“SJUSWEOIPIW Sulepad 18 sanboip
9] aqjus uonounsip ap sed asse) su DQHL Beipbnig epol snb 9jqissod 1S9 || e
"Jw/BuQg © 2IN319HUI UOHEIUSOUOD dun anbipul siew OH1
)P SNAINOdP }se auln,| anb juswaliessaogu sed anbipulu jebau jeynsal un .
‘auln,| suep
)OBXD UONRJJUSOUOD B NS [U UOHEJSIUIWPE,P 3I0A | Ins sed aublasual au slew
Juun,| suep Sa}jogeldW Sas ap No DHL ap doussaud el anbipul jyisod jeynsaiun e
‘auul
Nn,p UO|UBYOY [SANOU UN d3AE 9}9del S0 JOp 1S9} 9| ‘Uonedyis|e} ap uoldidsns
»p Seo U3 "99sl|in asAjeue,p SpoyldwW Bl H0S anb ajjanb ‘sauouis sje}nsal sep Jau
uop juaanad ‘unje,| Noja |aAer ap Nes,| anb sa||9) ‘sajuaIPSlUl SAoURISONS S8 °
'SQUOLID
iB}NS3) Sap Jauuop juassind ‘suun,p UO|JUBYOY,| SUBP SIJUSIPUUI SIJUB)S
gns sap anb Isule ‘ainpgooid ap no sanbiuyosy sinaus sap anb g|qissod }s8 || e
"XIOYO 9P UOIBULIJUOD 9P Spoylow e| 1s3 (SIN/OD) 9Ssew ap supw
ojoydosjoads e| e 99|dnoo asnazeB aseyd us sydeibojewolyd e ‘jeynsal 9|
awJyuod Jnod 33s!|IIN 2139 Jlop aulejuswg|dwod asAjeue,p spoyiew aun ‘Jieljenb
ureuiwipid anbiAjeue jeynsas un juswsanbiun Juinoy QHL Pelpbnig epol is8} 8 e

1S3l Nd S3LINIT

'1$9) Np SeouewLIOpad S3| JSILIDA 9P 19 1SS} Op SINp920.d B| JSWILUOD Sp ule ail0}eloqe|
) 183} ap sanbipjesd sauuoq anb jue} us spebau 1o sysod $9|QHUOD SIP JSSI|IINP dpuUBW
10931 1S9 || ‘Juepuada) 1S9} 9| 99AB sjuinoy sed juos au Jijebau 1o Juisod $9|QUU0D s8]

‘a9)0adsal 919 e aInpaooud e| anb 1o Juesiyns 1S3 suULN,p SWN|OA 3] anb awuy
09 || "SuJsjul 81Np9oo.id Sp 3|QJIUOO UN BWILIOD 9IPPISUOD IS8 () 9|0uU0d ap uoibal e|
lep juessieledde 9910]00 aubl| sun Isuly 1S9} 8| SUBP SNJOUl }S8 3INPo0oId ap S|QUOD UN

31IIvNO IT0MLNOD
“nas
1IN0} BJ)OA JSJOBJUOD 13 IPPISUOD 10| B Jasyin snid au ‘ssisiad 1

31q0.d 9| IS ‘Jyisodsip neaAnou un o9Ae 9)9dal 1S9} 3| 1@ anjal
) JIop a1npaosold e "9jQsu00 apueq e| ap uonuedde,p soussge.p
Jeqoud snid s8| s8sneOS XNap $3| JUOS 8}08.1100Ul a1Npoosd aun
jenbapeul uo||ijueydd,p swnjoA un ‘Jeledde.u (D) apueq aunony 9)

+ 3AITVA NON

‘uolysanb ue uoNYSIPP Sp |INSS Ne ainaudns Jse 1
-1 ud uonenusouod el anb ayubis yysod jeynsal 89 ‘yysod 1s8
NS94 97 "9AISSAO DHL dp |INds 3| Jnod () 1S9} ap duoz e| suep
:Jjedde, u aubi| sunone }a juassieledde (D) 3|QIU0D Sp Sapueq s3]
diLiIsOd .

