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Instructions For Use

Instructions for use for a cup device consisting of any combination of assays for the detection of the following
drugs: 6-Monoacetylmorphine, d-Amphetamine, Benzoylecgonine, Buprenorphine, EDDP, Norfentanyl, d/I-Metha-
done, d-N ine, d/I-Methylenedioxymethamy Morphine, Nortriptyline, Oxazepam, Oxycodone,
Phencyclidine, d-Propoxyphene, Secobarbital, THC-COOH and Tramadol in human urine.

INTENDED USE

Henry Schein ONESTEP+ Drug of Abuse Rapid Urine Test Cup is a rapid lateral flow immunoassay for the
qualitative detection of 6-Monoacetylmorphine, d-Amphetamine, Benzoylecgonine, Buprenorphine, EDDP,
Norfentanyl, Methadone, d ohetamine, d/I i Morphine, Nortriptyline,
Oxazepam, Oxycodone, Phencyclidine, d-Propoxyphene, Secobarbital, THC-COOH and Tramadol in human urine.
The test cut-off concentrations and the compounds the tests are calibrated to are as follows:

Test Calibrator Cut-off (ng/mL)
6-MAM 6-Monoacetylmorphine 10
AVIP d-Amphetamine 500/1000
BAR Secobarbital 300
BUP Buprenorphine 10
Bz0 Oxazepam 300
Ccoc Benzoylecgonine 150/300
EDDP 2-ethylidene-1,5-dimethyl-3,3-diphenylpyrolidine 300
FEN or FYL Norfentanyl 5
MDMA Methylenedioxymethamphetamine 500
MET d-Methamphetamine 500/1000
MTD Methadone 300
OPI Morphine 300/2000
OXY Oxycodone 100
PCP Phencyclidine 25
PPX d-Propoxyphene 300
TCA Nortriptyline 1000
THC 11-nor-A9-THC-COOH 50
TRA or TML Tramadol 100

The single or multi-test cups can consist of up to eighteen (18) of the above listed analytes in any combination
with or without on-board adulteration/specimen validity tests (SVT).

The tests provide only a preliminary result. A more specific alternative chemical method must be used to obtain
a confirmed positive result. Gas Chromatography-Mass Spectrometry (GC-MS), Liquid Chromatography-Mass
Spectrometry (LC-MS), and their tandem mass-spectrometer versions are the preferred confirmatory methods.
Careful consideration and judgment should be applied to any drugs of abuse screen test result, particularly
when evaluating preliminary positive results.

PRINCIPLE

The Henry Schein ONESTEP+ Drug of Abuse Rapid Urine Test Cup 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 the respective cut-off concentration, will not saturate the binding sites of the specific antibody coated
on the particles. The antibody coated particles will then be captured by the immobilized drug conjugate and a
visible colored line will show up in the test line region of the specific drug strip. The colored line will not form in
the test line region if the drug level is above the respective cut-off concentration because the drug will saturate
all the binding sites of the specific antibody coated on the particles.

A drug-positive urine specimen will not generate a colored line in the specific test line region of the strip
because of drug competition, while a drug-negative urine specimen or a specimen containing a drug
concentration less than the cut-off will generate a line in the test line region. To serve as a procedural control,
a colored line will always appear at the control line region indicating that proper volume of specimen has been
added and membrane wicking has occurred.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

 For in vitro diagnostic use only.

« Treat all urine specimens and materials as if capable of transmitting infection. Wear gloves and proper laboratory
attire to prevent skin contact with urine specimens. Proper handling and disposal methods should be established.
* Do not use the test kit after the expiration date.

 The device should remain in the sealed pouch until ready for use.

 The test is for single use. Do not reuse the test.

© Do not touch the test zone of the test cup.

STORAGE AND STABILITY

* The Henry Schein ONESTEP+ Drug of Abuse Rapid Urine Test Cup should be stored at 2-30°C (36-86°F) in

the original sealed pouch.

The device is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. Do not use the device after the
expiration date printed on the pouch.

 The device should remain in the sealed pouch until ready for use, however, the device will remain stable for
up to 1 hour after opening.

* Do not freeze. (Temperature below 0°C [32°F]).

MATERIALS

Materials Provided:

 Test Devices (individually sealed in foil pouch) e Instructions For Use

* Specimen Validity/Adulteration Color Card (if applicable)  Disposable Gloves
 Procedure Card  Security seal labels

Materials Required but not Provided:

* Timer, clock, or watch

SPECIMEN COLLECTION & PREPARATION

 Fresh urine does not require any special pretreatment, and the specimen may be collected at any time of
the day.

« [f the specimen is not tested within 24 hours of collection, the sample may be refrigerated [2-8°C (36-46°F)]
for up to 7 days or frozen at -20°C (4°F)] for up to 1 year.

o |f refrigerated or frozen, allow the test device, controls, and/or specimens to equilibrate to room temperature
[15-30°C (59-86")] prior to testing.

DIRECTIONS FOR USE

Do not open the test device pouch until the test is ready to be performed. The device must be used
within 1 hour of opening the pouch.

1. Remove the test device from the sealed pouch. If required by your process, write the donor’s name or ID on
the label in the provided space.(Fig. 1)

2. Open the test cup lid. Urinate directly into the test cup. Be sure to fill the test cup with the urine specimen between
a minimum to a maximum level (marked on the cup). (Fig. 2)

3. After the urine specimen has been collected, close the lid securely and return the cup to a collection official. (Fig. 3)
4. The collection official should peel off the label to reveal the test result (s). (Fig. 4)

5. Interpret the test results. (Fig. 5) Read the results at 5 minutes. Do not interpret the result before 5 minu-
tes or after 30 minutes. Refer to illustration 5 in the test schematic for possible test results.

Note: Negative test results can be interpreted as soon as the Control lines appear and there are visible Test
lines which usually occurs within 1 minute. Positive drug screen test results should be read at 5 minutes. All
results remain stable for 30 minutes.
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INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the illustration below)

NEGATIVE: * Two lines appear. One red line should be in the control region (C), and another red or
pink line should be adjacent to the test region (Drug/T). This negative result indicates there is no
drug in the specimen, or the drug is present but below the cutoff concentration of the test.

*NOTE: The shade of red in the test line region (Drug/T) may vary, but it should be considered
negative whenever there is even a faint pink line.

PRELIMINARY POSITIVE: One red line appears in the control region (C). No line appears in the test
region (Drug/T). This preliminary positive result indicates the specimen may contain the drug at a
concentration above the cutoff level of the test.

IMPORTANT: A positive result on a drug screen is called preliminary for a reason. A more specific
alternative chemical method must be used to obtain a confirmed positive result.

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techni-
ques are the most likely reasons for control line failure. Review the test procedure and repeat the
test using a new test device. If the problem persists, discontinue using the lot immediately and
contact Technical Service at 1-866-982-3818.

Note: There is no meaning attributed to line color intensity or width of test lines.

A preliminary positive test result does not always indicate that the donor took illegal drugs, and a
negative test result does not always indicate the donor did not take illegal drugs. There are several
factors that influence the reliability of drug tests.
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ADULTERANT INTERPRETATION

Semiquantitative results are obtained by visually comparing the reacted color blocks on the strip to
the printed color blocks on the color chart.

Please refer to the color card provided in this kit for adulteration result interpretation. Read
adulteration test pads at 2 minutes.
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QUALITY CONTROL

A procedural control is embedded on each test strip. A red line appearing in the control region

(C) is an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate membrane
wicking, and correct procedural technique.



External control standards are not supplied with th'IS kit. However, positive and negative contrgls are re- Results AMP1000 Above 300ng/m_ (+) % 2 95.00%
commended to be tested as good laboratory practice to confirm the test procedure and to verify proper test % with LC-MS Operator C
performance. Quality control testing should be performed with each new lot and new operator. Follow local, Urines Sample + - Lower 300ng/mL (-) 1 39 97.50%
state and federal laws and regulations.
Please contact our Technical Support at 1-866-982-3818 for information regarding the controls that work opertor Above 1000ng/mL (+) 39 1 97.50% Accuracy 96.25%
with the device. .
Lower 1000ng/mL (-) 0 40 100.00% Cocaine (COC150)
LIMITATIONS Accuracy 98.75% Results 00C150
1. The Henry Schein ONESTEP+ Drug of Abuse Rapid Urine Test Cup provides only a qualitative, preliminary ‘Above 1000ng/mL 29 p o7.50% % Ag with LC-MS
analytical result. A more specific alternative chemical method must be used to obtain a confirmed prelimi- Operator B ove ng/mt (+) o Urines Sample + -
nary positive result. Gas Chromatography-Mass Spectrometry (GC-MS), Liquid Chromatography-Mass Spec- Lower 1000ng/mL (-) 1 39 97.50% o
trometry (LC-MS), and their tandem mass-spectrometer versions are the preferred confirmatory methods. OperatorA Above 150ng/m. (+) i ! 97.50%
2. There is a possibility that technical or procedural errors, as well as other interfering substances in the Accuracy 97.50% Lower 150ng/mL () 4 39 97.50%
urine specimen may cause incorrect results. Above 1000ng/mL (+) 39 4 97.50%
3. Substances intentionally put into the specimen, such as bleach or peroxide, may produce incorrect results Operator C Accuracy 97.50%
) ] o
regardlg8§ of the analytical met.hod used. o B ) ' Lower 1000ng/mL (-) 0 40 100.00% Above 150ng/mL (+) 38 ) 95.00%
4. A positive result does not indicate level of intoxication, administration route, or concentration of the drug B 98.75% Operator B
in the urine specimen. couracy -oh Lower 150ng/mL () 1 39 97.50%
5. A negative result may not necessarily indicate drug-free urine. Negative results are possible if the drug )
concentration is below the cutoff level. Secobarbital (BAR) Accuracy 96.25%
6.The tggt does not (ﬂsﬁnguish bgtween drugs of abuse and certain medications. Results BAR300 Above 150ng/mL (+) 39 1 97.50%
7. A positive result might be obtained from certain foods or food supplements. % Ag with LC-MS Operator C
Urines Sample + - Lower 150ng/mL (-) 1 39 97.50%
PERFORMANCE CHARACTERISTICS Above 300ng/mL (+) 39 1 97.50% Accuracy 97.50%
Accuracy X o ) Operator A
The accuracy of the Henry Schein ONESTEP+ Drug of Abuse Rapid Urine Test Cup was evaluated with 3 Lower 300ng/mL (-) 1 39 97.50% Cocaine (COC)
operators and 80 clinical urine specimens per operator. The specimens were analyzed by LC-MS and by the y
Henry Schein ONESTEP+ Drug of Abuse Rapid Urine Test Cup. Samples were divided by concentration into Accuracy 87.50% Results €0C300
five categories: drug-free, less than half the cutoff, near cutoff negative, near cutoff positive, and high positive. Above 300ng/mL (+) 40 0 100.00% - % Ag with LC-MS
Results were as follows: Operator B Urines Sample + -
6-MAM Lower S00ng/mL () ! % o7.50% Above 300ng/mL (+) 39 1 97.50%
! o Operator A
— p— Accuracy 98.75% Lower 300ng/m_ (- 1 39 97.50%
esults - o
% Agi with LC-MS Above 300ng/m. (+) % ! 97.50% Accuracy 97.50%
Urines Sample + - Operator @ Lower 300ng/mL () 1 39 97.50%
. - o Above 300ng/mL (+) 39 1 97.50%
bove 10ng/mL (+) 38 2 95.00% o Operator B
Operator A Accuracy 97.50% Lower 300ng/mL () 2 38 95.00%
Lower 10ng/mL (-) 1 39 97.50%
p phine (BUP) Accuracy 96.25%
Accuracy 96.25%
Results BUP10 Above 300ng/mL (+) 39 1 97.50%
Above 10ng/mL (+) 38 2 95.00% % Ag with LC-MS Operator C
Operator B Urines Sample + - Lower 300ng/mL (-) 1 39 97.50%
Lower 10ng/mL (-) 1 39 97.50%
Above 10ng/mL (+) 38 2 95.00% Accuracy 97.50%
Accuracy 96.25% Operator A
Lower 10ng/mL (-) 2 38 95.00% EDDP
Above 10ng/mL (+) 39 1 97.50%
Operator C Accuracy 95.00%
Lower 10ng/mL (-) 2 38 95.00% Results EDDP300 . )
Above 10ng/mL (+) 38 2 95.00% - % Ag with LC-MS
Accuracy 96.25% Operator B Urines Sample + -
8 o
Amphetamine (AMP500) Lower 10ng/mL () ! » 97.50% Above 300ng/mL (+) 39 1 97.50%
I Operator A
o
P~ prv— Accuracy 96.25% Lower 300ng/mL () 1 39 97.50%
% Agl with LC-MS Apove 10ng/m. (+) 8 2 95.00% Accuracy 97.50%
Urines Sample * i Operaor® Lower 10ng/mL () 2 38 95.00%
9 s Above 300ng/mL (+) 38 2 95.00%
Above 500ng/mL (+) 39 1 97.50% N Operator B
Operator A Accuracy 95.00% Lower 300ng/mL () 1 39 97.50%
Lower 500ng/mL (-) 1 39 97.50%
(BZ0) Accuracy 96.25%
Accuracy 97.50%
Results BZ0300 Above 300ng/mL (+) 40 0 100.00%
Above 500ng/mL (+) 39 1 97.50% % Ag with LC-MS Operator C
Operator B Urines Sample + - Lower 300ng/mL (-) 0 40 100.00%
Lower 500ng/mL (-) 1 39 97.50%
Above 300ng/mL (+) 38 2 95.00% Accuracy 100.00%
Accuracy 97.50% Operator A
Lower 300ng/mL (-) 1 39 97.50%
Above 500ng/mL (+) | 39 1 97.50% Nor vl (FEN or FYL)
Operator C Accuracy 96.25%
Lower 500ng/mL (- 1 39 97.50% Results FYLS , )
Above 300ng/mL (+) 38 2 95.00% - % Ag with LG-MS
Accuracy 97.50% Operator B Urines Sample + -
Lower 300ng/mL (-) 1 39 97.50%
Amphetamine (AMP) Accuracy 96.25%
2 B24099-02



ove 5ng/mL (+) .50% ove 300ng/mL (+) .50% ove 25ng/mL (+ .
Above 5ng/mL 39 1 97.50% Above 300ng/mL 39 1 97.50% Above 25ng/mL 38 2 95.00%
Operator A Operator C Operator A
Lower 5ng/mL (-) 2 38 95.00% Lower 300ng/mL (-) 0 40 100.00% Lower 25ng/mL (-) 1 39 97.50%
Accuracy 96.25% Accuracy 98.75% Accuracy 96.25%
Above 5ng/mL (+) 38 2 95.00% . Above 25ng/mL (+) 38 2 95.00%
Operator B Opiates (OPI) Operator B
Lower 5ng/mL (-) 1 39 97.50% Aol P30 Lower 25ng/mL (-) 1 39 97.50%
esults
Accuracy 96.25% Urines Samon % with LC-MS Accuracy 96.25%
rines Sample + -
Above 5ng/mL (+) 39 1 97.50% N Above 25ng/mL (+) 39 1 97.50%
Operator C Above 300ng/mL (+) 39 1 97.50% Operator C
Lower 5ng/mL (- 1 39 97.50% Operator A Lower 25ng/mL () 1 39 97.50%
Lower 300ng/mL (-) 1 39 97.50%
Accuracy 97.50% - o7 50% Accuracy 97.50%
uracy 50%
Above 300ng/mL (+) 39 1 97.50%
Operator B
Lower 300ng/mL (-) 0 40 100.00% Propoxyp (PPX)
Methamphetamine (MET500) Accuracy 98.75% Results PPX300
Results MET500 Above 300ng/mL (+) 39 1 97.50% - % with LC-MS
% Ag with LC-MS Operator C Urines Sample + -
Urines Sample + - Lower 300ng/mL (-) 1 39 97.50% Above 300ng/mL (+) 3 1 9750%
Operator A
Above 500ng/mL (+) 40 0 100.00% Accuracy 97.50% Lower 300ng/mL () 0 40 100.00%
Operator A
Lower 500ng/mL (-) 1 39 97.50% Opiates (OPI2000) Accuracy 98.75%
o
Acouracy 98.75% Results OPI2000 Above 300ng/mL (+) 39 1 97.50%
i | Operator B
Above 500ng/mL (+) 39 1 97.50% % Ag with LC-MS
Operator B ’ Urines Sample + R Lower 300ng/mL (-) 1 39 97.50%
- o
Lower SOdng/mL () ! % 9750 Above 2000ng/mL (+) 40 0 100.00% Accuracy 97.50%
Accurac 97.50% Operator A
Y > Lower 2000ng/mL (-) 0 40 100.00% Above 300ng/mL (+) 39 1 97.50%
Operator C
Above 500ng/mL (+) 39 1 97.50%
Operator C Accuracy 100.00% Lower 300ng/mL (-) 0 40 100.00%
Lawer SUOmg/mL ¢} ! % o7.50% Above 2000ng/mL (+) 39 1 97.50% Accuracy 98.75%
Accuracy 97.50% Operator B
Lower 2000ng/mL (-) 1 39 97.50% Nortriptyline (TCA)
Methamphetamine (MET) Accuracy 97.50% Results TCA1000
Results MET100 Above 2000ng/mL (+) 39 1 97.50% Urines Samnle N i % with LC-MS
. % with LC-MS Operator C P
Urines Sample + - Lower 2000ng/mL (-) 0 40 100.00% Above 1000ng/mL (+) 29 1 97.50%
o Operator A
Above 1000ng/mL (+) 39 1 97.50% Accuracy 98.75% Lower 1000ng/mL () 1 29 97.50%
Operator A
Lower 1000ng/mL (-) 0 40 100.00% y (0XY) Accuracy 97.50%
o
Accuracy 98.75% Results 0XY100 Above 1000ng/mL (+) 39 1 97.50%
i X Operator B
Above 1000ng/mL (+) 39 1 97.50% N % Ag with LC-MS
Operator B ’ Urines Sample + R Lower 1000ng/mL (-) 1 39 97.50%
8 o
Lower 1000ng/mL. 0 ! % 97.50% Above 100ng/mL (+) 38 2 95.00% Accuracy 97.50%
Accurac 97.50% Operator A
v ° Lower 100ng/mL (-) 1 39 97.50% Above 1000ng/mL (+) 39 1 97.50%
Operator C
Above 1000ng/mL (+ 39 1 97.50%
operator ¢ ymL (+) o Accuracy 96.25% Lower 1000ng/mL (- 0 40 100.00%
Lower 1000ng/m () 0 b 100.00% Above 100ng/mL (+) 39 1 97.50% Accuracy 98.75%
Accuracy 98.75% Operator B
Lower 100ng/mL (-) 1 39 97.50% Marijuana (THC)
Methadone (MTD) Accuracy 97.50% Results THC50
Results MTD300 Above 100ng/mL (+) 38 2 95.00% - % with LC-MS
% Ag! with LC-MS Operator C Urines Sample + -
Urines Sample + - Lower 100ng/mL (-) 1 39 97.50% Above 50ng/mL (+) 28 2 95.00%
Operator A
Above 300ng/mL (+) 39 1 97.50% Accuracy 96.25% ]
Operator A Lower 50ng/mL (-) 1 39 97.50%
Lower 300ng/mL (-) 1 39 97.50% P yolidine (PCP) Accuracy 96.25%
o
Acouracy 97.50% Results PCP25 Above 50ng/mL (+) 38 2 95.00%
Above 300ng/mL (+ 38 2 95.00% % with LC-MS Operator B
Operator B ym () i Urines Sample + - - Lower 50ng/mL (-) 2 38 95.00%
- o
Lower 300ng/mL (-) 0 40 100.00% Accuracy 95.00%
Accuracy 97.50%




Above 50ng/mL (+) 38 2 95.00% Thebaine >100,000 - Phenylpropanolamine >100,000 -
Operator C
Lower 50ng/mL (-) 1 39 97.50% 6-Acetylcodeine >100,000 - Benzphetamine * >100,000 -
Accuracy 96.25% Buprenorphine >100,000 - L-Ephedrine >100,000 -
Tramadol (TRA or TML) Dihydrocodeine >100,000 - L-Epinephrine >100,000 -
Results TML100 Dextromethorphan >100,000 - D,L-Epinephrine >100,000 -
% with LC-MS
Urines Sample + - Imipramine hydrochloride >100,000 -
Above 100ng/mL (+) 38 2 95.00% Meperidine >100,000 -- Amphetamine (AMP)
Operator A
Lower 100ng/mL (-) 1 39 97.50% (+)-Methadone >100,000 - D-Amphetamine 1,000 100%
Accuracy 96.25% Mitragynine(kratom) >100,000 - Hydroxyamphetamine 8000 12.5%
operatorB Above 100ng/mL () | 39 ! 97.50% Morphine-6-B-D-glucuronide >100,000 - (+) fioxyamphetamine(MDA) 400 250%
Lower 100ng/mt () ! * o750 Naloxone hydrochloride >100,000 -- D,L-Amphetamine 1,000 100%
A 97.50%
coraey ’ Naltrexone hydrochloride 100,000 - Diethylstilbestrol 5,000 20%
Above 100ng/mL (+) 39 1 97.50% -
Operator C Naproxen >100,000 - L-Amphetamine 50,000 2%
Lower 100ng/mL (-) 1 39 97.50%
Norbuprenorphine >100,000 - Phentermine 8,000 12.5%
Accuracy 97.50%
Norbuprenorphine-3-D-Glucuronide >100,000 - B-Phenylethylamine 100,000 1%
ical Specificity/Cross-Reactivity -

