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1. Description of medical device

1.1. Name of medical device

Express test for detecting drugs and their m etabolites in urine by 

im m unochrom atographic m ethod ("Test system OLLTEST® 1")

Execution options:

1. Rapid test for the detection o f  11 drugs and their m etabolites in the urine 

by the im m unochrom atographic m ethod with a strip to control the falsification o f  

urine. Contents:

- A  disposable test panel for the determ ination o f  11 types o f  drugs and their

m etabolites: amphetam ine, barbiturates, benzodiazepines, cocaine, synthetic 

cathinones, m arijuana, m etham phetam ine, m ethadone,

m ethylenedioxym etham phetam ine, phencyclidine, opiates w ith a strip to control 

urine falsification according to pH, SG, creatinine - 25 pcs.

- C olor table for establishing the fact o f  falsification - 1 pc.

- Instructions for use - Ipc.

2. Express test for the detection o f  11 drugs and their m etabolites in the urine 

by the im m unochrom atographic m ethod

Contents:

- D isposable test panel for the determ ination o f  11 types o f  drugs and their

m etabolites: am phetam ine, barbiturates, benzodiazepines, cocaine, synthetic 

cathinones, m arijuana, m etham phetam ine, m ethadone,

m ethylenedioxym etham phetam ine, phencyclidine, opiates - 25 pcs.

- Instructions for use - Ipc.

3. Express test for the detection o f  6 drugs and their m etabolites in the urine 

by the im m unochrom atographic m ethod with a strip to control the falsification o f  

urine. Contents:

- A  disposable test panel for the determ ination o f  6 types o f  drugs and their 

m etabolites: am phetam ine, cocaine, m etham phetam ine, opiates, m arijuana.
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m ethadone with a strip to control urine falsification according to the param eters 

creatinine, pH, specific gravity - 25 pcs.

- C olor table for establishing the fact o f  falsification - 1 pc.

- Instructions for use - Ipc.

4. Express test for detection o f  6 drugs and their m etabolites in urine by 

im m unochrom atographic m ethod.

Contents:

- D isposable test panel for the determ ination o f  6 types o f  drugs and their 

m etabolites: am phetam ine, cocaine, m etham phetam ine, opiates, m arijuana, 

m ethadone - 25 pcs.

- Instructions for use - Ipc.

5. Express test for the detection o f  6 drugs and their m etabolites in the urine 

by the im m unochrom atographic m ethod with a strip to control the falsification o f  

urine. Contents:

- A  disposable test panel for the determ ination o f  6 types o f  drugs and their 

m etabolites: am phetam ine, barbiturates, benzodiazepines, opiates, m arijuana, 

m ethadone w ith a strip to control urine falsification according to the param eters 

creatinine, pH, specific gravity - 25 pcs.

- C olor table for establishing the fact o f  falsification - 1 pc.

- Instructions for use - Ipc.

6. Express test for detecting 6 drugs and their m etabolites in urine by 

im m unochrom atographic method

Contents:

“ D isposable test panel for the determ ination o f  6 types o f  drugs and their 

m etabolites: am phetam ine, barbiturates, benzodiazepines, opiates, m arijuana, 

m ethadone - 25 pcs.

- Instructions for use - Ipc.
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7. Express test for the detection o f  2 drugs and their m etabolites in the urine 

by the im m unochrom atographic m ethod with a strip to control the falsification o f  

urine. Contents:

- A  disposable test panel for the determ ination o f  2 types o f  drugs substances 

and their metabolites: barbiturates, benzodiazepines w ith a strip to control urine 

falsification by the param eters creatinine, pH, specific gravity - 25 pcs.

- Color table for establishing the fact o f  falsification - 1 pc.

- Instructions for use - Ipc.

8. Express test for the detection o f  2 drugs and their m etabolites in the urine 

by the im m unochrom atographic m ethod

Contents:

- D isposable test panel for the determ ination o f  2 types o f  drugs and their 

m etabolites: barbiturates, benzodiazepines - 25 pcs.

- Instructions for use - Ipc.

9. Express test for the detection o f  3 drugs and their m etabolites in the urine 

by the im m unochrom atographic m ethod with a strip to control the falsification o f  

urine. Contents:

- A  disposable test panel for the determ ination o f  3 types o f  drugs and their 

m etabolites: barbiturates, synthetic cathinones, phencyclidine w ith a strip to control 

urine falsification according to the param eters creatinine, pH, specific gravity - 25 

pcs.

- C olor table for establishing the fact o f falsification - 1 pc.

- Instructions for use - Ipc.

10. Express test for detection o f  3 drugs and their m etabolites in urine by 

im m unochrom atographic m ethod

Contents:

- D isposable test panel for the determ ination o f  3 types o f  drugs and their 

m etabolites: barbiturates, synthetic cathinones, phencyclidine - 25 pcs.

- Instructions for use - Ipc.
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11. Express test for the detection o f  2 drugs and their m etabolites in the urine 

by the im m unochrom atographic m ethod with a strip to control the falsification o f  

urine.

Contents:

- A  disposable test panel for the determ ination o f  2 types o f  drugs and their 

m etabolites: synthetic cathinones, phencyclidine with a strip to control urine 

falsification in term s o f  creatinine, pH, specific gravity - 25 pcs.

- Color table for establishing the fact o f  falsification - 1 pc.

- Instructions for use - 1 pc

12. Express test for detection o f  2 drugs and their m etabolites in urine by 

im m unochrom atographic method.

Contents:

- D isposable test panel for the determ ination o f  2 types o f  drugs and their 

m etabolites: synthetic cathinones, phencyclidine - 25 pcs.

- Instructions for use - Ipc.

13. Express test for the detection o f  2 drugs and their m etabolites in the urine by the 

im m unochrom atographic m ethod with a strip to control the falsification o f  urine.

Contents:

- A disposable test panel for the determ ination o f  2 types o f  drugs and their 

m etabolites: cocaine, phencyclidine with a strip to control the falsification o f  urine 

in term s o f  creatinine, pH, specific gravity - 25 pcs.

- C olor table for establishing the fact o f  falsification - 1 pc.

- Instructions for use - Ipc.

14. Express test for detection o f  2 drugs and their m etabolites in urine by 

im m unochrom atographic m ethod 

Contents:

- D isposable test panel for the determ ination o f  2 types o f  drugs and their 

m etabolites: cocaine, phencyclidine - 25 pcs.

- Instructions for use - Ipc.
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15. Express test for the detection o f  2 drugs and their m etabolites in the urine 

by the im m unochrom atographic m ethod with a strip to control the falsification o f  

urine.

Contents:

- A disposable test panel for the determ ination o f  2 types o f  drugs and their 

m etabolites: barbiturates, phencyclidine with a  strip to control urine falsification 

according to the param eters creatinine, pH, specific gravity - 25 pcs.

- C olor table for establishing the fact o f  falsification - 1 pc.

- Instructions for use - Ipc.

16. Rapid test for the detection o f  2 drugs and their m etabolites in urine by 

im m unochrom atographic m ethod

Contents:

- D isposable test panel for the determ ination o f  2 types o f  drugs and their 

m etabolites: barbiturates, phencyclidine - 25 pcs.

- Instructions for use - Ipc.

17. Rapid test for the detection o f  3 drugs and their m etabolites in the urine 

by the im m unochrom atographic m ethod with a strip to control the falsification o f  

urine.

Contents:

- A disposable test panel for the determ ination o f  3 types o f  drugs and their 

m etabolites: m etham phetam ine, cocaine, m ethylenedioxym etham phetam ine w ith a 

strip to control the falsification o f  urine according to the param eters creatinine, pH, 

specific gravity - 25 pcs.

- C olor table for establishing the fact o f  falsification - 1 pc.

- Instructions for use - Ipc.
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18. Rapid test for detection o f  3 drugs and their m etabolites in urine by 

im m unochrom atographic method.

Contents:

- D isposable test panel for the determ ination o f  3 types o f  drugs and their 

m etabolites: m etham phetam ine, cocaine, m ethylenedioxym etham phetam ine - 25 

pcs.

- Instructions for use - Ipc.

19. Rapid test for the detection o f  3 drugs and their m etabolites in the urine 

by the im m unochrom atographic m ethod with a strip to control the falsification o f

urine.

Contents:

- A  disposable test panel for the determ ination o f  3 types o f  drugs and their 

m etabolites; barbiturates, m ethadone, m ethylenedioxym etham phetam ine with a 

strip to control urine falsification by the param eters creatinine, pH, specific gravity 

- 25 pcs.

- C olor table for establishing the fact o f falsification - 1 pc.

- Instructions for use - Ipc.

20. Rapid test for the detection o f  3 drugs and their m etabolites in the urine 

by the im m unochrom atographic m ethod.

Contents:

- D isposable test panel for the determ ination o f  3 types o f  drugs and their 

m etabolites: barbiturates, m ethadone, m ethylenedioxym etham phetam ine - 25 pcs.

- Instructions for use - Ipc.
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21. Rapid test for the detection o f  3 drugs and their m etabolites in the urine 

by the im m unochrom atographic m ethod with a strip to control the falsification o f  

urine.

Contents:

- D isposable test panel for the determ ination o f  3 types o f  drugs and their 

m etabolites: am phetam ine, opiates, m arijuana w ith a strip to control the 

falsification o f  urine by the param eters o f  creatinine, pH, specific gravity - 25 pcs.

- C olor table for establishing the fact o f  falsification - 1 pc.

- Instructions for use - Ipc.

22. Rapid test for the detection o f  3 drugs and their m etabolites in the urine 

by im m unochrom atographic method.

Contents:

- D isposable test panel for the determ ination o f  3 types o f  drugs and their 

m etabolites: am phetam ine, opiates, m arijuana - 25 pcs.

- Instructions for use - Ipc.

1.2. Intended use

Rapid test for detecting drugs and their m etabolites in urine by the 

im m unochrom atographic m ethod (“Test-system  OLLTEST® 1”) (hereinafter 

referred to as the test system) is intended for the qualitative sim ultaneous 

determ ination o f  2 to 11 drugs and their m etabolites.

Functional purpose - drug screening. Screening analyzes o f  various drugs in 

urine range from sim ple im m unochrom atographic tests to  com plex analytical 

procedures. The speed and sensitivity o f  im m unochrom atographic tests ensure their 

w ide use in the analysis o f  urine for the presence o f  various drugs. The test system 

is a device for carrying out im m unochrom atographic analysis for the qualitative
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detection o f  substances, w ithout the need for additional devices. The calculated cut­

o ff  concentrations and the calibrator for the determ ined drugs are show n in Table 1, 

Table 1 - Calculated cu t-off concentrations and calibrator

Assure Tech

Paramet

er
Name

Calibrator

Cut-off

(ng/ml)

AM P Am phetam ine D- A m phetam ine 300

BAR Barbiturates Secobarbital 2000

BZO Benzodiazepines Oxazepam 100

COC Cocaine Benzoylecgonine 100

M DM A M ethylenedioxym etham phe

tamine

3,4-

m ethylenedioxym etham p

hetam ine

500

a-PVP Synthetic cathinones A lpha-

pirrolidinovalerophenon

500

M ET M etham phetam ine D -M etham phetam ine 500

M TD M ethadone M ethadone 200

OPI Opiates M orphine 2000

PCP Phencyclidine Phencyclidine 25

THC M arijuana 11 ПОГ-Д9-ТНС-9- 

CO O H

25

The test system is an im m unochrom atographic express analysis for the qualitative 
prelim inary detection o f  any com binations o f  drugs in hum an urine sam ple. Each 
test uses m onoclonal antibodies to selectively detect elevated urinary drug levels. 
The use o f  a test system for the detection o f  drugs and their m etabolites in urine 
gives good results if  the content o f  drugs in urine reaches a certain cu t-off 
concentration. This test is recom m ended by the United States Substance A buse and 
M ental Health Services A dm inistration (SAM HSA).

Specific pathology, condition or risk factor:

The test system  is used for m edical exam ination o f  persons with suspicion o f  drug 
use, pre-trip and post-trip exam inations, when persons are adm itted to the hospital 
and other cases associated with increased danger.
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A nalyzed sam ple type:

- freshly collected urine stored at a tem perature o f  18 to 25°C for up to 4 hours;

- urine stored in a refrigerator at a tem perature o f  2 to 8°C for up to 48 hours;

- frozen urine, stored at tem peratures from minus 20 to m inus 30 ° C for up to 30 
days.

The results o f  the analysis are not affected by population and dem ographic aspects 
o f  the use o f  the test system.

O ptions 1, 3, 5, 7, 9, 11, 13, 15, 17, 19, 21 are equipped w ith a test strip for 
detecting sam ple falsification.

Falsification is tam pering with a urine sample to alter test results. The use o f  
im purities can lead to false negative drug test results, either interfering w ith the 
screening test and / or destroying drugs present in the urine. D ilution can also be 
used to produce false negative drug test results.

One o f  the best ways to check for tam pering or dilution is to m easure some o f  the 
characteristics o f  the urine, such as creatinine, pH, and urine specific gravity.

Creatinine (CRE): Sample dilution tests. Creatinine is a  byproduct o f  creatine and 
is an amino acid found in m uscle tissue and found in urine. A  person m ay try to 
interfere w ith a drug test by drinking excessive am ounts o f  w ater or diuretics such 
as herbal teas to flush out the body. Creatinine and specific gravity are tw o 
m ethods o f  testing for dilution and washing, w hich are the m ost com m on 
m echanism s used to bypass drug testing. Low creatinine and specific gravity levels 
m ay indicate diluted urine. A  lack o f  creatinine (<5 m g / dL) indicates that the 
sam ple does not m atch hum an urine.

pH: tests for the presence o f  acidic or alkaline im purities in the urine. Norm al pH  
levels should be betw een 4.0 and 9.0. Values outside this range m ay indicate that 
the sam ple has been falsificated.

Specific gravity: tests for sample dilution. The norm al range is 1.003 to 1.030. 
V alues outside this range may be the result o f  sam ple dilution or tam pering.

1.3. Scope and potential users
Application: clinical laboratory diagnostics. The test system is intended for use in a 
laboratory o f  a m edical institution for carrying out an express analysis to identify 
drugs and their m etabolites in hum an urine.

Potential user: a laboratory specialist with a higher m edical education, as well as a 
laboratory assistant with a secondary specialized m edical education.

CAssure f©ch
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For in vitro diagnostic use only.

The test system  is intended for single use.

1.4. Indications and contraindications of use

Indications: Identification o f  drugs and their m etabolites in hum an urine.

O ption I is designed to detect 11 types o f  drugs and their m etabolites: 
am phetam ine, barbiturates, benzodiazepines, cocaine, synthetic cathinones, 
m arijuana, m etham phetam ine, m ethadone, m ethylenedioxym etham phetam ine, 
phencyclidine, opiates, as well as to control the falsification o f  urine by the 
param eters o f  creatinine, pH, SG.

O ption 2 is designed to detect 11 types o f  drugs and their m etabolites: 
am phetam ine, barbiturates, benzodiazepines, cocaine, synthetic cathinones, 
m arijuana, m etham phetam ine, m ethadone, m ethylenedioxym etham phetam ine, 
phencyclidine, opiates.

O ption 3 is intended for the determ ination o f  6 types o f  drugs and their 
m etabolites: am phetam ine, cocaine, m etham phetam ine, opiates, m arijuana, 
m ethadone, as well as for the control o f  urine falsification by the param eters 
creatinine, pH, specific gravity

O ption 4 is designed to determine 6 types o f  drugs and their m etabolites: 
am phetam ine, cocaine, m etham phetam ine, opiates, m arijuana, m ethadone.

O ption 5 is designed to determ ine 6 types o f  drugs and their m etabolites: 
am phetam ine, barbiturates, benzodiazepines, opiates, m arijuana, m ethadone, as 
well as to control the falsification o f  urine by the param eters creatinine, pH, 
specific gravity.

O ption 6 is designed to determine 6 types o f  drugs and their m etabolites: 
am phetam ine, barbiturates, benzodiazepines, opiates, m arijuana, m ethadone.

O ption 7 is intended for the determ ination o f  2 types o f  drugs and their 
m etabolites: barbiturates, benzodiazepines, as well as for the control o f  urine 
falsification by the param eters creatinine, pH, specific gravity.

Option 8 is intended for the determ ination o f  2 types o f  drugs and their 
m etabolites: barbiturates, benzodiazepines.

Option 9 is intended for the determ ination o f  3 types o f  drugs and their 
m etabolites: barbiturates, synthetic cathinones, phencyclidine, as well as for the 
control o f  urine falsification in term s o f  creatinine, pH, specific gravity.

