.

OGRANICZENIA

. NarkoDiag Morfina Test zapewnia jedynie wstepny wynik
analityczny. Aby uzyskac bardziej precyzyjny wynik, nalezy
zastosowac bardziej szczegétowa metode chemiczna. Zalecang
metoda jest chromatografia gazowa sprzezona ze spektrometrig
masowa (GC- MS)**

Istnieje mozliwo$¢, Ze btedy techniczne lub proceduralne, a takze

inne przeszkadzajace substancje w prébce moczu moga

spowodowa¢ btedne wyniki.

. Substancje zafatszowujace, takie jak wybielacz i / lub atun,

obecne w prébkach moczu moga dawac btedne wyniki

niezaleznie od zastosowanej metody analitycznej. W przypadku
podejrzenia zafatszowania test nalezy powtdrzy¢ z inng probka
moczu.

Na wynik pozytywny testu moga wptywac niektore leki

zawierajace pochodne opiatéw. Ponadto, zywno$c¢ i herbata

zawierajaca produkty maku (pochodne opiatow) rowniez moga
przyczyniac sie do uzyskania pozytywnego wyniku testu.

. Wynik pozytywny wskazuje na obecno$¢ narkotyku lub jego
metabolitow/pochodnych w prébce moczu, ale nie wskazuje
poziomu zatrucia, drogi podawania ani stezenia.

. Wynik negatywny niekoniecznie wskazuje na nieobecnosc¢
narkotykéw w moczu. Negatywne wyniki mozna uzyska¢, gdy
narkotyk jest obecny w moczu, ale ponizej poziomu odcigcia
testu.

7. Test nie rozroznia miedzy naduzywaniem narkotykow, a

naduzywaniem niektorych lekow.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

DOKLADNOSC

Paréwnanie przeprowadzono z uzyciem testu NarkoDiag Morfina
Test oraz z uzyciem innych dostepnych na rynku testéw na
obecnos¢ morfiny w moczu. Testy przeprowadzono na okoto 300
prébkach pobranych wczesniej od uczestnikow
zakwalifikowanych do testu na obecno$¢ narkotykow/morfiny.
10% zastosowanych probek byto pomiedzy -25% odcigcia a 25%
odciecia przy koncentracji morfiny 300 ng/mL. Wstepne dodatnie
wyniki zostaty potwierdzone metoda GC-MS (chromatografia
gazowa sprzezona z spektometrig masowa). W tabeli zostaty
przedstawione nastepujace wyniki:
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CZULOSC ANALITYCZNA

Do pozbawionej narkotykow probki moczu dodano morfing o
nastepujacych stezeniach: 0 ng/mL, 150 ng/mL, 225 ng/mL, 300
ng/mL, 375 ng/mL i 450 ng/mL. Wyniki potwierdzaja > 99%
doktadnosci przy stezeniu ponad 50% i ponizej 50% wartosci
odciecia. Dane podsumowano ponizej:

Stezenie ng/mL Procent Wyniki

(granica wykrywalnosci) | (granica wykrywalnosci) _ +
0 0% Cut-off 30 0
150 -50% Cut-off 30 0
225 -25% Cut-off 25 5
300 Cut-off 17 13
375 +25% Cut-off 1 29
450 +50% Cut-off 0 30

SPECYFIKACJA ANALITYCZNA

Ponizsza tabela przedstawia liste zwigzkow ktére sa wykrywane w
moczu jako pozytywne za pomocg NarkoDiag Morfina Test po 5
minutach.

Substancja/Zwiazek chem. Stezenie (ng/mL)

Kodeina 300
Etylomorfina 6,25
Hydrokodon 50
Hydromorfon 3,125
Leworfanol 15
Tebaina 6,25
Morfina 300
Morfina 3-B-D-glukuronid 1
Norkodeina 6,25
Normorfina 100
Oksykodon 30
Oksymorfon 100
Prokaina 15
6-Monoacetylmorfina 400
DOK£ADNOSC

Badanie przeprowadzono w trzech gabinetach lekarskich, przez
niewyszkolonych uzytkownikow z wykorzystaniem produktow
pochodzacych z trzech réznych partii, aby wykazac precyzje
wewnatrzseryjna, miedzyseryjna i precyzje korzystajacego /
uzytkownika. Kazdej ze stron zapewniono identyczny zestaw probek,
zgodnie z GC-MS, bez morfiny, 25% morfiny ponad i ponizej wartosci

Wyniki Dodatni Ujemny SUMA odciecia, oraz 50% morfiny ponad i ponizej warto$ci odciecia
Dodatni 150 0 150 300ng/mL. Wyniki zostaty przedstawione ponizej:

Ujemny 0 150 150 Stezenie (ng/mL) Seria A SeriaB SeriaC
Suma 150 150 300 - + - + - +
Procent zgodnosci >99% >99% >99% 0 15 0 15 0 15 0
Poréwnanie do metody GC-MS przy wartosci odcigcia 300 ng/mL, 150 13 2 13 2 L 0
nastepujace wyniki znajduja sie w tabeli: 225 3 12 7 8 10 5
Wyniki Dodatni Ujemny SUMA 575 0 15 ! 14 9 15
Dodatni 141 9 150 450 0 15 0 15 0 15
Ujemny 0 150 150 WPLYW CIEZARU WrASCIWEGO MOCZU

Suma 141 159 300 Do pietnastu probek moczu o normalnym, wysokim i niskim zakresie
Procent zgodnosci >99% >94% >97% cigzaru moczu dodano 150 ng/mL i 450 ng/mL Morfiny. NarkoDiag

Morfina Test wykonano dwukrotnie. Rezultaty wykazaty, ze rézne
zakresy cigzaru moczu nie majg wptywu na wynik testu.