S ) ) ) . Noroxycodone HCL 100,000 - Tyramine 100,000 1%
The specificity of each assay was determined through the testing of contrived solutions made by v > y .
spiking certified standards of chemically related or structurally similar compounds into drug free Noroxymorphone HCL >100,000 -- p-Hydroxynorephedrine 100,000 1%
urine. The relative cross-reactivity (if any) represents the minimum concentration necessary to yield N N
a result similar to the cutoff level of the assay. (+)-Norpropoxyphene maleate >100,000 - D,L-Norephedrine 100,000 1%

Oxymorphone-3p-D-glucuronide >100,000 -- p-Hydroxyamphetamine 100,000 1%
Drug Concentration (ng/ml) %Cross-Reactivity Tapentadol HCI >100,000 - D-Methamphetamine >100,000 -
6-MAM Tramadol hydrochloride >100,000 - L-Methamphetamine >100,000 -
6-Monoacetylmorphine (6-MAM) 10 100% Ephedrine hydrochloride >100,000 -
6-acetylmorphine 10 100% Amphetamine (AMP500) (+/-)3,4- Methylenedioxymethamphetamine
Heroin 60 16.7% D-Amphetamine 500 100% (MDMA) >100000 -
Morphine 75,000 0.01% Hydroxyamphetamine 4,000 12.5% Phenylpropanolamine >100,000 -
s-Monoacetylmorphine 10 100% (+/-)-Methylenedioxyamphetamine(MDA) 200 250% Benzphetamine * >100,000 -
Normorphine >100,000 - D,L-Amphetamine 500 100% L-Ephedrine >100,000 -
Nalorphine HCI >100,000 - Diethylstilbestrol 2,500 20% L-Epinephrine >100,000 -
Hydrocodone >100,000 - L-Amphetamine 25,000 2% D,L-Epinephrine >100,000 -
Hydromorphone >100,000 - Phentermine 4,000 12.5% (+/-)3,4 i pt >100,000 -
MDEA)
Chlordiazepoxide >100,000 -- B-Phenylethylamine 50,000 1% ( )
Clobazam >100,000 - Tyramine 50,000 1%
N Secobarbital (BAR)
D-Amphetamine >100,000 -- p-Hydroxynorephedrine 50,000 1%
- - Secobarbital 300 100%
(+)-Amphetamine >100,000 -- p-Hydroxyamphetamine 50,000 1%
Alphenal 150 200%
Levorphanol tartrate >100,000 - D,L-Norephedrine 50,000 1%
R N Amobarbital 300 100%
Codeine >100,000 - (+/-)3,4-Methylenedioxy-n-
R Aprobarbital 250 120%
Ethylmorphine >100,000 - ethylamphetamine(MDEA) 100,000 0.5%
N - Butabarbital 2,500 12%
Morphine3-p-D-glucuronide >100,000 -- d-Methamphetamine >100,000 --
N - Butethal 100 300%
Norcodeine >100,000 - |-Methamphetamine >100,000 -
Cyclopentobarbital 600 50%
Oxycodone >100,000 - (+/-)3,4-Methylenedioxymethamphetamine .
Pentobarbital 250 120%
Oxymorphone >100,000 - (MDMA) >100,000 -
N - - - Phenobarbital 250 120%
Procaine hydrochloride >100,000 - Ephedrine hydrochloride >100,000 -
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Butalbital 2,500 12% Norcocaine 50,000 0.3% MT-45 >100,000 -
Ecgonine methyl Ester >100,000 - Ocfentanil >100,000 -
Buprenorphine (BUP) Risperidone >100,000 -
Buprenorphine 10 100% Cocaine (COC) Sufentanil >100,000 -
Buprenorphine -3-D-Glucuronide 160 6.25% Benzoylecogonine 300 100% Carfentanil Oxalate >10,000 -
Norbuprenorphine 10 100% Cocaethylene 300 100% Labetalol Hydrochloride >100,000 -
Norbuprenorphine-3-D-Glucuronide 200 5% Cocaine hydrochloride 300 100% Trazodone >100,000 -
Morphine >100,000 - Ecgonine 50,000 0.6% U-47700 >100,000 -
Oxymorphone >100,000 - Norcocaine 100,000 0.3% w-1-Hydroxyfentany! >20,000 -
Hydromorphone >100,000 - Ecgonine methyl ester >100,000 - For Opioids compounds
6-Acetyl morphine >100,000 -
Oxazepam (BZ0) EDDP Amphetamine >100,000 -
Oxazepam 300 100% EDDP perchlorate 300 100% Buprenorphine >100,000 -
a-Hydroxyalprazolam 1,260 23.8% Methadone >100,000 - Buprenorphine -3-D-Glucuronide >100,000 -
Alprazolam 200 150% EMDP >100,000 - Codeine >100,000 -
Bromazepam 1,560 19.2% Doxylamine >100,000 - Dextromethorphan >100,000 .
Chlordiazepoxide 1,560 19.2% Disopyramide >100,000 - Dihydrocodeine >100,000 -
Clobazam 100 300% LAAM (Levo-alpha-acetylmethadol) HCI >100,000 - EDDP >100,000 -
Clonazepam 2,500 12% Alpha Methadol >100,000 - EMDP >100,000 -
Clorazepate Dipotassium 200 150% Fluoxetine >100,000 -
Desalkylflurazepam 400 75% Norfentany! (FEN or FYL) Heroin >100,000 -
Diazepam 200 150% Norfentanyl 5 100% Hydrocodone >100,000 .
Estazolam 2,500 12% Fentanyl 10 50% Hydromorphone >100,000 -
Flunitrazepam 400 75% Acetyl fentanyl 150 3.3% Ketamine >100,000 -
D,L-Lorazepam 1,560 19.2% Acetyl Norfentanyl 200 2.5% Levorphanol tartrate >100,000 -
Midazolam 12,500 2.4% (+)-B-Hydroxythiofentanyl HCI 2,500 0.2% Meperidine >100,000 -
Nitrazepam 100 300% Acryl Fentanyl 2,500 0.2% Methadone >100,000 -
Norchlordiazepoxide 200 150% Butyryl Fentanyl 5,000 0.1% Morphine >100,000 --
Nordiazepam 400 75% Cis-d, | 3-Methylfentany! 50,000 0.01% Morphine-3-B-D-glucuronide >100,000 -
Oxazepam glucuronide 500 60% Furanyl Fentany! 10,000 0.05% Naloxone hydrochloride
R,S-Lorazepam glucuronide 160 187.5% Para-fluoro butyrl Fentanyl (P-FBF) 80,000 0.01% hydrochloridehydrochloridehydrochloride >100,000 -
Temazepam 100 300% Para-fluoro Fentanyl 40,000 0.005% Naltrexone hydrochloride >100,000 -
Triazolam 2,500 12% 9-HydroxyRisperidone 10,000 0.05% Norbuprenorphine >100,000 -
Demoxepam 2,000 15% Alfentanil 20,000 0.03% Norcodeine >100,000 --
Flurazepam 500 60% Isobutyryl Fentanyl 5,000 0.1% Norketamine >100,000 -
Delorazepam >100,000 - Norcarfentail Oxalate 50,000 0.01% Normeperidine >100,000 -
Remifentanil 15,000 0.03% Normorphine >100,000 -
Cocaine (COC150) Valeryl Fentanyl 20,000 0.03% Noroxycodone >100,000 -
Benzoylecogonine 150 100% Thienyl Fentnay! 50 10% Oxycodone >100,000 -
Cocaethylene 150 100% Trans-d, | 3-Methylfentanyl 50 10% Oxymorphone >100,000 -
Cocaine hydrochloride 150 100% 4-Fluoro-isobutyryl Fentanyl >20,000 - Pentazocine (Talwin) >100,000 -
Ecgonine 25,000 0.6% Despropionyl fentanyl (4-ANPP) >20,000 - Pipamperone >100,000 -




Tapentadol hydrochloride >100,000 - Methamphetamine (MET) Levorphanol tartrate 10,000 3%
Thioridazine >100,000 - D-Methamphetamine 1,000 100% Nalorphine HCI 50,000 0.6%
Tilidine >100,000 -- (+/-)3,4-Methylenedioxy-n-ethylamphe- Thebaine 6,240 4.8%
tamine
Tramadol >100,000 - s-Monoacetylmorphine 300 100%
MDEA) 20,000 5%
0-Desmethyl Tramadol >100,000 - { ) . Morphine-3-3-d-glucuronide 1,000 30%
(+/-)3,4-Methylenedioxymethamphetamine -
n-Desmethyl Tramadol >100,000 - 6-Monoacetylmorphine (6-MAM) 150 200%
(MDMA) 2,500 40% - -
Codeine-6-B-D-glucuronide 150 200%
L-Methamphetamine 25,000 4%
Methylenedioxymethamphetamine (MDMA) d 2 Morphine-6-B-D-glucuronide 150 200%
Fenfluramine 50,000 2% -
(+)-MDMA 500 100% 6-Acetylcodeine 900 33.3%
. p-Hydroxymethamphetamine 10,000 10% N
(+/-)3,4-Methylenedioxy-n- Normorphine >100,000 -
D,L-Methamphetamine 1,000 100%
ethylamphetamine(MDEA) 300 166.7% P - Oxycodone >100,000 -
-Phenylethylamine 50,000 2%
(+/-)-Methylenedioxyamphetamine(MDA) 3,000 16.7% b il . Oxymorphone >100,000 -
Mephetermine 50,000 2%
L-Methamphetamine 50,000 1% P 2 Norcodeine >100,000 -
- Methoxyphenamine hydrochloride 50,000 2% N
7-Aminoclonazepam 100,000 0.5% Procaine >100,000 -
- L-Amphetamine 75,000 1.33%
d-methamphetamine >100,000 - Norpropoxyphene >100,000 -
d-amphetamine >100,000 - D-Amphetamine >100000 _
- D,L-Amphetamine >100,000 - -
|-amphetamine >100,000 - Opiates (OPI2000)
Chloroquine >100,000 -
Morphine 2,000 100%
Ephedrine HCI >100,000 -
Methamphetamine (MET500) 6-acetylmorphine 2,500 80%
- (+/-)3,4-Methylenedioxyamphetamine >100,000 - -
D-Methamphetamine 500 100% (MDA) Codeine 1,000 200%
(+/-)3,4-Methyle;ledi_oxy-n-ethylamphe- Trimethobenzamide >100,000 - Dihydrocodeine 1,500 133.3%
amine .
oo PP o I-phenylephrine >100,000 - EthylMorphine 2,500 80%
A o N N
T - o (1R,25)-(-)-Ephedrine >100,000 - Codeine-6-B-D-glucuronide 2,500 80%
+)-| , o i
— pr— o Procaine hydrochloride >100,000 - Heroin 5,000 40%
-Methamphetamine ,
P 2 Hydrocodone 5,000 40%
Fenfluramine 25,000 2% "
— —— oS o Methadone (MTD) Hydromorphone 2,500 80%
p-Hydroxymethamphetamine | o
o s prv (+)-Methadone 300 100% Levorphanol tartrate 10,000 20%
,L-Methamphetamine
o t:: — P~ p” i EDDP >100,000 - Nalorphine hydrochloride 5,000 40%
-Phenylethylamine , o -
p— P~ p” EMDP 100,000 - Norcodeine 4,000 50%
ephetermine \
s . A 100,000 - Normorphine 5,000 40%
Methoxyphenamine hydrochloride 25,000 2% )
r—— y P Alpha Methadol >100,000 - Oxymorphone 75,000 2.7%
-Ampnhetamine A . o .
F—— pr— Py Doxylamine >100,000 - s-Monoacetylmorphine 2,000 100%
edrine hydrochloride , .
P y . Morphine-6-3-D-glucuronide 2,000 100%
(1R,2S)-(-)-Ephedrine 100,000 0.5% -
— P Opiates (OPI) Thebaine 13,000 15.4%
-Amphetamine >100, - - -
o - pr— Morphine 300 100% Morphine 3-B-D-glucuronide 2,000 100%
loroquine >100, - -
YT — — pr— 6-acetylmorphine 400 75% 6-Monoacetylmorphine (6-MAM) 1,500 133%
+/-)3,4- Methylenedioxyamphetami- >100, - -
ne(MDA) Codeine 300 100% 6-Acetylcodeine 10,000 20%
L-Phenylephrine >100,000 - Dihydrocodeine 1,000 30% Oxycodone >100,000 -
Trimethobenzamide >100,000 - Ethylmorphine 100 300% Procaine >100,000 -
Procaine hydrochloride >100,000 - Heroin 600 50% Norpropoxyphene >100,000 -
d/I-Amphetamine >100,000 - Hydrocodone 500 60%
Hydromorphone 1,000 30% Oxycodone (OXY)

B24099-02



Oxycodone 100 100% Promethazine hydrochloride >100,000 - 0 50 | 50 0 50 0 50 0
Ethyl Oxycodone 75,000 0.13% 125 50 | 50 | 0 | 50 0 5 | 0
Hydrocodone 5,000 2% Marijuana (THC) 250 50 | 50 ] 0 )50 0 500
Hydromorphone 25,000 0.4% (+)-11-n0r-9-Carboxy-A9-THC 50 100% Amphetamine 500 AR MLl N P N N N
Levorphanol tartrate 25,000 0.4% 11-n0r-A8-THC -9-COOH 30 166.7% S N M M e N N B
- 625 5 [ 0 | 50 | 1 49 1 49
Naloxone hydrochloride 10,000 1% (-)-11-nor-9-carboxy-A9-THC 50 100%
750 5 [ 0 |5 | 0| 50 0 | 50
Naltrexone hydrochloride 50,000 0.2% 11-nor-A9-THC -carboxy glucuronide 100 50%
875 50 [ 0 |5 | 0| 50 0 | 50
Oxymorphone 200 50% 11-hydroxy-A9-Tetrahydrocannabinol 5,000 1%
1000 50 [ 0 |5 | 0|5 | 0|50
Oxymorphone-3p-D-glucuronide 500 20% 18- Tetrahydrocannabinol 1,300 3.8%
0 50 [ 50 | 0 | 5 | 0 5 [ 0
Noroxycodone 1,500 6.7% A9- Tetrahydrocannabinol 5,000 1% 50 % | %0 o " 0 " o
Noroxymorphone 3,000 3.3% Cannabinol 20,000 0.25% 00 5 | 50 0 50 o 50 o
Dihydrocodeine >100,000 - Cannabidiol >100,000 - 750 50 | 50 0 50 0 50 0
Codeine >100,000 - ()-11-Hydroxy-A9-THC >100,000 - Amphetamine 100 lsolo2s |2z |25 25| 26| 28
Morphine >100,000 - 1250 50 [ 0o |5 | o |5 | 0] s0
Thebaine >100,000 -- Tramadol (TRA or TML) 1500 50 0 50 0 50 0 50
Buprenorphine >100,000 - Tramadol 100 100% 1750 50 0 50 0 50 0 50
Ethylmorphine >100,000 - n-Desmethyl Tramadol 400 25% 2000 50 0 50 0 50 0 50
6-acetylmorphine >100,000 - o-Desmethyl Tramadol 1,000 10% 0 50 [ 50 | 0 | 50 0 50 0
0-Desmethyl Venlafaxine >10,000 - 7S 50 | S0 | 0 |50 [ 0 | 50 | 0
Phencyclidine (PCP) Venlafaxine >100,000 - 150 oo jojsojogjse]o
— N . 225 50 | 49 | 1 | 49 1 49 | 1
PCP (Phencyclidine) 25 100% *Benzphetamine metabolizes to methamphetamine and amphetamine in the body, so a donor taking Secobarbital p” PN PR R R R R
4-Hydroxyphencyclidine 12,500 0.2% benzphetamine may produce positive results for AMP.
375 50 [ 1 | 49 | 1 49 1 49
Precision/Reproducibility 50 0 0 0 0 o 0 o
Propoxyphene (PPX) The precision, reproducibility, and sensitivity of all twenty-two (22) drug screen tests available on
the Henry Schein ONESTEP+ Urine Drug of Abuse Rapid Test Cup were determined over 25 days 525 5 | 0 |5 [0 50 0 | 50
Propoxyphene 300 100% using 3 operators who conducted 2 runs per day across 3 lots of finished devices. The aliquots 0 ol o 1ol ol ol
Norpropoxyphene 300 100% were masked to prevent the operators from knowing which aliquot contained what test solution.
The test solutions were targeted to be drug-free, -75% of the assay cutoff, -50% of the assay Drugs Concen- | n Lot1 Lot2 Lot3
cutoff, -25% of the assay cutoff, the cutoff itself, +25% of cutoff, +50% of the cutoff, +75% of the tration
0, + + +
Nortrptyline (TCA) cutoff, and 200% of the cutoff. . . . . . (ng/mL)
Data obtained from testing indicated >99% correlation at +/-50%, +/-75%, 200% and drug-free of
Nortriptyline 1,000 100% each assay. 0 50 | 50 0 50 0 50 0
Amitriptyline 1,500 66.7% 25 |0 oo
Concen- | n | Lot Lot2 Lot3
Chiorpheniramine 50,000 2% Drugs wation 5 wjojojopo oo
— + |- + + . 75 50 | 48 | 2 | 48 | 2 | 49 | 1
Clomipramine 10,000 10% (ng/mL) Buprenorphine
10 50 | 26 | 24 | 27 | 23 | 24 | 26
Cyclobenzaprine Hydrochloride 5,000 20% 0 50 | 50 0 50 0 50 0
125 50 | 2 | 48| 2 | 48 2 | 48
Desipramine 1,000 100% 25 50 | 50 0 50 0 50 0
15 5 [ 0 |5 | 0| 5 0 | 50
Doxepine 2,000 50% 5 5 | 50 ] 0 )50 | 0 |5 ]0
175 50 [ 0 |5 | 0| 50 0 | 50
Duloxetine 10,000 10% 5 Sl I A s I s " ol o TalslTol ol
Imipramine 1,000 100% 6-Monoacatylmorphine R I I Ml Ml I Ml
Norclomipramine 12,500 8% 125 % 2 8 2 “® ! *
- 15 50 [ 0 |5 | 0|5 | 0|50
Nordoxepine 1,000 100%
175 50 [ 0 |5 | 0|5 | 0|50
Promazine 50,000 2%
20 50 0 |5 | 0|5 | 0|5
Trimipramine 10,000 10%
Maprotiline >100,000 -