Option 10 is intended for the determ ination o f3  types o f  drugs and their 
m etabolites: barbiturates, synthetic cathinones, phencyclidine.
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O ption 11 is designed to determ ine 2 types o f  drugs and their m etabolites: 
synthetic cathinones, phencyclidine, as well as to control the falsification o f  urine 
by the param eters creatinine, pH, specific gravity.

O ption 12 is designed to determ ine 2 types o f  drugs and their m etabolites: 
synthetic cathinones, phencyclidine.

O ption 13 is designed to determ ine 2 types o f  drugs and their m etabolites: cocaine, 
phencyclidine, as well as to control the falsification o f  urine by the param eters 
creatinine, pH, specific gravity.

O ption 14 is designed to determ ine 2 types o f  drugs and their m etabolites: cocaine, 
phencyclidine.

Option 15 is intended for the determ ination o f  2 types o f  drugs and their 
m etabolites: barbiturates, phencyclidine, as well as for the control o f  urine 
falsification according to the param eters creatinine, pH, specific gravity.

Option 16 is designed to determ ine 2 types o f  drugs and their m etabolites: 
barbiturates, phencyclidine.

O ption 17 is designed to determ ine 3 types o f  drugs and their m etabolites: 
m etham phetam ine, cocaine, m ethylenedioxym etham phetam ine, as well as to 
control the falsification o f  urine according to the param eters creatinine, pH, 
specific gravity.

O ption 18 is designed to determine 3 types o f  drugs and their m etabolites: 
m etham phetam ine, cocaine, m ethylenedioxym etham phetam ine.

O ption 19 is designed to determ ine 3 types o f  drugs and their m etabolites: 
barbiturates, m ethadone, m ethylenedioxym etham phetam ine, as w ell as to control 
the falsification o f  urine by the param eters o f  creatinine, pH, specific gravity.

O ption 20 is intended for the determ ination o f  3 types o f  drugs and their 
m etabolites: barbiturates, m ethadone, m ethylenedioxym etham phetam ine.

Option 21 is designed to determ ine 3 types o f  drugs and their m etabolites: 
am phetam ine, opiates, m arijuana, as well as to control the falsification o f  urine in 
term s o f  creatinine, pH, specific gravity.

O ption 22 is designed to determ ine 3 types o f  drugs and their m etabolites: 
am phetam ine, opiates, marijuana.

Contraindications: It has no contraindications w ithin the scope o f  the intended use 
established by the m anufacturer.

Assure fech
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1.5. Diagnostic value
The test system  is used to detect narcotic substances and their m etabolites in urine 
and can be used in studies o f  schoolchildren and students (order o f  the M inistry o f  
H ealth o f  the Russian Federation 581n dated 06.10.2014), em ployees em ployed in 
public service (decree o f  the governm ent o f  the Russian Federation No. 565 dated 
04.07.2013, O rder o f  the M inistry o f  Health o f  the Russian Federation 988n o f  
D ecem ber 22, 2016, order o f  the M inistry o f H ealth o f  the Russian Federation No. 
order o f  the M inistry o f  Health o f  the Russian Federation No. 266 o f  04/30/2019), 
em ployees o f  hazardous and hazardous industries, w hen conducting pre-trip and 
pre-shift inspections on transport (order o f  the M inistry o f  Health o f  the Russian 
Federation No. 835n o f  12/15/2014, order M inistry o f  H ealth o f  the Russian 
Federation 39n o f  01/29/2016), during medical exam inations o f  athletes, during 
m edical exam ination (order o f  the M inistry o f  Health o f  the Russian Federation 
No. 933n o f  12/18/2015, order o f  the M inistry o f  Health o f  the Russian Federation 
No. 344 o f  06/15/2015, order o f  the M inistry o f  Health o f  the Russian Federation 
No. 441 o f  06/30/2016) and in other cases where the result o f  this test is required. 
This analysis provides only a prelim inary analytical result. A more accurate 
alternative chemical m ethod should be used to confirm  the analytical result. Gas 
chrom atography w ith m ass spectrom eter (GC / M S) or liquid chrom atography w ith 
m ass spectrom eter (LC / M S) are the preferred confirm atory methods. Clinical 
considerations and professional judgm ent should apply to any drug abuse test 
result, especially if  prelim inary positive results are indicated. Test strips for 
detecting falsified urine is a sem i-quantitative test based on color com parison to 
determ ine creatinine, pH, specific gravity o f  hum an urine. This test provides only 
prelim inary data. A more accurate alternative chem ical m ethod m ust be used to 
obtain a confirm ed analytical result. Results m ust be sent to the laboratory for 
confirm ation.

1.6. Description of analytes

1.6.1. Amphetamine (AMP)

A m phetam ines belong to the category o f  potent adrenom im etic drugs used for 

therapeutic purposes. By the chem ical com position, am phetam ines belong to the 

hum an natural catecholam ines: adrenaline and norepinephrine. H igh doses o f  

am phetam ine lead to increased excitation o f  the central nervous system and cause a 

state o f  euphoria and increased alertness, reduce appetite and cause a feeling o f  

increased energy and strength. The cardiovascular response to am phetam ines 

includes increased blood pressure and cardiac arrhythm ias. More acute reactions are
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the appearance o f  anxiety disorders, paranoia, hallucinations and psychotic 

behavior. The effect o f  am phetam ines lasts 2-4 hours after use, the half-life o f  the 

drug from the body is 4-24 hours. A bout 30% o f  am phetam ines are excreted in the 

urine in an unchanged form w ith the rem ains o f  hydroxylation products and 

deam idated derivatives.

1.6.2. Barbiturates (BAR)
Barbiturates w eaken the activity o f  the central nervous system . For therapeutic 

purposes, they are used as sedatives, hypnotics and anticonvulsants. Barbiturates are 

usually taken orally in the form o f  capsules or tablets. The effect resem bles the state 

o f  alcohol intoxication. Long-term  use o f barbiturates leads to im m unological 

tolerance and physical dependence. Q uick-acting barbiturates taken at 400 mg / day 

for 2 -3  m onths form a clinically significant degree o f  physical dependence. 

Sym ptom s o f  w ithdrawal can be quite severe and can be fatal. A  very small am ount 

(less than 5% ) o f  barbiturates is excreted in the urine in unchanged form. The 

detection period for barbiturates in urine is 4-7 days.

1.6.3. Benzodiazepines (BZO)

Benzodiazepines are m edications often prescribed for the sym ptom atic treatm ent o f  

anxiety and sleep disorders. They act through specific receptors using gam m a- 

am inobutyric acid (GABA). Being safer and m ore effective, benzodiazepines have 

replaced barbiturates in the treatm ent o f  anxiety disorders and sleep disorders. 

Benzodiazepines are also used as sedatives before surgical and m edical procedures 

and for the treatm ent o f  epilepsy and alcohol w ithdrawal.

W ith regular use o f  benzodiazepines (for example, daily) for several months, the risk 

o f  physical dependence increases, especially when taking large doses. A brupt 

cessation o f  adm ission can lead to symptoms such as trouble sleeping, indigestion, 

poor health, loss o f  appetite, sweating, trem bling, weakness, anxiety disorders, and 

altered perceptions. Only a negligible amount o f  m ost benzodiazepines (less than
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1%) are excreted unchanged in the urine; concentration in the urine form paired 

drugs. The detection period o f  benzodiazepines in urine is 3-7 days.

1.6.4. Cocaine (COC)
Cocaine is a potent central nervous system and local anesthetic. Initially, it causes 

excessive energy and excitem ent, gradually leading to trem ors, increased sensitivity 

and cram ping. In large quantities, cocaine causes fever, im m unity, shortness o f  

breath and loss o f  consciousness.

Often, cocaine is taken on its own through inhalation through the nose, intravenous 

injection and sm oking pure cocaine. It is rapidly excreted in the urine as 

benzoylegonin (1,2). Benzoylegonin, the main m etabolite o f  cocaine, has a longer 

biological half-life (5-8 hours) than cocaine (0.5-1.5 hours), and can be detected 

w ithin 24-48 hours after exposure to cocaine (2).

1.6.5. M ethylenedioxym etham phetam ine (MDMA)

M ethylenedioxym etham phetam ine (ecstasy) is a designer drug first synthesized in 

1914 by the Germ an pharm aceutical com pany for the treatm ent o f  obesity. Those 

who took the drug often reported side effects, such as increased m uscle tension and 

sweating. A lthough m ethylenedioxym etham phetam ine is clearly not a stim ulant, 

like am phetam ine it can increase blood pressure and heart rate.

M ethylenedioxym etham phetam ine causes changes in perception, w hich is 

m anifested in an increase in sensitivity to light, difficulty in focusing and blurred 

vision in some people who consum e the substance. It is believed that the m echanism  

o f  action o f  m ethylenedioxym etham phetam ine is m anifested through the release o f  

the neurotransm itter Serotonin. M ethylenedioxym etham phetam ine can also release 

dopam ine, but it is generally accepted that this is a secondary effect o f  the drug 

(N ichols and Oberlender, 1990). The m ost com m on effect o f

m ethylenedioxym etham phetam ine, w hich occurs in alm ost all people w ho took a 

m oderate dose o f  the drug, was to com press the jaw s.

1.6.6. Synthetic cathinones (a-PVP)
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A-Pyrrolidinovalerophenone is a recreational psychoactive substance, the main 
effect o f  which is psychostim ulation. W hen taking the substance, a person 
experiences the following effects: euphoria, talkativeness, fussiness, increased 
concentration, as well as a general pleasant state o f  health. The intense sensation o f  
pleasure lasts 30-45 m inutes, reaching a peak 1.5 hours after ingestion. The main 
effects disappear after about 4 hours, the general "desirable" experience lasts more 
than 6-8 hours

1.6.7, Methamphetamine (MET)

M etham phetam ine is an addictive stim ulant that intensely stim ulates certain brain 

systems. The chem ical com position o f  m etham phetam ine is very sim ilar to 

am phetam ine, but the effect o f  m etham phetam ine on the central nervous system  is 

m uch stronger. M etham phetam ine produced in illegal laboratories is very addictive. 

The drug is taken orally by injection or inhalation. High doses lead to increased 

excitation o f  the central nervous system and cause a state o f  euphoria and increased 

alertness, reduce appetite and cause a feeling o f  increased energy and strength. The 

cardiovascular response to m etham phetam ine includes increased blood pressure and 

cardiac arrhythm ias. M ore acute reactions include the appearance o f  anxiety 

disorders, paranoia, hallucinations, psychotic behavior, depression and exhaustion.

The effect o f  m etham phetam ine lasts 2-4 hours after use, the half-life o f  the drug 

from the body is 9-24 hours. M etham phetam ine is excreted in the urine as 

am phetam ine, an oxidized and deam inated derivative. How ever, 10-20% o f  

m etham phetam ine is excreted unchanged in the urine. Thus, the presence o f  the 

parent com pound in the urine indicates the use o f  m etham phetam ine. Typically, 

m etham phetam ine can be detected in urine within 3-5 days, depending on the pH 

level o f  the urine.

1.6.8. Methadone (MTD)

M ethadone is a long-acting painkiller, the effect o f  which lasts from tw elve to 

forty-eight hours. M ethadone relieves consum ers o f  the stress associated with 

finding illegal heroin, the dangers o f  injections and m ood sw ings caused by m ost 

opiates. Long-term  use o f  m ethadone in large doses can lead to very long withdrawal
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sym ptoms. Com pared to other opiates, when they take a w ithdraw al period from a 

w eek to ten days, the withdrawal period for m ethadone users can be 5-6 weeks.

1.6.9. Opiates (OPI)
O piates include any drug derived from opium poppy, including natural substances, 

m orphine and codeine, and sem i-synthetic drugs such as heroin. An opioid is a m ore 

generic name that refers to any drug that acts on opioid receptors.

O pioid analgesics constitute a large group o f  substances that control pain through 

inhibition o f  the central nervous system. Large doses o f  m orphine can cause high 

levels o f  tolerance and physical dependence and lead to drug addiction and abuse. 

M orphine is excreted in a non-m etabolized form and is the m ain m etabolic product 

o f  codeine and heroin. M orphine can be found in urine w ithin a few days after taking 

a dose o f  opiates.

1.6.10. Phencyclidine (PCP)

Phencyclidine, also known as PCP, is a hallucinogen that w as first used in the 1950s 

as an anesthetic for surgical interventions. PCP w as w ithdraw n from use because 

patients using the substance were raving and hallucinating. Phencyclidine is used in 

the form o f  powders, capsules and tablets. The pow der can be consum ed by 

inhalation or sm oking after m ixing with m arijuana or herbal impurities. 

Phencyclidine is m ost com m only used by inhalation, but can also be used 

intravenously, intranasally, and orally. A fter taking small doses, m ental and abilities 

are accelerated, the receiver thinks and acts quickly, and also experiences m ood 

sw ings from  euphoria to depression. Self-m utilation is one o f  the m ost dangerous 

effects o f  phencyclidine. PCP is excreted in the urine unchanged (from  4 %  to  19%) 

and in the form  o f  conjugates (from  25%  to 30% ), w ith a half-life o f  12 hours.

1.6.11. Marijuana (THC)
THC (A9 - tetrahydrocannabinol) is the main active com ponent o f  cannabinoids 

(m arijuana).
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I f  you sm oke or take orally, it causes a state o f  euphoria. C onsum ers have a 

w eakened m em ory and slow comprehension. They m ay also experience short-term  

confusion and fear. Long-term use o f  large doses can lead to behavioral disorders. 

The peak effect w hen sm oking m arijuana is m anifested in 20-30 m inutes and lasts 

90-120 m inutes after sm oking one cigarette. An increased level o f  m etabolism  in the 

urine is observed during the exposure tim e and can be detected w ithin 3-10 days 

after sm oking. The m ain m etabolite excreted in urine is 11-nor- A9 - 

tetrahydrocannabinol - 9-carboxylic acid (A9 - THC-COOH).

2. Principle of the method

A rapid test for the detection o f  drugs and their m etabolites in urine by the 
im m unochrom atographic m ethod works on the principle o f  a one-step 
im m unochem ical assay, in w hich chem ically labeled narcotic substances (drug- 
protein conjugates) com pete with the m olecules o f  the narcotic substance in the 
urine for binding to a lim ited num ber o f  antibody binding sites. D rug-protein 
conjugates are pre-applied to the test strip m em branes in the test strip area. A t one 
end o f  each test strip is a pad containing the antibody-colloidal gold conjugate. In 
the absence o f  a drug in the urine, a solution o f  the colored antibody-colloidal gold 
conjugate rises up the m em brane chrom atographically using capillary forces and 
reaches the im m obilized drug-protein conjugates in the test strip zone. The stained 
antibody-colloidal gold conjugate then binds to the drug-protein conjugates. A 
colored line appears due to the form ation o f  the antibody / drug-protein conjugate 
com plex. Thus, the form ation o f  a colored line in the area o f  the test strip indicates 
a negative result. In the presence o f  a drug in urine, the drug / m etabolite antigen 
com petes w ith the drug-protein conjugate for binding to antibodies in the test strip 
area. W ith a sufficient concentration o f  the narcotic substance, saturation o f  all 
antibody binding sites occurs. This prevents the binding o f  the antibody-colloidal 
gold conjugate with the drug-protein conjugate and the form ation o f  a colored band 
in the test area. Thus, the absence o f  a colored band in the test area indicates a 
positive result.

A control strip w ith a different antigen / antibody reaction is added to the 
im m unochrom atographic m em brane strip in the control area (C) to indicate that the 
test is perform ed correctly. This control line should always appear regardless o f  the 
presence o f  the drug or m etabolite. If  the control line does not appear, discard the 
test strip.
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3. Medical device specifications

3.1. Technical characteristics of medical device

Overall dim ensions o f  the tablet: length (74.0 ±  1.0) mm, width (51.0 ±  0.5) mm, 

thickness (5.0 ±  0.3) mm. Tablet m ass (11.5 ± 0.5) g.

Test-strips for detecting drugs are represented in three different versions:

-  For jo in t detection o f  three substances;

-  For jo in t detection o f  tw o substances;

-  For detection o f  one substance.

