Teststicka for urinmanipulering

Bipacksedel

Novir

Instruktionsblad fér testning av manipulation av urinprov med nagon av
kombinationer: OXI (eller PCC)/SG/pH/GLUT/NIT/CRE

[ AVSEDD ANVANDNING]

Urinmanipuleringsteststickan ar ett semikvantitativ fargjamforelsetest fér detektering
av kreatinin, nitrit, glutaraldehyd, pH, densitet och oxidanter/pyridiniumklorkromat
(PCC) i mansklig urin. Vilken kombinationen som mats beror pa produkten som kopts.

Detta test ger endast ett preliminart undersokningssvar. En mer specifik alternativ

kemisk metod maste anvandas for att fa ett bekraftat analysresultat. Onormala resultat

ska skickas till ett laboratorium for bekréftelse.

[S.V.T SAMMANFATTNING]

Stickorna innehaller kemiskt behandlade reagensdynor. 3-5 minuter efter aktiveringen

av reagensdynorna av urinprovet kan fargerna som visas pa dynorna jamféras med

den tryckta fargkartan. Fargjamforelsen ger en semikvantitativ dversikt over alla

kombinationer av oxidanter/pyridiniumklorokromat (PCC), densitet, pH, nitrit,

glutaraldehyd och kreatinin i mansklig urin som kan hjalpa till att beddéma urinprovets

integritet.

VAD AR URINMANIPULERING

Urinmanipulering &r att manipulera ett urinprov med avsikt att &ndra testresultaten.

Urinmanipulering kan ge falska negativa resultat i drogtester genom att antingen stéra

testet och/eller forstéra de droger som finns i urinen. Spadning kan ocksa anvandas i

ett forsok att producera falskt negativa testresultat for droger. Ett av de basta satten

att testa for urinmanipulering eller utspadning ar att faststalla vissa urinegenskaper

sasom pH, densitet och kreatinin och att detektera nérvaron av oxidanter/PCC, nitriter

eller glutaraldehyd i urinen.

® Oxidanter/PCC (pyridinklorokromat)-tester for néarvaro av oxiderande medel
sasom blekmedel och vateperoxid. Pyridinklorkromat (séljs under varumarket
UrineLuck) ar ett vanligt forekommande manipuleringsmedel. Normal mansklig
urin bor inte innehalla oxidanter av PCC.

® Tester for densitet for provspadning. Det normala intervallet &r fran 1,003 till
1,030. Varden utanfor detta intervall kan bero pa spadning av provet eller
manipulering.

® pH-tester for forekomst av sura eller alkaliska manipuleringsmedel i urinen.
Normala pH-nivaer bor ligga i intervallet 4,0 till 9,0. Varden utanfor detta intervall
kan indikera att provet har manipulerats.

® Nitrit-tester for vanliga kommersiella manipuleringar som Klear och Whizzies. De
fungerar genom att oxidera den huvudsakliga cannabinoidmetaboliten
THC-COOH.9 Normal urin bér inte innehalla nagra spar av nitrit. Positiva resultat
indikerar i allmanhet manipulering av provet.

® Glutaraldehyd-tester for narvaro av en aldehyd. Manipuleringsmedel som UrinAid
och Clear Choice innehaller glutaraldehyd som kan orsaka falskt negativa resultat
genom att stéra enzymet som anvands i vissa immunanalystester.9 Glutaraldehyd
finns normalt inte i urin. Darfér ar detektion av glutaraldehyd i ett urinprov i
allménhet en indikator fér manipulering.

® Kreatinin ar en avfallsprodukt av kreatin; en aminosyra som finns i muskelvavnad
och urin.' En person kan forsoka att lura ett test genom att dricka stora mangder
vatten eller diuretika, sdsom ortteer, for att "spola” systemet. Kreatinin och
densitet ar tva satt att kontrollera forekomsten av utspadning och spolning, vilka ar
de vanligaste mekanismerna som anvands i ett forsok att kringga drogtestning.
Laga nivaer av kreatinin och densitet kan indikera utspadd urin. Franvaron av
kreatinin (<5 mg/dl) indikerar ett prov som inte dverensstammer med mansklig
urin.

[PRINCIP]

Testet baseras pa fargen som hérleds fran den kemiska reaktionen mellan det

kemiska reagenset pa varje testdyna och urinprovet.