0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0
75 50 50 0 50 0 50 0 125 50 50 0 50 0 50 0 500 50 50 0 50 0 50 0
150 50 50 0 50 0 50 0 250 50 50 0 50 0 50 0 1000 50 50 0 50 0 50 0
225 50 50 0 49 1 49 1 . 375 50 50 0 50 0 49 1 . 1500 50 50 0 50 0 50 0
Oxazepam Methylenedioxy- Morphine2000
300 50 26 24 22 28 24 26 . 500 50 22 28 25 25 23 27 2000 50 26 24 25 25 23 27
methamphetamine
375 50 1 49 1 49 1 49 625 50 1 49 0 50 1 49 2500 50 0 50 0 50 0 50
450 50 0 50 0 50 0 50 750 50 0 50 0 50 0 50 3000 50 0 50 0 50 0 50
525 50 0 50 0 50 0 50 875 50 0 50 0 50 0 50 3500 50 0 50 0 50 0 50
600 50 0 50 0 50 0 50 1000 50 0 50 0 50 0 50 4000 50 0 50 0 50 0 50
0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0
75 50 50 0 50 0 50 0 125 50 50 0 50 0 50 0 25 50 50 0 50 0 50 0
150 50 50 0 50 0 50 0 250 50 50 0 50 0 50 0 50 50 50 0 50 0 50 0
. 225 50 49 1 49 1 49 1 . 375 50 49 1 49 1 48 2 75 50 49 1 49 1 49 1
Benzoylecgonine Methamphetamine 500 Oxycodone
300 50 25 25 25 25 24 26 500 50 24 26 25 25 25 25 100 50 24 26 24 26 24 26
375 50 1 49 0 50 1 49 625 50 1 49 1 49 1 49 125 50 2 48 1 49 1 49
450 50 0 50 0 50 0 50 750 50 0 50 0 50 0 50 150 50 0 50 0 50 0 50
525 50 0 50 0 50 0 50 875 50 0 50 0 50 0 50 175 50 0 50 0 50 0 50
600 50 0 50 0 50 0 50 1000 50 0 50 0 50 0 50 200 50 0 50 0 50 0 50
0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0
375 50 50 0 50 0 50 0 250 50 50 0 50 0 50 0 6 50 50 0 50 0 50 0
75 50 50 0 50 0 50 0 500 50 50 0 50 0 50 0 125 50 50 0 50 0 50 0
. 1125 50 49 1 48 2 48 2 . 750 50 50 0 50 0 50 0 - 19 50 48 2 48 2 49 1
Benzoylecgonine150 Methamphetamine Phencyclidine
150 50 25 25 22 28 23 27 1000 50 24 26 23 27 23 27 25 50 23 27 23 27 24 26
187.5 50 2 48 1 49 2 48 1250 50 0 50 0 50 0 50 31 50 2 48 1 49 1 49
225 50 0 50 0 50 0 50 1500 50 0 50 0 50 0 50 375 50 0 50 0 50 0 50
262.5 50 0 50 0 50 0 50 1750 50 0 50 0 50 0 50 44 50 0 50 0 50 0 50
300 50 0 50 0 50 0 50 2000 50 0 50 0 50 0 50 50 50 0 50 0 50 0 50
0 50 | 50 0 50 0 50 0 0 50 | 50 0 50 0 50 0 Drugs Concen- | n Lot1 Lot2 Lot3
75 50 | 50 | 0o |5 | o [s |0 75 50| 5 | 0|5 | o |5 |0 tration . v - + . +
(ng/mL)
150 50 50 0 50 0 50 0 150 50 50 0 50 0 50 0
0 50 50 0 50 0 50 0
225 50 49 1 49 1 50 0 225 50 49 1 49 1 49 1
EDDP Methadone 75 50| 5 | o |5 | o |5 |0
300 50 24 26 24 26 23 27 300 50 23 27 24 26 25 25
150 50 50 0 50 0 50 0
375 50 1 49 1 49 1 49 375 50 1 49 1 49 2 48
225 50 49 1 49 1 49 1
450 50 0 50 0 50 0 50 450 50 0 50 0 50 0 50 PropOXyphene
300 50 24 26 23 27 24 26
525 50 0 50 0 50 0 50 525 50 0 50 0 50 0 50
375 50 1 49 1 49 1 49
600 50 0 50 0 50 0 50 600 50 0 50 0 50 0 50
450 50 0 50 0 50 0 50
0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0
525 50 0 50 0 50 0 50
1.25 50 50 0 50 0 50 0 75 50 50 0 50 0 50 0
600 50 0 50 0 50 0 50
25 50 50 0 50 0 50 0 150 50 50 0 50 0 50 0
3.75 50 48 2 48 2 48 2 . 225 50 50 0 49 1 49 1
Norfentanyl Morphine
5 50 24 26 25 25 24 26 300 50 25 25 24 26 24 26
6.25 50 2 48 1 49 2 48 375 50 1 49 1 49 2 48
75 50 0 50 0 50 0 50 450 50 0 50 0 50 0 50
8.75 50 0 50 0 50 0 50 525 50 0 50 0 50 0 50
10 50 0 50 0 50 0 50 600 50 0 50 0 50 0 50
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0 50 | 50 0 50 0 50 0 Albuterol Duloxetine(except TCA test) Oxazepam (except BZO test) Chloramphenicol Levofloxacin Hydrochloride Simvastatin
250 50 | 50 [ 0 | 50 0 50 0 Albuterol sulfate(Proair HFA) Ecgonine methyl ester Oxazepam Glucuronide(except Chlordiazepoxide(except Levonorgestrel Sodium Azide
500 0 | 50 o 0 0 50 0 BZ0 test) BZ0 test)
Nortrioivi 750 50 | 50 0 50 0 50 0 Alpha Methadol EMDP Oxolinic acid Chloroquine Levothyroxine Sodium Sulfamethazine
ortriptyline
Pty 1000 50 | 24 | 26 | 24 | 26 | 24 | 2 Aminophylline Ephedrine hydrochloride(except Oxymetazoline Chlorothiazide Lidocaine Hydrochloride Sulindac
MET test)
1250 50 | o 50 0 50 0 50 ) Chlorpheniramine(except Lisinopril Telmisartan
Aminopyrine Erythromycin Paliperidone TCA test)
1500 5 [ 0[5 | 0 50 0 | 50
Amitriptyline(except TCA test Esomeprazole Magnesium Papaverine Chlorpromazine Loperamide Tetracycline
1750 50 [ 0 |50 | 0 50 0 | 50 plyline(excep ) P 9 P P P A
2000 5 o 50 o 5 o 5 Amlodipine besylate Estradiol Penicillin-G Cholesterol Loratadine Tetrah[))lglrsccs:tl;:%le) 3-(B-
0 50 | s0 0 50 0 50 0 Amobarbital(except BAR test) Estrone PenicillinV Potassium
— . - Ciprofloxacin Hydrochloride Lorazepam Glucuronide(except Tetrahydrocortisone, 3-acetate
125 50 | 50 0 50 0 50 0 Amoxicillin Ethanol(1%) Perphenazine BZ0 test)
25 50 | 50 | 0 |5 | o |5 | 0 Ampicillin Fenfluramine(except MET test) Phenacetin Citalopram L-phenylephrine Tetrahydrozoline
375 50 | 48 2 | 49 1 49 1 Apomorphine Fenofibrate Phencyclidine(except PCP test) Clarithromycin LSD THC (except THC test
11-nor-A9-THC-9-COOH i . i (Oxcept THO s)
50 50 | 24 [ 26 | 22 | 28 [ 238 | 27 Aripiprazole Fenoprofen Phenelzine Clofibrate L-thyroxine Theophylline
62.5 50 [ 1 49| 1 49 2 | 48 Ascorbic acid Fluoxetine Hydrochloride Phenylethylamine Clomipramine(except TCA test) Magnesium Thiamine
75 50 [ 0 | 5 | 0 | 50 | 0 [ 50 Aspartame Fluphenazine Phenobarbital(except BAR test) Clonidine Maprotiline Thioridazine
87.5 50| 0 |5 | 0 | S0 | 0| 50 Aspirin Fotemustine Phentermine(except AMP test) Clozapine Meperidine Trazodone Hydrochloride
10 Sl L I I ML L Atomoxetine Furosemide Phenylpropanolamine Conjugated Estrogens Meprobamate Triamterene
0 Sl Il B 0 o0 Atorvastatin Calcium Gabapentin Prednisone Cortisone Metformin Trifluoperazine
25 50 [ 50 [ 0 | 50 0 50 | 0 ) :
Atropine Galactose Pregablin Creatine Hydrate Methapyrilene Trifluoromethylphenyl-pi-
50 50 [ 50 [ 0 | 50 0 50 | 0 - - - N ) perazine
Azithromycin Gatifloxacin Procaine
75 50 [ 49 [ 1 | 48 2 48 | 2 i ; i
Tramadol Baclofen Gemfibrozil Promazine(except TCA test) Creatinine Methagualone Trimethobenzamide
1 24 | 2 2! 2 24 24 ) " . ;
00 0 6 5 5 6 Benzilic acid Gentisic acid Promethazine Cyclobenzaprine(except TCA Methoxyphenamine (except Trimethoprim
125 50 2 48 2 48 1 49 test) MET test)
Benzocain I mg/dL) Pre hen PPX
150 50 0 50 0 50 0 50 enzocane Glucose(3000 mg/dL) opoxyphene(except tesy Cyproheptadine Methylphenidate Tryptamine
175 50 0 50 0 50 0 50 Benzoic acid Guaiacolglycery! ether Propranolol D,L-Epinephrine Metoprolol Tartrate Tyramine (except AMP test)
200 50 0 50 0 50 0 50 Benzoylecgoggg(except coc Hemoglobin Pseudoephedrine D,L-Isoproterenol Metronidazole Urea (2000 mg/dL)
Interference/Non-Cross-Reacting Compounds Benzphetamine Hexobarbital Pyridoxine D,L»Lorazep?mt (except BZO Mifepristone Uric acid
The following compounds were evaluated for potential positive or negative interference with the Henry — - — est)
Schein ONESTEP+ Urine Drug of Abuse Rapid Test Cup. All compounds were dissolved in drug Benzylpiperiazine Hydralazing Pyrilamine D,L-Octopamine N-Acetylprocainamide Valproic acid (250 pg/mL)
control solutions targeted to 50% below and 50% above their respective cutoff concentrations and Bilirubin Hydrochlorothiazide Pyrogallol -
tested on the Cup devices. An unaltered sample was used as control. No interference was found for — - — D.L-Propranolol NaCl (4000 mg/dL) Venlafaxing HCI
the following compounds when tested at a concentration of 100 pg/mL (unless otherwise noted). All Boric Acid (1%) Hydrocortisone Quetiapine D,L-Tryptophan Nalidixic acid Verapamil
exceptions noted were positive results due to cross reactivity with the test and the specified drug. Bromo-2,5,Dimethoxyphenet- Hydroxybutyric Acid Quinidine
— - - - - : h Jamine D,L-Tyrosine Naloxone hydrochloride(except Vitamin B2
(-) Cotinine Diclofenac sodium Nitroglycerin Y OXY test)
3-Hydroxytyramine Diflunisal Norethindrone Bupropion Ibuprofen Quinine Delorazepam Naltrexone hydrochloride(except Vitamin
7-Aminoclonazepam(except Digoxin Norpropoxyphene Caffeine Imipramine(except TCA test) Quinolinic Acid OXY test)
MDMA test) Cannabidiol Isoproterenol Ranitidine Demoxepam(except BZO test) Naproxen Zaleplon
7-Aminoflunitrazepam Dimethyl-aminoantipyrine Norpseudoephedrine Captopril Isoxsuprine Riboflavin Deoxycorticosterone N-desmethyl Tapentadol Zolpidem
7-Aminonitrazepam Diphenhydramine HCI Nortriptyline(except TCA test) Carbamazepine Ketamine Rifampicin Desloratadine Niacinamide Zomepirac
Acetaminophen Diphenylhydantoin Noscapine Carfentanil Ketoprofen Salicylic acid Desipramine(except TCA test) Nicotine B-Estradiol
Acetone (1000 mg/dL) Disopyramide Octopamine Carisoprodol LAAM Hel Secobarbital(except BAR test) Dextromethorphan Nicotinic Acid y-Cyclodextrin
Acetophenetidin Dopamine HCI 0-Hydroxyhippuric acid Cefradine Labetalol Serotonin Diclofenac Nifedipine y-Globulin (500mg/dL)
Acetylsalicylic acid Doxepine(except TCA test) Olanzapine Cephalexin Lamotrigine Serotonin (5- Hydroxytyramine)
Acyclovir Doxylamine Omeprazole Cetirizine L-Ephedrine Sertraline

Albumin(100mg/dL)

D-Pseudoephedrine

Oxalic acid (100mg/dL)

Chloral hydrate

L-Epinephrine

Sildenafil Citrate
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ZAHENRY SCHEIN®

RECIPIENTE DE PRUEBA RAPIDA DE
ORINA ONESTEP+ PARA DETECTAR
ESTUPEFACIENTES

570-3927

570-3928

Para uso médico y otros usos profesionales de diagndstico in vitro.

Instrucciones de uso

Instrucciones de uso para un dispositivo de recipiente que consiste en cualquier combinacion de ensayos para

la deteccion de las siguientes drogas: 6-Monoacetilmorfina, D-anfetamina, Benzoilecgonina, Buprenorfina, EDDP,
Norfentanilo, D/L-metadona, D-metar D/L-metilendioxi fetamina, Morfina, Nortriptilina, Oxazepam,
Oxicodona, Fenciclidina, D-propoxifeno, Secobarbital, THC-COOH y Tramadol en orina humana.

USO PREVISTO

El recipiente de prueba répida de orina ONESTEP+ para detectar estupefacientes de Henry Schein es un inmunoen-
sayo rapido de flujo lateral disefiado para la deteccion cualitativa de 6-monoacetiimorfina, D-anfetamina,
D/L-metilendioximetanfetamina, morfina, nortriptilina, oxazepam, oxicodona, fenciclidina, D-propoxifeno, secobar-
bital, THC-COOH y tramadol en orina humana. Las concentraciones de corte de las pruebas y los compuestos para
los que estan calibradas las pruebas son los siguientes:

Prueba Calibrador Corte (ng/mL)
6-MAM 6-Monoacetilmorfina 10
AMP d-Anfetamina 500/1000
BAR Secobarbital 300
BUP Buprenorfina 10
Bz0 Oxazepam 300
coc Benzoilecgonina 150/300
EDDP 2-etilideno-1,5-dimetil-3,3-difenilpirrolidina 300
FEN o FYL Norfentanilo 5
MDMA Metilendioximetanfetamina 500
MET d-Metanfetamina 500/1000
MTD Metadona 300
OPI Morfina 300/2000
[OA] Oxicodona 100
PCP Fenciclidina 25
PPX d-propoxifeno 300
TCA Nortriptilina 1000
THC 11-nor-A9-THC-COOH 50
TRA o TML Tramadol 100

Los recipientes para pruebas tnicas o mltiples pueden incluir hasta dieciocho (18) de los analitos mencionados
anteriormente, en cualquier combinacion, con o sin pruebas integradas de adulteracion o validez de muestras (SVT).
Las pruebas solo proporcionan un resultado preliminar. Debe utilizarse un método quimico alternativo mas
especifico para obtener un resultado positivo confirmado. Los métodos de confirmacion preferidos son la cro-
matografia de gases/espectrometria de masas (GC-MS), la cromatografia de liquidos/espectrometria de masas
(LC-MS) y sus versiones de espectrémetro de masas en tandem. Se debe aplicar una cuidadosa consideracion
y juicio a cualquier resultado de una prueba de deteccion de drogas de abuso, sobre todo cuando se evalian
resultados preliminares positivos.

PRINCIPIO

El recipiente de prueba rapida de orina ONESTEP+ para detectar estupefacientes de Henry Schein es un inmuno-
ensayo basado en el principio de unién competitiva. Las drogas que pueden estar presentes en la muestra de
orina compiten contra su respectivo conjugado de la droga por los sitios de union de su anticuerpo especifico.
Durante la prueba, una muestra de orina migra hacia arriba por accion capilar. Una droga, si estd presente

en la muestra de orina por debajo de la concentracion de corte respectiva, no saturard los sitios de union del
anticuerpo especifico recubierto en las particulas. Las particulas recubiertas de anticuerpos seran capturadas
por el conjugado de droga inmovilizado y aparecerd una linea de color visible en la region de la linea de prueba

de la tira especifica de la droga. La linea coloreada no se formara en el area de la linea de prueba si el nivel de
droga esta por encima de la concentracion de corte correspondiente porque la droga saturara todos los sitios
de union del anticuerpo especifico recubierto en las particulas.

Una muestra de orina positiva a drogas no generara una linea de color en el drea de la linea de prueba especi-
fica de la tira debido a la competencia de las drogas, mientras que una muestra de orina negativo a drogas o
una muestra que contenga una concentracion de drogas por debajo del punto de corte generara una linea en el
rea de la linea de prueba. Para servir de control del procedimiento, siempre aparecerd una linea de color en el
rea de la linea de control que indica que se ha afiadido el volumen adecuado de muestra y se ha producido la
absorcion en la membrana.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Solo para uso diagndstico in vitro.

« Trate todas las muestras y materiales de orina como si pudieran transmitir una infeccion. Utilice guantes y
ropa de laboratorio adecuada para evitar el contacto de la piel con las muestras de orina. Deben establecerse
métodos adecuados de manipulacion y eliminacion.

* No utilice el kit de prueba después de la fecha de caducidad.

« El dispositivo debe permanecer en la bolsa sellada hasta que esté listo para su uso.

 La prueba es de un solo uso. No reutilice la prueba.

* No toque la zona de prueba del vaso de prueba.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

« El recipiente de prueba rapida de orina ONESTEP+ para detectar estupefacientes de Henry Schein debe con-
servarse a 2-30 °C (36-86 °F) en la bolsa original sellada. EI dispositivo es estable hasta la fecha de caducidad
impresa en la bolsa sellada. No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en la bolsa.

« El dispositivo debe permanecer en la bolsa sellada hasta que esté listo para su uso; sin embargo, el dispositi-
vo permanecera estable hasta 1 hora después de su apertura.

* No congelar. (Temperatura inferior a 0 °C [32 °F]).

MATERIALES

Materiales proporcionados:

* Dispositivos de prueba (sellados individualmente en bolsa de aluminio) e Instrucciones de uso
* Tarjeta de color de validez/adulteracion de la muestra (si procede) e Guantes desechables

« Tarjeta de procedimiento e Etiquetas para precintos de seguridad

Materiales necesarios, pero no proporcionados:

© Temporizador, reloj de pared o de pulsera

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

* La orina fresca no requiere ningtin tratamiento previo especial y la muestra puede recogerse en cualquier
momento del dia.

 Si la muestra no se analiza en las 24 horas siguientes a su recogida, puede refrigerarse [2-8 °C (36-46 °F)]
durante un méaximo de 7 dias o congelarse a -20 °C (4 °F)] durante un maximo de 1 afo.

 Si estan refrigeradas o congeladas, deje que el dispositivo de prueba, los controles y/o las muestras se
equilibren a temperatura ambiente [15-30 °C (59-86 °F)] antes de la prueba.

INDICACIONES DE USO
No abra la bolsa del dispositivo de prueba hasta que la prueba esté lista para realizarse. El dispositivo
debe utilizarse durante la hora siguiente a la apertura de la bolsa.
1. Extraiga el dispositivo de prueba de la bolsa precintada. Si su proceso lo requiere, escriba el nombre o la
identificacion del donante en la etiqueta, en el espacio previsto para ello. (Fig. 1)
2. Abra la tapa del vaso de prueba. Orine directamente en el recipiente de la prueba. Asegurese de llenar el
recipiente con la muestra de orina entre un nivel minimo y un nivel maximo (marcados en el recipiente). (Fig. 2)
3. Una vez recogida la muestra de orina, cierre bien la tapa y devuelva el recipiente a un encargado de la
recogida. (Fig. 3)
4. El encargado de la recogida debera despegar la etiqueta para revelar el/los resultado(s) de la(s) prueba(s). (Fig. 4)
5. Interprete los resultados de las pruebas. (Fig. 5) Lea los resultados a los 5 minutos. No interprete el

antes de 5 mil ni és de 30 Consulte la Fig. 5 del esquema de prueba para ver
los posibles resultados de la prueba.
Nota: Los resultados negativos de la prueba pueden interpretarse tan pronto como aparezcan las lineas de
Control y haya lineas de Prueba visibles, lo que suele ocurrir en 1 minuto. Los resultados positivos de las
pruebas de deteccion de drogas deben leerse a los 5 minutos. Todos los resultados permanecen estables
durante 30 minutos.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

(Consulte la siguiente ilustracion)

NEGATIVO: * Aparecen dos lineas. Una linea roja debe estar en el area de control (C) y otra linea
roja 0 rosa debe estar adyacente al area de prueba (Droga/T). Este resultado negativo indica que
no hay droga en la muestra o que la droga esté presente, pero por debajo de la concentracion de
corte de la prueba.

*NOTA: El tono de rojo en el area de la linea de prueba (Droga/T) puede variar, pero también debe
considerarse negativo siempre que haya una linea rosa tenue.

PRELIMINAR POSITIVO: Aparece una linea roja en el area de control (C). No aparece ninguna linea
en el area de prueba (Droga/T). Este resultado preliminar positivo indica que la muestra puede
contener la droga en una concentracion superior al nivel de corte de la prueba.

IMPORTANTE: Un resultado positivo en un analisis de drogas se denomina preliminar por una
razon. Debe utilizarse un método quimico alternativo mas especifico para obtener un resultado
positivo confirmado.

NO VALIDO: La linea de control no aparece. Las razones mas probables de que la linea de
control sea errénea son un volumen de muestra insuficiente o unas técnicas de procedimiento
incorrectas. Revise el procedimiento de prueba y repita la prueba utilizando un nuevo dispositivo
de prueba. Si el problema persiste, deje de utilizar el lote inmediatamente y péngase en contacto
con el servicio técnico en el nimero de teléfono 1-866-982-3818.

Nota: La intensidad del color y el grosor de las lineas de prueba no tienen ningun significado
atribuido.

Un resultado preliminar positivo no siempre significa que el donante haya consumido drogas ilega-
les, asi como un resultado negativo no garantiza que el donante no las haya consumido. Diversos
factores pueden afectar a la fiabilidad de las pruebas de deteccion de drogas.

0 88 sl

Preliminar
positivo

Negativo No vlido

INTERPRETACION DE ADULTERANTES

Los resultados semicuantitativos se obtienen mediante la comparacion visual de los bloques de
color reaccionados en la tira con los bloques impresos en la tarjeta de colores.