Types o f  test-strips for detecting drugs:

-  For the jo in t detection o f  COC/M ET/THC

-  For the jo in t detection o f  ВAR/M TD

-  For the jo in t detection o f  AM P/BZO

-  For detection o f  AM P

-  For detection o f  BAR

-  For detection o f  BZO

-  For detection o f  COC

-  For detection o f  OPl

-  For detection o f  THC

-  For detection o f  MDMA

-  For detection o f  MET

-  For detection o f  MTD

-  For detection o f  a-PVP

-  For detection o f  PCP

The structure o f  the test strip for the detection o f  narcotic substances and their 

m etabolites is show n in Figure 1:

A - Substrate o f  the sam ple zone (fiberglass, brand: Glass Fiber 8964, m anufacturer 

- A ssure Tech, China);
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В - Substrate o f  the conjugate application zone (polyester fiber m esh m em brane, 

brand: Polyster 6613, m anufacturer - Assure Tech, China);

C - N itrocellulose m em brane (nitrocellulose, brand: CN 140, m anufacturer - A ssure 

Tech, China);

D - A bsorbent plate (filter paper, cellulose, brand: AN3 Filter Paper, m anufacturer - 

A ssure Tech, China)

E - Low er substrate pad (polyvinyl chloride, grade PV C-01, m anufacturer Anhui 

beichi, China, brand).

- W idth o f  test strip - (3 ±  1) min

The reagents used in the test system  are listed in A ppendix A.

ъ Line Line

c D

■J

Figure 1 - The structure o f  the test strip for the detection o f  narcotic substances and

their m etabolites

3.2 Comparison (correlation) of samples

Com parison o f  samples was carried out on urine sam ples. All sam ples were 

confirm ed by gas chrom atography-m ass spectrom etry (GC / M S) or high 

perform ance liquid chrom atography (HPLC). Sam ples were random ly selected and 

analyzed using a test system. Sam ples were classified as positive or negative after 5 

m inutes. The results o f  the analysis are given in A ppendix B.

3.3 Analytical sensitivity

Analytical sensitivity was determ ined by adding a control sam ple o f  the drug to a 

negative urine sample at ±  50% o f  the cut-off value, ±  25%  o f  the cu t-o ff value and
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the cu t-o ff value. Samples o f  the drug were random ly selected and encoded. The 

results were confirm ed by GC / MS. The analysis o f  each sam ple o f  the drug was 

perform ed 10 times in accordance with the instructions for use o f  the drug. The 

results o f  the analysis were considered after 5 m inutes after adding the sample.

M ost sam ples containing the drug at a concentration below  the cu t-o ff concentration 

show  a negative result, sam ples containing the drug at a concentration equal to  the 

cu t-o ff concentration are defined as positive or negative. All sam ples containing the 

drug in concentrations exceeding the cut-off concentration show a positive result. 

The results are presented in A ppendix C.

3.4. Analytical specificity
D ata o f  analytical specificity if  represented in A ppendix D.

3.5 Cross reactivity
The aim  o f  the study w as to determine the cross-reactivity o f  a test w ith 

substances in urine that does not contain analyte. The follow ing substances did not 

show  cross-reactivity when tested using a test system at a concentration o f  100 pg / 

ml. The results o f  cross-reactivity study are given in A ppendix E.

3.6 Reproducibility
This study w as conducted in 2 series per day and lasted 25 days for each group o f  

three parties. It was carried out by three specialists who w ere not aware o f  the sam ple 

identification system. Each o f  the three operators analyzed 2 aliquots o f  urine 

sam ples with different concentrations o f  the narcotic substance (2 series per day). In 

total, each specialist conducted 50 tests for each concentration. The results are shown 

in A ppendix F.

4. Precautions
T est system  is indented only for in vitro diagnostics.

The package, containing test system m ust be sealed. Do not use the device i f  the 

package is spoiled.

(Assure Tech
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A n analysis presents a possible risk o f  infection. W hen w orking w ith biological 

m aterials (or m aterials o f  biological origin), personal protective equipm ent, such as 

gloves and glasses, should be used.

To avoid contam ination, use a separate urine collection container for each sample.

In the m anufacture o f  the test system , m aterials o f  anim al origin are used, nam ely, 

fractions o f  bovine serum album in (BSA), goat antibodies, m onoclonal m ouse 

antibodies. The m aterials are non-toxic, non-toxic and not in direct contact with the 

hum an body. The m aterials are not a pharm acological substance or drug. The 

processes o f  processing, conservation, testing and processing o f  tissues, cells and 

substances o f  animal origin are designed in such a  way as to  ensure the m axim um  

level o f  biological safety for users, patients and other people. T issues, cells and 

biological substances o f  animal origin used in the m anufacture o f  the test system  

w ere obtained from anim als that passed veterinary control and were m onitored, 

taking into account the intended use o f  these tissues.

5 Equipment and materials that are not supplied in sets of test systems, but 
are necessary for analysis
- Stopw atch or timer;

- Urine collection container;

- M edical gloves;

- Laboratory centrifuge;

- R efrigerator w ith tem perature from 2 to 4 ° C;

- Freezer w ith tem perature from m inus 20 ° C to minus 30 ° C;

- Aseptic w ipes ( if  necessary).

6 Samples
The test system  is designed for use with urine samples.

A urine sam ple should be collected in a clean and dry container. Urine collected at 

any tim e o f  the day can be used.
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U rine sam ples with visible sediments are centrifuged for 10 m inutes, at an 

acceleration o f  1500 g (revolutions per m inute), filter or settle until a  clear 

supernatant is obtained.

Fresh urine can be stored at room tem perature from  18 to  25°C for 4 hours or stored 

in a refrigerator from 2 to 8°C for 48 hours until the test. For long-term  storage, 

sam ples can be frozen and stored at tem peratures from m inus 20 to m inus 30 ° C for 

up to 30 days.

Before analysis, the urine sam ples that were stored at a tem perature o f  2 to 8 ° C 

should be kept at room tem perature from 18 to 25 ° C for at least 30 m inutes.

Frozen test urine samples should be kept at room  tem perature from 18 to 25 ° C for 

at least 60 minutes.

7 Method of analysis
To obtain reliable results, strict adherence to the Instructions for the use o f  the test 

system  is necessary.

B efore use, verify the integrity o f  the packaging o f  the test system  by visual 

inspection.

Do not use the product i f  the packaging is dam aged or poorly sealed.

The test system , if  stored at a tem perature o f  2 to 8 ° C, m ust be m aintained at room  

tem perature from 18 to 25 ° C for at least 10 m inutes before analysis. The test 

system , in the case o f  storage at a tem perature o f  from 8 to 18 ° C, before analysis 

should be m aintained at room  tem perature from 18 to 25 ° C for at least 5 minutes. 

I f  the test system  is stored at a tem perature o f  25 to 30 ° C, analysis can begin 

im m ediately.

O pen the individual packaging o f  the test system im m ediately before the study. 

Rem ove the test device from the sealed packaging and use it as soon as possible.
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A fter opening the individual sealed packaging o f  the test system , the analysis should 

be carried out no later than 5 m inutes provided that the room tem perature is from 18 

to 25 ° C and hum idity is not more than 80%.

Dip the substrate area to apply the sam ple on the test strips into the urine sam ple 

(Figure 2).

Rem ove the test system and place it on a flat, horizontal, clean and dry surface.

For falsification studies, visually compare the color o f  the reaction substrate w ith the 

color chart on the color table (Figure 3). Results should be read after 2 m inutes. Do 

not interpret the results later than 5 minutes.

Fig. 2 -  Analysis

Figure 3 - Color table for interpreting the results o f  falsification tests

Interpret test results after 5 minutes from the start o f  the analysis. Do not interpret 

the results later than 10 m inutes after adding the test sam ple to the test system.
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8 Interpretation of results
8.1 Test results for drug detection
Positive result (Figure 4): in the control area (C), only one color bar appears. There 

is no visible color bar in the test area (T).

N egative result (Figure 5): two colored stripes appear on the m em brane. One lane 

appears in the control region (C), and the other lane appears in the test region (T).

Invalid result (Figure 6): the control strip is not displayed. The results o f  any test 

that did not give a control strip at the indicated reading tim e should be discarded. 

Please fam iliarize yourself with the procedure and repeat the analysis w ith the new 

test system. I f  the problem  persists, im m ediately stop using the test system  and 

contact the authorized representative o f  the m anufacturer in the R ussian Federation.

Assure Tech

H H
Fig. 4 — positive result Fig. 5 -  negative result Fig. 6 -  invalid

NOTE:

The color intensity in the test region (T) may vary depending on the concentration 

o f  analytes present in the sample. Therefore, any shade o f  color in the test area 

should be considered negative. Please note that this is only a qualitative test and 

cannot be used for quantification.

Insufficient sam ple volum e, non-com pliance w ith the m ethodology or expired test 

system  expiration date are the most probable reasons for the lack o f  a control line.

8.2 Test results to establish the fact of falsification
To interpret the results, use the color table (Figure 3), w hich is part o f  the test system.

NOTE. Test strips for detecting fraud (urine) are designed to identify sam ples with 

deviations from the norm by the m ain param eters: creatinine, pH, specific gravity
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Creatinine: N orm al creatinine levels are between 20 and 350 m g / dl. In rare cases, 

with som e kidney diseases, its am ount may decrease.

Specific Gravity: Elevated levels o f  protein in the urine can lead to  abnorm ally high 

specific gravities.

Norm al pH  levels should range from 4.0 to 9.0.

9 Quality control
The test system provides internal control o f  the analysis procedure w ith different 

antigen / antibody responses in the control region (C) on each strip. This control line 

should always appear regardless o f  the presence or absence o f  a drug or m etabolite 

in the sample. I f  the control line does not appear, discard the test strip. The presence 

o f  this control band in the control region serves to confirm  a sufficient volum e o f  the 

test sam ple, the correct technique for perform ing analysis procedures, and to verify 

that optim al chrom atographic conditions are achieved.

It is possible to use external control m aterials to ensure proper operation o f  the test 

system . Sam ples o f  control m aterials are com m ercially available. W hen conducting 

quality control using external control materials, it is necessary to  be guided by the 

analysis m ethodology o f  clause 7 o f  this Instructions for use. I f  the control values 

do not fall w ithin the established limits, then the analysis results are invalid.

10 Limitations of the use of the test system
The test system  is intended for in vitro laboratory diagnostics and should only be 

used for the qualitative determ ination o f  drugs.

The test system  is intended for analysis only using hum an urine.

The test system  is intended for single use only.

A positive result from any o f  the tests indicates only the presence o f  the drug / 

m etabolite and does not establish the degree o f  intoxication.

There is a possibility that a technical or procedural error, accom panying substances, 

as well as factors not listed, may interfere with the test and lead to false results.
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I f  a  drug / m etabolite is detected in a urine sam ple, the analysis will not show the 

frequency o f  drug use and the effect o f  food and drug adm inistration on the result o f 

the analysis.

11 Operating conditions, storage and transportation
11.1 Operating conditions
A fter opening the package, the test system should be used for I hour at room  

tem perature from 18 to 25 ° C and relative hum idity not m ore than 80%.

The test system , i f  stored at a tem perature o f  2 to 8 ° C, m ust be m aintained at room  

tem perature from 18 to 25 ° C for at least 10 m inutes before analysis.

To obtain reliable results, strict adherence to the Instructions for Use is required.

11.2 Storage conditions
The test system should be stored in the m anufacturer’s packaging at a tem perature 

o f  2 to 30°C and hum idity not more than 60% until the expiration date indicated on 

the package.

Do not freeze. The product is sensitive to m oisture and should be used im m ediately 

after opening. Any test in improperly sealed packaging should be discarded.

11.3 Transport conditions
Transport the test system by all types o f  covered transport in accordance with the 

transportation rules applicable to a particular type o f  transport. Transport at a 

tem perature o f  2 ° C to 30 ° C.

Handle carefully and avoid strong pressure on the packaging during transport and 

storage.

Products transported in violation o f  the tem perature regime are not subject to use.

12 Procedure for disposal and destruction of the test system
D estruction o f  the test system is carried out by organizations that have the

appropriate license, on specially equipped sites, landfills and prem ises in accordance 

with the requirem ents stipulated by existing Federal laws, and in com pliance with 

the m andatory requirem ents for environm ental protection.
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Sam ples may contain pathogens. W hen handling biological fluids, follow  generally 

accepted safety rules and follow  the rules o f  your local laboratory.

T est system s are epidem iologically hazardous waste.

Packaging refers to epidem iologically safe waste that is sim ilar in com position to 

m unicipal solid waste.

13. Information on the developer and manufacturer of the medical device
A ssure Tech. (Hangzhou) Co., Ltd.

Address: Building 4, No.1418-50, M oganshan Road, G ongshu District, 

H angzhou, 310011 Zhejiang, P.R. China

phone: +86-571-81022698, fax: +86571-8886920, email:

contact(§diareagent.com

14. Authorized representative of the manufacturer in the Russian Federation
LLC «Skylab», Address; 125212, M oscow, Leningradskoye sh, №  37,

building 1, floor 1, tel: +7(926)176-91-36, website: w w w .sky-lab.su, TIN 

7743301018.

15 W arranty
The m anufacturer guarantees that the test system  meets the established requirem ents 

o f  the standards and docum entation o f  the m anufacturer. Subject to the conditions 

o f  transportation, storage and operation, the test system  is stable throughout the 

expiration date.

The w arranty sh e lf life o f  the test system is 24 m onths from the date o f  production.

Claim s, w ishes regarding the quality o f  the test system  should be sent to the 

LLC «Skylab», Address: 125212, M oscow, Leningradskoye sh, №  37, building 1, 

floor 1, tel: +7(926)176-91-36, website: ww w .sky-lab.su, TIN 7743301018.
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Appendix A. Test composition

Component Reagent Amount Quantity Manufacture
r

Test strip (BAR2000/IVITD200)
Control zone Goat anti rabbit pAb = 0.5 |ig Buffer solution: Surko Bio

(Internal control 
com ponents)

Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Tech

Preservative:
Goat anti m ouse pAb s  0.5 ng Sodium  azide 

below  0,1%

Test zone Antigen: B uffer solution: Surko Bio

(M ain reaction 
com ponents)

BAR-BSA
M TD-BSA

sO.3 pg 

sO.3 pg

Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Tech

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Conjugate Pad M ouse Anti BAR = 0.4 М К Г B uffer solution: Surko Bio
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Tech

M ouse Anti M TD = 0.4 М К Г Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Test strip (COC100/MET500/THC25)
Control zone Goat anti rabbit pAb = 0.5 pg Buffer solution: Surko Bio

(Internal control 
com ponents)

Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Tech

Preservative:
Goat anti m ouse pAb = 0.5 pg Sodium azide 

below  0,1 %

T est zone Antigen: Buffer solution: Surko Bio

(M ain reaction 
com ponents)

COC-BSA
M ET-BSA
THC-BSA

=0.3 pg 

sO.3 pg

Phosphate buffer 
pH 5,5-9,3

Preservative:

Tech

sO.3 pg Sodium  azide 
below 0,1%
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Conjugate Pad M ouse Anti COC = 0.4 М К Г Buffer solution: Surko Bio

Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Tech

M ouse Anti MET = 0.4 М К Г Preservative: 
Sodium  azide

M ouse Anti THC = 0.4 М К Г
below  0,1%

Test strip (AMP300/BZ0100)
Control zone Goat anti rabbit pAb sO .5  ng B uffer solution: Surko Bio

(Internal control 
com ponents)

Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Tech

Preservative:
Goat anti m ouse pAb = 0.5 ng Sodium  azide 

below  0,1%

Test zone Antigen: B uffer solution: Surko Bio

(M ain reaction 
com ponents)

A M P-BSA
BZO-BSA

sO.3 ng 
=0.3 ng

Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Tech

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Conjugate Pad M ouse Anti AM P = 0.4 gg Buffer solution: Surko Bio
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Tech

M ouse Anti BZO = 0.4 ng Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Test strip AMP300
Control zone Goat anti rabbit pAb = 0.5 ng Buffer solution: Surko Bio

(Internal control 
com ponents)

Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Tech

Preservative:
Goat anti m ouse pAb = 0.5 |ig Sodium  azide 

below  0,1%

Test zone Antigen; Buffer solution: Surko Bio

(M ain reaction 
com ponents)

AM P-BSA = 0 . 3  gg Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Tech
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Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Conjugate Pad M ouse Anti AM P = 0.4 М К Г B uffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Test strip (BAR2000)
Control zone

(Internal control 
com ponents)

Goat anti rabbit pAb 

Goat anti m ouse pAb

s  0.5 ng 

s  0.5 ng

B uffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Test zone

(M ain reaction 
com ponents)

Antigen:
BAR-BSA sO.3 |ig

Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Conjugate Pad M ouse Anti BAR = 0.4 gg Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH 5,5 -9 ,3