"9HISUBIUI B|qIe) SBJ) 9P }SO 8910]00 Spueq

9 1B)NS9U 37 "PAIBSqO DHL 3P |INds 3] Jnod () 1S9} Sp duozZ k|
Jep Jieledde aubi| aun 3o juassieledde (D) 9]QJyU0d Sp sapueq sa7
‘dILVO3N

IS SWawW Jjebou SWWod IPPISUCO 19 HOP Je}NS3l 9] ‘JaleA
@d (1) 1S9} SUOZ B| SUBP UONEIO|0D B| P HSUSULT : JLON. l—.

‘uof}sanb ua UoORY3}IP 3P |INSS Ne aINall

Jul 1s8 DHL 8p uonesuaouod e anb ayubis jyebou jeynsas 8D

‘uonsanb us |INas 3| nod yebau

S1V11NS3y S3d NOILLV.LI™HdHILNI

2= @
L 2.
= O

v

auun,p seynob ¢

‘sajnuiw 0} saude jeynsal 9| Jej9udiaiul sed aN “senuIW

G e N| a5 JleIASp Jeynsal 97 ‘yuassieledde s9910100 saubl| s8] no e| anb aipuspy ‘€
'S s)ind 9| suep Jie,p sa|ng

s3] Jobaid ap Jo}IAT "a1}9Wouolyd 3| JaLtewsp sind ‘(UoiessN||l JIOA) 1S9} Sp 8)JoSSed e| ap
() wawangaid ap synd o] suep (roz| uosnud) suln p s819|dwod sepnob ¢ Jaigsuel 1o
ajeoiyaA e e ayadid ej Jiua] sued }@ aidoid 20BUNS BUN INS 1S9} Op S)J9SSED B| J9dk|d ‘2
*aInay,| suep Jasijin,| 1@ 99||99s aayood

B| 3p 1S9} 9| Jaujey "JUANO,| Sp JuBAB Bjueljwe sinjesodws) B| B Jayoes 9| Jsuswy |
1$89) 9| JueAe (0,0€-G1)

sjueiqwe ainjesadwia) B| aIpulelie S9|QJU0D S| NO/S dulN,p UO|UBYDY,| IS8} 9| Jossie]

1071dIN3.d 3dON

auun,p [1vndal 3] Jnod aidoud juaidiogl un -
aI)BWouoIyd un -
: 1UINO} UoU LN

apadid aun -
uonesl|n,p ad1ou dun -
1s9} Np apasse) -
! luINoy [3LEN

INYNOAL T3RIFLYIN

‘9159 4}9,p JueAe sabuepw
12 s919BU0O9P 2119 JUSAIOP SPIEBUOD SUO|NUBYOY ST "D,0Z- B INaLul ainjesadws}
3Un & 99AI3SU0D J3 9919Bu0o anje Jnad auLn, ‘awis) BUO| B UONBAISSUOD €| INOd 1S3}
3] JuBAR SaInay gy enbsn( D,8 19 Z S4jUS SPAISSUOD 81}9 JUSANSd BULIN,P SUO|IRUBYDD SO
1 UOJ|jUBYDY,| SP UOIBAISSUOD

18188}
e Jualedsuel} UO||UBYOY UN JIUS}]O Jnod SISIIGe)S 19 Sa3Y ‘S9BNJLIIUSD 819 JUSAIOp S9|qIS
-IA se|noiued sap juejuasaid suuNp SUO|U2YoS S "sauInof e ap juswow [anb spod
WU e 99siin a9 Inad 9|13 98s 18 aidoud JualdioR) un suep aijjIBNda1 84)9 HOP dULN,

NOTILNYHO3.1 3d NOILVAYISNOD 13 NOLLVYVd3dd

8)J9SSBI JRULIOJ Ne BULIN,| Suep HHL np uondslsp e inod spides s8]

gIHL OVIdINdd vdol

‘uodwaid ap ajep e| saude Jasi|in sed aN

-J1919bu0o sed aN

‘uonesijin uos enbsnl 89(199s apayood e| suep Ja)sal Jop 1s8) 37

'99|190s ayayood e| ns sawndwi uondwaiad ap siep e| gnbsnl aigels 1se 1s8) 87
(2.0¢

18 7 21ud) Inajespblel ne no sjuelque ainjessdws) e abe|leqws,| suep JaAISU0D .