Consulte la tarjeta de colores suministrada con este kit para interpretar el resultado de adulteraci-
6n. Lea las almohadillas de prueba de adulteracion a los 2 minutos.
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CONTROL DE CALIDAD
) " . - . ; . Por encima de 500ng/ 39 1 97.50% Por encima de 300ng/ 38 2 95.00%
Cada tira reactiva lleva incorporado un control de procedimiento. Una linea roja que aparece en el area de control ml @) mL ()
(C) es un control de procedimiento interno. Esta linea confirma un volumen de muestra suficiente, una Operador Operador A
absorcion adecuada de la membrana y una técnica de procedimiento correcta. Por debajo de 500ng/mL (-) 1 39 97.50% Por debajo de 300ng/ 1 39 97.50%
Las normas de control externas no se suministran con este kit. No obstante, se recomienda realizar con- precision 97 50% mL ()
troles positivos y negativos como buena préctica de laboratorio para confirmar el procedimiento de ensayo ! o Precision 96.25%
y verificar su correcto funcionamiento. Las pruebas de control de calidad deben realizarse con cada nuevo Anfetamina (AMP
lote y cada nuevo operador. Cumpla las leyes y normativas locales, estatales y federales. etamina ( ) Por encima de 300ng/ 38 2 95.00%
Péngase en contacto con nuestro servicio de asistencia técnica en el teléfono 1-866-982-3818 para obtener Resultados AMP1000 Operador B mL (+)
f it i i it " . perador
informacion sobre los controles que funcionan con el dispositivo. v g o . - % de concordancia con LC-MS Por debajo de 300ng/ J 39 97.50%
mL ()
LIMITACIONES .
- - ) ) ) Por encima de 1000ng/mL (+) 39 1 97.50% o
1. El recipiente de prueba rapida de orina ONESTEP+ para detectar estupefacientes de Henry Schein solo Operador A o/mt () i Precisién 96.25%
proporciona un resultado analitico cualitativo y preliminar. Debe utilizarse un método quimico alternativo Por debajo de 1000ng/mL (-) 0 40 100.00% .
. o o o ) . o Por encima de 300ng/ 38 2 95.00%
mas especifico para obtener un resultado preliminar positivo confirmado. Los métodos de confirmacion — mL (+)
preferidos son la cromatografia de gases/espectrometria de masas (GC-MS), la cromatografia de liquidos/ Precision 98.75% Operador
espectrometria de masas (LC-MS) y sus versiones de espectrémetro de masas en tandem. Por encima de 1000ng/mL (+) 39 1 97.50% Por debajo de 300ng/ 1 39 97.50%
2. Existe la posibilidad de que errores técnicos o de procedimiento, asi como otras sustancias que interfieran Operador B ml ()
en la muestra de orina, puedan causar resultados incorrectos. Por debajo de 1000ng/mL (-) 1 39 97.50% Precisién 96.25%
3. Las sustancias introducidas intencionadamente en la muestra, como la lejia o el perdxido, pueden produ- Precision 97.50%
cir resultados incorrectos, independientemente del método analitico utilizado. Cocaina (COC150)
4. Un resultado positivo no indica el nivel de intoxicacién, la via de administracion ni la concentracién de la Por encima de 1000ng/mL (+) 39 1 97.50%
droga en la muestra de orina. Operador C Resultados C0C150
. . . . : . i a8 )9, .
5. Un resultado negativo no indica necesariamente que la orina esté exenta de drogas. Los resultados Por debajo de 1000ng/mL (-) 0 40 100.00% - % de concordancia con LC-MS
negativos son posibles si la concentracion de la droga esta por debajo del nivel de corte. orecision 98.75% Muesra de orina + )
6. La prueba no distingue entre drogas de abuso y determinados medicamentos. : Por encima de 150ng/mL (+) 39 1 97.50%
7. Puede obtenerse un resultado positivo a partir de determinados alimentos o complementos alimenticios. .
Secobarbital (BAR) OperadorA | Por debajo de 150ng/mL () 1 39 97.50%
CAR{\(?'!’ERISTICAS DE RENDIMIENTO Resultados BAR300 _ Precision 97.50%
Precision % de concordancia con LC-MS
El recipiente de prueba répida de orina ONESTEP+ para detectar estupefacientes de Henry Schein se evalud Urines Sample + ) Por encima de 150ng/mL (+) 38 2 95.00%
con 3 operadores y 80 muestras de orina clinica por operador. Las muestras fueron analizadas mediante Por encima de 300
/¢ ne F . . g/mL (+) 39 1 97.50% )
LC-MS y por el recipiente de prueba rapida de orina ONESTEP+ para detectar estupefacientes de Henry Schein. Operador B Por debajo de 150ng/mL (-) 1 39 97.50%
Las muestras se dividieron por concentracién en cinco categorias: exenta de drogas, menos de la mitad Operador A Por debajo de 300ng/mL (-) 1 39 97.50% Precision 96.25%
del punto de corte, cerca del punto de corte negativo, cerca del punto de corte positivo y alto positivo. Los Precisi 07.50%
resultados fueron los siguientes: recision o Por encima de 150ng/mL (+) 39 1 97.50%
o-MAM Por encima de 300ng/mL (+) 40 0 100.00% Operador ¢ Por debaio de 150ng/mL (- 1 39 07.50%
Operador B Por debajo de 300ng/mL (-) 1 39 97.50% Precision 97.50%
Resultados 6-MAM10 .
% de concordancia con LC-MS Precision 98.75% ;
Urines Sample + - (coc)
Por encima de 300ng/mL (+) 39 1 97.50%
Por encima de 10 ng/mL (+) 38 2 95.00% - Resultados C0C300
Operador C Por debajo de 300ng/mL (-) 1 39 97.50% % de concordancia con LC-MS
Operador A Por debajo de 10 ng/mL (-) 1 39 97.50% Muestra de orina + -
Precision 97.50%
Precision 96.25% Por encima de 300ng/mL (+) 39 1 97.50%
Buprenorfina (BUP, ,
Por encima de 10 ng/mL (+) 38 2 95.00% uprenorfina (BUP) Operador A Por debajo de 300ng/mL () 1 39 97.50%
. Resultados BUP10 i o
Operador B Por debajo de 10 ng/mL (-) 1 39 97.50% 9% de concordancia con LC-MS Precision 97.50%
Precision 96.25% Muestra de orina M . Por encima de 300ng/mL (+) 39 1 97.50%
; o
Por encima de 10 ng/mL (+) 39 1 97.50% Por encima de 300ng/mL. (+) % 2 95.00% Operador B Por debajo de 300ng/m (- 2 38 95.00%
’ . o
Operador ¢ Por debajo de 10 ng/mL. () B " 95.00% Operador A Por debajo de 300ng/mL (-) 2 38 95.00% Precision %6.25%
Precision 96.25% Precision 95.00% Por encima de 300ng/mL (+) 39 1 97.50%
Por encima de 300ng/mL (+) 38 2 95.00% .
. Por debajo de 300ng/mL (- 1 39 97.50%
Anfetamina (AMP500) Operador C or debajo de 300ng/mL (-) o
) . o
Operador B Por debajo de 300ng/mL (-) 1 39 97.50% Precision 97.50%
Resultados AMP500 —
% de concordancia con LC-MS Precision 96.25%
Urines Sample + - EDDP
Por encima de 300ng/mL (+) 38 2 95.00%
Por encima de 500ng/ 39 1 97.50% Resultados EDDP300
mL (+) Operador C Por debajo de 300ng/mL (-) 2 38 95.00% % de concordancia con LC-MS
Operador A — Muestra de orina + -
Por debajo de 500ng/mL (-) 1 39 97.50% Precision 95.00%
Por encima de 300ng/mL (+) 39 1 97.50%
Precision 97.50% (BZ0)
Operador A Por debajo de 300ng/mL (-) 1 39 97.50%
Por encima de 500ng/ 39 1 97.50% Resultados BZ0300
o N
mL (+) % de concordancia con LC-MS Precisidn 97.50%
Operador B N Muestra de orina + -
Por debajo de 500ng/mL (-) 1 39 97.50%
Precision 97.50%
12 B24099-02
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M na (MTD
Por encima de 300ng/mL (+) 38 2 95.00% etadona (MTD) Por encima de 100ng/mL (+) 38 2 95.00%
. Resultados MTD300 .
Operador B Por debajo de 300ng/mL (-) 1 39 97.50% % de ia con LC-MS Operador A Por debajo de 100ng/mL (-) 1 39 97.50%
Precision 96.25% Muestra de orina M ) Precision 96.25%
i o
Por encima de 300ng/mL (+) 40 0 100.00% Por oo (df) 300ng/ 39 ! 97.50% Por encima de 100ng/mL (+) 39 1 97.50%
h Operador A .
Operador C Por debajo de 300ng/mL (-) 0 40 100.00% Por debajo de 300ng/mL () 1 39 97.50% Operador B Por debajo de 100ng/mL (-) 1 39 97.50%
Precisién 100.00% Precision 97.50% Precisién 97.50%
Norfentanilo (FEN or FYL) Por encima de 300ng/ 38 2 95.00% Por encima de 100ng/ml (+) | 38 2 95.00%
mL (+) i . 9
Resultados FYL5 Operador B Operador C Por debajo de 100ng/mL (-) 1 39 97.50%
Wuestra do orina N - % de concordancia con LC-MS Por debajo de 300ng/mL (-) 0 40 100.00% Precision 06.25%
Precision 97.50%
Por encima de 5ng/mL (+) 39 1 97.50% Fenciclidina (PCP)
Por encima de 300ng/ 39 1 97.50%
Operador A Por debajo de 5ng/mL (-) 2 38 95.00% mL (+) Resultados PCP25
Operador C % de concordancia con LC-MS
Precision 96.25% Por debajo de 300ng/mL (-) 0 40 100.00% Muestra de orina + -
Por encima de 5ng/mL (+) 38 2 95.00% Precision 98.75% Por encima de 25ng/mL (+) 38 2 95.00%
Operador B Por debajo de 5ng/mL (-) 1 39 97.50% A (OP)) Operador A Por debajo de 25ng/mL (-) 1 39 97.50%
Precision 96.25% isio 9
° Resultados 0PI300 Predision 96.25%
Por encima de 5ng/mL (+) 39 1 97.50% Woesta do o N - % de concordancia con LC-MS Por encima de 25ng/mL (+) 38 2 95.00%
Operador C Por debajo de 5ng/mL (-) 1 39 97.50% Por encima de 300ng/mL (+) 29 J 97.50% Operador B Por debajo de 25ng/mL (-) 1 39 97.50%
Precisi6 97.50% isio
recisen ° Operador A Por debzio de 300ng/mL. (- 1 39 97.50% Precision 96.25%
Metanfetamina (MET500) Precision 97.50% Por encima de 25ng/mL (+) 39 1 97.50%
Resultados MET500 Por encima de 300ng/mL (+) 39 1 97.50% Operador C Por debajo de 25ng/mL (-) 1 39 97.50%
% de concordancia con LC-MS 1o "
Muestra de orina + - Operador B Por debajo de 300ng/mL (-) 0 4 100.00% Precisién 97.50%
Por encima de 500ng/mL (+) 40 0 100.00% Precision 98.75% Propoxifeno (PPX)
Operador A Por debajo de 500ng/mL (-) 1 39 97.50% Por encima de 300ng/mL (+) 39 1 97.50% Resultados PPX300
. % de concordancia con LC-MS
Precision 98.75% Operador C Por debajo de 300ng/mL (-) 1 39 97.50% Muestra de orina + -
Por encima de 500ng/mL (+) 39 1 97.50% Precision 97.50% Por encima de 300ng/mL (+) 39 1 97.50%
Operador B Por debajo de 500ng/mL (-) 1 39 97.50% s (OPI2000) Operador A Por debajo de 300ng/mL (-) 0 40 100.00%
Precisin 97.50% isio o
’ Resultados 0PI2000 Precision 98.75%
Por encima de 500ng/mL (+) | 39 1 97.50% P ; _ % de concordancia con LC-MS Por encima de 300ng/mL (+) | 39 1 97.50%
Operador C Por debajo de 500ng/mL (-) 1 39 97.50% Por encima de 20000/ 0 0 100.00% Operador B Por debajo de 300ng/mL (-) 1 39 97.50%
.00%
Precision 97.50% mL (+) Precisién 97.50%
Operador A
. Por debajo de 2000ng/mL (-) 0 40 100.00% .
Metanfetamina (MET) Por encima de 300ng/mL (+) 39 1 97.50%
Precisio 100.00% :
Resultados MET100 ecision ’ Operador Por debajo de 300ng/mL (-) 0 40 100.00%
% de concordancia con LC-MS Por encima de 2000ng/ 39 1 97.50% i
Muestra de orina + - mL (+) Precision 98.75%
N " Operador B .
Por encima de 1000ng/mL (+) 39 1 97.50% Por debajo de 2000ng/mL (-) 1 39 97.50% Nortriptilina (TCA)
Operador A Por debajo de 1000ng/mL (-) 0 40 100.00% Precision 97.50% Resultados TCA1000
i % de concordancia con LC-MS
Precision 98.75% Por encima de 2000ng/ 39 1 97.50% Muestra de orina + -
. mL (+)
Por encima de 1000ng/mL (+) 39 1 97.50% Operador C Por encima de 1000ng/mL (+) 39 1 97.50%
N Por debajo de 2000ng/mL (-) 0 40 100.00%
Operador B Por debajo de 1000ng/mL (-) 1 39 97.50% Operador A Por debajo de 1000ng/mL (-) 1 39 97.50%
— Precision 98.75%
Precision 97.50% Precision 97.50%
Por encima de 1000ng/mL (+) 39 1 97.50% Oxicodona (OXY) Por encima de 1000ng/mL (+) 39 1 97.50%
Operador C Por debajo de 1000ng/mL (-) 0 40 100.00% Resultados 0XY100 " dancia con LG-MS Operador B Por debajo de 1000ng/mL (-) 1 39 97.50%
/» de concordancia con LC-
Precision 98.75% Muestra de orina + - Precision 97.50%




Por encima de 1000ng/mL (+) 39 1 97.50% Clordiazepoxido >100.000 - B-Feniletilamina 50.000 1%
Operador C Por debajo de 1000ng/mL (-) 0 40 100.00% Clobazam ~100.000 B Tiramina 50.000 19
Precisién 9875% D-anfetamina >100.000 - p-Hidroxinorefedrina 50.000 1%
Marihuana (THC) (+)-Anfetamina >100.000 -- p-Hidroxianfetamina 50.000 1%
Resultados THC50 Tartrato de levorfanol >100.000 - D,L-Norefedrina 50.000 1%
% de concordancia con LC-MS
Muestra de orina + Codeina >100.000 - (+/-) 3,4-metilendioxi-n-
Por encima de 50ng/mL (+) 38 2 95.00% Etilmorfina >100.000 - etilanfetamina (MDEA) 100.000 0,5%
Operador A Por debajo de S0ng/mL (- 1 39 97.50% 3-B-D-glucurdnido de morfina >100.000 - d-Metanfetamina >100.000 -
Precisidn 96:25% Norcodeina >100.000 - I-Methamfetamina >100.000 -
Por encima de S0ng/mt (+) 3 2 95.00% Oxicodona >100.000 - (+/-) 3,4-metilendioximetanfetamina
Operador B Por debajo de 50ng/mL (-) 2 38 95.00% Oximorfona +100.000 N (MDMA) 100,000 N
Precision 95.00% ) B . .
Clorhidrato de procaina >100.000 - Clorhidrato de efedrina >100.000 -
Por encima de 50ng/mL (+) 38 2 95.00%
Tebaina >100.000 - Fenilpropanolamina >100.000 -
Operador Por debajo de 50ng/mL (-) 1 39 97.50%
6-Acetilcodeina >100.000 -- Benzfetamina * >100.000 --
Precision 96.25%
Buprenorfina >100.000 - L-Efedrina >100.000 -
Tramadol (TRA or TML) Dihidrocodeina >100.000 - L-Epinefrina >100.000 -
Resultados TML100 —
9% de concordancia con LC-MS Dextrometorfano >100.000 - D,L-Epinefrina >100.000 -
Muestra de orina +
Clorhidrato de imipramina >100.000 -
Por encima de 100ng/mL (+) 38 2 95.00%
Meperidina >100.000 -- Anfetamina (AMP)
Operador A Por debajo de 100ng/mL (-) 1 39 97.50%
(+)-Metadona >100.000 - D-anfetamina 1.000 100 %
Precision 96.25%
- Mitraginina (kratom) >100.000 -- Hidroxianfetamina 8000 125%
Por encima de 100ng/mL (+) 39 1 97.50%
Operador B Por debaio de 100ng/mL () ] 9 97.50% Morfina-6-B-D-glucurénido >100.000 (+/-) -Metilendioxianfetamina (MDA) 400 250 %
Precisién 97.50% Clorhidrato de naloxona >100.000 - D,L-anfetamina 1.000 100 %
Por encima de 100ng/mL (+) 39 1 97.50% Clorhidrato de naltrexona >100.000 - Dietilestilbestrol 5.000 20 %
Operador C Por debajo de 100ng/mL (-) 1 39 97.50% Naproxeno >100.000 - L-Anfetamina 50.000 2%
Precision 97.50% Norbuprenorfina >100.000 - Fentermina 8.000 12,5%
. L Norbuprenorfina-3-D-glucuréni 100. - -Feniletilamin: 100. 19
Especificidad analitica/Reactividad cruzada orbuprenrfina-3-D-glucurénido >100.000 -Feniletilamina 00000 *
La especificidad de cada ensayo se determiné mediante el andlisis de soluciones artificiales elabo- Clorhidrato de noroxicodona >100.000 -- Tiramina 100.000 1%
radas afiadiendo a la orina exenta de drogas estandares certificados de compuestos quimicamente Corhi mort roxinorefedr u
relacionados o estructuraimente similares. La reactividad cruzada relativa (si existe) representa la lorhidrato de noroximorfona >100.000 - p-Hidroxinorefedrina 100.000 1%
concentracion minima necesaria para obtener un resultado similar al nivel de corte del ensayo. (+)-Maleato de norpropoxifeno >100.000 - D,L-Norefedrina 100.000 1%
Oximorfona-3B-D-glucurénido >100.000 - p-Hidroxianfetamina 100.000 1%
Droga Concentracion (ng/ml) | % de reactividad cruzada
Clorhidrato de tapentadol >100.000 - D-Metanfetamina >100.000 -
6-MAM
Clorhidrato de tramadol >100.000 - L-Metanfetamina >100.000 -
6-Monoacetilmorfina (6-MAM) 10 100 % - -
Clorhidrato de efedrina >100.000 --
6-acetilmorfina 10 100 %
Anfetamina (AMP500) (+/-) 3,4-Metilendioximetanfetamina
Heroina 60 16,7 %
D-anfetamina 500 100 % (MDMA) >100000 -
Morfina 75.000 0,01 %
Hidroxianfetamina 4.000 12,5% Fenilpropanolamina >100.000 -
s-Monoacetilmorfina 10 100 %
(+/-) -Metilendioxianfetamina (MDA) 200 250 % Benzfetamina * >100.000 -
Normorfina >100.000 - - -
D,L-anfetamina 500 100 % L-Efedrina >100.000 -
Clorhidrato de nalorfina >100.000 --
Dietilestilbestrol 2.500 20 % L-Epinefrina >100.000 -
Hidrocodona >100.000 --
L-Anfetamina 25.000 2% D,L-Epinefrina >100.000 -
Hidromorfona >100.000 - N e .
Fentermina 4.000 12,5% (+/-) 3,4-Metilendioxietilanfetamina (MDEA) >100.000 -
14 B24099-02