Preservative: 
Sodium azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Test stri J(BZOIOO)
Control zone

(Internal control 
com ponents)

Goat anti rabbit pAb 

Goat anti m ouse pAb

= 0.5 gg 

sO .5  gg

Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH 5,5-9,3

Preservative: 
Sodium azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech
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Test zone

(M ain reaction 
com ponents)

Antigen:
BZO-BSA =0.3 pg

Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Conjugate Pad M ouse Anti BZO = 0.4 pg B uffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Test stri э(С О С Ю О )
Control zone

(Internal control 
com ponents)

Goat anti rabbit pAb 

G oat anti m ouse pAb

s  0.5 pg 

= 0.5 pg

Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH 5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1 %

Surko Bio 
Tech

Test zone

(M ain reaction 
com ponents

Antigen:
COC-BSA sO.3 pg

Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH 5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Conjugate Pad M ouse Anti COC = 0.4 pg Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH 5,5-9,3

Preservative: 
Sodium azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Test strip (OPI2000)
Control zone

(Internal control 
com ponents)

Goat anti rabbit pAb = 0.5 pg Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Surko Bio 
Tech
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Goat anti m ouse pAb sO .5  ng Preservative: 

Sodium  azide 
below  0,1%

Test zone

(M ain reaction 
com ponents)

Antigen:
O Pl-BSA sO.3 gg

Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Conjugate Pad M ouse Anti OPI a  0.4 |j,g B uffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Test strip THC25
Control zone

(Internal control 
com ponents)

Goat anti rabbit pAb 

Goat anti m ouse pAb

£ 0 .5  gg 

=  0 . 5  gg

Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

T est zone

(M ain reaction 
com ponents)

Antigen:
THC-BSA £0.3 gg

Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Conjugate Pad M ouse Anti THC £  0.4 gg Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1 %

Surko Bio 
Tech

Test strip MET500
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Control zone

(Internal control 
com ponents)

Goat anti rabbit pAb 

Goat anti m ouse pAb

= 0.5 ng 

= 0.5 gg

B uffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Test zone

(M ain reaction 
com ponents)

Antigen:
M ET-BSA =0.3 gg

B uffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1 %

Surko Bio 
Tech

Conjugate Pad M ouse Anti M ET s  0.4 gg B uffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Test strip (MTD200)
Control zone

(Internal control 
com ponents)

G oat anti rabbit pAb 

Goat anti m ouse pAb

= 0.5 gg 

= 0.5 gg

Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Test zone

(M ain reaction 
com ponents)

Antigen:
M TD-BSA sO.3 gg

B uffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below 0,1%

Surko Bio 
Tech

Conjugate Pad M ouse Anti MTD s  0.4 gg Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Surko Bio 
Tech

37



(Assure Tech
Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Test stri p (a-PVP500)

Test zone

(M ain reaction 
com ponents)

Antigen: 
a-PVP -BSA sO.3 ng

B uffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Control zone

(Internal control 
com ponents)

Goat anti rabbit pAb 

Goat anti m ouse pAb

s  0.5 ng 

s  0.5 |ig

Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Conjugate Pad M ouse Anti a-PVP sO .4  gg B uffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Test strip (MDMA500)
Control zone

(Internal control 
com ponents)

G oat anti rabbit pAb 

Goat anti m ouse pAb

= 0.5 gg 

= 0.5 |ig

Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

T est zone

(M ain reaction 
com ponents)

Antigen: 
M DM A -BSA = 0 . 3  gg

B uffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech
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Conjugate Pad M ouse Anti M D M A s  0.4 |ig Buffer solution: 

Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Test strip (PCP25)
Control zone

(Internal control 
com ponents)

Goat anti rabbit pAb 

Goat anti m ouse pAb

£  0.5 gg 

sO .5  gg

Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech

Test zone Antigen: B uffer solution: Surko Bio

(M ain reaction 
com ponents)

P C P-B S A £0.3 gg Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative: 
Sodium  azide 
below  0,1%

Tech

Conjugate Pad M ouse Anti PCP £ 0.4 gg Buffer solution: 
Phosphate buffer 
pH  5,5-9,3

Preservative; 
Sodium  azide 
below  0,1%

Surko Bio 
Tech
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Appendix B, Sample correlation

AMP:

GC/MS

‘OLLTEST® 1 Test 
System ”

+ -

+ 125 0
- 5 130

Positive agreem ent with GC/M S; 125/(125+5) =  96.1%

N egative agreem ent with GC/M S: 130/(130+0) = 100%

Total agreem ent with GC/M S: (125+130)/(125+5+0+130) =  98.1%

BAR:
GC/MS

‘OLLTEST® 1 Test 
System ”

+ -

+ 105 3
- 2 113

Positive agreem ent with GC/M S: 105/(105+2) = 98.1%
N egative agreem ent with GC/M S: 113/(113+3) = 97.4%
Total agreem ent with GC/M S: (105+113)/( 105+2+3+113) =  97.8%

BZO:
GC/M S

“O L L T E ST * 1 Test + -

System ” + 47 1
- 2 50

Positive agreem ent with GC/M S: 47/(47+2) =  95.9%  
N egative agreem ent w ith GC/M S: 50/(50+1) = 98%
Total agreem ent with GC/M S: (47+50)/(47+2+l+50) = 97%

C O C :
GC/MS

“O LLTEST ® 1 Test + -

System ” + 165 5
- 3 260
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Positive agreem ent with GC/M S: 165/(165+3) =  98.2%
N egative agreem ent with GC/M S: 260/(260+5) = 98.1%
Total agreem ent with GC/M S: (165+260)/(l 65+3+5+260) = 98.2%

MDMA:
GC/M S

‘OLLTEST 1 Test 
System ”

+ -

+ 85 0
- 0 151

Positive agreem ent with GC/M S: 85/(85+0) =  100%
N egative agreem ent with GC/M S: 151/(151+0) =  100%
Total agreem ent w ith GC/M S: (85+151)/(85+0+0+151) =  100%

a-PVP:
GC/MS

OLLTEST® 1 Test 
System ”

+ -

+ 52 0
- 2 66

Positive agreem ent with GC/M S: 52/(52+2) =  96.3%
N egative agreem ent with GC/M S: 66/(66+0) =  100%
Total agreem ent with GC/M S: (52+66)/(52+66+2+0) =  98.3%

MET:
GC/MS

O LLTEST ® 1 Test 
System ”

+ -

+ 63 0
- 2 54

I u i i L i v c  a ^ i c c i i i c i u  w u i i  v jv_ ,/ iv io . )  — y u . y / o

N egative agreem ent with GC/M S: 54/(54+0) =  100%
Total agreem ent with GC/M S: (63+54)/(63+2+0+54) = 98.3%

MTD:
GC/MS

OLLTEST® 1 Test 
System ”

+ -

+ 58 0
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- 0 20

Positive agreem ent w ith GC/M S: 58/(58+1) = 97.3%
N egative agreem ent w ith GC/M S: 20/(20+0) = 100%
Total agreem ent with GC/M S: (58+20)/(58+1+0+20) =  98.7%

OPI:
GC/MS

OLLTEST® 1 Test 
System ”

+ -

+ 205 4
- 5 250

Positive agreem ent with GC/M S: 205/(205+5) =  97.6%
N egative agreem ent w ith GC/M S: 250/(250+4) = 98.4%
Total agreem ent w ith GC/M S: (205+250)/(205+5+4+250) =  98.1%  
PCP:

GC/MS

OLLTEST® 1 Test 
System ”

+ -

+ 220 0
- 5 250

Positive agreem ent with GC/M S: 220/(220+5) =  97.8%
N egative agreem ent w ith GC/M S: 250/(250+0) =  100%
Total agreem ent w ith GC/M S: (220+250)/(220+5+0+250) = 98.9%

THC:
GC/MS

OLLTEST® 1 Test 
System ”

+ -

+ 60 1
- 2 59

Positive agreem ent with GC/M S: 60/(60+2) = 96.8%
N egative agreem ent w ith GC/M S: 59/(59+1) =  98.3%
Total agreem ent with GC/M S: (60+59)/(60+2+l+59) =  97.5%
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Appendix С. The report on Analytical sensitivity

Concentration n AMP BAR BZO COC

Result - + - -b - + - +

Negative sample 50 50 0 50 0 50 0 50 0

50% cut-off 50 50 0 50 0 50 0 50 0

75% cut-off 50 50 0 50 0 50 0 50 0

cut-off 50 20 30 11 39 12 38 23 27

125% cut-off 50 0 50 0 50 0 50 0 50

150% cut-off 50 0 50 0 50 0 50 0 50

3Xcut-off 50 0 50 0 50 0 50 0 50

Concentration n MDMA a-PVP MET

Result - -h - -b - -b

Negative sample 50 50 0 50 0 50 0

50% cut-off 50 50 0 50 0 50 0

75% cut-off 50 50 0 50 0 50 0

cut-off 50 13 37 16 34 10 40

125% cut-off 50 0 50 0 50 0 50

150% cut-off 50 0 50 0 50 0 50

3Xcut-off 50 0 50 0 50 0 50

Concentration n MID OPI PCP THC

Result - Ч- - Ч- - + - +
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Negative sample 50 50 0 50 0 50 0 50 0

50% cut-off 50 50 0 50 0 50 0 50 0

75% cut-off 50 50 0 50 0 50 0 50 0

cut-off 50 6 44 23 27 9 41 11 39

125% cut-off 50 0 50 0 50 0 50 0 50

150% cut-off 50 0 50 0 50 0 50 0 50

3Xcut-off 50 0 50 0 50 0 50 0 50
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Appendix D. The report on Analytical specificity

Amphetamine 300 related compounds Concentration ng/ml

d- A m phetam ine 300

1- Am phetam ine 50,000

M ephenterm ine hemisulfate salt >100,000

3,4-M ethylenedioxyam phetam ine (M D A) 625

Phenterm ine 625

Param ethoxyam phetam ine (PM A) 625

Param ethoxym etham phetam ine (PM M A) >100,000

Tyram ine >100,000

Barbiturates 2000 related compounds

Secobarbital 2,000

Allobarbital
15,000

Alphenal
450

Am obarbital
10,000

Aprobarbital
1,000

Butabarbital
400

Butalbital
10,000

Butethal
1,000

Cyclopentobarbital
10,000
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Pentobarbital

1,300

Phenobarbital
500

Benzodiazepines 100 related compounds

O xazepam 100

A lprazolam 42

Brom azepam 208

Chlordiazepoxide 833

Clobazam 21

Clonazepam 833

Clorazepate 1,110

D esalkflurazepam 83

D iazepam 83

Estazolam 1,667

Fentanyl >100,000

Flunitrazepam 125

Flurazepam >100,000

Lorazepam 417

Lorm etazepam 417

M edazepam >100,000

M idazolam >100,000
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N itrazepam 8,333

Norchlordiazepoxide 83

N ordiazepam 167

Prazepam >100,000

Tem azepam 21

Triazolam 1,667

Cocaine 100 related comoounds

Benzoylecgonine 100

MDMA 500 related compounds

3,4-M ethylenedioxym etham phetam ine 500

d-A m phetam ine >100,000

1- Am phetam ine >100,000

d-M etham phetam ine >100,000

1- M etham phetam ine >100,000

3,4- M ethylenedioxyam phetam ine 2,500

3,4- M ethylenedioxyethylam phetam ine 156

Param ethoxyam phetam ine 50,000

Param ethoxym etham phetam ine >100,000

a-PVP 500 related compounds

a-PVP 500
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3,4-M ethyIenedioxypyrrovaIerone HCl (M DPV) 40

PVP >100,000

Methamohetamine 500 related compounds

d- M etham phetam ine
500

Chloroquine
12,500

Fenfluram ine
12,500

1- M etham phetam ine
3,125

M ephenterm ine hem isulfate salt
25,000

3,4- M ethylenedioxyethylam phetam ine
12,500

3,4-M ethylenedioxym etham phetam ine
1,875

Param ethoxym etham phetam ine
625

(-)-Ephedrine
2,000

Methadone 200 related compounds

M ethadone 200

(-)-alpha-m ethadol 1,500

Doxylam ine 3,500

LA A M  HCl 6500

Opiates 2000 related compounds

M orphine 2,000

A cetylcodeine 1,563
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Buprenorphine 25,000

Codeine 500

D iacetylm orphine (Heroin) 1,250

D ihydrocodeine 1,563

D ihydrocodeine 800

Hydrom orphone 25,000

Hydrocodone 50,000

M erperidine >100,000

6- M onoacetylm orphine (6-M AM ) 1,250

M orphine-3-p-d- glucuronide 12,500

N alorphine H ydrochloride >100,000

O xycodone >100,000

O xym orphone >100,000

Rifam picine >100,000

Thebaine 50,000

Phencyclidine 25 related compounds

Phencyclidine 25

H ydrocodone 12,500

H ydrom orphone 6,250

4- hydroxyphencyclidine 75
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Marijuana 25 related compounds

Tech

11-HOP-A9-THC-9-COOH 25

11-HOP-A8-THC-9-COOH 15

A8- Tetrahydrocannabinol 7,500

A9- Tetrahydrocannabinol 7,500

Cannabinol 10,000
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Appendix E. Non cross-reactive compounds.

№
N am e

№
N am e

№
N am e

1 (-)-E p h e d rin e  (E xce p t 
M E T ) 17 C hlorp heniram ine 32 O x a lic  A c id

2 (+ )-N ap ro xe n 18 Creatine 33 P e n ic illin  -  G

3 (+/-)-Ep h e d rin e  (E xce p t 
M E T ) 19 D extrom ethorphan 34 Pheniram ine

4
4 -
D im eth yllam in o an tiyrin e

20 D extrorphan tartrate 35 P h en o lh iazin e

5 A cetam inophen 21 D opam ine 36 Procaine

6 A cetone 22 E ryth ro m ycin 37 Pro to n ix

7 A lb u m in 23 Ethanol 38 Pseudoephedrine

8 A m itrip ty lin e 24 Furosem ide 39 Q u in id in e

9 A m p ic illin 25 G lu co se 40 R a n itid in e

10 A spartam e 26 G u aiaco l G ly c e ry l Ether 41 Sertra lin e

11 A sp irin 27 H em oglobin 42 Tyram in e

12 B e n zo cain e 28 Ibuprofen 43
V ita m in  C  (A sc o rb ic  
a cid )

13 B iliru b in 29 Im ipram ine 44 T rim e p razin e

14 b- Ph en yleth yl-am in e 30 Isoproterenol 45 V e n fa x in e

15 C a ffe in e 31 Lid o ca in e

16 C h lo ro q u in e

Conclusion: The com ponents listed in the above table show  no cross-reactivity after 

5 m inutes in the assay at 100 pg / ml
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1. Описание медицинского изделия

1.1. Наименование медицинского изделия

Экспресс-тест для выявления наркотических вещ еств и их метаболитов 

в моче иммунохроматографическим методом («Тест-система О Л Л ТЕС Т^ 1»)

Варианты исполнения:

1. Экспресс-тест для выявления 11 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом с полоской для 

контроля фальсификации мочи.

В составе:

- О дноразовая тест-панель для определения 11 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: амфетамина, барбитуратов, бензодиазепинов, 

кокаина, синтетических катинонов, марихуаны, метамфетамина, метадона, 

метилендиоксиметамфетамина, фенциклидина, опиатов с полоской для 

контроля фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, удельная 

плотность -  2 5  шт.

- Цветовая таблица для установления факта ф альсификации -  1 шт.

- Инструкция по применению -  1шт.

2. Экспресс-тест для выявления 11 наркотических веш еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом

В составе:

- О дноразовая тест-панель для определения 11 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: амфетамина, барбитуратов, бензодиазепинов, 

кокаина, синтетических катинонов, марихуаны, метамфетамина, метадона, 

метилендиоксиметамфетамина, фенциклидина, опиатов -  25 шт.

- Инструкция по применению -  1шт.

Инструкция по применению на МИ Экспресс-тест для выявления наркотических вешеств и их метаболитов в моче иммунохроматографическим методом
(«Теег-слстема ОЛЛТЕС Г ' 1»)
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3. Экспресс-тест для выявления 6 наркотических вещ еств и их

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом с полоской для 

контроля фальсификации мочи.

В составе;

- О дноразовая тест-панель для определения 6 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: амфетамина, кокаина, метамфетамина, опиатов, 

марихуаны, метадона с полоской для контроля фальсиф икации мочи по 

параметрам креатинин, pH, удельная плотность -  25 шт.

- Ц ветовая таблица для установления факта фальсиф икации — 1 шт.

- Инструкция по применению -  1 шт.