1M NA 311119VvLS 13 NOILVAYISNOD

'$9|BO0| SUONBIUBWS|BI XNE JUSWIWIONU0D 9)8f 8119 JI0p ‘9SI|N SI0) BUN 1S3} 87 .
"xnaiosjul Jusbe unnb aigiueW SWW e ap so|ndiuew

1@ xnasabuep JusWa||a1ua}od SWWO0D SIPPISUOD 3}9 JUSAIOP SUO||UBYOY S3| SNO L
‘uones!|in,| ap Juswouw nenbsnl 89|99 alayo0d Bs suep Jajsal JIop 158} 87
‘uondwaigd ap siep e| saude Jasi|in sed aN

‘Juswanbiun oA ul onsouBelp ap [suuoissajold abesn anne o [eolpaw abesn unod

NOILLVSITILN:d SNOILLNYO3dd

'9]QJjuoo
op aWoIsAs 9| suep sI|iN 18 aIA3YD ap sdioonue un “auigloid-OH L 9nbnfuoo unnb Isule
DHL-ue sunos ap |euojoouow sdiodnue un e s29|dnod ssndiUed Ssp JusNUOD 1S9} 87

SdILOVIY

“JUSWS}0S.I0D SUUONOUO) B
QuUBIqUIBW B JnS uonelBiw e| anb 1o 9sijIN 919 B BuLN P JUBSIYNS SWn|oA un,nb juenbipul
(D) °|oHuco ap suoz e| suep sinolno} eljesedde unsinoo ap aubil| sun ‘S|QJUOD 3Inp
-9001d ap JIAISS INOd "anbix0} 8] 99Ae uondwod Sp soussqge,| 9p asneo . 1S9} 8p auoz
e| Ssuep 9210j0o aubi| aun BJa19USB aNbIX0} Un B dAeBRU duLN aun ‘Juepusda) BNbIXo}

3ubI| op sed elal9ugb au 9NDbIX0} Un g SARISOd aulin auf 9J9PISUOD }S8) Sp SUOZ B|
suep sed eyjjeiedde,u Jnajnod ap aubi| | ‘Juanbasuod Jed ‘sdioconue sap suosiel| ap Salis
$8| SN0} BJAINJES ‘DULIN,| SUBP UOI}O3}9P 9p [INSS NP SNSsap-ne anbixo} op soussaid e

"9I9PISU0D anbix0} ne Juepuodsa.iIod 1S9} apueq | ap NEaAlU ne el)jel
-edde 2910j09 apueq aun 1o auigjoid-anbixo} 9nbnfuoo 8| oeAe duop elibes. sdioonue,]
‘sgJnjes Juawale)o) sed juolas au sanbyioads sdioonue sins| ap S8lS $9| ‘Bulin,| suep
uoN}03J9p 3P [IN3S NP SNOSSap US anbixo} ap xne} un,p aoussaid Uz "sueiquaw e| ap
buo| 3| syue||ides Jed a1biw auun,| ap aiped aun ‘Jsa) Np uonesi|egs B| 9p S107 "danbylogads
sdioojjue un 09AB UOSIel| dun,p SIA-B-SIA Sjjoadsal sgnbnfuocd sind| 9aAe UOKPAWOD
U3 SIW JUO0S auun,| suep sjuasaid a11g Jusanad Inb sanbixo} sa7 “aARdWOD uosiel| ap
adiouud 3] Jns gseq anbiydeiBojewoiyoounwiwi apidel 3sa} un 18 QHL Beipbnig epo

1S31 NA 3dIONRId

‘syiisod juos salleuiwi|a.id syeynsal sap anbsio| Jainaiued us ‘snbolp e| ap abejsidop
ap 1s9}] ap Jeynsai o} e sanbijdde a139 JuaAlop [suuoissajold Juawabn( un 1o anbiuld usw
-BXa UM "99sI|in sn|d e| uolBWILUOD 3P 3poyldW Bl 1S9 (SIN/Q9D) assew ap augwooyd
-0Jj0ads / asnazeb aseyd us siydeibojewolyd e ‘awliyuod anbiAjeue Je}Nsal un J1usgqo
Inod 89si|in a9 Jop anbyioads snid snbiwiyo spoylew alne sun “alieuiwlpid snbikjeue
1e)INsaJ un,nb JiuInoy au 3s3) 89 Jw/Bu OG Sp UONOBIPP BP |INSS NE dulewny auun,| suep
(OHL np syjogepw) HOOD-6-OHL-;V-Jou-| | Np dAle}enb Uoioajep €| B duisap apidel
aiydelBbojewolyo Jed anbibojounwwi abesop ap }s9) un }sa DHJ1 Beipbnig epo] 1ss} o