Temazepam 100 300 % Parafluorobutirilfentanilo (P-FBF) 80.000 0,01%
Secobarbital (BAR) Triazolam 2.500 12% Parafluorofentanilo 40.000 0,005 %
Secobarbital 300 100 % Demoxepam 2.000 15% 9-Hidroxi-risperidona 10.000 0,05 %
Alfenal 150 200 % Flurazepam 500 60 % Alfentanilo 20.000 0,03 %
Amobarbital 300 100 % Delorazepam >100.000 -- Isobutirilfentanilo 5.000 0,1 %
Aprobarbital 250 120 % Oxalato de norcarfentilo 50.000 0,01 %
Butabarbital 2.500 12% Cocaina (COC150) Remifentanilo 15.000 0,03 %
Butethal 100 300 % Benzoilecogonina 150 100 % Valerilfentanilo 20.000 0,03 %
Ciclopentobarbital 600 50 % Cocaetileno 150 100 % Tienilfentanilo 50 10 %
Pentobarbital 250 120 % Clorhidrato de cocaina 150 100 % Trans-d, | 3-metilfentanilo 50 10%
Fenobarbital 250 120 % Ecgonine 25.000 0,6 % 4-Fluoro-isobutirilfentanilo >20.000 -
Butalbital 2.500 12% Norcocaina 50.000 0,3% Despropionilfentanilo (4-ANPP) >20.000 -
Ester metilico de ecgonina >100.000 - MT-45 >100.000 -
Buprenorfina (BUP) Ocfentanilo >100.000 -
Buprenorfina 10 100 % Cocaina (COC) Risperidona >100.000 -
-3-D-glucurénido de buprenorfina 160 6,25 % Benzoilecogonina 300 100 % Sufentanilo >100.000 -
Norbuprenorfina 10 100 % Cocaetileno 300 100 % Oxalato de carfentanilo >10.000 -
Norbuprenorfina-3-D-glucurénido 200 5% Clorhidrato de cocaina 300 100 % Clorhidrato de labetalol >100.000 -
Morfina >100.000 - Ecgonine 50.000 0,6 % Trazodona >100.000 -
Oximorfona >100.000 -- Norcocaina 100.000 0,3% U-47700 >100.000 --
Hidromorfona >100.000 -- Ester metilico de ecgonina >100.000 -- w-1-Hidroxifentanilo >20.000 --
Para compuestos opidceos
Oxazepam (BZ0) EDDP 6-Acetilmorfina >100.000 -
Oxazepam 300 100 % Perclorato de EDDP 300 100 % Anfetamina >100.000 -
a-Hidroxialprazolam 1.260 23,8 % Metadona >100.000 - Buprenorfina >100.000 -
Alprazolam 200 150 % EMDP >100.000 - -3-D-glucurénido de buprenorfina >100.000 -
Bromazepam 1.560 19,2 % Doxilamina >100.000 - Codeina >100.000 --
Clordiazepdxido 1.560 19,2 % Disopiramida >100.000 - Dextrometorfano >100.000 -
obazam o orhidrato de evo-alfa-acetil- >100. - ihidrocodeina >100. -
Clob 100 300 % Clorhidrato de LAAM (L If il 100.000 Dihidrocodei 100.000
metadol
Clonazepam 2.500 12% ) EDDP >100.000 -
Alfametadol >100.000 -
Clorazepato dipotéasico 200 150 % EMDP >100.000 -
Desalkylflurazepam 400 75 % Fluoxetina >100.000 -
’ Norfentanilo (FEN o FYL) -
Diazepam 200 150 % Heroina >100.000 -
Norfentanilo 5 100 % N
Estazolam 2.500 12% Hidrocodona >100.000 --
Fentanilo 10 50 %
Flunitrazepam 400 75 % - Hidromorfona >100.000 -
Acetilfentanilo 150 3,3% -
D,L-Lorazepam 1.560 19,2 % Ketamina >100.000 -
Acetilnorfentanilo 200 25%
Midazolam 12.500 24% Tartrato de levorfanol >100.000 --
(+) Clorhidrato de p-hidroxitiofentanilo 2.500 0,2 %
Nitrazepam 100 300 % Meperidina >100.000 -
Acrilfentanilo 2.500 0,2 %
Nor-clordiazepdxido 200 150 % . Metadona >100.000 -
- Butirilfentanilo 5.000 0,1% -
Nordiazepam 400 75 % Morfina >100.000 -
— Cis-d, | 3-metilfentanilo 50.000 0,01 % - —
Glucurdnido de oxazepam 500 60 % Morfina-3-B-D-glucurénido >100.000 -
Furanilfentanilo 10.000 0,05 %
R,S-Lorazepam glucurénido 160 187,5% - Clorhidrato de naloxona
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clorhidrato clorhidrato clorhidrato >100.000 - L-Anfetamina 40.000 1,25 %
Clorhidrato de naltrexona >100.000 -- Clorhidrato de efedrina 100.000 0,5% Opidceos (OPI)
Norbuprenorfina >100.000 - (1R,2S)-(-)-Efedrina 100.000 0,5 % Morfina 300 100 %
Norcodeina >100.000 - D-anfetamina >100.000 - 6-acetiimorfina 400 75 %
Norketamina >100.000 - Cloroquina >100.000 - Codeina 300 100%
Normeperidina >100.000 - (+/-) 3,4-Metilendioxianfetamina (MDA) >100.000 - Dihidrocodeina 1.000 30 %
Normorfina >100.000 -- L-Fenilefrina >100.000 -- Etilmorfina 100 300 %
Noroxicodona >100.000 - Trimetobenzamida >100.000 - Heroina 600 50 %
Oxicodona >100.000 - Clorhidrato de procaina >100.000 -- Hidrocodona 500 60 %
Oximorfona >100.000 - d/I-Anfetamina >100.000 - Hidromorfona 1.000 30 %
Pentazocina (Talwin) >100.000 - Tartrato de levorfanol 10.000 3%
Pipamperona >100.000 - Metanfetamina (MET) Clorhidrato de nalorfina 50.000 0,6 %
Clorhidrato de tapentadol >100.000 - D-Metanfetamina 1.000 100 % Tebaina 6.240 48 %
Tioridazina >100.000 -- (+/-) 3,4-metilendioxi-n-etilanfetamina s-Monoacetilmorfina 300 100 %
Tilidina >100.000 - (MDEA) 20.000 5% 3-B-D-glucurénido de morfina 1.000 30 %
Tramadol >100.000 - (+/-) 3,4-metilendioximetanfetamina 6-Monoacetilmorfina (6-MAM) 150 200 %
0-Desmetiltramadol >100.000 - (MDMA) 2.500 40 % 6-B-glucuronido de codeina 150 200 %
n-Desmetiltramadol >100.000 - L-Metanfetamina 25.000 4% Morfina-6-B-D-glucurénido 150 200 %
Fenfluramina 50.000 2% 6-Acetilcodeina 900 333%
Metilendioximetanfetamina (MDMA) p-Hidroximetanfetamina 10.000 10 % Normorfina >100.000 -
(+) -MDMA 500 100 % D,L-Metanfetamina 1.000 100 % Oxicodona >100.000 -
(+/-) 3,4-metilendioxi-n- 3 B-Feniletilamina 50.000 2% Oximorfona >100.000 -
etilanfetamina (MDEA) 300 166,7 % Mefentermina 50.000 2% Norcodeina >100.000 -
(+/-) -Metilendioxianfetamina (MDA) 3.000 16,7 % Clorhidrato de metoxifenamina 50.000 2% Procaina >100.000 -
L-Metanfetamina 50.000 1% L-Anfetamina 75.000 1,33 % Norpropoxifeno >100.000 -
7-Aminoclonazepam 100.000 0,5% D-anfetamina >100.000 --
d-Metaanfetamina >100.000 - D,L-anfetamina >100.000 - Opidceos (OPI2000)
d-Anfetamina >100.000 - Cloroquina >100.000 - Morfina 2.000 100 %
|-Anfetamina >100.000 -- Clorhidrato de efedrina >100.000 -- 6-acetilmorfina 2.500 80 %
(+/-) 3,4-metilendioxianfetamina (MDA) >100.000 -- Codeina 1.000 200 %
Metanfetamina (MET500) Trimetobenzamida >100.000 - Dihidrocodeina 1.500 133,3%
D-Metanfetamina 500 100 % I-fenilefrina >100.000 - Etilmorfina 2.500 80 %
(+/-) 3,4-metilendioxi-n-etilanfetamina (1R,2S)-(-)-Efedrina >100.000 - 6-B-glucurénido de codeina 2.500 80 %
(MDEA) 10.000 5% Clorhidrato de procaina >100.000 - Heroina 5.000 40 %
(+) -MDMA 1.250 40 % Hidrocodona 5.000 40 %
L-Metanfetamina 12.500 4% Metadona (MTD) Hidromorfona 2.500 80 %
Fenfluramina 25.000 2% (+)-Metadona 300 100 % Tartrato de levorfanol 10.000 20 %
p-Hidroximetanfetamina 5.000 10 % EDDP >100.000 - Clorhidrato de nalorfina 5.000 40 %
D,L-Metanfetamina 500 100 % EMDP >100.000 -- Norcodeina 4.000 50 %
B-Feniletilamina 25.000 2% LAAM >100.000 - Normorfina 5.000 40 %
Mefentermina 25.000 2% Alfametadol >100.000 - Oximorfona 75.000 27 %
Clorhidrato de metoxifenamina 25.000 2% Doxilamina >100.000 - s-Monoacetilmorfina 2.000 100 %
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Morfina-6-B-D-glucuronido 2.000 100 % Clorhidrato de ciclobenzaprina 5.000 20 %

Tebaina 13.000 15,4 % Desipramina 1.000 100 %
3-B-D-glucurdnido de morfina 2.000 100% Doxepina 2.000 50 %
6-Monoacetilmorfina (6-MAM) 1.500 133 % Duloxetina 10.000 10 %

6-Acetilcodeina 10.000 20 % Imipramina 1.000 100 %
Oxicodona >100.000 - Norclomipramina 12.500 8%
Procaina >100.000 - Nordoxepina 1.000 100 %
Norpropoxifeno >100.000 - Promazina 50.000 2%
Trimipramina 10.000 10 %
Oxicodona (OXY) Maprotilina >100.000 --
Oxicodona 100 100 % Clorhidrato de prometazina >100.000 -
Etil oxicodona 75.000 0,13%
Hidrocodona 5.000 2% Marihuana (THC)
Hidromorfona 25.000 0,4 % (+) -11-nor-9-carboxy-A9-THC 50 100 %
Tartrato de levorfanol 25.000 0,4 % 11-nor-A8-THC-9-COOH 30 166,7 %
Clorhidrato de naloxona 10.000 1% (-) -11-nor-9-carboxy-A9-THC 50 100 %
Clorhidrato de naltrexona 50.000 0,2 % 11-nor-A9-THC-carboxi-glucurénido 100 50 %
Oximorfona 200 50 % 11-hidroxi-A9-Tetrahidrocannabinol 5.000 1%
Oximorfona-3p-D-glucurdnido 500 20 % 8-Tetrahidrocannabinol 1.300 3.8%
Noroxicodona 1.500 6,7 % 9-Tetrahidrocannabinol 5.000 1%
Noroximorfona 3.000 33% Cannabinol 20.000 0,25 %
Dihidrocodeina >100.000 - Cannabidiol >100.000 -

Codeina >100.000 - (+) -11-Hydroxy-A9-THC >100.000 -

Morfina >100.000 -

Tebaina >100.000 - Tramadol (TRA o TML)

Buprenorfina >100.000 - Tramadol 100 100 %
Etilmorfina >100.000 -- n-Desmetiltramadol 400 25 %
6-acetilmorfina >100.000 -- 0-Desmetiltramadol 1.000 10 %
o-Desmetilvenlafaxina >10.000 --
Fenciclidina (PCP) Venlafaxina >100.000 -
PCP (fenciclidin) % 100% *La benzfetamina se metaboliza en metanfetamina y anfetamina en el organismo, por lo que un
4-Hidroxifenciclidina 12.500 0,2% donante que tome benzfetamina puede producir resultados positivos en AMP.
Precision/Reproducibilidad
Propoxifeno (PPX) La precision, reproducibilidad y sensibilidad de las veintidds (22) pruebas de deteccién de drogas
disponibles en El recipiente de prueba rpida de orina ONESTEP+ para detectar estupefacientes de
Propoxifeno 300 100 % Henry Schein se determinaron durante 25 dias utilizando 3 operadores que realizaron 2 series por
Norprapoxifeno 300 100 % qia con los 3 lotes de dispogitivog Ferminado,s. Las g’licuotas se etiquetarpn de forma anén_im.a para
impedir que los operadores identificaran qué solucion de ensayo contenia cada una. El objetivo de
las soluciones de ensayo era que estuvieran exentas de drogas al -75 %, al -50 % y al -25 % del
i 0 0 0 0
Nortrptlina (ATC) gﬂmg gz ggrrtt:del ensayo, al propio punto de corte, al +25 %, al +50 %, al +75 %y al 200 % del
Nortriptilina 1.000 100 % Los datos obtenidos de las pruebas mostraron una correlacion superior al 99 % en £50 %, +75 %,
p— o0 7% 200 % y en condiciones exentas de droga para cada ensayo.
Clorfeniramina 50.000 2%
Clomipramina 10.000 10 %
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Concen- | n | Lott Lot2 Lot3
Drogas/farmacos tracion N N N
(ng/mL)
0 50 50 0 50 0 50 0
25 50 50 0 50 0 50 0
5 50 50 0 50 0 50 0
6-Monoacetilmorfina i Sl Ml IR T I N I
10 50 26 24 24 26 24 26
125 50 2 48 2 48 1 49
15 50 0 50 0 50 0 50
175 50 0 50 0 50 0 50
20 50 0 50 0 50 0 50
0 50 50 0 50 0 50 0
125 50 50 0 50 0 50 0
250 50 50 0 50 0 50 0
Anfetamina 500 375 50 49 1 50 0 49 1
500 50 23 27 24 26 25 25
625 50 0 50 1 49 1 49
750 50 0 50 0 50 0 50
875 50 0 50 0 50 0 50
1000 50 0 50 0 50 0 50
0 50 50 0 50 0 50 0
250 50 50 0 50 0 50 0
500 50 50 0 50 0 50 0
. 750 50 50 0 50 0 50 0
Anfetamina
1000 50 23 27 25 25 26 24
1250 50 0 50 0 50 0 50
1500 50 0 50 0 50 0 50
1750 50 0 50 0 50 0 50
2000 50 0 50 0 50 0 50
0 50 50 0 50 0 50 0
75 50 50 0 50 0 50 0
150 50 50 0 50 0 50 0
Secobarbital 225 50 49 1 49 1 49 1
300 50 25 25 25 25 25 25
375 50 1 49 1 49 1 49
450 50 0 50 0 50 0 50
525 50 0 50 0 50 0 50
600 50 0 50 0 50 0 50
Concen- | n | Lot Lot2 Lot3
Drogas/farmacos tration . N N
(ng/mL)




0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0
25 50 50 0 50 0 50 0 1.25 50 50 0 50 0 50 0 75 50 50 0 50 0 50 0
5 50 50 0 50 0 50 0 25 50 50 0 50 0 50 0 150 50 50 0 50 0 50 0
Buprenorﬁna 75 50 48 2 48 2 49 1 Norfentanilo 375 50 48 2 48 2 48 2 Morﬁna 225 50 50 0 49 1 49 1
10 50 26 24 27 23 24 26 5 50 24 26 25 25 24 26 300 50 25 25 24 26 24 26
125 50 2 48 2 48 2 48 6.25 50 2 48 1 49 2 48 375 50 1 49 1 49 2 48
15 50 0 50 0 50 0 50 75 50 0 50 0 50 0 50 450 50 0 50 0 50 0 50
17.5 50 0 50 0 50 0 50 8.75 50 0 50 0 50 0 50 525 50 0 50 0 50 0 50
20 50 0 50 0 50 0 50 10 50 0 50 0 50 0 50 600 50 0 50 0 50 0 50
0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0
75 50 50 0 50 0 50 0 125 50 50 0 50 0 50 0 500 50 50 0 50 0 50 0
150 50 50 0 50 0 50 0 250 50 50 0 50 0 50 0 1000 50 50 0 50 0 50 0
Oxazepam 225 50 50 0 49 1 49 1 Metilendioximetanfetamina 375 50 50 0 50 0 49 1 Morﬁna 2000 1500 50 50 0 50 0 50 0
300 50 26 24 22 28 24 26 500 50 22 28 25 25 23 27 2000 50 26 24 25 25 23 27
375 50 1 49 1 49 1 49 625 50 1 49 0 50 1 49 2500 50 0 50 0 50 0 50
450 50 0 50 0 50 0 50 750 50 0 50 0 50 0 50 3000 50 0 50 0 50 0 50
525 50 0 50 0 50 0 50 875 50 0 50 0 50 0 50 3500 50 0 50 0 50 0 50
600 50 0 50 0 50 0 50 1000 50 0 50 0 50 0 50 4000 50 0 50 0 50 0 50
0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0
75 50 50 0 50 0 50 0 125 50 50 0 50 0 50 0 25 50 50 0 50 0 50 0
150 50 50 0 50 0 50 0 250 50 50 0 50 0 50 0 50 50 50 0 50 0 50 0
225 50 49 1 49 1 49 1 375 50 49 1 49 1 48 2 75 50 49 1 49 1 49 1
Benzoilecgonina Metanfetamina 500 Oxicodona
300 50 25 25 25 25 24 26 500 50 24 26 25 25 25 25 100 50 24 26 24 26 24 26
375 50 1 49 0 50 1 49 625 50 1 49 1 49 1 49 125 50 2 48 1 49 1 49
450 50 0 50 0 50 0 50 750 50 0 50 0 50 0 50 150 50 0 50 0 50 0 50
525 50 0 50 0 50 0 50 875 50 0 50 0 50 0 50 175 50 0 50 0 50 0 50
600 50 0 50 0 50 0 50 1000 50 0 50 0 50 0 50 200 50 0 50 0 50 0 50
0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0
375 50 50 0 50 0 50 0 250 50 50 0 50 0 50 0 6 50 50 0 50 0 50 0
75 50 50 0 50 0 50 0 500 50 50 0 50 0 50 0 125 50 50 0 50 0 50 0
1125 50 49 1 48 2 48 2 750 50 50 0 50 0 50 0 19 50 48 2 48 2 49 1
Benzoylecgonina 150 Metanfetamina Fenciclidina
150 50 25 25 22 28 23 27 1000 50 24 26 23 27 23 27 25 50 23 27 23 27 24 26
187.5 50 2 48 1 49 2 48 1250 50 0 50 0 50 0 50 31 50 2 48 1 49 1 49
225 50 0 50 0 50 0 50 1500 50 0 50 0 50 0 50 375 50 0 50 0 50 0 50
262.5 50 0 50 0 50 0 50 1750 50 0 50 0 50 0 50 44 50 0 50 0 50 0 50
300 50 0 50 0 50 0 50 2000 50 0 50 0 50 0 50 50 50 0 50 0 50 0 50
0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0 Concen- | n Lot1 Lot2 Lot3
75 50 |5 [ 0|5 | 0[50 75 50 |5 | o |5 | o |5 | o0 Drogas/farmacos tration O
(ng/mL)
150 50 50 0 50 0 50 0 150 50 50 0 50 0 50 0
EDDP 225 50 49 1 49 1 50 0 225 50 49 1 49 1 49 1
300 50 24 26 24 26 23 27 M eta d ona 300 50 23 27 24 26 25 25
375 50 1 49 1 49 1 49 375 50 1 49 1 49 2 48
450 50 0 50 0 50 0 50 450 50 0 50 0 50 0 50
525 50 0 50 0 50 0 50 525 50 0 50 0 50 0 50
600 50 0 50 0 50 0 50 600 50 0 50 0 50 0 50
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0 50 [ 50 0 50 0 50 0 (-) Cotinina Diclofenaco sédico Nitroglicerina Benzoilecgonina (excepto Hemoglobina Pseudoefedrina
— . — - prueba de COC)
s 50 | S0 | 0 | S0 0 50 [ 0 3-Hidroxitiramina Diflunisal Noretindrona
Benzfetamina Hexobarbital Piridoxina
150 50 | 50 | 0 ] 50| 0 |50 | 0 7-Aminoclonazepam (excepto Digoxina Norpropoxifeno
p i 205 50 | 49 4 49 1 49 1 prueba de MDMA) Bencilpiperiazina Hidralazina Pirilamina
ropoxiieno 300 50 | 24 | 26 | 23 | 27 | 24 | 26 7-Aminoflunitrazepam Dimetil-aminoantipirina Norpseudoefedrina Bilirrubina Hidroclorotiazida Pirogalol
375 50 1 49 1 49 1 49 7-Aminonitrazepam Difenhidramina HCI Nortriptilina (excepto prueba Acido borico (1 %) Hidrocortisona Quetiapina
de ATC -
450 50 | 0 [5 [ 0 50 0 50 ) Bromo-2,5-dimetoxifeneto- Acido hidroxibutirico Quinidina
Acetaminofeno Difenilhidantoina Noscapine hilamina
525 5 [ 0 |50 | 0 50 0 | 50
600 5 0 50 0 5 0 5 Acetona (1000 mg/dL) Disopiramida Octopamina Bupropion Ibuprofeno Quinina
0 50 | s0 0 50 0 50 0 Acetofenetidina Dopamina HCI Acido 0-hidroxihipdrico Cafeina Imipraminz ée/)\(_lx_:g)pto prueba Acido quinolinico
250 50 | 50 0 50 0 50 0 Acido acetilsalicilico Doxepina (excepto prueba Olanzapina
de ATC) Cannabidiol Isoproterenol Ranitidina
500 50 [ 50 [ 0 | 50 0 50 | 0
Aciclovir Doxilamina Omeprazol Captopril Isoxsuprina Riboflavina
o 750 50 [ 50 [ 0 | 50 0 50 | 0 -
Nortriptilina Albiimina (100mg/dL) D-Pseudoefedrina Acido oxdlico (100 mg/dL) Carbamazepina Ketamina Rifampicina
1000 50 | 24 | 26 | 24 | 26 | 24 | 26 -
Albuterol Duloxetina (excepto prueba Oxazepam (excepto prueba Carfentanilo Ketoprofeno Acido salicilico
1250 5 [ 0[5 | 0 50 0 | 50 de ATC) de BZ0)
1500 0 o 0 o o o o - Carisoprodol LAAM HCI Secobarbital (excepto prueba
Sulfato de albuterol (ProAir HFA) Ester metilico de ecgonina Glucurdnido de oxazepam de BAR)
excepto prueba de BZ0
1750 % 0 % 0 5 0 5 ¢ p P ) Cefradina Labetalol Serotonina
2000 50 [ 0 50 0 50 0 50 Alfametadol EMDP Acido oxolinico N — - —
Cefalexina Lamotrigina Serotonina (5-hidroxitiramina)
0 50 | 50 0 50 0 50 0 Aminofilina Clorhidrato de efedrina (excepto Oximetazolina - - N
prueba de MET) Cetirizina L-Efedrina Sertralina
125 50 [ 50 [ 0 | 50 0 50 | 0
inoDiri romic ineri Hidrato de cloral L-Epinefrina Citrato de sildenafilo
2% 50 | 50 o 50 0 50 0 Aminopirina Eritromicina Paliperidona
o o | 3 o ] o ] Amitriptilina (excepto prueba Esomeprazol magnesio Papaverina Cloranfenicol Clorhidrato de levofloxacino Simvastatina
11-nor-A9-THC-9-COOH de ATC Clordiazepdxido (excepto prueba Levonorgestrel Azida sodica
50 50 | 24 | 26 | 22 | 28 | 23 | 27 — - - — de BZO
Amlodipino besilato Estradiol Penicilina-G e BZ0)
62.5 50 [ 1 |49 | 1 49 2 | 48 - I .
Amobarbital (excepto prueba Estrona Penicilina V potasica Cloroquina Levotiroxina sédica Sulfametazina
75 5 [ 0[5 | 0 50 0 | 50 de BAR) - © A I
Clorotiazida Clorhidrato de lidocaina Sulindac
87.5 50 [ 0[5 | 0 50 0 | 50 il ;
Amoxicilina Etanol (1 %) Perfenazina Clorfeniramina (excepto prueba Lisinopril Telmisartén
100 50 0 50 0 50 0 50 Ampicilina Fenfluramina (excepto prueba Fenacetina de ATC)
0 5 | 50 | 0 | 5 | 0 |5 | 0 de MET) Clorpromazina Loperamida Tetraciclina
25 50 [ 50 [ 0 | 50 0 50 | 0 Apomorfina Fenofibrato Fenciclidin: e(epxcc;!)pto prueba Colesterol Loratadina 3-(B-glucurdnido) de tetrahidro-
50 50 [ 50 | o [5 | o |50 cortisona
T dol 75 50 | 49 1 18 2 18 2 Aripiprazol Fenoprofeno Fenelzina Clorhidrato de ciprofloxacino Glucurénido de lorazepam Tetrahidrocortisona, 3-acetato
ramado i Arbi i " atilam (excepto prueba BZ0)
100 0 | 22 | 26 | 25 25 % o Acido ascorbico Clorhidrato de fluoxetina Feniletilamina
i i Citalopram L-Fenilefrina Tetrahidrozolina
125 50 2 48 2 48 y 49 Aspartamo Flufenazina Fenobarbltgl (eB);\c;pto prueba p
e BAR) Claritromicina LSD THC (excepto prueba de THC)
1% % ’ % i 0 i 0 Aspiri Fotemustina Fentermina (excepto prueba
pirina N o -
175 0| o |5 o 50 o 50 AVIP) Clofibrato L-Tiroxina Teofilina
50 0 50 0 50 0 50 Atomoxetina Furosemida Fenilpropanolamina Clom|pram||;z; gg)e plo prueba Vagnesio Tiamina
] ] B Atorvastatina calcica Gabapentina Prednisona Clonidina Maprotilina Tioridazina
Interferencia/Compuestos sin reaccion cruzada - -
Se evalud la posible interferencia positiva o negativa de los siguientes compuestos con el recipiente Atropina Galactosa Pregablina Clozapina Meperidina Clorhidrato de trazodona
de prueba répida de orina OONESTEP+ para detectar estupefacientes de Henry Schein. Todos los Azitromicina Gatifloxacina Procaina " - N
compuestos se disolvieron en soluciones de control de drogas dirigidas un 50 % por debajo y un Estrogenos conjugados Meprobamato Triamtereno
50 % por encima de sus concentraciones de corte correspondientes y se probaron en los Baclofeno Gemfibrozilo Promazina (excepto prueba Cortisona Metformina Trifluoperazina
dispositivos de recipiente. Como control se utilizd una muestra inalterada. No se encontraron de ATC) - - — - —— -
interferencias para los siguientes compuestos cuando se probaron a una concentracion de 100 g/ Acido bencilico Acido gentisico Prometazina Hidrato de creatina Metapirileno Trifluorometilfenilpiperazina
mL (a menos que se lndlqug _Io contrario). Todas las excepciones obs’ervadas fuerqr? resultados - - Creatinina Metacualona Trimetobenzamida
positivos debidos a la reactividad cruzada con la prueba y la droga/farmaco especificados. Benzocaina Glucosa (3000 mg/dL) Propoxifeno (excepto prueba
de PPX) Ciclobenzaprina (excepto prueba | Metoxifenamina (excepto prueba Trimetoprima
~ , de ATC) de ME
Acido benzoico Eter guayacol glicerilo Propranolol ) T)
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Ciproheptadina Metilfenidato Triptamina
D,L-Epinefrina Tartrato de metoprolol Tiramina (excepto prueba
de AMP)
D,L-Isoproterenol Metronidazol Urea (2000 mg/dL)
D,L-Lorazepam (excepto prueba Mifepristona Acido trico

de BZO)