WPLYW PHMOCZU

Poziom pH w prébkach moczu o negatywnym wyniku, dostosowano do zakresow 5 do 9 w 1 pH jednostki wzrostowej i dodano 150 ng/mL i
450 ng/mL Morfiny. Mocz o dostosowanym poziomie pH zostat przetestowany dwukrotnie z uzyciem NarkoDiag Morfina Test. Rezultaty
wykazaty, ze rézne poziomy pH nie zaktdcaja dziatania testu.

REAKCJE KRZYZOWE

Badanie zostato przeprowadzone by okresli¢ reakcje krzyzowe testu ze zwigzkami chemicznym3i w pozbawionej narkotykow prébce moczu
oraz prébce moczu zawierajacej morfing. Wymienione zwiazki nie wykazuja reaktywnosci krzyzowej w stezeniu 100 ug/mL przy uzyciu testu

NarkoDiag Morfina Test.

BRAK REAKCJI KRZYZOWYCH

4-Acetamidofenol
Fenacetyna
N-Acetylprocainamide
Kwas acetosalicylowy
Aminofenazon
Amitryptylina
Amobarbital
Amoksycylina
Ampicylina

I-kwas askorbinowy
D,L-Amfetamina
Apomorfina
Aspartam

Atropina

Kwas benzilowy
Kwas benzoesowy
Benzoiloekgonina
Benzfetamina
Bilurbina

(+) - Bromfeniramina
Kofeina

Kannabidiol
Wodzian chloral
Chloramfenikol
Chlorodiazepoksyd
Chlorotiazyd

(+) Chlorpheniramina
Chloropromazina
Chlorochina
Cholesterol
Klomipramina
Klonidina
Hydrochloryd kokainy
Kortyzon

(-) Kotynina
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Kreatynina Loperamid B-Fenyloetyloamina
Deoksykortykosteron Maprotylina Fenylopropanoloamina
Dekstrometofan Petydyna Prednizon
Diazepam Meprobamat d,I- Propanolol
Diklofenak Metadon d-Propoksyfen
Diflunizal (+) 3.4- Metylendioksyamfetamina d-Pseudoefedryna
Digoksyna (+)3,4- Chinidina
Difenhydramina Metylendioksymetamfetamina ~ Chinina
Doksylamina Nalorfina Ranitydyna
Ekgonina Hydrochloryd Nalokson Kwas salicylowy
Ekgonina Metyloester Naltrekson Sekobarbital

(-)-_- Efedryna Naproksen Serotonina
Erytromycyna Niacynamid 5-Hydroksytyramina
B-Estradiol Nifedipina Sulfametazyna
Siarczan 3-estronu Noretysteron Sulindak
Benzokaina Norpropoksyfen Temazepam
Fenoprofen Narkotyna Tetracyklina
Furosemid D,I- Oktopamina Tetrahydrokortyzon
Kwas gentyzynowy Kwas szczawiowy 3-Oktan Tetrahydrokortyzonu
Hemoglobina Oksazepam 3-(B-D glukuronid)
Hydralazyna Kwas oksolinowy Tetrahydrozolina
Hydrochlorotiazyd Oksymetazolina Tiamina
Hydrokortyzon Papaweryna Tiorydazyna

Kwas o-Hydroksyhipurowy Benzylopenicylina D,I-Tyrozyna
p-Hydroksy-metamfetamina Pentazocyna Tolbutamid
3-Hydroksytyramina Pentobarbital Triamteren
Ibuprofen Perfenazyna Trifluoperazyna
Imipramina Fenycyklidyna Trimetoprym
Iproniazyd Fenelzyna Tryptamina

(+) Izoprenalina Fenobarbital D,I- Tryptofan
Izoksupryna Fentermina Tyramina

Ketamina |-Fenylefryna Kwas moczowy
Ketoprofen Werapamil
Labetalol Zomepirac
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Temperatura przechowywania

Przeczytaj instrukcje Przechowywaé w temp. 2-30°C

Numer serii i data waznosci

na opakowaniu

wl Diagnosis S.A.

LOT Numer partii Do jednorazowego uzytku
Nie uzywac przy uszkodzonym Do diagnostyki in vitro
opakowaniu Tylko do uzytku zewnetrznego
Wytwérca Numer katalogowy

ul. Gen. W. Andersa 38A

Data ostatniej aktualizacji

15-113 Biatystok, Polska

llos¢ testow w zestawie Bezptatna infolinia: 800 70 30 11

Data waznosci
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Poznaj inne produkty w naszej ofercie
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