4. Экспресс-тест для выявления 6 наркотических вещ еств и их

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом.

В составе:

- О дноразовая тест-панель для определения 6 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: амфетамина, кокаина, метамфетамина, опиатов, 

марихуаны, метадона -  25 шт.

- И нструкция по применению -  1шт.

5. Экспресс-тест для выявления 6 наркотических вещ еств и их

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом с полоской для 

контроля фальсификации мочи.

В составе:

- О дноразовая тест-панель для определения 6 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: амфетамина, барбитуратов, бензодиазепинов, 

опиатов, марихуаны, метадона с полоской для контроля ф альсификации мочи 

по параметрам креатинин, pH, удельная плотность -  25 шт.

- Ц ветовая таблица для установления факта ф альсификации -  1 шт.

- И нструкция по применению -  1шт.

Инструкция по применению на МИ Экспресс-тест для выявления наркотических веществ и их метаболитов а моче иммунохроматог рафическим методом
(«Теет-снстеча ОЛЛТЕСТ' I»)
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6. Экспресс-тест для выявления 6 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом

В составе:

- О дноразовая тест-панель для определения 6 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: амфетамина, барбитуратов, бензодиазепинов, 

опиатов, марихуаны, метадона -  25 шт.

- И нструкция по применению -  1шт.

7. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом с полоской для 

контроля фальсификации мочи.

В составе:

- О дноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: барбитураты, бензодиазепины с полоской для 

контроля фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, удельная 

плотность -  25 шт.

- Ц ветовая таблица для установления факта фальсификации — 1 шт.

- И нструкция по применению -  1шт.

8. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом

В составе:

- О дноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: барбитураты, бензодиазепины -  25 шт.

'  И нструкция по применению -  1шт.

9. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических веш еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом с полоской для 

контроля фальсификации мочи.

В составе:

Инструкция по применению на МИ Экспресс-тест лтя выявления наркотических веществ и их метаболитов в моче иммунохроматографическим методом
(«Тест-система ОЛЛТЕСТ* 1»)



- Одноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических

вещ еств и их метаболитов: барбитураты, синтетические катиноны,

фенциклидин с полоской для контроля фальсификации мочи по параметрам 

креатинин, pH, удельная плотность — 25 шт.

- Цветовая таблица для установления факта ф альсификации -  1 шт.

- Инструкция по применению -  1шт.

10. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом

В составе:

- Одноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических

вещ еств и их метаболитов: барбитураты, синтетические катиноны,

фенциклидин -  25 шт.

- Инструкция по применению  -  1шт.

11. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом с полоской для 

контроля фальсификации мочи.

В составе:

- Одноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: синтетические катиноны, фенциклидин с 

полоской для контроля фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, 

удельная плотность -  25 шт.

- Ц ветовая таблица для установления факта ф альсификации -  1 шт.

- И нструкция по применению -  1шт.

12. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом.

В составе:
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- Одноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: синтетические катиноны, фенциклидин — 25 шт.

- Инструкция по применению -  1 шт.

13. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом с полоской для 

контроля фальсификации мочи.

В составе:

- Одноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: кокаин, фенциклидин с полоской для контроля 

ф альсификации мочи по параметрам креатинин, pH, удельная плотность — 25 

шт.

- Ц ветовая таблица для установления факта ф альсификации -  1 шт.

- И нструкция по применению  -  1шт.

14. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом

В составе:

- О дноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: кокаин, фенциклидин — 25 шт.

- Инструкция по применению -  1 шт.

15. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом с полоской для 

контроля фальсификации мочи.

В составе:

- О дноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: барбитураты, фенциклидин с полоской для 

контроля фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, удельная 

плотность -  25 шт.
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- Цветовая таблица для установления факта ф альсификации -  1 шт.

- Инструкция по применению  -  1шт.

16. Экспресс-тест для выявления 2 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом

В составе:

- О дноразовая тест-панель для определения 2 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: барбитураты, фенциклидин -  25 щт.

- Инструкция по применению  -  1 шт.

17. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом с полоской для 

контроля фальсификации мочи.

В составе:

- О дноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических

вещ еств и их метаболитов: метамфетамин, кокаин,

метилендиоксиметамфетамин с полоской для контроля ф альсификации мочи 

по параметрам креатинин, pH, удельная плотность -  25 шт.

- Цветовая таблица для установления факта ф альсификации — 1 шт.

- Инструкция по применению -  1шт.

18. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом.

В составе:

- Одноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических

вещ еств и их метаболитов: метамфетамин, кокаин,

метилендиоксиметамфетамин -  25 шт.

- И нструкция по применению  -  1шт.

Инструкция по применению на МИ Экспресс-тест дяя выявления наркотических веществ и их метаболитов в моче иммунохроматографическим методом
(«Тест-система ОЛЛТЕСТ* 1»)
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19. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом с полоской для 

контроля фальсификации мочи.

В составе:

- О дноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических

вещ еств и их метаболитов: барбитураты , метадон,

метилендиоксиметамфетамин с полоской для контроля ф альсификации мочи 

по параметрам креатинин, pH, удельная плотность — 25 шт.

- Ц ветовая таблица для установления факта ф альсификации -  1 шт.

- Инструкция по применению -  1шт.

20. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом.

В составе:

- О дноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических

вещ еств и их метаболитов: барбитураты , метадон,

метилендиоксиметамфетамин -  25 шт.

- И нструкция по применению — 1шт.

21. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом с полоской для 

контроля фальсификации мочи.

В составе:

- О дноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: амфетамин, опиаты, марихуана с полоской для 

контроля фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, удельная 

плотность — 25 шт.

- Ц ветовая таблица для установления факта ф альсификации -  1 шт.

- Инструкцрш по применению -  1 шт.
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22. Экспресс-тест для выявления 3 наркотических вещ еств и их 

метаболитов в моче иммунохроматографическим методом.

В составе:

- Одноразовая тест-панель для определения 3 видов наркотических 

вещ еств и их метаболитов: амфетамин, опиаты, марихуана -  25 шт.

- Инструкция по применению -  1шт.

1.2. Назначение медицинского изделия
Экспресс-тест для выявления наркотических вещ еств и их метаболитов 

в моче иммунохроматографическим методом («Тест-система О Л Л ТЕС Т^ 1») 

(далее по тексту -  тест-система) предназначен для качественного 

одновременного определения от 2 до II наркотических вещ еств и их 

метаболитов.

Ф ункциональное назначение -  скрининг наркотических веществ. 

Скрининговый анализ различных наркотических вещ еств в моче варьируется 

от простых иммунохроматографических тестов до слож ных аналитических 

процедур. Скорость и чувствительность иммунохроматографических тестов 

обеспечиваю т их ш ирокое использование при анализе мочи на наличие 

различны х наркотических веществ. Тест-система представляет собой 

приспособление для проведения иммунохроматографического анализа для 

качественного обнаруж ения веществ, без необходимости использования 

дополнительны х устройств. Пороговые концентрации и калибратор для 

определяемых наркотических веществ указаны в таблице 1.

Таблица 1 -  Расчетные пороговые концентрации и калибратор

Условное 
обозначен 

не теста
Наименование теста Аналит

Порогов
ое

значение
(нг/мл)

Предел 
обнаружен 
И Я  (нг/мл)

АМР Амфетамин D-амфетамин 300 375
BAR Барбитураты Секобарбитал 2000 2500
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BZO Бензодиазепины Оксазепам 100 125
сос Кокаин Бензоилэкгонин 100 150

MDMA Метилендиоксиметамфет
амин

3,4-
Метилендиоксиметамфет

а.мин
500 625

a-PVP Синтетические катиноны
Атьфа-

пирролидиновалерофенон 500 625

MET Метамфетамин D-Метамфетамин 500 625
MTD Метадон Метадон 200 250
OPI Опиаты Морфин 2000 2500
PCP Фенциклидин Фенциклидин 25 31

TIIC Марихуана
11 нор - Д9 -ТНС-9-

соон 25 31

Пороговое значение (нг/мл) -  концентрация аналита, при которой 

тест-система может определять результат как полож ительный, так и 

отрицательный.

Предел обнаружения (нг/мл) — концентрация аналита, при которой 

тест-система определяет результат как полож ительный с вероятностью  95%  и 

выше.

Тест-система представляет собой иммунохроматографический экспресс 

анализ для качественного предварительного обнаруж ения лю бы х 

комбинаций наркотических препаратов в образце мочи человека. При 

каждом анализе использую тся моноклональные антитела для селективного 

обнаруж ения повыш енного содержания препаратов в моче. При 

концентрации равной пределу обнаружения и выш е (пороговое значение 

+25% ) тест-система определяет результат как положительный. Д анны й 

анализ рекомендован Управлением службы лечения наркотической 

зависимости и психических расстройств СШ А  (SAM HSA).

Специфическая патология, состояние или ф актор риска:

Тест-система используется для медицинского освидетельствования лиц 

при подозрении в употреблении наркотических вещ еств, предрейсовых и
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послерейсовы х осмотрах, при поступлении лиц в стационар и иных случаях, 

связанны х с повыш енной опасностью.

Т ип анализируемого образца:

-  свежесобранная моча, хранивш аяся при температуре от 18 до 25°С до 

4 часов;

-  моча, хранивш аяся в холодильнике при температуре от 2 до 8°С до 48 

часов;

-  замороженная моча, хранивш аяся при температуре от минус 20 до 

минус 30°С до 30 дней.

На результаты анализа не влияю т популяционные и демограф ические 

аспекты применения тест-системы.

В арианты  исполнения 1, 3, 5, 7, 9, 11, 13, 15, 17, 19, 21 оснащ ены тест- 

полоской для определения фальсификации образца.

Ф альсификация —  это подделка образца мочи с целью  изменения 

результатов теста. Использование примесей мож ет привести к 

лож ноотрицателъным результатам в тестах на наркотики, либо мешая 

скрининг-тесту, и/или уничтож ая наркотические вещ ества, присутствую щ ие 

в моче. Разведение мож ет также использоваться для получения 

лож ноотрицательны х результатов теста на наркотики.

Одним из лучш их способов проверки на фальсификацию  или 

разбавление является определение некоторых характеристик мочи, таких как 

креатинин, pH и удельная плотность мочи.

Креатинин (CRE): тесты на разведение образца. Креатинин является 

побочным продуктом креатина и представляет собой аминокислоту, 

содерж ащ ую ся в мыш ечной ткани, и обнаруживается в моче. Человек может 

попытаться помеш ать проведению теста на наркотики, выпив чрезмерное 

количество воды или мочегонных средств, таких как травяные чаи, для
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промы вки Организма. Креатинин и удельная плотность являю тся двумя 

способами проверки на разбавление и промывку, которые являю тся наиболее 

распространенны ми механизмами, используемыми для обхода тестирования 

на наркотики. Низкие уровни креатинина и удельной плотности могут 

указы вать на разбавленную  мочу. Отсутствие креатинина (<5 мг / дл) 

свидетельствует о том, что образец не соответствует моче человека.

pH: тесты на наличие кислых или щ елочных примесей в моче. 

Н ормальны е уровни pH должны быть в диапазоне от 4,0 до 9,0. Значения за 

пределами этого диапазона могут указывать на то, что образец был 

фальсифицирован.

Удельная плотность: тесты на разбавление образца. Н ормальный 

диапазон составляет от 1,003 до 1,030. Значения за пределами этого 

диапазона могут быть результатом разбавления образца или фальсификации.

1.3, Область применения и потенциальные пользователи

Область применения: клиническая лабораторная диагностика. Тест-

система предназначена для использования в условиях лаборатории лечебного 

учреж дения для проведения экспресс-анализа для вы явления наркотических 

вещ еств и их метаболитов в моче человека.

П отенциальный пользователь: лабораторный специалист с высш им 

медицинским образованием, а также лаборант со средним специальным 

медицинским образованием.

Только для диагностики i n  v i t r o .

Тест-система предназначена для одноразового использования.

1.4. Показания и противопоказания к применению медицинского 

изделия
Показания: Выявление наркотических вещ еств и их метаболитов в 

моче человека.
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Вариант исполнения 1 предназначен для вы явления 11 видов

наркотических веществ и их метаболитов: амф етамина, барбитуратов,

бензодиазепинов, кокаина, синтетических катинонов, марихуаны,

метамфетамина, метадона, метилендиоксиметамфетамина, фенциклидина, 

опиатов, а также для контроля фальсификации мочи по параметрам 

креатинин, pH, удельная плотность.

Вариант исполнения 2 предназначен для вы явления 11 видов

наркотических веществ и их метаболитов: амфетамина, барбитуратов,

бензодиазепинов, кокаина, синтетических катинонов, марихуаны,

метамфетамина, метадона, метилендиоксиметамфетамина, фенциклидина, 

опиатов.

Вариант исполнения 3 предназначен для определения 6 видов

наркотических вещ еств и их метаболитов: амфетамина, кокаина, 

метамфетамина, опиатов, марихуаны, метадона, а такж е для контроля 

фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, удельная плотность

Вариант исполнения 4 предназначен для определения 6 видов

наркотических вещ еств и их метаболитов: амф етамина, кокаина, 

метамфетамина, опиатов, марихуаны, метадона.

Вариант исполнения 5 предназначен для определения 6 видов

наркотических вещ еств и их метаболитов: амфетамина, барбитуратов,

бензодиазепинов, опиатов, марихуаны, метадона, а такж е для контроля 

ф альсификации мочи по параметрам креатинин, pH, удельная плотность.

В ариант исполнения 6 предназначен для определения 6 видов

наркотических вещ еств и их метаболитов: амфетамина, барбитуратов,

бензодиазепинов, опиатов, марихуаны, метадона.

Вариант исполнения 7 предназначен для определения 2 видов

наркотических вещ еств и их метаболитов: барбитураты , бензодиазепины, а
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такж е для контроля фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, 

удельная плотность.

Вариант исполнения 8 предназначен для определения 2 видов 

наркотических вещ еств и их метаболитов: барбитураты , бензодиазепины.

Вариант исполнения 9 предназначен для определения 3 видов 

наркотических вещ еств и их метаболитов: барбитураты , синтетические 

катиноны, фенциклидин, а также для контроля ф альсификации мочи по 

параметрам креатинин, pH, удельная плотность.

Вариант исполнения 10 предназначен для определения 3 видов 

наркотических вещ еств и их метаболитов: барбитураты , синтетические 

катиноны, фенциклидин.

Вариант исполнения 11 предназначен для определения 2 видов

наркотических веществ и их метаболитов: синтетические катиноны,

фенциклидин, а также для контроля фальсификации мочи по параметрам 

креатинин, pH, удельная плотность.

Вариант исполнения 12 предназначен для определения 2 видов

наркотических вещ еств и их метаболитов: синтетические катиноны,

фенциклидин.

Вариант исполнения 13 предназначен для определения 2 видов

наркотических вещ еств и их метаболитов: кокаин, фенциклидин, а такж е для 

контроля фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, удельная 

плотность.

Вариант исполнения 14 предназначен для определения 2 видов

наркотических веществ и их метаболитов: кокаин, фенциклидин.

Вариант исполнения 15 предназначен для определения 2 видов

наркотических вещ еств и их метаболитов: барбитураты , фенциклидин, а
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такж е для контроля фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, 

удельная плотность.

Вариант исполнения 16 предназначен для определения 2 видов 

наркотических вещ еств и их метаболитов: барбитураты , фенциклидин.

Вариант исполнения 17 предназначен для определения 3 видов 

наркотических вещ еств и их метаболитов: метамфетамин, кокаин,

метилендиоксиметамфетамин, а также для контроля ф альсификации мочи по 

параметрам креатинин, pH, удельная плотность.

Вариант исполнения 18 предназначен для определения 3 видов

наркотических вещ еств и их метаболитов: метамфетамин, кокаин,

метилендиоксиметамфетамин.

Вариант исполнения 19 предназначен для определения 3 видов

наркотических вещ еств и их метаболитов: барбитураты , метадон,

метилендиоксиметамфетамин, а также для контроля фальсификации мочи по 

параметрам креатинин, pH, удельная плотность.

Вариант исполнения 20 предназначен для определения 3 видов

наркотических вещ еств и их метаболитов: барбитураты , метадон,

метилендиоксиметамфетамин.

Вариант исполнения 21 предназначен для определения 3 видов

наркотических вещ еств и их метаболитов: амфетамин, опиаты, марихуана, а 

такж е для контроля фальсификации мочи по параметрам креатинин, pH, 

удельная плотность.