D,L-Octopamina

N-acetilprocainamida

Acido valproico (250 pg/mL)

D,L-Propranolol

NaCl (4000 mg/dL)

Clorhidrato de venlafaxina

D,L-triptéfano Acido nalidixico Verapamil
D,L-Tirosina Clorhidrato de naloxona (excep- Vitamina B2
to prueba de OXY)
Delorazepam Clorhidrato de naltrexona Vitamina C
(excepto prueba de OXY)
Demoxepam (excepto prueba Naproxeno Zaleplon
de BZ0)
Deoxicorticosterona N-desmetil Tapentadol Zolpidem
Desloratadina Niacinamida Zomepirac
Desipramina (excepto prueba Nicotina B-Estradiol
de ATC)
Dextrometorfano Acido nicotinico y-Ciclodextrina
Diclofenaco Nifedipina y-Globulina (500 mg/dL)

BIBLIOGRAFIA/LECTURA RECOMENDADA

1. Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 10th ed. Seal Beach, CA: Biomedical
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. Fecha de Fecha de
® No reutilizar EE] caducidad - caducidad
W Pruebas por /ﬂ/ Conservar en 2. | Conservar en
kit un lugar seco ? un lugar seco
Nimero de Mantener .| Mantener
o1 | e alejado de la 2N | alejado de la
luz solar luz solar
Identificador For in vitro
(nico de diagnostic use
dispositivo only
ASISTENCIA

Si tiene cualquier pregunta sobre el uso de este producto, llame al servicio de asistencia técnica al

1-866-982-3818 (de lunes a viernes, de 8:30 a 17:00 h, hora central de Estados Unidos).

Distributed by:

HENRY ScHEIN, INC.

135 DurYEA Roab
Melville, NY 11747 USA
Made in China

REV.2025/04

B24099-02



ZAHENRY SCHEIN®

TEST URINAIRE RAPIDE DE DEPIS-
;« TAGE DE DROGUES ONESTEP+

570-3927 570-3928
Réservé a un usage médical et p i de di in vitro.
Mode d’emploi

Mode d’emploi d’un dispositif de gobelet consistant en une combinaison de tests pour le dépistage des drogues
suivantes : 6-monoacétylmorphine, d-amphétamine, benzoylecgonine, buprénorphine, EDDP, norfentanyl, d,I-
méthadone, d-méthamphétamine, d/I-mé ioxy-mé 1phé morphine, nortriptyline, oxazépam,
oxycodone, phencyclidine, dextropropoxyphéne, sécobarbital, THC-COOH et tramadol dans I'urine humaine.

USAGE PREVU

Le test urinaire rapide de dépistage de drogues Henry Schein ONESTEP+ est un test immunologique rapide a
flux latéral permettant ladétection qualitative de 6-monoacétylmorphine, de d-amphétamine,

, benzoylecgonine, buprénorphine, EDDP, norfentanyl, méthadone, d-méthamphétamine, d/I-méthylenedio-
xy-méthylamphétamine, morphine, nortriptyline, oxazépam, oxycodone, phencyclidine, dextropropoxyphéne,
sécobarbital, THC-COOH et tramadol dans I'urine humaine. Les concentrations seuils des tests et les composés
sur lesquels ils sont étalonnés sont les suivants :

formera pas dans la zone de la ligne de test si le niveau de drogue est supérieur a la concentration seuil respective,
car la drogue saturera tous les sites de liaison de I'anticorps spécifique enrobé sur les particules.

Un échantillon d‘urine positif a la drogue ne produira pas de ligne colorée dans la zone de la ligne de test spécifique
de la bandelette en raison de la concurrence de la drogue, tandis qu’un échantillon d‘urine négatif a la drogue ou un
échantillon contenant une concentration de drogue inférieure au seuil produira une ligne dans la zone de la ligne de
test. Pour servir de contréle de procédure, une ligne colorée apparaitra toujours dans la zone de la ligne de contrdle,
indiquant que le volume approprié d‘échantillon a été ajouté et que la membrane a été imbibée.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

* Réserveé au diagnostic in vitro.

« Traiter tous les échantillons d’urine et le matériel comme s'ils étaient susceptibles de transmettre une infection.
Porter des gants et une tenue de laboratoire appropriée pour éviter tout contact cutané avec les échantillons d’urine.
Des méthodes de manipulation et d’élimination appropriées doivent étre mises en place.

* Ne pas utiliser le kit de test apres la date de péremption.

* e dispositif doit rester dans le sachet scellé jusqu‘a son utilisation.

o Le test est a usage unique. Ne pas réutiliser le test.

 Ne pas toucher la zone de test du gobelet.

STOCKAGE ET STABILITE

* e test urinaire rapide de dépistage de drogues Henry Schein ONESTEP+ doit étre conservé a une température
comprise entre 2 et 30 °C dans son sachet d’origine scellé. Le dispositif est stable jusqu‘a la date de péremption
imprimée sur le sachet scellé. Ne pas utiliser le dispositif apres la date de péremption imprimée sur le sachet.

* e dispositif doit rester dans le sachet scellé jusqu’a ce qu'il soit utilisé, mais il reste stable jusqu’a une heure apres
I'ouverture.

* Ne pas congeler. (Tfempérature inférieure a 0 °C).

* Dispositifs de test (emballés individuellement dans un sachet en aluminium) ® Mode d’emploi
 Carte couleur de validité/adultération de I'échantillon (le cas échéant)  Gants jetables

o Schémaillustrant la procédure d'utilisation e Etiquettes de scellés de sécurité

Matériel nécessaire, mais non fourni :

© Minuteur, horloge ou montre

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS
 [urine fraiche ne nécessite pas de traitement préalable particulier et I'échantillon peut étre recueilli & tout moment

« Si 'échantillon n’est pas testé dans les 24 heures suivant le prélevement, il peut étre conservé au réfrigérateur [2-8
°C] jusqu'a 7 jours ou congelé a -20 °C jusqu’a 1 an.

« Si |‘échantillon est réfrigéré ou congelé, laisser le dispositif de test, les contréles et/ou les échantillons revenir a la
température ambiante [15-30 °C] avant de procéder au test.

Ne pas ouvrir le sachet du dispositif de test avant que le test ne soit prét a étre effectué. Le dispositif doit
étre utilisé dans I’heure qui suit 'ouverture du sachet.

1. Sortir le dispositif de test du sachet scellé. Si votre procédure I'exige, inscrivez le nom ou I'identifiant du donneur
sur I'étiquette dans I'espace prévu a cet effet (fig. 1)

2. Quvrir le couvercle du gobelet de test. Uriner directement dans le gobelet de test. S'assurer de remplir le gobelet
de test avec I'échantillon d‘urine entre un niveau minimum et un niveau maximum (marqués sur le gobelet). (Fig. 2)
3. Une fois I'échantillon d’urine collecté, bien fermer le couvercle et retourner le gobelet & un responsable de la

4. Le responsable de la collecte doit décoller I'étiquette pour faire apparaitre le(s) résultat(s) du test. (Fig. 4)
5. Interpréter les résultats des tests. (Fig. 5) Lire les résultats au bout de 5 minutes. Ne pas interpréter le résultat

Les gobelets pour test unique ou test multiple peuvent contenir jusqu’a dix-huit (18) des analytes énumérés ci-dessus,
dans n'importe quelle combinaison, avec ou sans tests d'adultération/de validité de I'échantillon (SVT).

Les tests ne fournissent qu'un résultat préliminaire. Une méthode chimique alternative plus spécifique doit étre utilisée
pour obtenir un résultat positif confirmé. La chromatographie en phase gazeuse / spectrométrie de masse (GC-MS), la
chromatographie en phase liquide / spectrométrie de masse (LC/MS) et leurs versions avec spectrométre de masse en
tandem sont les méthodes de confirmation préférées. Tout résultat d’un test de dépistage d‘abus de drogues doit étre
examiné avec soin et discernement, en particulier lorsqu'il s’agit d’évaluer des résultats préliminaires positifs.

PRINCIPE

Le test urinaire rapide de dépistage de drogues Henry Schein ONESTEP+ est un test immunologique basé sur

le principe de la liaison compétitive. Les drogues susceptibles d’étre présentes dans I'échantillon d’urine sont en
concurrence avec leur conjugué respectif pour les sites de liaison sur leur anticorps spécifique.

Pendant le test, I'échantillon d’urine remonte par capillarité. Une drogue, si elle est présente dans I‘échantillon d‘urine
en-dessous de la concentration seuil respective, ne saturera pas les sites de liaison de son anticorps spécifique enro-
bé sur les particules. Les particules enrobées d’anticorps sont alors capturées par le conjugué de drogue immobilisé
et une ligne colorée visible apparait dans la zone de la ligne de test de la bandelette spécifique. La ligne colorée ne se

avant 5 minutes ou aprés 30 minutes. Se reporter a Illustration 5 du schéma de test pour connaitre les résultats

Test Agent d’étalonnage Seuil (ng/ml)
6-MAM 6-monoacétylmorphine 10 MATERIEL
AVP d-amphétamine 500/1000 Watériel fourn
BAR Sécobarbital 300
BUP Buprénorphine 10
BZ0O Oxazépam 300
coc Benzoylecgonine 150/300
EDDP 2-éthylidene-1,5-diméthyl-3,3-diphénylpyrolidine 300 de la journée.
FEN ou FYL Norfentanyl 5
MDMA Méthylenedioxy-méthylamphétamine 500
MET d-méthamphétamine 500/1000
MTD Méthadone 300 11ODE DENPLOI
0PI Morphine 300/2000
OXY Oxycodone 100
PCP Phencyclidine 25
PPX Dextropropoxyphéne 300 collecte. (Fig. 3)
TCA Nortriptyline 1000
THC 11-nor-A9-THC-COOH 50
TRA ou TML Tramadol 100 possiles du est

Remarque : Les résultats négatifs peuvent étre interprétés dés que les lignes de contrdle apparaissent et que les
lignes de test sont visibles, ce qui se produit généralement dans la minute qui suit. Les résultats positifs des tests de
dépistage de drogues doivent étre lus au bout de 5 minutes. Tous les résultats restent stables pendant 30 minutes.
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5 minutes
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INTERPRETATION DES RESULTATS

(Veuillez vous référer a Iillustration ci-dessous)

NEGATIF : * Deux lignes apparaissent. Une ligne rouge doit se trouver dans la zone de controle (C) et
une autre ligne rouge ou rose doit se trouver dans la zone de test (Drug/T). Ce résultat négatif indique
qu'il n'y a pas de drogue dans I'échantillon, ou que la drogue est présente, mais en dessous de la
concentration seuil du test.

*REMARQUE : La nuance de rouge dans la zone de la ligne de test (Drug/T) peut varier, mais elle doit
étre considérée comme négative chaque fois qu'il y a une ligne rose, méme légere.

PRELIMINAIRE POSITIF : Une ligne rouge apparait dans la zone de contrdle (C). Aucune ligne n’apparait
dans la zone de test (Drug/T). Ce résultat préliminaire positif indique que I'échantillon peut contenir la
drogue & une concentration supérieure au seuil du test.

IMPORTANT : Ce n’est pas pour rien qu’un résultat positif & un dépistage de drogues est qualifié de
préliminaire. Une méthode chimique alternative plus spécifique doit étre utilisée pour obtenir un résultat
positif confirmé.

NON VALIDE : La ligne de controle n"apparait pas. Un volume d‘échantillon insuffisant ou des techniques
de procédure incorrectes sont les raisons les plus probables expliquant I'échec de Ia ligne de contréle.
Revoir la procédure d’essai et répéter le test en utilisant un nouveau dispositif de test. Si le probléme
persiste, cessez immédiatement d'utiliser le lot et contactez le service technique au 1-866-982-3818.
Remarque : L'intensité de la couleur des lignes ou la largeur des lignes de test n‘ont aucune signification.
Un résultat préliminaire positif n'indique pas toujours que le donneur a consommé des drogues illégales,
et un résultat négatif n'indique pas toujours que le donneur n'a pas pris de drogues illégales. Plusieurs
facteurs influencent la fiabilité des tests de dépistage de drogues.

0 88 sl

Négatif

Préliminaire Invalide

positf

INTERPRETATION D’ADULTERANTS

Les résultats semi-quantitatifs sont obtenus en comparant visuellement les blocs de couleur réagis-
sant sur la bande avec les blocs de couleur imprimés sur le nuancier.