[S.V.T-REAGENSER]

Manipuleringstestd Reaktiv indikator Buffert?r och_icke-reaktiva
yna ingredienser
Kreatinin 0,05 % 99,95 %
Nitrit 0,07 % 99,93 %
Glutaraldehyd 0,02 % 99,98 %
pH 0,06 % 99,94 %
Densitet 0,25 % 99,75 %
Oxidanter/PCC 0,36 % 99,64 %

(FORSIKTIGHETSATGARDER]
Provets giltighetstester anses inte vara medicintekniska produkter enligt
definitionen i Food Drug & Cosmetic Act. Darfor kraver de inte FDA-godkannande.
® Anvand inte efter utgangsdatum.
® Urinmanipuleringsteststickorna ska ligga kvar i den forseglade behallaren tills de
ska anvandas.
® Alla prover ska betraktas som potentiellt farliga och hanteras pa samma satt som
ett smittdmne.
® Den anvanda teststickan och provet ska kasseras i enlighet med, statliga eller/och
lokala bestammelser.
[LAGRING OCH STABILITET]
Forvaras sasom forpackad i den forslutna behallaren vid 2-30°C. Teststickorna maste
forbli férseglade i behallaren fram till anvéndning. FAR INTE FRYSAS. Anvind
inte efter utgangsdatumet. Undvik direkt exponering for solljus. Nar behallaren har
Oppnats ar de aterstaende stickorna stabila i upp till 3 manader. Stabiliteten kan
férsémras under forhallanden med hog luftfuktighet.
[INSAMLING OCH FORBEREDELSE AV PROVER]
Analys av urin
Urinprovet maste samlas i en ren och torr behallare. Testa urinen sa snart som méjligt
efter provtagningen.
Forvaring av prover
For basta resultat ska proverna testas omedelbart efter provtagningen. Férvaring av
urinprover far inte dverskrida 2 timmar vid rumstemperatur eller 4 timmar i kylskap
(2-8 °C) fore testning.
[MATERIAL]
Material som tillhandahalls
e Fargdiagram for urinmanipulering (om tillampligt) o Bipacksedel
o Teststickor fér urinmanipulering
Material som krdvs men som inte tillhandahalls
e Timer o Behallare for provtagning
[INSTRUKTIONER 1
1. Urinera i en ren, torr kopp eller behallare.
2. Lat behallaren anta rumstemperatur innan du éppnar den. Ta bort teststickan fran
den forseglade behallaren och anvand den inom en timme.
3. Hall teststickan och doppa den vertikalt i provet i minst 10-15 sekunder. (Doppa
teststickan i vatskenivan 0,5-1 cm).
4. Placera teststickan pa en icke-absorberande plan yta och starta timern. Las av
urinmanipuleringsstickan efter 3-5 minuter och jamfér fargerna pa dynorna for
manipulering med det bifogade fargdiagrammet.

o> Avlds urinmanipuleringstestet efter 3-5 minuter.
~ Jamfor fargerna pa urinmanipuleringsdynorna med
det bifogade fargdiagrammet.
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Obs! Ovanstaende illustration &r endast fér anvéndarens referens. Testets faktiska
utseende beror pa vilka kombinationer av dmnen som produkten detekterar.
[TOLKNING AV S.V.T./URINMANIPULERING]
(Se bilden ovan)

Semikvantitativa resultat erhalls genom att visuellt jAmféra de reagerade fargblocken

pa stickan med de tryckta fargblocken i fargdiagrammet.

Ingen instrumentering krévs.

[KVALITETSKONTROLL]

Kontrollstandarder medféljer inte denna sats. Det rekommenderas dock att positiva

och negativa prover eller kontroller testas efter god laboratoriesed for att bekréafta

testproceduren och for att verifiera korrekt testprestanda.

[S.V.T./BEGRANSNINGAR FOR URINMANIPULERING]

1. De urinmanipuleringstester som ingar i produkten &r avsedda att underlatta
bestdmningen av onormala prover. Dessa tester ar omfattande, men de ar inte
avsedda att vara en "allomfattande” representation av méjliga manipuleringar.

2. Oxidanter/PCC: Normal ménsklig urin ska inte innehalla oxidanter eller PCC.

Narvaron av hoga halter av antioxidanter i provet, sdsom askorbinsyra, kan
resultera i falskt negativa resultat fér oxidanter/PCC-dynan.

3. Densitet: Forhojda nivaer av protein i urinen kan orsaka onormalt hdga varden for

densitet.

4. Nitrit: Nitrit &r inte en normal komponent i mansklig urin. Nitrit som finns i urinen

kan dock indikera urinvagsinfektioner eller bakteriella infektioner. Nitritnivaer pa >
20 mg/dl kan ge falskt positiva glutaraldehydresultat.

5. Glutaraldehyd: Finns normalt inte i urinen. Men vissa metabola avvikelser som

ketoacidos (fasta, okontrollerad diabetes eller proteinrik kost) kan stora
testresultaten.

6. Kreatinin: Normala kreatininnivaer ar mellan 20 och 350 mg/dL. Under sallsynta

1.

forhallanden kan vissa njursjukdomar visa utspadd urin.
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