В ариант исполнения 22 предназначен для определения 3 видов

наркотических вещ еств и их метаболитов: амфетамин, опиаты, марихуана.

Противопоказания: П ротивопоказаний в рамках установленного 

производителем назначения не имеет.
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1.5. Диагностическая значимость
Тест-система применяется для обнаружения наркотических вещ еств и 

их метаболитов в моче и может быть использован при исследованиях 

ш кольников и студентов (приказ М 3 РФ 5 8 1н от 06.10.2014), сотрудников, 

занятых на государственной службе (постановление правительства РФ  №  565 

от 04.07.2013, приказ М 3 РФ 988н от 22.12.2016, приказ М 3 РФ  №  приказ М 3 

РФ №  266 от 30.04.2019), сотрудников опасных и вредных производств, при 

проведении предрейсовых и предсменных осмотров на транспорте (приказ 

М 3 РФ №  835н от 15.12.2014, приказ М 3 РФ  39н от 29.01.2016), при 

медицинских осмотрах спортсменов, при медицинском освидетельствовании 

(приказ М 3 РФ № 933н от 18.12.2015, приказ М 3 РФ  №  344 от 15.06.2015, 

приказ М 3 РФ  №  441 от 30.06.2016) и в других случаях, где необходим 

результат данного теста.

Этот анализ дает только предварительный аналитический результат. 

Для подтверждения аналитического результата необходимо использовать 

более точный альтернативный химический метод. Газовая хроматограф ия с 

масс-спектрометром (ГХ/М С) или ж идкостная хроматография с масс- 

спектрометром (ВЭЖ Х ) являются предпочтительными подтверж даю щ ими 

методами. Клинические соображения и профессиональное суж дение долж ны  

применяться к лю бому результату теста на злоупотребление наркотиками, 

особенно если указаны предварительные полож ительные результаты . Тест- 

полоски для определения фальсификации мочи —  это полуколичественны й 

тест, основанный на сравнении цветов для определения креатинина, pH, 

удельной плотности мочи человека. Этот тест предоставляет только 

предварительны е данные. Для получения подтвержденного аналитического 

результата необходимо использовать более точный альтернативный 

химический метод. Результаты должны быть отправлены в лабораторию  для 

подтверждения.
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1.6. Описание целевых аналитов
1.6.1. Амфетамин (АМР)
А мфетамины принадлеж ат к категории сильнодействую щ их 

адреномиметических средств, применяю щ ихся в терапевтических целях. По 

химическому составу амфетамины относятся к человеческим натуральны м 

катехоламинам: адреналину и норэпинефрину. Высокие дозы  амфетамина 

приводят к усиленному возбуждению  центральной нервной системы и 

вы зы ваю т состояние эйфории и повыш енной внимательности, сниж аю т 

аппетит и вызываю т чувство усиления энергии и силы. Реакция сердечно­

сосудистой системы на амфетамины вклю чает повыш ение кровяного 

давления и сердечную  аритмию. Более острые реакции заклю чаю тся в 

появлении тревож ных расстройств, паранойи, галлю цинаций и 

психотического поведения. Эффект амфетаминов длится 2-4 часа после 

употребления, период полувыведения препарата из организма составляет 4- 

24 часа. Около 30%  амфетаминов выводится с мочой в неизмененной форме 

с остатками продуктов гидроксилирования и дезамидированны х 

производных.

1.6.2. Барбитураты (BAR)
Барбитураты  ослабляю т деятельность центральной нервной системы. В 

терапевтических целях они использую тся как седативные, снотворны е и 

противосудорож ные средства. Обычно барбитураты принимаю т перорально 

в виде капсул или таблеток. Эффект напоминает состояние при интоксикации 

алкоголем. Длительное применение барбитуратов приводит к 

иммунологической толерантности и физической зависимости. Барбитураты  

быстрого действия, принимаемые по 400 мг/день на протяж ении 2-3 месяцев, 

формирую т клинически значимую степень физической зависимости. 

Симптомы абстиненции могут быть достаточно тяж елыми и привести к 

летальному исходу. Очень незначительное количество (менее 5 %)
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барбитуратов выводятся с мочой в неизмененной форме. Период 

обнаруж ения барбитуратов в моче составляет 4-7 дней.

1.6.3. Бензодиазепины (BZO)
Бензодиазепины являю тся лекарственными препаратами, зачастую  

назначаемы ми при симптоматической терапии тревож ных расстройств и 

наруш ений сна. Они оказываю т воздействие через особые рецепторы, 

используя гамма-аминомасляную  кислоту (GABA). Я вляясь более 

безопасны ми и эффективными, бензодиазепины заменили барбитураты  в 

лечении тревож ных расстройств и наруш ений сна. Бензодиазепины также 

использую тся как седативные средства перед хирургическими и 

медицинскими процедурами и для лечения эпилепсии и алкогольной 

абстиненции.

П ри регулярном приеме бензодиазепинов (например, еж едневно) в 

течение нескольких месяцев увеличивается риск физической зависимости, 

особенно при приеме больш их доз. Резкое прекращ ение прием а может 

привести к таким симптомам, как проблемы со сном, расстройство 

ж елудочно-киш ечного тракта, ухудш ение самочувствия, потеря аппетита, 

потоотделение, дрожь, слабость, тревожные расстройства и изменение 

восприятия. Только ничтожное количество больш инства бензодиазепинов 

(менее 1%) выводятся с мочой в неизмененной форме; концентрацию  в моче 

образую т спаренные препараты. Период обнаруж ения бензодиазепинов в 

моче составляет 3-7 дней.

1.6.4. Кокаин (СОС)
Кокаин является сильнодействую щ им возбудителем центральной 

нервной системы и анестезирующ им средством местного действия. 

И значально он вызывает чрезмерную энергию и возбужденность, постепенно 

приводя к тремору, повыш енной чувствительности и спазмам. В больш их
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количествах кокаин вызывает лихорадочное состояние, невосприимчивость, 

затруднение дыхания и потерю сознания.

Зачастую  кокаин принимается самостоятельно посредством вдыхания 

через нос, внутривенных инъекций и курения чистого кокаина. Быстро 

выводится с мочой как бензоилэкгонин. Бензоилэкгонин, главный метаболит 

кокаина, имеет более длительный биологический период полувы ведения (5-8 

часов), чем кокаин (0,5-1,5 часа), и может быть обнаруж ен в течение 24-48 

часов после воздействия кокаина.

1.6.5. Метилендиоксиметамфетамин (MDMA)
М етилендиоксиметамфетамин (экстази) является дизайнерским 

наркотиком, впервые синтезированным в 1914 году в Н емецкой 

фармацевтической компании для лечения ожирения. Те, кто принимал 

наркотическое вещ ество, часто сообщали о побочных эффектах, таких как 

увеличение мыш ечного напряжения и потоотделения. Хотя

метилендиоксиметамфетамин явно не является стимулятором, как и 

амфетамин он способен повыш ать кровяное давление и частоту сердечных 

сокращ ений. М етилендиоксиметамфетамин вы зы вает изменения восприятия, 

что проявляется в увеличении чувствительности к свету, слож ности 

фокусировки и смазанности зрения у некоторых лю дей, потребляю щ их 

вещ ество. Считается, что механизм действия метилендиоксиметамфетамина 

проявляется через высвобождение нейромедиатора Серотонина.

М етилендиоксиметамфетамин так же может вы свобождать Д офамин, однако 

общ ее мнение, что это второстепенный эффект наркотического вещ ества 

(Н иколс и Оберлендер, 1990). Н аиболее распространенны й эффект 

метилендиоксиметамфетамина, возникающ ий практически у всех лю дей, 

которые принимали умеренную  дозу наркотического вещ ества, заклю чался в 

сж атии челюстей.
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1.6.6. Синтетические катиноны (a-PVP)

А -П ирролидиновалерофенон - рекреационное психоактивное вещ ество, 

основным эффектом которого является психостимуляция. При приёме 

вещ ества человек испытывает следую щ ие эффекты: эйфория, болтливость, 

суетливость, повыш енная концентрация, а такж е общ ее приятное 

самочувствие. Интенсивное ощ ущ ение удовольствия продолж ается 30— 45 

минут, достигая пика через 1,5 часа после приёма. О сновные эффекты  

исчезаю т примерно через 4 часа, общ ий «ж елательный» опыт длится более 

6— 8 часов

1.6.7, Метамфетамин (МЕТ)
М етамфетамин является стимулирую щ им лекарством, вы зы ваю щ им 

привыкание, интенсивно возбуждаю щ им определенные системы головного 

мозга. По химическому составу метамфетамин очень сильно сходен с 

амфетамином, но воздействие, оказываемое метамфетамином на 

центральную  нервную систему, является значительно более сильным. 

М етамфетамин, производящ ийся в нелегальных лабораториях, вы зы вает 

очень сильную  зависимость. Препарат принимается перорально, посредством 

инъекций или вдыхания. Высокие дозы приводят к усиленному возбуж дению  

центральной нервной системы и вызываю т состояние эйфории и

повыш енной внимательности, снижают аппетит и вызываю т чувство 

усиления энергии и силы. Реакция сердечно-сосудистой системы на 

метамфетамин включает повыш ение кровяного давления и сердечную  

аритмию. Более острые реакции заключаю тся в появлении тревож ны х 

расстройств, паранойи, галлю цинаций, психотического поведения, депрессии 

и истощ ения.

Эффект метамфетамина длится 2-4 часа после употребления, период 

полувыведения препарата из организма составляет 9-24 часа. М етамфетамин 

выводится с мочой как амфетамин, оксидированные и дезаминированные 

производные. Однако 10-20% метамфетамина выводится с мочой в
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неизмененной форме. Таким образом, наличие в моче исходного соединения 

свидетельствует о применении метамфетамина. Обычно метамфетамин 

можно обнаружить в моче в течение 3-5 дней в зависимости от уровня pH 

мочи.

1.6.8. Метадон (MTD)
М етадон является болеутоляю щ им лекарственным средством длительного 

действия, эффект которого длится от двенадцати до сорока восьми часов. 

М етадон освобож дает потребителей от напряжения, связанного 

с поиском незаконного героина, опасности инъекций и перепадов 

настроения, вызываемых больш инством опиатов. Длительный прием 

метадона в больш их дозах может привести к очень длительной абстиненции. 

По сравнению  с другими опиатами, при приеме которы х период абстиненции 

длится от недели до десяти дней, период абстиненции у потребителей 

метадона может составлять 5-6 недель.

1.6.9. Опиаты (OPI)
К опиатам относится лю бой препарат, получаемый из опийного мака, 

вклю чая природные вещ ества, морфин и кодеин и полусинтетические 

наркотики, такие как героин. Опиоид является более общ им названием, 

которое относится к лю бому препарату, воздействую щ ему на опиоидные 

рецепторы.

О пиоидные аналгетики составляю т больш ую  группу вещ еств, 

контролирую щ их боль посредством угнетения центральной нервной 

системы. Больш ие дозы морфия могут вызвать высокий уровень 

переносимости и физической зависимости и привести к наркотической 

зависимости и злоупотреблению. М орфин выводится в 

неметаболизированном виде и является основным метаболическим 

продуктом кодеина и героина. М орфин можно обнаруж ить в моче в течение 

нескольких дней после приема дозы опиатов.
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1.6.10. Фенциклидин (PCP)
Ф енциклидин, так же известный как РСР является галлю циногеном, 

который впервые использовался в 1950-ых годах в качестве анестезии при 

хирургических вмеш ательствах. РСР был изъят из использования из-за того, 

что пациенты, применяющ ие вещ ество, бредили и испытывали 

галлю цинации. Ф енциклидин используется в форме порош ков, капсул и 

таблеток. Порош ок может быть употреблен путем вдыхания или 

выкуривания после смеш ивания с марихуаной или растительны ми 

примесями. Ф енциклидин наиболее часто применяю т ингаляционно, но 

также мож ет быть использован внутривенно,

интраназально, и перорально. П осле приема малых доз, ускоряю тся 

мыслительные и способности, принимаю щ ий думает и действует быстро, а 

такж е испытывает перепады настроения от эйфории до депрессии. Нанесение 

увечий себе один из самых опасных эффектов фенциклидина. РСР 

выводиться с мочой в неизменном виде (от 4%  до 19%) и в форме 

конъю гатов (от 25%  до 30% ), при этом период полувы ведения составляет 12 

часов.

1.6.11. Марихуана (ТНС)
ТНС (А9 - тетрагидроканнабинол) является основным активным 

компонентом каннабиноидов (марихуаны).

П ри курении или приеме перорально вызывает состояние эйфории. У 

потребителей наблюдается ослабленное запоминание и замедленное 

осмысление. Они также могут испытывать кратковременную  спутанность 

сознания и страх. Длительный прием больш их доз мож ет привести к 

поведенческим наруш ениям. Пиковый эффект при курении марихуаны 

проявляется через 20-30 минут и длится 90-120 минут после выкуривания 

одной сигареты. Повыш енный уровень метаболизма в моче наблю дается в 

течение времени воздействия и может быть обнаружен в течение 3-10 дней
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после курения. Главным метаболитом, выводящ имся с мочой, является И -  

нор- А9 — тетрагидроканнабинол -  9- карбоновая кислота (А9 - ТН С-СО О Н ).

2. Принцип метода
Э кспресс-тест для выявления наркотических вещ еств и их метаболитов в 

моче иммунохроматографическим методом работает по принципу 

одностадийного иммунохимического анализа, при котором меченные 

наркотические вещ ества (конъюгаты наркотик-белок) конкурирую т с 

молекулами наркотического вещества, находящ егося в моче за связывание с 

ограниченным количеством сайтов связывания антител. Н а мембраны тест- 

полосок в зоне тестовой полосы предварительно нанесены конъю гаты 

наркотик-белок. На одном из концов каждой тест-полоски располож ена 

подкладка, содержащ ая конъю гат антитело-коллоидное золото. В случае 

отсутствия наркотического вещ ества в моче, раствор окраш енного конъю гата 

антитело-коллоидное золото поднимается вверх по мембране 

хроматографически с помощью капиллярных сил и достигает 

иммобилизированных конъюгатов наркотик-белок в зоне тестовой полосы. 

Д алее окраш енны й конъюгат антитело-коллоидное золото связывается с 

конъю гатами наркотик-белок. В связи с ф ормированием комплекса 

антитело/конъю гат наркотик-белок появляется окраш енная линия. Таким 

образом, образование окраш енной линии в зоне тестовой полосы 

свидетельствует о негативном результате. П ри наличии наркотического 

вещ ества в моче, антиген наркотического вещ ества/метаболита конкурирует 

с конъю гатом наркотик-белок за связывание с антителами в зоне тестовой 

полосы. При достаточной концентрации наркотического вещ ества 

происходит насыщ ение всех участков связывания антител. Это препятствует 

связыванию  конъю гата антитело-коллоидное золото с конъю гатом наркотик- 

белок и формированию  окраш енной полосы в тестовой зоне. Таким образом.
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отсутствие окраш енной полосы в тестовой зоне свидетельствует о 

полож ительном результате.

Контрольную  полосу с другой реакцией антиген/антитело добавляю т к 

полоске иммунохроматографической мембраны в контрольной области (С), 

чтобы указать, что тест выполнен правильно. Эта контрольная линия долж на 

всегда появляться независимо от наличия наркотического вещ ества или 

метаболита. Если контрольная линия не появляется, тест-полоску следует 

выбросить.

3. Характеристики медицинского изделия

3.1. Технические характеристики медицинского изделия

Габаритные размеры планш ета: длина (74,0±1,0) мм, ш ирина (51,0±0,5) 

мм, толщ ина (5,0±0,3) мм.

Тест-полоски для выявления наркотических вещ еств выполнены в трёх 

различны х видах:

-  для совместного обнаружения трёх вещ еств;

-  для совместного обнаружения двух веществ;

-  для обнаруж ения одного вещества.

Виды тест-полосок для обнаружения наркотических веществ:

-  Тест-полоска для обнаружения СОС/М ЕТ/ТНС

-  Тест-полоска для обнаружения BAR/M TD

-  Тест-полоска для обнаружения AM P/BZO

-  Тест-полоска для обнаружения АМ Р

-  Тест-полоска для обнаружения BAR

-  Тест-полоска для обнаружения BZO

-  Тест-полоска для обнаружения СОС

-  Тест-полоска для обнаружения OPI

-  Тест-полоска для обнаружения ТНС
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-  Тест-полоска для обнаружения M D M A

-  Тест-полоска для обнаружения М ЕТ

-  Тест-полоска для обнаружения M TD

-  Тест-полоска для обнаружения a-PVP

-  Тест-полоска для обнаружения РСР

С труктура тест-полоски для выявления наркотических вещ еств и их 

метаболитов изображ ена на рисунке 7:

А  -  П одлож ка зоны образца (стекловолокно, марка: Glass F iber 8964, 

производитель -  Assure Tech, Китай);

Б -  П одлож ка зоны нанесения конъю гата (волокнистая сетчатая 

мембрана на основе полиэфира, марка: Polyster 6613, производитель — 

A ssure Tech, Китай);

В -  Н итроцеллю лозная мембрана (нитроцеллю лоза, марка: CN140, 

производитель -  Assure Tech, Китай);

Г -  Абсорбирую щ ая пластина (фильтровальная бумага, целлю лоза, 

марка: AN3 Filter Paper, производитель-A s s u re  Tech, Китай)

Д  -  Н ижняя подложка (поливинилхлорид, марка PV C-01, 

производитель Anhui beichi, Китай, марка).

Реагенты, применяемые в тест-системе указаны  в таблице 2.

Тлииия с  пииия

Рисунок 1 — Структура тест-полоски для выявления наркотических вещ еств и
их метаболитов

27
Инструкция по применению на МИ Экспресс-тест для выявления наркотических вешеств и их метаболитов в моче иммунохроматографическнм метолом

(«Тест-снстсмя O.XITECT* I»)



Tech
3.2. Сопоставление (корреляция) образцов
Сопоставление образцов было проведено на образцах мочи. Все 

образцы были подтверждены посредством метода газовой хроматографии- 

массовой спектрометрии (ГХ/М С) или вы сокоэффективной жидкостной 

хроматографии (ВЭЖ Х). Образцы выбирались случайны м образом и 

анализировались с помощ ью тест-системы. Образцы классиф ицировались 

как полож ительные или отрицательные по истечении 5 минут. Результаты 

анализа приведены в приложении Б.

3.3. Аналитическая чувствительность
А налитическая чувствительность была определена посредством 

добавления контрольного образца препарата в отрицательны й образец мочи 

при ±50%  порогового значения, ±25%  порогового значения и пороговом 

значении. Образцы препарата отбирались случайны м образом и 

кодировались. Результаты были подтверждены методом ГХ /М С. А нализ 

каж дого образца препарата выполнялся 50 раз в соответствии с инструкцией 

по применению  препарата. Результаты анализа рассматривались по 

истечении 5 минут после добавления образца.

Все образцы, содержащ ие аналит в концентрации, составляю щ ей -50%  

от порогового значения, демонстрирую т отрицательны й результат. Образцы, 

содерж ащ ие препарат в концентрации равной пороговой концентрации, 

определяю тся как положительные, так и отрицательные. Все образцы, за 

исклю чением кокаина (СОС), содержащ ие аналит в концентрации +25%  от 

порогового значения, демонстрирую т полож ительный результат. При 

концентрации +50%  от порогового значения все образцы демонстрирую т 

полож ительные результаты. Результаты представлены в П рилож ении В.

3.4. Аналитическая специфичность

3.4.1 Интерференция
Бы ла выявлена интерференция лекарственного препарата Кеторолак в 

концентрации 5хЮ ^нг/мл при определении кокаина (СОС), бензодиазепинов
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(BZO), метадона (M TD), синтетических катинонов (a-PV P) и 

метилендиоксиметамфетамина (M DM A). Л екарственное средство 

П арацетамол в концентрации 3,3x10^ нг/мл вызывает интерф еренцию  при 

определении кокаина (СОС), бензодиазепинов (BZO), метадона (M TD) и 

марихуаны (ТНС). Лекарственный препарат Л евофлоксацин в концентрации 

8,3^10^ нг/мл не является интерферерующ им вещ еством.

3.4.2 Перекрестная реактивность
Целью исследования являлось определение перекрестной реактивности 

теста с вещ ествами в моче, не содержащей аналит. Следую щ ие вещ ества не 

показали перекрестной реактивности при проведении исследования с 

помощ ью  тест-системы при концентрации 100 мкг/мл. В П рилож ении Д  

указаны  соединения, не проявляю щ ие перекрестную  реактивность.

Вещ ества, проявляю щ ие перекрестную  реактивность при заданных 

концентрациях приведены в Приложении Г.

4. Меры предосторожности
Тест система предназначена только для in vitro диагностики в

лаборатории.

Упаковка, содержащая тест-систему, долж на быть запечатана. Если 

упаковка вскрыта или надорвана, изделие не использовать.

Образцы мочи являются потенциально зараж енными. При 

использовании тест-системы необходимо использовать средства 

индивидуальной защ иты, например, одноразовые резиновые перчатки, 

марлевые повязки так как исследуемые образцы следует рассматривать как 

потенциально инфицированные, способные содерж ать возбудители лю бых 

инфекций.

Во избеж ание загрязнений, для каж дого образца используйте 

отдельный контейнер для сбора мочи.
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п р и  изготовлении тест-системы использую тся материалы ж ивотного 

происхождения, а именно фракции бычьего сы вороточного альбумина (BSA ), 

козьи антитела, моноклональные мыш иные антитела. М атериалы не 

токсичны, не ядовиты и не входят в непосредственный контакт с организмом 

человека. М атериалы не являю тся фармакологической субстанцией или 

лекарственным препаратом. Процессы переработки, консервации, 

тестирования и обработки тканей, клеток и вещ еств ж ивотного 

происхож дения выполнены таким образом, чтобы обеспечить максимальный 

уровень биологической безопасности для пользователей, пациентов и других 

людей. Ткани, клетки и биологические вещ ества ж ивотного происхож дения, 

применяемые при изготовлении тест-системы, получены от ж ивотных, 

прощ едш их ветеринарный контроль и находивш ихся под наблю дением, с 

учетом предполагаемого использования этих тканей.

5. Оборудование и материалы, не поставляемые в комплектах тест-

системы, но необходимые при проведении анализа

-  Секундомер или таймер;

-  Контейнер для сбора мочи;

-  Перчатки медицинские одноразовые;

-  Ц ентрифуга лабораторная;

-  Х олодильник с температурой от 2 до 4°С;

-  М орозильник с температурой от минус 20°С до минус 30°С;

-  Асептические салфетки (при необходимости).

6. Анализируемые пробы
Тест-система разработана для использования с образцами мочи.

Образец мочи долж ен быть собран в чистую  и сухую емкость. М ож ет 

быть использована моча, собранная в любое время суток.
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Образцы МОЧИ с видимыми осадками центрифугирую т в  течение 10 

мин. при ускорении 1500 g (оборотов в минуту), ф ильтрую т или отстаиваю т 

до получения прозрачной надосадочной жидкости.

Свежую  мочу можно хранить при комнатной температуре от 18 до 

25°С до 4 часов или хранить в холодильнике от 2 до 8°С до 48 часов до 

проведения теста. Для длительного хранения образцы могут быть 

заморож ены и храниться при температуре от минус 20 до минус 30°С до 30 

дней.

П еред проведением анализа исследуемые образцы  мочи, хранивш иеся 

при температуре от 2 до 8°С, следует выдержать при комнатной температуре 

от 18 до 25°С не менее 30 мин.

Замороженные исследуемые образцы мочи следует выдерж ать при 

комнатной температуре от 18 до 2 5 ° С  не менее 60 мин.

7. Методика проведения анализа
Для получения достоверных результатов необходимо соблю дение 

И нструкции по применению тест-системы.

П еред применением убедиться в целостности упаковки тест-системы 

путем визуального осмотра.

Не использовать изделие, если упаковка повреж дена или плохо 

запаяна.

Тест-система, в случае хранения при температуре от 2 до 8°С, перед 

проведением анализа должна быть выдержана при комнатной температуре от 18 

до 25°С в течение не менее 10 минут. Тест-система, в случае хранения при 

температуре от 8 до 18°С, перед проведением анализа должна быть выдержана 

при комнатной температуре от 18 до 25°С в течение не менее 5 минут. В 

случае хранения тест-системы при температуре от 25 до 30°С проведение 

анализа можно начинать сразу.

Вскрыть индивидуальную  упаковку тест-системы непосредственно 

перед проведением исследования.
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И звлеките тестовое устройство из герметичной упаковки и используйте 

его как можно скорее.

П осле вскрытия индивидуальной герметичной упаковки тест-системы 

анализ долж ен быть проведен не позднее чем через 1 час при условии 

соблю дения комнатной температуры от 18 до 25°С и влаж ности не более 

80%.

О куните область подложки для нанесения образца на тест-полосках в 

образец мочи (рисунок 2).

Извлеките тест-систему, закройте её крыш кой и полож ите на ровную 

горизонтальную , чистую и сухую поверхность.

Для исследований на фальсификацию  визуально сравните цвет 

реакционной подложки с картой цветов на цветовой таблице (рисунок 3). 

Результаты должны быть считаны через 2 минуты. Не интерпретируйте 

результаты позднее, чем через 5 минут.

Рисунок 1 -  Проведение анализа

П оказатели Н орм а О тк ло н ен и е о т  н о р м ы

У дельн ая  плотность ■
1.003

■
1.005

!■
1.015 1.025

■
1.000 1.035

К реати н ин ■
1(М1 Mr/jut 20 мг/д.1 0 Ч|7.г;1 10 Ml/̂ VT

pH
4^ 7.0 9.0 2.0 3.0

■
10.0

■
11.0

■
12,0

Рисунок 2- Цветовая таблица для интерпретации результатов теста на
фальсификацию
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П роведите интерпретацию результатов теста через 5 минут с момента 

начала анализа. Не интерпретируйте результаты позднее, чем через 10 минут 

с момента добавления на тест-систему исследуемого образца.

8. Интерпретация результатов

8.1. Результаты тестов для выявления наркотических веществ

П олож ительны й результат (рисунок 4): в области контроля (С) 

появляется только одна цветная полоса. Нет видимой цветной полосы в 

тестовой области (Т).

О трицательный результат (рисунок 5): две цветные полосы появляю тся 

на мембране. О дна полоса появляется в контрольной области (С), а другая 

полоса появляется в тестовой области (Т).

Н едействительный результат (рисунок 6): контрольная полоса не 

отображается. Результаты любого теста, который не дал контрольной полосы 

в указанное время считывания, должны быть отброш ены. Пожалуйста, 

ознакомьтесь с процедурой и повторите проведение анализа с новой тест- 

системой. Если проблема не устранена, немедленно прекратите 

использование тест-системы и обратитесь к уполномоченному 

представителю  производителя в РФ.

Н Н
с
т

Рисунок 3 - 
П оложительный 

результат

Рисунок 4 - 
Отрицательный 

результат

Рисунок 5 - 
Н едействительный 

результат

ПРИМ ЕЧАНИЕ:

Интенсивность цвета в тестовой области (Т) может варьироваться в

зависимости от концентрации аналитов, присутствую щ их в образце. Поэтому

лю бой оттенок цвета в тестовой области следует считать отрицательным.
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Недостаточный объем образца, несоблю дение методики или истекш ий 

срок годности тест-системы являются наиболее вероятными причинами 

отсутствия контрольной полосы.

8.2. Результаты теста для установления факта фальсификации

Для интерпретации результатов пользуйтесь цветовой таблицей 

(рисунок 3), входящ ей в состав тест-системы.

ПРИМ ЕЧАН ИЕ. Тест-полоски для вы явления ф альсификаций (моча) 

предназначены для идентификации образцов с отклонениями от нормы по 

основным параметрам: креатинин, pH, удельная плотность

Креатинин: нормальный уровень креатинина составляет от 20 до 350 

мг/дл. В редких случаях, при некоторых заболеваниях почек, его количество 

мож ет уменьш ится.

У дельная плотность: Повыш енные уровни белка в моче могут привести 

к аномально высоким значениям удельной массы.

Н ормальные уровни pH  долж ны быть в диапазоне от 4,0 до 9,0.

9. Контроль качества
Тест-система обеспечивает внутренний контроль процедуры анализа с 

различной реакцией антиген / антитело в контрольной области (С) на каждой 

полоске. Эта контрольная линия должна всегда появляться независимо от 

наличия или отсутствия наркотического вещ ества или метаболита в образце. 

Если контрольная линия не появляется, тест-полоску следует выбросить. 

Наличие этой контрольной полосы в контрольной области служ ит для 

подтверждения достаточного объема исследуемого образца, правильной 

технике выполнения процедур анализа и проверки того, что достигнуты  

оптимальные условия хроматографирования.

Возможно использовать внешние контрольные материалы  для 

обеспечения надлежащ ей работы тест-системы. Образцы контрольны х
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материалов коммерчески доступны. При проведении контроля качества с 

помощ ью  внеш них контрольных материалов, необходимо руководствоваться 

методикой проведения анализа п.7 настоящ ей И нструкции по применению . 

Если контрольные значения не попадают в установленны е пределы, тогда 

результаты  анализа являются недействительными.

10. Ограничения использования тест-системы

Тест-система предназначена для лабораторной диагностики in vitro и 

долж на использоваться только для качественного определения наркотиков.

Тест-система предназначена для проведения анализа только с 

использованием мочи человека.

Тест-система предназначена только для однократного применения.

П олож ительны й результат любого из тестов указы вает только на 

наличие лекарственного средства / метаболита и не устанавливает степень 

интоксикации.

Сущ ествует вероятность того, что техническая или процедурная 

ош ибка, сопутствую щ ие вещества, а также факторы, не перечисленны е в 

списке, могут помеш ать проведению теста и привести к лож ным результатам.

Если в образце мочи обнаружен наркотик/метаболит, анализ не 

покаж ет частоту употребления наркотиков и влияния продуктов питания и 

приема лекарственных средств на результат анализа.

И , Условия эксплуатации, хранения и транспортирования

11,1. Условия эксплуатации
После вскрытия упаковки тест-система долж на быть использована в 

течение 1 часа при комнатной температуре от 18 до 2 5 ° С  и относительной 

влажности воздуха не более 80%.

Тест-система, в случае хранения при температуре от 2 до S'^C, перед 

проведением анализа долж на быть выдержана при комнатной температуре от
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18 ДО 25°C В течение не менее 10 минут. Тест-система, в случае хранения при 

температуре от 8 до 18°С, перед проведением анализа долж на быть 

вы держ ана при комнатной температуре от 18 до 25°С в течение не менее 5 

минут. В случае хранения тест-системы при температуре от 18 до 30°С 

проведение анализа можно начинать сразу.

Для получения надежных результатов необходимо строгое соблю дение 

И нструкции по применению.

11.2. Условия хранения
Тест-систему следует хранить в упаковке производителя при 

температуре от 2 до 30°С и влажности не более 60 % до истечения срока 

годности, указанного на упаковке.

Не замораживать. Продукт чувствителен к влаж ности и долж ен 

использоваться сразу после вскрытия. Л ю бой тест в неправильно 

запечатанной упаковке следует отбраковать.

11.3. Условия транспортирования

Тест-систему транспортировать всеми видами крытого транспорта в 

соответствии с правилами перевозки, действую щ ими на конкретном виде 

транспорта. Транспортировать при температуре от 2°С до 30°С и влажности 

не более 60 %.

О бращ аться бережно и избегать сильного давления на упаковку во 

время транспортирования и хранения

Изделия, транспортированные с наруш ением температурного реж има, 

применению  не подлежат.

12. Порядок утилизации и уничтожения тест-системы
У ничтож ение тест-системы осущ ествляется организациями, имею щ ими

соответствую щ ую  лицензию , на специально оборудованны х площ адках, 

полигонах и в помещ ениях в соответствии с требованиями, 

предусмотренными сущ ествую щ ими Ф едеральными законами, и с
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соблю дением обязательных требований по охране окруж аю щ ей среды.

Образцы могут содержать патогенные микроорганизмы . При работе с 

биологическими жидкостями следуйте общ еприняты м правилам 

безопасности и соблю дайте правила местной лаборатории.

Тест-системы относятся к эпидемиологически опасным отходам.

У паковка относится к эпидемиологически безопасны м отходам, 

приближ енным по составу к твердым бытовым отходам.

13. Сведения о разработчике и производителе медицинского 
изделия

A ssure Tech. (Hangzhou) Со., Ltd.

Address: Building 4, No. 1418-50, M oganshan Road, G ongshu D istrict, 

H angzhou, 310011 Zhejiang, P.R. China

phone: +86-571-81022698, fax: +86571-8886920, email:

contact@ diareagent.com

Эш уэр Тек. (Ханчжоу) Ко. Лтд.

Адрес: 310011 Китай, Чжэцзян, г. Ханчж оу, район Гунш у, М оганш ан 

Роуд, здание 4, дом №  1418-50

тел.: +86-571-81022698, факс: +86571-8886920, e-m ail:

contact@ diareagent.com )

14. Уполномоченный представитель производителя в РФ

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Скайлаб», ОО О  

«Скайлаб», Ю ридический адрес: 125212, М осква г. Л енинградское ш, дом  № 

37, корпус 1, этаж 1, телефон: +7(926)176-91-36, сайт: w w w .sky-lab.su, И Н Н  

7743301018.

15. Гарантийные обязательства
П роизводитель гарантирует соответствие тест-системы установленным 

требованиям  стандартов и документации производителя. При соблю дении
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условий транспортирования, хранения и эксплуатации, тест-система 

стабильна на протяжении всего срока годности.

Гарантийный срок годности тест-системы —  24 месяца с даты 

производства.

П ретензии, пожелания по вопросам качества тест-системы  следует 

направлять в Общ ество с ограниченной ответственностью  «Скайлаб», ОО О  

«Скайлаб», ю ридический адрес: 125212, М осква г, Л енинградское ш, дом  №  

37, корпус 1, этаж  1, сайт: w w w .sky-lab.su.

16. Литературные ссылки
1. Basel! RC. Распределение токсических вещ еств в организме человека. 

2-е издание Davis: Biom edical Publications; 1982.

2. H aw ks RL, Chiang CN, eds. Исследование мочи на наличие 

наркотических веществ. Rockville: Departm ent o f  H ealth and Hum an Services, 

National Institute on D rug Abuse; 1986.

3. Substance Abuse and M ental Health Services A dm inistration. M andatory 

G uidelines for Federal W orkplace D rug Testing Program s. 53 Federal Register; 

1988.

4. M cBay AJ. D rug-analysis technology—pitfalls and problem s o f  drug 

testing. C lin Chem. 1987 Oct; 33 (11 Suppl): 33B-40B.

5. G ilm an AG, Goodm an LS, G ilm an A, eds. G oodm an and G ilm an's The 

Pharm acological Basis o f  Therapeutics. 6th ed. N ew  York: M acm illan; 1980.
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Приложение А. Символы, используемые при маркировке

iJ

LOT

30 «С

п

Изготовитель

Использовать до

Код партии

Нестерильно

Не использовать при 
повреждении 

упаковки

Предел температуры

Запрет на повторное 
применение

Вверх

Диапазон влажности

□ а

А
IVD

С€

Ж

т

Обратитесь к 
инструкции по 
применению

Осторожно!

Медицинское 
изделие для 

диагностики in 
vitro

Содержимого 
достаточно для 
проведения п 

тестов
Соответствие
требованиям
директивы
98/79/ЕС

Беречь от влаги

Не допускать 
воздействия 

солнечного света

Хрупкое.
Осторожно.
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A M P:
П ри лож ен и е Б. К о р р ел яц и я  образц а

гх/мс
Тест-система + -

О Л Л Т Е С Т ® 1 + 125 0 _
- 5 130

Совпадение положительных результатов с ГХ/М С: 125/(125+5) =  96.1%  
Совпадение отрицательных результатов с ГХ/М С: 130/(130+0) =  100% 
Общ ее совпадение с ГХ/МС: (125+130)/(125+5+0+130) =  98.1%

B A R :
ГХ/М С

Тест-система + -

О Л Л Т Е С Т * 1 105 3 _
- 2 из _

Совпадение положительных результатов с ГХ/М С: 105/(105+2) =  98. 1% 
Совпадение отрицательных результатов с ГХ/М С: 113/(113+3) =  97.4%  
Общ ее совпадение с ГХ/МС: (105+113)/( 105+2+3+113) =  97.8%

B Z O :
ГХ/МС

Тест-система + -

О Л Л Т Е С Т ® 1 + 47 1
- 2 50

Совпадение положительных результатов с ГХ/М С: 47/(47+2) =  95.9%  
Совпадение отрицательных результатов с ГХ/М С: 50/(50+1) =  98% 
О бщ ее совпадение с ГХ/МС: (47+50)/(47+2+1+50) =  97%

С О С :
гх/мс

Тест-система + -

О Л Л Т Е С Т * 1 + 165 5
- 3 260

С овпадение положительных результатов с ГХ/М С; 165/(165+3) =  98.2%  
Совпадение отрицательных результатов с ГХ/М С: 260/(260+5) = 98.1%
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~1

Общ ее совпадение с ГХ/М С: (165+260)/( 165+3+5+260) = 98.2%

MDMA:
ГХ/М С

Тест-система 
О Л Л ТЕ С Т ® 1

+ -

+ 85 0
- 0 151

Совпадение положительных результатов с ГХ/М С: 85/(85+0) = 100% 
Совпадение отрицательных результатов с ГХ/М С: 151/(151+0) =  100% 
Общ ее совпадение с ГХ/М С: (85+151)/(85+0+0+151) =  100%

a-PVP:
ГХ/М С

Тест-система 
ОЛЛТЕСТ® 1

4- -

+ 52 0
- 2 66

Совпадение положительных результатов с ГХ/М С: 52/(52+2) =  96.3%  
Совпадение отрицательных результатов с ГХ/М С: 66/(66+0) =  100% 
Общ ее совпадение с ГХ/М С: (52+66)/(52+66+2+0) =  98.3%

МЕТ:
ГХ/МС

Тест-система 
О Л Л Т Е С Т ® 1

+ -

63 0
- 2 54

Совпадение положительных результатов с ГХ/М С: 63/(63+2) =  96.9%  
Совпадение отрицательных результатов с ГХ/М С: 54/(54+0) =  100% 
Общ ее совпадение с ГХ/М С: (63+54)/(63+2+0+54) =  98.3%

MTD:
ГХ/М С

Тест-система 
О Л Л Т Е С Т ® 1

+ -

+ 58 0
- 0 20

Совпадение положительных результатов с ГХ/М С: 58/(58+1) =  97.3%
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Совпадение отрицательных результатов с ГХ /М С: 20/(20+0) = 100% 
Общ ее совпадение с ГХ/М С: (58+20)/(58+1+0+20) =  98.7%

OPI:
ГХ/М С

Тест-система + -

О Л Л Т Е С Т * 1 + 205 4
- 5 250

Совпадение положительных результатов с ГХ /М С: 205/(205+5) = 97.6%  
Совпадение отрицательных результатов с ГХ /М С: 250/(250+4) = 98.4%  
О бщ ее совпадение с ГХ/М С: (205+250)/(205+5+4+250) =  98.1%

Р С Р :
ГХ/МС

Тест-система 
ОЛЛТЕСТ® 1

+
+ 220
- 5

о
250

Совпадение положительных результатов с ГХ/М С: 220/(220+5) = 97.8%  
Совпадение отрицательных результатов с ГХ /М С: 250/(250+0) =  100% 
О бщ ее совпадение с ГХ/М С: (220+250)/(220+5+0+250) =  98.9%

Т Н С :
ГХ/МС

Тест-система 
О Л Л Т Е С Т ® 1

+ -

+ 60 1
- 2 59

Совпадение положительных результатов с ГХ/М С: 60/(60+2) =  96.8%  
Совпадение отрицательных результатов с ГХ /М С: 59/(59+1) = 98.3%  
О бщ ее совпадение с ГХ/М С: (60+59)/(60+2+1+59) =  97.5%
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(Assure Tech
П р и л о ж е н и е  В . С в о д н ы й  о б зо р  а н а л и т и ч еск о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и

К он ц . в-ва п А М Р B A R B Z O сос

Р е зул ьтат - + - + - + - ч-

О тр и ц . образец 50 50 0 50 0 50 0 50 0

5 0 %  порогового  
значения

50 50 0 50 0 50 0 50 0

7 5 %  порогового  
значения

50 50 0 50 0 50 0 50 0

П ороговое
значение

50 20 30 11 39 12 38 23 27

125%  порогового 
значения

50 0 50 0 50 0 50 0 50

150%  порогового 
значения

50 0 50 0 50 0 50 0 50

ЗХпороговое

значение
50 0 50 0 50 0 50 0 50

К о н ц . в-ва п M D M A a -P V P M E T

(П о ро гово е 
з н а ч е н и е )

- + - + - ч-

О тр и ц . образец 50 50 0 50 0 50 0

5 0 %  порогового  
значения

50 50 0 50 0 50 0

7 5 %  порогового  
значения

50 50 0 50 0 50 0

П ороговое
значение

50 13 37 16 34 10 40

125%  порогового  
значения

50 0 50 0 50 0 50

150%  порогового 
значения

50 0 50 0 50 0 50

ЗХпороговое 50 0 50 0 50 0 50
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(^ssgrt
значение
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Конц. в-ва п MTD OPI РСР ТНС

(Пороговое 
значение) - + - + - + - +

Отриц. образец 50 50 0 50 0 50 0 50 0

50% порогового 
значения 50 50 0 50 0 50 0 50 0

75% порогового 
значения 50 50 0 50 0 50 0 50 0

Пороговое
значение 50 6 44 23 27 9 41 11 39

125%
порогового
значения

50 0 50 0 50 0 50 0 50

150%
порогового
значения

50 0 50 0 50 0 50 0 50

ЗХпороговое
значение 50 0 50 0 50 0 50 0 50

45
Инструкция по применению на МИ Экспресс-тест для выявления наркотических вешеств и их метаболитов в моче нммунохроматографическим методом

(«Тест-система ОЛЛТЕСТ* 1»)



(Assure Tech
Приложение Г. Аналитическая специфичность 

Компоненты, относящиеся к Амфетамину 300 нг/мл

d-А мфетамин 300

1-Амфетамин 50,000

Гемисульфатная соль мефентермина >100,000

3 ,4-М етилендиоксиамфетамин (M D А) 625

Ф ентермин 625

П араметоксиамфетамин (РМ А) 625

П араметоксиметамфетамин (РМ М А) >100,000

Тирамин >100,000

Компоненты, относящиеся к Барбитуратам 2000 нг/мл

Секобарбитал 2,000

А ллобарбитал 15,000

А лфенал 450

А мобарбитал 10,000

А пробарбитал 1,000

Бутабарбитал 400

Буталбитал 10,000

Бутетал 1,000
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Ц иклопентобарбитал 10,000

П ентобарбитал 1,300

Ф енобарбитал 500

Компоненты, относящиеся к Бензодиазепинам 100 нг/мл

Оксазепам 100

А лпразолам 42

Бромазепам 208

Х лордиазепоксид 833

Клобазам 21

Клоназепам 833

Клоразепат 1,110

Д есалькфлуразепам 83

Д иазепам 83

Эстазолам 1,667

Ф ентанил >100,000

Ф лунитразепам 125

Ф луразепам >100,000

Л оразепам 417

Лорметазепам 417
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М едазепам >100,000

М идазолам >100,000

Н итразепам 8,333

Н орхлоридиазепоксид 83

Нордиазепам 167

П разепам >100,000

Темазепам 21

Триазолам 1,667

Компоненты, относящиеся к Кокаину 100 нг/мл

Бензоилэкгонин 100

Компоненты, относящиеся к МДМА 500 нг/мл

3,4-М етилендиоксиметамфетамин 500

d-А мфетамин >100,000

1- Амфетамин >100,000

d-М етамфетам и н >100,000

1- М етамфетамин >100,000

3,4- М етилендиоксиамфетамин 2,500

3,4- М етилендиоксиэтиламфетамин 156

П араметоксиамфетамин 50,000
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(Assurt^iech
П араметоксиметамфетамин >100,000

Компоненты, относящиеся к a-PVP 500 нг/мл

a-PVP 500

3,4-М етилендиоксипировалерона НС1 (M DPV) 40

PVP >100,000

Компоненты, относящиеся к МетамАетамину 500 нг/мл

d-М етамфетамин 500

Хлорохин 12,500

Ф енфлурамин 12,500

1- М етамфетамин 3,125

Гемисульфатная соль мефентермина 25,000

3,4- М етилендиоксиэтиламфетамин 12,500

3,4- М етилендиоксиметамфетамин 1,875

П араметоксиметамфетамин 625

(-)-Эфедрин 2,000

Компоненты, относящиеся к Метадону 200 нг/мл

М етадон 200

(-)-Альфа-метадон 1,500

Д оксиламин 3,500
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LA A M  НС1 6500

Компоненты, относящиеся к Опиатам 2000 нг/мл

М орфин 2,000

Ацетилкодеин 1,563

Бупренорфин 25,000

Кодеин 500

Д иацетилморфин (Героин) 1,250

Д игидрокодеин 1,563

Этилморфин 800

Гидроморфон 25,000

Гидрокодон 50,000

М еперидин >100,000

6-М оноацетилморфин (6-М АМ ) 1,250

Морфин-3-р~с1-глюкуронид 12,500

Н алорфина гидрохлорид >100,000

О ксикодон >100,000

О ксиморфон >100,000

Рифампицин >100,000

Тебаин 50,000
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Компоненты, относящиеся к Фенциклидину 25 нг/мл

Ф енциклидин 25

Г идрокодон 12,500

Г идроморфон 6,250

4-Г идроксифенциклидин 75

Компоненты, относящиеся к Марихуане 25 нг/мл

11-НОР-А9-ТНС-9-СООН 25

11-нор-А8-ТНС-9-СООН 15

А8- Тетрагидроканнабинол 7,500

А9- Тетрагидроканнабинол 7,500

Каннабинол 10,000
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(Assurt^0ch
ПpИvloжeниe Д. П ер ек р естн ая  р е ак т и в н о ст ь

№
п/п

Наименование
соединения

№
п/п

Наименование
соединения

№
п/п

Наименование
соединения

1 (-)- Эфедрин (за 
исключением МЕТ) 17 Хлорфенирамин 32 Щавелевая кислота

2 (+)-Напроксен 18 Креатин 33 Пенициллин -  G

3 (+/-)- Эфедрин (за 
исключением МЕТ) 19 Декстрометорфан 34 Фенирамин

4
4-
Диметиламиноантипири
н

20 Декстрорфан - тартрат 35 Фенотиазин

5 Ацетаминофен 21 Допамин 36 Прокаин

6 Ацетон 22 Эритромицин 37 Протоникс

7 Альбумин 23 Этанол 38 Псевдоэфедрин

8 Амитриптилин 24 Фуросемид 39 Хинидин

9 Ампициллин 25 Глюкоза 40 Ранитидин

10 Аспартам 26 Эфир гваякол 
глицерила 41 Сертралин

11 Аспирин 27 Гемоглобин 42 Тирамин

12 Бензокаин 28 Ибупрофен 43 Витамин С
(аскорбиновая кислота)

13 Билирубин 29 Имипрамин 44 Тримепразин

14 Ь-Фенилэтил-амин 30 Изопротеренол 45 Венлафаксин

15 Кофеин 31 Лидокаин 46 Ибупрофен

16 Хлорохин (за 
исключением МЕТ)

В ы вод : Компоненты, перечисленные в вы ш еуказанной таблице, не

демонстрирую т перекрестную  реактивность по истечении 5 минут в ходе

анализа при концентрации 100 мкг/мл
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П е ч а ть : Китайский совет по содействию  международной торговле

С Е Р Т И Ф И К А Ц И Я  (37)

Подпись уполномоченного лица: подписано  (Г у о  С я о ф у)
Дата: 23 января 2023 года

Вебсайт для проверки сертификата; http://www.rzccpit.com/validate.html
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Я, Я цен 1ф  Е вгения Н иколаевна, перевела данный т екст  с  английского и кит айского язы ков  
на русски й  яз!ык.

Российская 0edepaifiin  
го р о д  М осква

ш ест ого м арт а две тысячи двадцат ь т рет ьего  года .

Я, Г он чарова  Элла Г ригорьевна, нот ариус го р о д а  М осквы , свидет ельст вую  подлинност ь  
подписи п ереводчи ка  Я ценко Е вгении Николаевны.

П одпись сделан а в м оем  присутствии.
Л ичност ь подписавш его  докум ент  уст ановлена.

Зареги ст ри рован о в р еест р е: N° 77/153~н/77-2023-3-504  
Уплачено за  соверш ение нот ариального дейст вия: 40 0  руб .



Российская Федерация 

Город Москва

Шестого марта две тысячи двадцать третьего года

Я, Гончарова Элла Григорьевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/133-н/77-2023-1-391.

Уплачено за совершение нотариального действия: 10800 руб. 00 коп.

КГ.Гончарова



прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью 108 (сто восемь) листов.

Э.Г.Гончарова
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