Veuillez vous référer a la carte couleur fournie dans ce kit pour I'interprétation du résultat d’adultéra-
tion. Lire les tampons de test d’adultération aprés 2 minutes.
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CONTROLE QUALITE
N . I ) ] . Supérieur & 500 ng/ml 39 1 97.50% Supérieur & 300 ng/ml 38 2 95.00%
Un contréle de procédure est intégré sur chaque bandelette de test. Une ligne rouge qui apparait dans la zone upérieur & 500 ng/mi (+) ° upérieur a 300 ng/mi (+) o
de controle Opérateur C Inférieur & 500 ng/mi (-) 1 39 97.50% Opérateur A Inférieur a 300 ng/ml (-) 1 39 97.50%
(C) est un contrdle de procédure interne. Elle confirme que le volume de I'échantillon est suffisant, que la — —
membrane est bien imbibée et que la technique d‘intervention est correcte. Précision 97.50% Précision 96.25%
Lgs normes de contrple gxtemes ne sont pas fournies avec ce kit. Toutefms., il egt recommgnde de testerr des Amphétamine (AMP Supérieur 3 300 ng/mi (+) 38 2 95.00%
témoins positifs et négatifs dans le cadre des bonnes pratiques de laboratoire afin de confirmer la procédure de phétamine ( )
test et de vérifier la bonne exécution du test. Des tests de contréle qualité doivent étre effectués pour chaque Résulats AMP1000 Opérateur B Inférieur & 300 ng/ml (-) 1 39 97.50%
nouveau lot et chaque nouvel opérateur. Respecter les lois et réglementations locales, nationales et fédérales. 9 X o
N ’ ' i ! ! § - % de concordance avec LC-MS Précision 96.25%
Veuillez contacter notre service d’assistance technique au 1-866-982-3818 pour obtenir des informations sur Echantillon d’urine + - -
les contrdles qui fonctionnent avec le dispositif. érieur 3 o
! P Supérieur 1000 ng/ml (+) 39 1 97.50% Supérieur a 300 ng/ml (+) 38 2 95.00%
i I } )
LIMITES ) ) Opérateur A Iférieur 1000 ng/ml (9 0 n 100.00% Opérateur C Inférieur 2 300 ng/mi () ! 39 97.50%
1. Le test urinaire rapide de dépistage de drogues Henry Schein ONESTEP+ ne fournit qu’un résultat Précision 96.25%
analytique qualitatif et préliminaire. Une méthode chimique alternative plus spécifique doit étre utilisée pour Précision 98.75%
obtenir un résultat préliminaire p0§|t|f conﬂrme.' Lgchromatograp!ug en phase gazeuse / spectrometr!e de Supérieur 2 1000 ng/mi (+) 29 ) 7.50% Cocaine (COC150)
masse (GC-MS), la chromatographie en phase liquide / spectrométrie de masse (LC/MS) et leurs versions avec
spectrométre de masse en tandem sont les méthodes de confirmation préférées. Opérateur B Inférieur & 1000 ng/ml (-) 1 39 97.50% Résultats €0C150
2. Il est possible que des erreurs techniques ou de procédure, ainsi que d’autres substances interférentes dans — y —— % de concordance avec LC-MS
I'échantillon d‘urine, entrainent des résultats faux. Précision 97.50% Echantillon d'urine + -
3. Les st ( introg]uites intentior qans I’éphantillon, telles quﬁ I"eau de Javel ou le peroxyde, Supérieur 2 1000 ng/mi (+) 39 1 97.50% Supérieur a 150 ng/ml (+) 39 1 97.50%
peuvent produire des résultats faux, quelle que soit la méthode d’analyse utilisée.
4. Un résultat positif n’indique pas le niveau d’intoxication, la voie d’administration ou la concentration de la Opérateur C Inférieur a 1000 ng/ml (-) 0 40 100.00% Opérateur A Inférieur & 150 ng/ml (-) 1 39 97.50%
drogue dans I"échantillon d‘urine. orécis P orécision 7 50
5. Un résultat négatif n‘indique pas nécessairement que I‘urine est exempte de drogue. Des résultats négatifs recision -1o%
sont possibles si la concentration de la drogue est inférieure au seuil. Sécobarbital (BAR) Supérieur a 150 ng/ml (+) 38 2 95.00%
6. Le test ne permet pas de distinguer les drogues illicites et certains médicaments.
7. Certains aliments ou compléments alimentaires peuvent donner un résultat positif. Résultats BAR300 Opérateur B Inférieur & 150 ng/ml (-) 1 39 97.50%
) - - — % de concordance avec LC-MS Précision 96.25%
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE Echantillon d'urine + -
geisi Supérieur a 150 ng/ml (+ 39 1 97.50%
Précision - . e ) Supérieur a 300 ng/mi (+) 39 1 97.50% P o/mi ) i
Le test urinaire rapide de dépistage de drogues Henry Schein ONESTEP+ a été évaluée avec 3 opérateurs Onérateur C férieur & 150 ng/ml ] I o7 50%
et 80 échantillons d’urine clinique par opérateur. Les échantillons ont été analysés par LC-MS et par le test Opérateur A Inférieur & 300 ng/ml (-) 1 39 97.50% perateur 9 el
urinaire rapide de dépistage de drogues Henry Schein ONESTEP+. Les échantillons ont été divisés en cinq — Précision 97.50%
catégories en fonction de leur concentration : sans drogue, moins de la moitié du seuil, proche du seuil négatif, Précision 97.50%
proche du seuil positif et fortement positif. Les résultats sont les suivants : Supérieur a 300 ng/ml (+) 40 0 100.00% Cocaine (COC)
6-MAM Opérateur B Inférieur & 300 ng/ml (-) 1 39 97.50% Résultats €0C300
- % de concordance avec LC-MS
Résultats 6-MAM10 Précision 98.75% Echantillon d’urine + -
% de concordance avec LC-MS N
Echantillon d’urine + - 0 Supérieur a 300 ng/ml (+) 39 1 97.50% Supérieur a 300 ng/ml (+) 39 1 97.50%
Supérieur 2 10 ng/ml (+) 38 2 95.00% Opérateur C Inférieur & 300 ng/ml (-) 1 39 97.50% Opérateur A Inférieur a 300 ng/ml (-) 1 39 97.50%
Opérateur A Inférieur & 10 ng/ml (-) 1 39 97.50% Précision 97.50% Précision 97.50%
Précision 96.25% Buprénorphine (BUP) Supérieur & 300 ng/ml (+) 39 1 97.50%
Supérieur a 10 ng/ml (+) 38 2 95.00% Résultats BUP10 Opérateur B Inférieur & 300 ng/ml (-) 2 38 95.00%
s Sriotir 3 ) % de concordance avec LC-MS Précision 96.25%
Opérateur B Inférieur & 10 ng/ml (-) 1 39 97.50% Echantillon durine 4 R o
cisi Supérieur a 300 ng/ml (+ 39 1 97.50%
Précision 96.25% Supérieur a 10 ng/ml (+) 38 2 95.00% P o/ml () °
N Opérateur C Inférieur & 300 ng/ml (- 1 39 97.50%
Supérieur & 10 ng/ml (+) i ! 97.50% Opérateur A Inférieur 2 10 ng/mi () 2 38 95.00% perateur o/mi 0 b
Opérateur C Inférieur a 10 ng/ml (-) 2 38 95.00% Précision 95.00% Précision 97.50%
Précision 96.25% Supérieur a 10 ng/ml (+) 3 2 95.00% EDDP
Amphétamine (AMP500) Opérateur B Inférieur & 10 ng/ml (-) 1 39 97.50% Résultats EDDP300
" % de concordance avec LC-MS
Résultats AMP500 Précision 96.25% Echantillon d'urine + -
% de avec LC-MS N
Echantillon d'urine + - Supérieur 10 ng/ml (+) 38 2 95.00% Supérieur a 300 ng/ml (+) 39 1 97.50%
Supérieur & 500 ng/ml (+) 39 1 97.50% Opérateur C Inférieur a 10 ng/ml (-) 2 38 95.00% Opérateur A Inférieur & 300 ng/ml (-) 1 39 97.50%
Opérateur A Inférieur & 500 ng/ml (-) 1 39 97.50% Précision 95.00% Précision 97.50%
Précision 97.50% (B20) Supérieur a 300 ng/ml (+) 38 2 95.00%
Supérieur & 500 ng/ml (+) 39 1 97.50% Résultats 70300 Opérateur B Inférieur a 300 ng/ml (-) 1 39 97.50%
9 . o
OpérateurB | Inférieur 3 500 ng/mi () 1 39 97.50% echantilon durine N } tde avec LC-MS Précision 96.25%
Précision 97.50%
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Supérieur a 300 ng/ml (+) 40 0 100.00% Supérieur & 300 ng/ml (+) 39 1 97.50% Supérieur a 100 ng/ml (+) 38 2 95.00%
Opérateur C Inférieur a 300 ng/ml (-) 0 40 100.00% Opérateur A Inférieur a 300 ng/ml (-) 1 39 97.50% Opérateur C Inférieur a 100 ng/ml (-) 1 39 97.50%
Précision 100.00% Précision 97.50% Précision 96.25%
F o
Norfentanyl (FEN or FYL) Supérieur & 300 ng/m (+) %8 2 95.00% Phencyclidine (PCP)
Résultats FYLS Opérateur B Inférieur & 300 ng/ml (-) 0 40 100.00% Résultats PCP25
- % de concordance avec LC-MS Précision 97.50% - % de concordance avec LC-MS
Echantillon d’urine + - Echantillon d'urine + -
sriour & érieur 2 | 1 7.50%
Supérieur 2 5 ng/ml (+) 39 1 97.50% Supérieur & 300 ng/m (+) % 97.50% Supérieur & 25 ng/mi (+) 38 2 95.00%
i s X o
Opérateur A Inférieur & 5 ng/mi (-) 2 38 95.00% Opérateur C Inférieur a 300 ng/ml (-) 0 40 100.00% Opérateur A Inférieur a 25 ng/ml () 1 39 97.50%
. )
Précision 96.25% Précision B7% Précision 96.25%
Supérieur a 5 ng/ml (+) 38 2 95.00% Opiacés (OPI) Supérieur a 25 ng/ml (+) 38 2 95.00%
Opérateur B Inférieur a 5 ng/ml (-) 1 39 97.50% Résultats 0PI300 Opérateur B Inférieur a 25 ng/ml (-) 1 39 97.50%
— - % de concordance avec LC-MS
Précision 96.25% Echantillon d"urine + - Précision 96.25%
Supérieur a 5 ng/ml (+) 39 1 97.50% Supérieur a 300 ng/ml (+) 39 1 97.50% Supérieur a 25 ng/ml (+) 39 1 97.50%
Opérateur C Inférieur & 5 ng/mi (-) 1 39 97.50% Opérateur A Inférieur & 300 ng/ml () 1 39 97.50% Opérateur C Inférieur a 25 ng/mi (-) 1 39 97.50%
Précision 97.50% Précision 97.50% Précision 97.50%
Méthamphétamine (MET500) Supérieur a 300 ng/ml (+) % ! 97.50% Propoxyphéne (PPX)
Résultats MET500 Opérateur B Inférieur & 300 ng/ml (-) 0 40 100.00% Résultats PPX300
- % de concordance avec LC-MS scisi % de concordance avec LC-MS
Echantillon d’urine + - Précision 98.75% Echantillon d’urine + - ’
Supérieur a 500 ng/ml (+) 40 0 100.00% Supérieur & 300 ng/m (+) * ! 97.50% Supérieur & 300 ng/mi (+) 39 1 97.50%
Opérateur A Inférieur & 500 ng/mi (- 1 39 97.50% Opérateur G Inéricur & 300 ng/ml ) ! ® 9750% Opérateur A Inférieur a 300 ng/ml () 0 2 100.00%
Précision 98.75% Précision 97.50% Précision 98.75%
Supérieur a 500 ng/ml (+) 39 1 97.50% Opiacés (OPI12000) Supérieur a 300 ng/ml (+) 39 1 97.50%
Opérateur B Inférieur & 500 ng/ml (-) 1 39 97.50% Résultats OPI2000 Opérateur B Inférieur a 300 ng/ml (-) 1 39 97.50%
,_. % de concordance avec LC-MS
Précision 97.50% Echantillon d'urine + - Précision 97.50%
Supérieur a 500 ng/ml (+) 39 1 97.50% Supérieur a 2000 ng/ml (+) 40 0 100.00% Supérieur a 300 ng/ml (+) 39 1 97.50%
Opérateur C Inférieur a 500 ng/ml (-) 1 39 97.50% Opérateur A Inférieur & 2000 ng/ml (-) 0 40 100.00% Opérateur C Inférieur a 300 ng/ml (-) 0 40 100.00%
Précision 97.50% Précision 100.00% Précision 98.75%
Méthamphétamine (MET) Supérieur a 2000 ng/ml (+) 39 1 97.50% Nortriptyline (TCA)
Résultats MET100 Opérateur B Inférieur @ 2000 ng/ml (-) 1 39 97.50% Résultats TCA1000
- % de concordance avec LC-MS i % de concordance avec LC-MS
Echantillon d’urine + - Précision 97.50% Echantillon d'urine + - ’
Supérieur 41000 ng/mi (+) 39 1 97.50% Supérieur 2000 ng/m (+) % ! 97.50% Supérieur 2 1000 ng/mi (+) 39 1 97.50%
Opérateur A Inférieur 2 1000 ng/mi () 0 40 100.00% Opérateur G Inférieur a 2000 ng/mi () 0 40 100.00% Opérateur A Inférieur 2 1000 ng/mi () 1 39 97.50%
Précision 98.75% Précision 98.75% Précision 97.50%
Supérieur a 1000 ng/ml (+) 39 1 97.50% Oxycodone (OXY) Supérieur 4 1000 ng/ml (+) 39 1 97.50%
Opérateur B Inférieur & 1000 ng/ml (-) 1 39 97.50% Resultados 0XY100 Opérateur B Inférieur a 1000 ng/ml (-) 1 39 97.50%
i % de concordance avec LC-MS
Précision 97.50% Muestra de orina + - Précision 97.50%
Supérieur a 1000 ng/ml (+) 39 1 97.50% Supérieur & 100 ng/ml (+) 38 2 95.00% Supérieur & 1000 ng/ml (+) 39 1 97.50%
Opérateur C Inférieur & 1000 ng/ml (-) 0 40 100.00% Opérateur A Inférieur & 100 ng/ml (-) 1 39 97.50% Opérateur C Inférieur a 1000 ng/ml (-) 0 40 100.00%
Précision 98.75% Précision 96.25% Précision 98.75%
Supérieur a 100 ng/ml (+) 39 1 97.50% Marii (THC)
Opérateur B Inférieur a 100 ng/ml (-) 1 39 97.50% )
Méthadone (MTD) Résultats THC50 .
Précision 97.50% PR % de concordance avec LC-MS
Résultats MTD300 chantilon durine * -
- % de avec LC-MS
Echantillon d’urine + -
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Supérieur a 50 ng/ml (+) 38 2 95.00% Ethylmorphine >100 000 - éthylamphétamine (MDEA) 100 000 0,5 %
Opérateur A Inférieur & 50 ng/m (-) 1 39 97.50% Morphine3-p-D-glucuronide >100 000 - d-méthamphétamine >100 000 -
Précision 96.25% Norcodéine >100 000 - I-Méthamphétamine >100 000 -
Supérieur & 50 ng/ml (+) 3 2 95.00% Oxycodone >100 000 - (+/-)3,4-méthylenedioxy phétamine
Opérateur B Inféreura 50 ng/m! © 2 % $5.00% Oxymorphone >100 000 - (MDMA) >100 000 -
Précision 95.00% N L
Chlorhydrate de procaine >100 000 - Chlorhydrate d’éphédrine >100 000 -
Supérieur a 50 ng/ml (+) 38 2 95.00% — N X
Thébaine >100 000 - Phénylpropanolamine >100 000 -
Opérateur C Inférieur & 50 ng/ml (-) 1 39 97.50%
6-acétylcodéine >100 000 - Benzphétamine * >100 000 -
Précision 96.25%
Buprénorphine >100 000 - L-éphédrine >100 000 -
Tramadol (TRA or TML) Dihydrocodéine >100 000 - L-épinéphrine >100 000 -
Résultats TML100
e 9% de concordance avec LC-MS Dextrométhorphane >100 000 - D,L-épinéphrine >100 000 -
Echantillon d'urine +
Chlorhydrate d’imipramine >100 000 -
Supérieur a 100 ng/ml (+) 38 2 95.00% -
Mépéridine >100 000 - Amphétamine (AMP)
Opérateur A Inférieur & 100 ng/ml (-) 1 39 97.50%
(+)-Méthadone >100 000 - D-amphétamine 1000 100 %
Précision 96.25%
— Mitragynine (kratom) >100 000 - Hydroxyamphétamine 8000 12,5%
Supérieur a 100 ng/ml (+) 39 1 97.50%
Opérateur B Inférieur 2 100 ng/ml () ] 2 97.50% Morphine-6-B-D-glucuronide >100 000 (+/-)-méthylenedioxyamphétamine (MDA) 400 250 %
Précision 97.50% Chlorhydrate de naloxone >100 000 -- D,L-amphétamine 1000 100 %
Supérieur 3100 ng/ml (+) 29 5 97.50% Chlorhydrate de naltrexone >100 000 - Diéthylstilbestrol 5000 20 %
Opérateur C Inférieur & 100 ng/ml (-) 1 39 97.50% Naproxéne >100 000 - L-amphétamine 50 000 2%
Précision 97.50% Norbuprénorphine >100 000 -- Phentermine 8000 125%
. . e Norbuprénorphine-3-D-Glucuronide >100 000 -- -Phényléthylamine 100 000 1%
Spécificité analytique/réactivité croisée P P b yety .
La spécificité de chaque test a été déterminée en testant des solutions inventées obtenues en Noroxycodone HCL >100 000 - Tyramine 100 000 1%
ajoutant des étalons certifiés de composés chimiquement apparentés ou structurellement similaires - N
dans de I'urine exempte de drogue. La réactivité croisée relative (le cas échéant) représente la Noroxymorphone HCL >100 000 = p-hydroxynoréphédrine 100 000 1%
concentration minimale nécessaire pour obtenir un résultat similaire au niveau de seuil du test. Maléate de (+)-norpropoxyphéne >100 000 - D,L-noréphédrine 100 000 1%
Oxymorphone-3p-D-glucuronide >100 000 - p-Hydroxyamphétamine 100 000 1%
Drogue Concentration (ng/ml) % Réactivité croisée - —
Tapentadol HCI >100 000 - d-méthamphétamine >100 000 -
6-MAM
Chlorhydrate de tramadol >100 000 -- L-méthamphétamine >100 000 --
6-monoacétylmorphine (6-MAM) 10 100 % —
Chlorhydrate d’éphédrine >100 000 -
6-acétylmorphine 10 100 % — — . —
Amphétamine (AMP500) (+/-)3,4-méthylénedioxyméthamphétamine
Héroine 60 16,7 % —
D-amphétamine 500 100 % (MDMA) >100 000 -
Morphine 75000 0,01 % — - -
Hydroxyamphétamine 4000 12,5% Phénylpropanolamine >100 000 -
s-monoacétylmorphine 10 100 % — — —
(+/-)-méthylened ph (MDA) 200 250 % Benzphétamine * >100 000 -
Normorphine >100 000 -- o Anhédri
D,L-amphétamine 500 100 % L-éphédrine >100 000 -
Nalorphine HCI >100 000 - ~ y P
Diéthylstilbestrol 2500 20 % L-épinéphrine >100 000 -
Hydrocodone >100 000 - — —
L-amphétamine 25000 2% D,L-épinéphrine >100 000 -
Hydromorphone >100 000 - - — -
Phentermine 4000 12,5% (+/-)3,4 ylampl >100 000 -
Chlordiazépoxide >100 000 - — - (MDEA)
B-Phényléthylamine 50 000 1%
Clobazam >100 000 --
Tyramine 50 000 1%
D-amphétamine >100 000 -- — Sécobarbital (BAR)
p-hydroxynoréphédrine 50 000 1%
(+)-Amphétamine >100 000 - — Sécobarbital 300 100 %
p-Hydroxyamphétamine 50 000 1%
Lévorphanol Tartrate >100 000 -- — Alphénal 150 200 %
D,L-noréphédrine 50 000 1%
Codéine >100 000 - — Amobarbital 300 100 %
(+/-)3,4-méthylénedioxy-n-
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Aprobarbital 250 120 % Remifentanil 15000 0,03 %
Butabarbital 2500 12% Cocaine (COC150) Valeryl Fentanyl 20000 0,03 %
Butéthal 100 300 % Benzoylecgonine 150 100 % Thienyl Fentanyl 50 10 %
Cyclopentobarbital 600 50 % Cocaéthylene 150 100 % Trans-d, | 3-méthylfentanyl 50 10 %
Pentobarbital 250 120 % Chlorhydrate de cocaine 150 100 % 4-fluoro-isobutyryl fentanyl >20 000 -
Phénobarbital 250 120 % Ecgonine 25000 0,6 % Despropiony! fentanyl (4-ANPP) >20 000 -
Butalbital 2500 12% Norcocaine 50 000 0,3 % MT-45 >100 000 -
Ester méthylique d'ecgonine >100 000 - Ocfentanil >100 000 -
Buprénorphine (BUP) Rispéridone >100 000 -
Buprénorphine 10 100 % Cocaine (COC) Sufentanil >100 000 -
Buprénorphine 3-D-Glucuronide 160 6,25 % Benzoylecgonine 300 100 % Oxalate de carfentanil >10 000 -
Norbuprénorphine 10 100 % Cocaéthylene 300 100 % Chlorhydrate de labétalol >100 000 -
Norbuprénorphine-3-D-Glucuronide 200 5% Chlorhydrate de cocaine 300 100 % Trazodone >100 000 -
Morphine >100 000 - Ecgonine 50 000 0,6 % U-47700 >100 000 -
Oxymorphone >100 000 - Norcocaine 100 000 0,3% w-1-Hydroxyfentanyl >20 000 -
Hydromorphone >100 000 - Ester méthylique d'ecgonine >100 000 - Pour les composés opioides
6-acétylmorphine >100 000 -
Oxazépam (BZ0) EDDP Amphétamine >100 000 -
Oxazépam 300 100 % Perchlorate d’'EDDP 300 100 % Buprénorphine >100 000 -
a-hydroxyalprazolam 1260 23,8 % Méthadone >100 000 - Buprénorphine 3-D-Glucuronide >100 000 -
Alprazolam 200 150 % EMDP >100 000 - Codéine >100 000 -
Bromazépam 1560 19,2% Doxylamine >100 000 -- Dextrométhorphane >100 000 -
Chlordiazépoxide 1560 19,2 % Disopyramide >100 000 - Dihydrocodéine >100 000 -
Clobazam 100 300 % LAAM (Lévo-alpha-acétylméthadol) HCI >100 000 - EDDP >100 000 -
Clonazépam 2500 12% Alpha Méthadol >100 000 - EMDP >100 000 -
Clorazépate dipotassique 200 150 % Fluoxétine >100 000 -
Desalkylflurazépam 400 75 % Norfentanyl (FEN ou FYL) Héroine >100 000 --
Diazépam 200 150 % Norfentanyl 5 100 % Hydrocodone >100 000 -
Estazolam 2500 12% Fentanyl 10 50 % Hydromorphone >100 000 -
Flunitrazépam 400 75 % Acétyl fentanyl 150 3,3% Kétamine >100 000 -
D,L-lorazépam 1560 19,2 % Acétyl Norfentanyl 200 2,5% Lévorphanol Tartrate >100 000 -
Midazolam 12 500 2,4 % (+)-B-Hydroxythiofentanyl HCI 2500 0,2 % Mépéridine >100 000 -
Nitrazépam 100 300 % Acryl Fentanyl 2500 0,2 % Méthadone >100 000 -
Norchlordiazépoxide 200 150 % Butyryl Fentanyl 5000 0.1% Morphine >100 000 --
Nordiazépam 400 75 % Cis-d, | 3-Méthylfentany! 50 000 0,01 % Morphine-3-B-D-glucuronide >100 000 -
Oxazépam glucuronide 500 60 % Furanyl Fentany! 10000 0.05% Chlorhydrate de naloxone
R,S-lorazépam glucuronide 160 187,5% Para-fluoro butyrl Fentanyl (P-FBF) 80 000 0,01 % chlorhydrate chlorhydrate chlorhydrate >100 000 -
Témazépam 100 300 % Para-fluoro Fentanyl 40 000 0,005 % Chiorhydrats
Triazolam 2500 12% 9-HydroxyRisperidone 10 000 0,05% Chlorhyarate de nairexone >100000 _
Démoxépam 2000 15% Alfentanil 20000 0,03% Norbuprénorphine >100000 _
Flurazépam 500 60 % Isobutyryl Fentanyl 5000 01% Norcodéine >100%0 "
Délorazépam >100 000 - Norcarfentail Oxalate 50 000 0,01% Norketamine >100000 -
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Normepéridine >100 000 -- Chloroquine >100 000 -- Morphine 300 100 %
Normorphine >100 000 -- (+/-)3,4- méthylenedioxyamphétamine >100 000 -- 6-acétylmorphine 400 75 %
MDA)
Noroxycodone >100 000 -- MDA Codéine 300 100 %
L-phényléphrine >100 000 - N ”
Oxycodone >100 000 - Dihydrocodéine 1000 30 %
Triméthobenzamide >100 000 - , N
Oxymorphone >100 000 - Ethylmorphine 100 300 %
- - Chlorhydrate de procaine >100 000 -- —
Pentazocine (Talwin) >100 000 - Héroine 600 50 %
- - d/I-Amphétamine >100 000 -
Pipampérone >100 000 - Hydrocodone 500 60 %
Chlorhydrate de tapentadol >100 000 - Hydromorphone 1000 30%
o Méthamphétamine (MET) -
Thioridazine >100 000 -- Lévorphanol Tartrate 10 000 3%
— d-méthamphétamine 1000 100 % -
Tilidine >100 000 - Nalorphine HCI 50 000 0,6 %
(+/-)3,4-méthylenedioxy-n-éthylamphé- —

Tramadol >100 000 -- tamine Thébaine 6240 4.8%
0-desméthyl tramadol >100 000 - (MDEA) 20 000 59 s-monoacétylmorphine 300 100 %
n-desméthyl tramadol >100 000 - (+/-)3,4-méthylenedioxyméthamphétamine Morphine-3-B-d-glucuronide 1000 30 %

(MDMA) 2500 20 % 6-monoacétylmorphine (6-MAM) 150 200 %
Me’thylénediox&rg:’llt%lamphe’tamine L-méthamphétamine 25 000 4% Codéine-6-B-D-glucuronide 150 200 %
o s prv Fenfluramine 50 000 29 Morphine-6-3-D-glucuronide 150 200 %
*)- o )
Iy E— . p-hydroxyméthamphétamine 10000 10% B-acétylcodéine 800 33%
+/-)3,4-méthylenedioxy-n- .
O ———— pos pp—" D,L-méthamphétamine 1000 100 % Normorphine >100 000 -
éthylamphétamine 7%
_Phénylé i Oxycodone >100 000 --
(+/-)-méthylenedioxyamphétamine (MDA) 3000 16,7 % B-Phényléthylamine 50000 2% d
P—— oo o Méphétermine 50 000 2% Oxymorphone >100 000 -
-méthamphétamine o -
——— 00000 5 Chlorhydrate de méthoxyphénamine 50 000 2% Norcodéine >100 000 -
-aminoclonazépam 5% -
P — pr—— L-amphétamine 75000 1.33% Procaine >100 000 -
-méthamphétamine > - -
—— pr— D-amphétamine >100 000 - Norpropoxyphéne >100 000 -
-amphétamine > -
-amphétamine 100000 ~ D,L-amphétamine >100 000 --
Chlorogquine >100 000 - Opiacés (0P12000)
—— Ephédrine HCI >100 000 - Morphine 2000 100 %
éthamphétamine X -
- — - (+/-)3,4- méthylenedioxyamphétamine >100 000 - 6-acétyimorphine 2500 80 %
d-méthamphétamine 500 100 % (MDA) " .
Codéine 1000 200 %
+/-)3,4-méthylenedioxy-n-éthylamphé- .y i -
(+/) i taminey yiampl Triméthobenzamide >100 000 Dihydrocodéine 1500 133.3%
DER 10000 o -phényléphrine >100000 - Ethylmorphine 2500 80%
() MDVA 1250 0% (1R.25)-(-)-€phédrine >100 000 . Codéine-6-B-D-glucuronide 2500 80 %
L-méthamphétamine 12500 % Chlorhydrate de procaine >100 000 - Héroine 5000 40 %
Fenfluramine 25000 2% Hydrocodone 5000 40%
Méthadone (MTD,
p-hydroxyméthamphétamine 5000 10% M) Hydromorphone 2500 80 %
+)-Méthadone 300 100 % 5
D L méthamphétaming 500 100% & b Lévorphanol Tartrate 10000 20%
b-Phényléthylaming 25 000 2% EDDP >100 000 - Chlorhydrate de nalorphine 5000 40%
EMDP >100 000 - g
Méphétermine 25 000 29 Norcodéine 4000 50 %
LAAM >100 000 - .
Chlorhydrate de méthoxyphénamine 25000 2% Normorphine 5000 40 %
L-amphétamine 40000 125% Aphia Meétrado Z100% _ Oxymorphone 75 000 27%
Doxylamine >100 000 -- < f
Chlorhydrate d’éphédrine 100 000 0,5% i §-monoacétylmorphine 2000 100 %
(1R,25)-(-)-éphédrine 100 000 05% Morphine-6--D-glucuronide 2000 100 %
Opiacés (OPI o
D-amphétamine >100 000 - piaces OF) Thébaine 13 000 154 %
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Morphine 3-B-D-Glucuronide 2000 100 % Doxépine 2000 50 % 0 50 | 50 0 50 0 50 0
6-monoacétylmorphine (6-MAM) 1500 133 % Duloxétine 10 000 10 % 25 50 | 50 | 0 | 50 0 5 | 0
6-acétylcodgéine 10 000 20 % Imipramine 1000 100 % 5 5 | %0 | 0 ]850 ] 0 |50 0
Oxycodone >100 000 - Norclomipramine 12500 8% 6-monoacétyimorphine JASH L M I I N I
Procaine >100 000 -- Nordoxépine 1000 100 % 10 Sl I Ml M * 2 *
- - 12,5 50 [ 2 | 48| 2 | 48 1 49
Norpropoxyphéne >100 000 - Promazine 50 000 2%
15 5 [ 0 |5 | 0| 5 0 | 50
Trimipramine 10 000 10 %
17,5 50 [ 0 |5 | 0| 50 0 | 50
0Oxycodone (OXY) Maprotiline >100 000 -
20 50 [ 0 |5 | 0|5 | 0| 50
Oxycodone 100 100 % Chlorhydrate de prométhazine >100 000 -
- 0 50 [ 50 | 0 | 5 | 0 5 [ 0
Ethyl Oxycodone 75000 0,13%
125 50 [ 50 | 0 | 5 | 0 5 [ 0
N N
Hydrocodone 5000 2% Marijuana (THC) 250 5 | 50 0 50 o 50 o
Hydromorphone 25000 0,4 % (+)-11-nor-9-Carboxy-A9-THC 50 100 % 375 50 | 49 1 50 0 49 ]
Lévorphanol Tartrate 25000 0,4 % 11-nor-A8-THC -9-COOH 30 166,7 % , )
Amphétamine 500 500 50 | 23 | 27 | 24 | 26 | 25 | 25
Chlorhydrate de naloxone 10 000 1% (-)-11-nor-9-carboxy-A9-THC 50 100 % 625 50 0 50 1 19 1 19
Chlorhydrate de naltrexone 50 000 0,2 % 11-nor-A9-THC -carboxy glucuronide 100 50 % 750 50 0 50 0 50 0 50
Oxymorphone 200 50 % 11-hydroxy-A9-Tétrahydrocannabinol 5000 1% 875 50 0 50 0 50 0 50
Oxymorphone-3p-D-glucuronide 500 20 % A8- tétrahydrocannabinol 1300 3,8% 1000 50 0 50 0 50 0 50
Noroxycodone 1500 6,7 % 19- tétrahydrocannabinol 5000 1% 0 50 [ 50 | 0 | 50 0 50 0
Noroxymorphone 3000 33% Cannabinol 20 000 0,25% 250 50 | 50 | 0] 50| 0 |50 0
Dihydrocodéine >100 000 - Cannabidiol >100 000 - 500 oo jojsojogs]o
Codéine >100 000 - (#)-11-Hydroxy-A9-THC >100 000 - Amphétamine LA T I N N S Al
Worphine 100000 ~ 1000 50 | 23 | 27 | 25 | 25 | 26 | 24
— 1250 5 [ 0 |5 | 0| 50 0 | 50
Thébaine >100 000 - Tramadol (TRA ou TML)
1500 5 [ 0 |5 | 0| 50 0 | 50
Buprénorphine >100 000 - Tramadol 100 100 %
- 1750 50 [ 0 |5 | 0| 50 0 | 50
Ethylmorphine >100 000 - n-desméthyl tramadol 400 25%
2000 50 [ 0 |5 | 0| 5 | 0| 50
6-acétylmorphine >100 000 -- 0-desméthyl tramadol 1000 10 %
0 50 [ 50 | 0 | 5 | 0 5 [ 0
o-desméthyl Venlafaxine >10 000 - 7 5 | 50 0 5 o 5 o
Phencyclidine (PCP) Venlafaxine >100 000 - 150 50 | 50 0 50 0 50 0
— N
PCP (Phencyclidine) %5 100% *La benzphétamine se métabolise en méthamphétamine et en amphétamine dans le corps, de sorte Sécobarbital 225 50 | 49 | 1 | 49 1 49 1
4-Hydroxyphencyclidine 12 500 02% qu’un donneur prenant de la benzphétamine peut produire des résultats positifs pour ’AMP. 300 50 | 25 | 25 | 25 | 25 25 | 25
Précision/reproductibilité 375 S0 | 1 |4t 49 1 49
Propoxyphéne (PPX) La précision, la reproductibilité et la sensibilité des vingt-deux (22) tests de dépistage de drogues 450 50| o |s0] o s0 | o s0
- disponibles sur Le test urinaire rapide de dépistage de drogues Henry Schein ONESTEP+ ont été
Propoxyphéne 300 100 % déterminées sur une période de 25 jours par 3 opérateurs qui ont effectué 2 passages par jour sur 525 50| 0 |50 | 0 | 50 | 0 |50
Norpropoxyphéne 300 100 % 3 lots de dispositifs finis. Les aliquotes ont été masquées pour éviter que les opérateurs ne sachent 600 0 o | 50 o 50 0 50
quelle aliquote contenait quelle solution de test. Les solutions testées devaient étre sans drogue, -75
% du seuil de test, -50 % du seuil de test, -25 % du seuil de test, e seuil ui-méme, +25 % du seuil, Concen- [ n | Lott Lot2 Lot3
Nortriptyline (TCA) +50 % dl{ seuil, +75 % du seuil et 200 % du seuil. o ‘ Drogues/médicaments tration R R .
Les données obtenues lors des tests indiquent une corrélation de >99 % a +/-50 %, +/-75 %, (ng/ml)
Nortriptyline 1000 100 % 200% et sans drogue pour chaque essai.
Amitriptyline 1500 66,7 %
Chlorphéniramine 50 000 2% Concen- | n | Lott Lot2 Lot3
Clomipramine 10 000 10 % Drogues/médicaments tration R | R R R
ng/ml
Chlorhydrate de cyclobenzaprine 5000 20 % (ng/mi)
Désipramine 1000 100 %
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0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0
25 50 50 0 50 0 50 0 1.25 50 50 0 50 0 50 0 75 50 50 0 50 0 50 0
5 50 50 0 50 0 50 0 25 50 50 0 50 0 50 0 150 50 50 0 50 0 50 0
Buprénorphine 75 50 48 2 48 2 49 1 Non‘entanyl 3.75 50 48 2 48 2 48 2 Morphine 225 50 50 0 49 1 49 1
10 50 26 24 27 23 24 26 5 50 24 26 25 25 24 26 300 50 25 25 24 26 24 26
125 50 2 48 2 48 2 48 6.25 50 2 48 1 49 2 48 375 50 1 49 1 49 2 48
15 50 0 50 0 50 0 50 75 50 0 50 0 50 0 50 450 50 0 50 0 50 0 50
17.5 50 0 50 0 50 0 50 8.75 50 0 50 0 50 0 50 525 50 0 50 0 50 0 50
20 50 0 50 0 50 0 50 10 50 0 50 0 50 0 50 600 50 0 50 0 50 0 50
0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0
75 50 50 0 50 0 50 0 125 50 50 0 50 0 50 0 500 50 50 0 50 0 50 0
150 50 50 0 50 0 50 0 250 50 50 0 50 0 50 0 1000 50 50 0 50 0 50 0
Oxazépam 225 50 50 0 49 1 49 1 Methylened|oxy-méthylamphé- 375 50 50 0 50 0 49 1 Morphine 2000 1500 50 50 0 50 0 50 0
300 50 26 24 22 28 24 26 tamine 500 50 22 28 25 25 23 27 2000 50 26 24 25 25 23 27
375 50 1 49 1 49 1 49 625 50 1 49 0 50 1 49 2500 50 0 50 0 50 0 50
450 50 0 50 0 50 0 50 750 50 0 50 0 50 0 50 3000 50 0 50 0 50 0 50
525 50 0 50 0 50 0 50 875 50 0 50 0 50 0 50 3500 50 0 50 0 50 0 50
600 50 0 50 0 50 0 50 1000 50 0 50 0 50 0 50 4000 50 0 50 0 50 0 50
0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0
75 50 50 0 50 0 50 0 125 50 50 0 50 0 50 0 25 50 50 0 50 0 50 0
150 50 50 0 50 0 50 0 250 50 50 0 50 0 50 0 50 50 50 0 50 0 50 0
225 50 49 1 49 1 49 1 , , . 375 50 49 1 49 1 48 2 75 50 49 1 49 1 49 1
Benzoylecgonine Méthamphétamine 500 Oxycodone
300 50 25 25 25 25 24 26 500 50 24 26 25 25 25 25 100 50 24 26 24 26 24 26
375 50 1 49 0 50 1 49 625 50 1 49 1 49 1 49 125 50 2 48 1 49 1 49
450 50 0 50 0 50 0 50 750 50 0 50 0 50 0 50 150 50 0 50 0 50 0 50
525 50 0 50 0 50 0 50 875 50 0 50 0 50 0 50 175 50 0 50 0 50 0 50
600 50 0 50 0 50 0 50 1000 50 0 50 0 50 0 50 200 50 0 50 0 50 0 50
0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0
375 50 50 0 50 0 50 0 250 50 50 0 50 0 50 0 6 50 50 0 50 0 50 0
75 50 50 0 50 0 50 0 500 50 50 0 50 0 50 0 125 50 50 0 50 0 50 0
1125 50 49 1 48 2 48 2 , , . 750 50 50 0 50 0 50 0 19 50 48 2 48 2 49 1
Benzoylecgonine 150 Méthamphétamine
150 50 25 25 22 28 23 27 1000 50 24 26 23 27 23 27 Phencyclidine 25 50 23 27 23 27 24 26
187.5 50 2 48 1 49 2 48 1250 50 0 50 0 50 0 50 31 50 2 48 1 49 1 49
225 50 0 50 0 50 0 50 1500 50 0 50 0 50 0 50 375 50 0 50 0 50 0 50
262.5 50 0 50 0 50 0 50 1750 50 0 50 0 50 0 50 44 50 0 50 0 50 0 50
300 50 0 50 0 50 0 50 2000 50 0 50 0 50 0 50 50 50 0 50 0 50 0 50
0 50 50 0 50 0 50 0 0 50 50 0 50 0 50 0 Concen- | n Lot1 Lot2 Lot3
75 50 |5 [ 0|5 | 0[50 75 50 |5 | o |5 | o |50 Drogues/médicaments tration O
(ng/mL)
150 50 50 0 50 0 50 0 150 50 50 0 50 0 50 0
EDDP 225 50 49 1 49 1 50 0 Méthadone 225 50 49 1 49 1 49 1
300 50 24 26 24 26 23 27 300 50 23 27 24 26 25 25
375 50 1 49 1 49 1 49 375 50 1 49 1 49 2 48
450 50 0 50 0 50 0 50 450 50 0 50 0 50 0 50
525 50 0 50 0 50 0 50 525 50 0 50 0 50 0 50
600 50 0 50 0 50 0 50 600 50 0 50 0 50 0 50
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0 50 | 50 0 50 0 50 0 (-) Cotinine Diclofénac sodique Nitroglycérine Bupropion Ibuproféne Quinine
7% 50 | 50 [ 0 | 50 0 50 0 3-hydroxytyramine Diflunisal Noréthindrone Caféine Imipramine (sauf test TCA) Acide quinolinique
150 50 [ 50 | 0 | S0 | 0 |50 | 0 7-aminoclonazépam (sauf test Digoxine Norpropoxyphéne Cannabidiol Isoprotérénol Ranitidine
MDMA)
Propoxyphéne 225 50 | 49 ! 49 ! 49 ! ) Captopril Isoxsuprine Riboflavine
7-aminoflunitrazépam Diméthyl-aminoantipyrine Norpseudoéphédrine
S0 oM B B A | AN d i ad i d Carbamazépine Kétamine Rifampicine
375 50 1 49 1 49 1 49 7-aminonitrazépam Diphenhydramine HCI Nortriptyline (sauf test TCA) N 3 N N .
Carfentanil Kétoprofene Acide salicylique
450 5 [ 0 50 0 50 0 50 Acétaminophene Diphénylhydantoine Noscapine - 3 -
Carisoprodol LAAM HCI Sécobarbital (sauf test BAR)
525 50 [ 0 50 0 50 0 50 Acétone (1000 mg/dI) Disopyramide Octopamine - , A N
Céfradine Labétalol Sérotonine
600 50 | 0[50 | 0 50 0 50 Acétophénatide Dopamine HCI Acide 0-hydroxyhippurique - - — - - -
Céphalexine Lamotrigine Sérotonine (5-Hydroxytyramine)
0 50 | 50 | 0 ] 5 | 0 |5 | 0 Acide acétylsalicylique Doxépine (sauf test TCA) Olanzapine — —— -
Cétirizine L-éphédrine Sertraline
250 50| %0 0 0 0 0 0 Acyclovir Doxylamine Oméprazole . - —
500 o | 50 o 0 0 0 0 Hydrate de chloral L-épinéphrine Citrate de sildénafil
Albumine (100 mg/dl) D-pseudoéphédrine Acide oxalique (100 mg/dl) — 3 - - -
750 50 | 50 o 50 o 50 o Chloramphénicol Chlorhydrate de lévofloxacine Simvastatine
Nortriptyline Albutérol Duloxétine (sauf test TCA) Oxazépam (sauf test BZ0) —— - - -
1000 50 | 24 % | 24 % 2 % Chlordiazépoxide (sauf test BZ0) Lévonorgestrel Acide de sodium
Sulfate d'albutérol (Proair HFA) Ester méthylique d'ecgonine Glucuronide d’oxazépam (sauf - 3 - - —
1250 50 o [ s ] o 50 0 50 test BZO) Chloroquine Lévothyroxine sodique Sulfaméthazine
1500 50 | 0 [5 [ 0 50 0 50 Alpha Méthadol EMDP Acide oxolinique Chlorothiazide Chlorhydrate de lidocaine Sulindac
1750 50 [ 0[5 | 0 50 0 | 50 Aminophyliine Chlorhydrate d’éphédrine (sauf Oxymétazoline Chlorphéniramine (sauf test Lisinopril Telmisartan
test MET) CA)
2000 50 [ 0[5 | 0 50 0 | 50
0 ol |ols| olsl| o Aminopyrine Erythromycine Palipéridone Chlorpromazine Lopéramide Tétracycline
125 50 | 50| o050 ]| o |s0] o Amitriptyline (sauf test TCA) Esoméprazole Magnésium Papavérine Cholestérol Loratadine Tétrahyd:ocortisp;e) 3(p-D-
glucuronide;
25 50 | 50 0 50 0 50 0 Bésylate d’amlodipine Estradiol Pénicilline-G - - N - N - N
Chlorhydrate de ciprofloxacine Lorazépam glucuronide (sauf Tétrahydrocortisone, 3-acétate
375 50 | 48 2 49 1 49 1 Amobarbital (sauf test BAR) Estrone PénicillineV Potassium test BZ0)
11-nor-A9-THC-9-COOH "
50 50 |24 | 26 | 22 | 28 23 | 27 Amoxicilline Ethanol (1 %) Perphénazine Citalopram L-phényléphrine Tétrahydrozoline
62.5 50| 1 |49 9 | 2 | 4 Ampicilline Fenfluramine (sauf test MET) Phénacétine Clarithromycine LSD THC (sauf test THC)
» 50 [ 0 |5 | 050 |0 |50 Apomorphine Fénofibrate Phencyclidine (sauf test PCP) Clofibrate L-thyroxine Théophylline
875 %0 0 %0 0 50 0 50 Aripiprazole Fénoprofene Phénelzine Clomipramine (sauf test TCA) Magnésium Thiamine
100 5 0 % 0 % 0 % Acide ascorbique Chlorhydrate de fluoxétine Phényléthylamine Clonidine Maprotiline Thioridazine
0 5 | 50 | 0 | 50 0 50 | 0
Aspartame Fluphénazine Phénobarbital (sauf test BAR) Clozapine Mépéridine Chlorhydrate de trazodone
25 50 [ 50 [ 0 | 50 0 50 | 0
Aspirine Fotémustine Phentermine (sauf test AMP) (Estrogénes conjugués Méprobamate Triamtéréne
50 50 [ 50 [ 0 | 50 0 50 | 0
Atomoxétine Furosémide Phénylpropanolamine Cortisone Metformine Trifluopérazine
75 50 [ 49 [ 1 | 48 2 48 | 2
Atorvastatine Calcium Gabapentine Prednisone Hydrate de créatine Méthapyrilene Trifluorométhylphényl-pi-pé-
Tramadol 100 50 [ 24 |26 | 25 | 25 | 26 | 24 razine
2 " , ® ) 1 ] o Atropine Galactose Prégabaline
S 5 - - - - - Créatinine Méthaqualone Triméthobenzamide
150 50 0 50 0 50 0 50 Azithromycine Gatifloxacine Procaine
N — - Cyclobenzaprine (sauf test TCA) Méthoxyphénamine (sauf Triméthoprime
175 50 0 50 0 50 0 50 Bacloféne Gemfibrozil Promazine (sauf test TCA) test MET)
50 [ o [s | o5 [ o] s0 Acide benzilique Acide gentisique Prométhazine Cyproheptadine Méthylphénidate Tryptamine
Benzocaine Glucose (3000 mg/dl) Propoxyphéne (sauf test PPX) D,L-épinéphrine Tartrate de métoprolol Tyramine (sauf test AMP)
Interférence/Composés ne réagissant pas de maniére croisée Acide benzoique Ether de gaiacolglycéryle Propranolol . » R .
Les composés suivants ont été évalués pour leur potentiel d’interférence positive ou négative avec - - - —— D.L-isoprotérénol Métronidazole Urée (2000 mg/d)
Ie test urinaire rapide de dépistage de drogues Henry Schein ONESTEP-+. Tous les composés ont été Benzoylecgonine (sauf test COC) Hémoglobine Pseudoéphédrine D,L-lorazépam (sauf test BZ0) Mifépristone Acide urique
dissous dans des solutions de contrdle des drogues/médicaments ciblées a 50 % en dessous et PR i o
o ) . ” Benzphétamine Hexobarbital Pyridoxine N i -ace inami i i
50 % au-dessus de leurs concentrations seuils respectives et ont été testés sur les dispositifs Cup. P v DL-octopamine N-acétylprocainamide Acide valproique (250 ig/mi)
Un échantillon non modifié a été utilisé comme controle. Aucune interférence n’a été constatée pour Benzylpipériazine Hydralazine Pyrilamine D,L-Propranolol NaCl (4000 mg/dl) Venlafaxine HCI
les composés suivants lorsqu'ils ont été testés & une concentration de 100 pg/ml (sauf indication Bilrubine Hydrochlorothiazide pyrodallol - — - -
contraire). Toutes les exceptions notées étaient des résultats positifs dus a une réactivité croisée Airubl v fazl yrog D,L-tryptophane Acide nalidixique Vérapamil
entre le test et la drogue spécifiée. Acide borique (1 %) Hydrocortisone Quétiapine D,L-tyrosine Chlorhydrate de naloxone (sauf Vitamine B2
Bromo-2,5,Dimethoxyphenet- Acide hydroxybutyrique Quinidine test OXY)

hylamine
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Délorazépam Chlorhydrate de naltrexone (sauf Vitamine C
test OXY)
Démoxépam (sauf test BZ0) Naproxéne Zaléplon
Désoxycorticostérone N-desméthyl tapentadol Zolpidem
Desloratadine Niacinamide Zomepirac
Désipramine (sauf test TCA) Nicotine B-estradiol

Dextrométhorphane

Acide nicotinique

y-cyclodextrine

Diclofénac

Nifédipine

y-globuline (500 mg/dl)
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ASSISTANCE

Si vous avez des questions concernant I'utilisation de ce produit, appelez I'assistance technique au

1-866-982-3818 (du lundi au vendredi, de 8h30 a 17h00, heure locale).
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