NAZ¥d 39VsSn

uopesijin,p 82BN

edHL OVId9ONdd vadol

YINMVH



CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Précision

Toda U_,cmq_mo THC a été comparé avec un autre test rapide de détection du THC sur
un échantillonnage ique de 100 prélévements ré s sur des sujets lors de dé-
istage de drogue. . .
es resultats ont été compilés dans le tableau suivant :

Résultats Autre ._._.ﬂmm rapide Résultats
. Résultats | Positfs | Nagatifs ot
Foda g Positifs 41 0 41
Négatifs 0 59 59
Résultats totaux 41 59 100
% précision >99,9% >99,9% >99,9%

Toda Drugdiag THC a également été comparé & la méthode GC/MS au seuil de 50ng/
ml de THC sur un échantillonnage clinique de 250 prélévements réalisés sur des sujets
lors de dépistage de drogue. .
Les résultats ont été compilés dans le tableau suivant :

Reésultats GC/MS Résultats
: Résultats Positifs Négatifs totaux
byl i Positifs %2 3 95
Négatifs 2 153 155
Résultats totaux 94 156 250
% précision >97,9% 98,1% 98,0%

Sensibilité analytique

Un pool d'urines dépourvues de drogues a été enrichi en 11-nor-A%-
Tetrahydrocannabinol-9-COOH aux concentrations suivantes :

Ong/mL, 25ng/mL, 37,5ng/mL, mo:w\a_.. 62,5ng/mL, 75ng/mL et 150ng/mL. Les résul-
tats démontrent une précision supérieure a 99% a * 50% de la concentration limite.
Les résultats sont résumés ci-dessous:

Concentration en Résultats visuels
11-nor-A°- Pourcentage du .
Tetrahydrocanna- seuil Négatif Positif
binol-9-COOH
0 0 30 30 0
25 -50% du Seuil 30 30 0
37,5 -25% du Seuil 30 26 4
50 Seuil 30 14 16
62,5 +25% du Seuil 30 3 27
75 +50% du Seuil 30 0 30
150 +300% du Seuil 30 0 30
Spécificité analytique
Le tableau suivant répertorie les composés et leurs concentrations respectives dans I'urine qui
donnent un résultat positif pour Toda Drugdiag THC a 5 minutes :
Composé Concentration (ng/mL)
Cannabinol 35000
11-nor-A®- 30
Tetrahydrocannabinol-9-COOH
11-nor-A%- 20
Tetrahydrocannabinol-9-COOH
A®-THC 17 000
A°-THC 17 000

' oc Conserver entre
BreaR 205G 2°Cet30°C

]

Attention, voir mode d’emploi

DRUGDIAG THC

[ LoT |

Test rapide pour la détection du THC dans I'urine au format cassette
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Exactitude

Une étude, afin de vérifier la précision inter- et intra-analytique, a été réalisée dans trois
hopitaux par_des opérateurs_non expérimentés, en utilisant pour chaque seuil 3 groupes
de 10 tests Toda Ema_mwo._.zo. Les résultats, a des concentrations d'acide 11-nor-A9-
tétrahydrocannabinol-S-carboxylique d'environ + 25% et + 50% par rapport aux seuils de

reference, sont reportés sur les tableaux ci-dessous:
Cannabis (THC 150)
Concentration en 11-nor-A™- Site A Site B Site C
Tetrahydrocannabinol-9-COOH n
(ng/mL) - + - * - +

0 10 10 0 10 0 10 0
25 10 10 0 10 0 10 0

37,5 10 9 1 8 2 9 1

62,5 10 1 9 1 9 2 8
75 10 0 10 0 10 Q0 10

Effet de la densité urinaire

Quinze échantillons d'urine de densité normale, élevée et faible ont été suplémentés avec
du THC a 25ng/mL. Toda Drugdiag THC a été évalué en double avec quinze échantillons
d'urine mxma_uam de toute drogue ainsi qu'avec les quinze échantillons d’urine supplémen-
tée. Les résultats indiquent que la densité urinaire n’affecte pas les résultats du test.

Effet du pH urinaire

Le pH d'un pool d'urine négatif aliquoté a été ajusté sur une plage de 5 & 9 en increman-
tant le pH de 1 en 1. Ensuite, du THC a été ajouté pour atteindre une concentration de
25ng/mL ou 75ng/mL. L'urine au pH ajusté a été testée avec Toda _u:ja_mn THC. Les
_.mmm ﬂmﬂ»m mmaozzma que les plages de pH variables n'interférent pas avec les performanc-
es du test.

Réactions croisées

Une étude a été réalisée pour déterminer les éventuelles réactions croisées du test avec
des composés qui peuvent étre présents dans une solution tampon phosphate salin
(PBS) sans toxique. A la concentration de 100 ug/ml, les composés suivants n'ont donné
aucun faux positif avec le test TODA DRUGDIAG THC®:

4-Acétaminophénol, Acétophénétidine, Acide Acétylsalicylique, I-Acide Ascorbique, Acide
Benzilique, Acide Benzoique, Acide Gentisique, Acide n ique, Acide o-
Hydroxyhippurique, Acide Oxalique, Acide Oxolinique, Acide Salicylique, Acide Urique,
Amitryptyline, Aminopyrine, Amobarbital, Amoxicilline, Ampicilline, Apomorphine, Aspar-
tame, Atropine, Benzolecgonine, Benzphétamine, rubine, Caféine, Cannabidiol, Hy-
drate de chloral, Chloramphenicol, Chlcrdiazepoxide, Chlorohydrate de pentazocine,
Chloroquine, Chlorothiazide, Chlorpromazine, Cholesterol, Clomipramine, Clonidine,
Codeine, Cortisone, Créatinine, d,-Amphétamine, d,|-Bromphéniramine, d,I-
Chlorophéniramine, d,l-Isoproterenol, d,I-Octopamine, d,I-Propranolol, d,I-Thyronixe, d,
Tryptophane, d,I-Tyrosine, Desoxycorticostérone, Dextrométhorphane, Diazépam, Di-
clofénac, Diflunisal, Digoxine, Diphenhydramine, Dopamine, d-Norpropoxyphéne, d-
Propoxyphéne, d-Pseudoéphedrine, Ecgonine hydrochloride, Ecgonine methylester,
Erythromycine, Ethyl-p-aminobenzoate, Estrone-3-sulfate, Fénoproféne, Furosémide,
Hydralazine, Hydrochlorothiazide, Hémoglobine, Hydrochlorure de cocaine, Hydroco-
done, Hydrocortisone, Ibuproféne, Imiprarnine, Iproniazide, Isoxsuprine, Kétamine, Kéto-
proféne, Labetalol, I-Amphétaine, I-Cotinine, I-Phénylephrine, Lévorphanol, Lopéramide, |
-Ephedrine, Méprobamate, Méthadone, (+) 3,4-Méthylénedioxyamphétamine, Méthylphé-
nidate, Méthylprylon, Méthoxyphériamine, Morphine-3-B-D-glucuronide, N-
Acétylprocainamide, Nalorphine, Naloxone, Naltrexone, Naproxéne, Niacinamide, Nifédi-
pine, Norethindrone, Noscapine, Oxazépam, Oxycodone, Oxymétazoline, p-
Hydroxymetamphétamine, Papaverine, Pénicilline-G, Pentazocine, Pentobarbital, Phen-
cyclidine, Phénobarbital, Phentermine, Perphénazine, Phénelzine, Phénylpropanolamine,
p-Hydroxytyramine, Prednisolone, Prednisone, Procaine, Promazide, Prométhazine,
Quinidine, Quinine, Ranitidine, Sécobarbital, Sérotonine, Sulfamethazine, Sulindac,
Témazepam, Tétracycline, Tétrahydrocortisone 3-acétate, Tétrahydrocortisone 3(B-d-
glucuronide), Tétrahydroxoline, Thébaine, Thiamine, Thioridazine, