NarcoCheck

BANDELETTE URINAIRE DE DEPISTAGE DE LA COTININE

Le test de dépistage urinaire NarcoCheck® est un test immuno-
chromatographique permettant la détection rapide et qualitative de cotinine (le
principal métabolite de la nicotine) dans I'urine humaine.

TEST DROGUE DEPISTEE CUT-OFF* TEMPS DE DETECTION

Cotinine (nicotine, tabac.

GI cigarette etc.)

200 ng/ml 24 & 72h aprés la demiére prise

*CUT-OFF : seuil de détection

DESCRIPTION DE LA BANDELETTE

Désignation de la drogue dépistée (ici, COT)
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Zone de resultats

Avant le test, elle est totalement blanche

Pendant le test, une ou plusieurs lignes rouges doivent apparailre.
(C) = ligne de contrdle : définit si le test est valide ou non

(T) = ligne de test - affiche le résultat positif ou négatif
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Limite maximum d'immersion
Ne plongez pas la bandelette au-dela de cette marque dans
I'échantilion unnaire, ce qui pourrait détériorer la bandelette

Extrémité de bandelette (zone d'absorption)
Elle doit étre plongée dans I'échantillon d'urine

PRINCIPE DU TEST

Les dispositifs NarcoCheck® sont des tests en bandelettes urinaires fonctionnant
sur le principe de compétition basé sur une réaction Ac/Ag (anticorps/antigénes).
Si l'urine ne contient pas la substance recherchée, deux bandes rouges (bande
test et bande contréle) apparaissent sur la bandelette. Si I'échantillon d'urine
contient la substance cible, une seule bande contrdle apparait sur la bandelette.

SEUILS DE DETECTION

Désignés le plus souvent par leur traduction anglaise « cut-off », les seuils de
détection indiquent la sensibilité des tests rapides de dépistage. lls décrivent la
concentration de substance & laquelle la ligne de test (T) commence a
disparaitre, c'est-a-dire le moment ol le test peut étre considéré comme positif.
Selon I'utilisation et les applications requises, il peut étre utile de préférer des
seuils plus ou moins élevés.

EXECUTION DU TEST
Merci de vous référer au verso de cette notice.

LECTURE DES RESULTATS
Merci de vous référer au verso de cette notice.

PRECAUTIONS

« Test & usage unique. Ne pas réutiliser.

« N'ouvrir la pochette contenant le test qu'au moment de l'utiliser.

« Ne pas toucher I'extrémité (zone absorbante) des bandelettes urinaires afin
d'éviter toute contamination indésirable.

Ne pas toucher la zone de résultats des bandelettes.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration inscrite sur la pochette.

Ne pas utiliser si la pochette du test est endommagée (déchirée ou percée).
Conserver les tests a une température comprise entre +2°C et +30°C.

« Pour une meilleure conservation, les tests peuvent étre réfrigérés a des
températures supérieures & +2°C, mais ne doivent pas étre congelés.
Amener les tests a température ambiante (15-30°C) avant toute utilisation.
Ne pas ingérer ou inhaler.

Lire attentivement I'intégralité de la notice avant toute utilisation.
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Dépistage des stupéfiants

LIMITATIONS

Les tests rapides de dépistage des drogues sont des dispositifs dits de
premiére intention. lls ne peuvent donner qu'un résultat analytique
préliminaire, qui demande & étre confirmé par une méthode d'analyse
alternative comme la chromatographie & phase gazeuse couplée a la
spectrométrie de masse (GC/MS), particuliérement lorsquiils révélent un
résultat positif.

Il ne peut étre exclu qu'une erreur de procédure ou de manipulation, de méme
que linterférence inopinée de certaines substances (notamment
meédicamenteuses), puissent provoquer un résultat erroné. L'utilisation de
tests urinaires doit se faire en toute connaissance du fait quaucun test de
dépistage ne peut étre fiable a 100%.

Un résultat positif indique uniquement la présence dans les urines de traces
de nicotine ou de ses métabolites, mais ne peut en aucun cas donner un
niveau d'intoxication ou de dépendance.

Un résultat négatif ne peut attester que de la nicotine n'a pas été absorbée ou
consommeée, car les traces de celle-ci peuvent étre présentes a un niveau de
concentration inférieur au seuil de détection du test.
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PRECISIONS

« Ce test de dépistage de la cotinine (test COT) a été spécifiquement calibré de
fagon & exclure tout résultat positif d0 @ une consommation passive (inhalation
de la fumée de consommateurs tiers). Un résultat positif & ce test traduit donc
une consommation active et effective de tabac.

« Cetest rend un résultat positif en cas de consommation de produits tabagiques
(cigarettes, pipe etc.), mais peut aussi s'avérer positif en cas d'utilisation de
produits de substitution au tabac, comme les timbres transdermiques (patchs)
ou encore les gommes a méacher contenant de la nicotine.

« L'ensemble des éléments de ce test et de son emballage doit étre éliminé avec
les déchets ménagers.

NON-INTERFERENCES

Les composés listés ci-dessous ont été testés jusqu'a une concentration de
100 pg/mL et n'ont provogqué aucune interférence avec les tests NarcoCheck®.

Acétaminophéne (paracétamol) Dopamine

Acétone Ethanol

Acide acétylsalicylique Furosémide

Acide oxalique Guaiacol-glycérine-éther
Albumine Hémoglobine
Ampicilline Ibuproféne
Ascorbate (+)-Isoprotérénol
Aspartame M-Méthyl-éphédrine
Atropine (£)-Naproxéne
Benzocaine Pénicilline-G
Bilirubine Phéniramine
Caféine Phénothiazine
Chlorphéniramine L-Phényléphrine
Créatine B-phényléthylamine
Tartrate de dextrorphane Quinidine
4-Diméthylaminoantipyrine Sulindac

CONDITIONNEMENT ET MARQUAGES

Les tests NarcoCheck® sont conditionnés en pochettes individuelles thermo-
scellées, contenant également un sachet de gel de silice (déshydratant). Sur
chaque pochette, sont imprimés le nom et la référence du test, son numéro de
lot, sa date d'expiration, ainsi que les pictogrammes réglementaires, tels que
présentés et expliqués ci-dessous :

Dispositif de diagnostic in- Pour usage unique,
IVvD I isp B ® 8 q

vitro. uniquement.
Lire soigneusement le B .
. Date de péremption.
[:Ei] mode d’emploi. - P P
=  Température de
LoT Mumieode: Lot A‘i’ conservation.

c € Conforme 3 la directive 98/79.CE.
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SUBSTANCES DEPISTEES

Ce test donnera un résultat positif si 'échantillon urinaire analysé contient
I'un des composants ci-dessous & un niveau de concentration supérieur a la
valeur indiquée. Cette concentration est exprimée en ng/ml (nanogrammes
par millilitre d'urine).

Composants détectés concentration (ng/mi)|
Cotinine 200
(-)-Nicotine >50,000)

\

EXECUTION DU TEST |

-

_ . Procédez a la collecte de
R — I'échantillon urinaire (voir figure A).

) .- 2. Sortez la bandelette de sa
SR pochette individuelle.

3. Immergez l'extrémité de la
[ =) bandelette dans |'échantilion

COLLECTE DE L'ECHANTILLON D'URINES

.

Il n'est pas nécessaire d'utiliser les premiéres urines du matin pour effectuer

le test.

Il n'est pas nécessaire que le donneur soit & jeun avant de produire I'échantillon

urinaire.

L'échantillon ne nécessite aucune manipulation particuliére ou traitement

préalable.

L'échantillon doit étre collecté de préférence le jour méme du test.

« Il peut néanmoins étre réfrigéré 2 jours a 2-8°C ou congelé a -20°C pour
de plus longues périodes.

Avant de pratiquer le test laissez I'échantillon revenir a température

ambiante.

Les échantillons d'urines collectés doivent étre considérés comme étant

potentiellement vecteurs d'infections. Il est vivement conseillé de les
manipuler avec des gants, afin d'éviter tout contact avec la peau. En cas
de conservation, ils doivent étre explicitement étiquetés, datés et placés
dans un contenant fermé hors de portée des enfants.

RAPPEL DE REGLEMENTATION
Il est interdit de pratiquer un test de dépistage a l'insu de la personne testée,

ou

de ses parents s'il s'agit d'un mineur.
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surface propre et séche.

o

4. Posez la bandelette sur une

urinaire durant 15 & 20 secondes,
jusqu'a I'apparition d'une couleur
rosée remontant le long de la
zone de résultat (voir figure B).

Altention : ne dépassez pas la limite
maximum d'immersion de la bandelette

. Lisez le résultat aprés 5 minutes

au minimum et 15 minutes au

maximum.

LECTURE DES RESULTATS

Chaque bandelette NarcoCheck donne un résultat NEGATIF ou POSITIF.

TEST NEGATIF 8 g g
La substance recherchée n'est pas détectée §§ g §§
DEUX lignes apparaissent dans la zone de ) '3‘8 8
résultats : la ligne de test (T) et la ligne de g 8 5
contréle (C). La coloration de la ligne (T) peut 8 ] 8
étre plus ou moins intense que celle de la C —p —_—
ligne (C). Cela n'influe en rien sur la qualité T o N =
du résultat. b E B
Les trois exemples ci-contre sont négatifs,
méme si certaines lignes apparaissent en
rose clair plutdt qu'en rouge.
8
TEST POSITIF g
La substance recherchée est détectée ‘_§
UNE SEULE ligne apparait : la ligne (C). B’g
L'absence de ligne (T) signifie donc un résultat B
positif. C — —
T =—b

Le test est positif si et seulement si la W
ligne (T) est TOTALEMENT absente.
Aucun autre résuitat ne peut étre considéré
comme positif.

§ 8
TEST INVALIDE 8 B
Si la ligne de contrdle (C) n'apparait pas .
sur la bandelette, le test est alors invalide. 3 ]
Aucun résultat ne peut en étre tiré. La § §
substance concernée doit étre a nouveau g ]
recherchée a l'aide d'un test neuf. cC—

T— —
= P

Les deux exemples ci-contre sont invalides,
car la ligne (C) n'est pas apparue.

_/

NarcoCheck® d
Kappa City Biotech SAS

! 32 Rue Danton
03100 Montlugon
FRANCE
www.narcocheck.com

DOA-COT-1S // Rev. 4.3-FR // 22/04/2015

NarcoCheck © 2015 - Tous droits réservés




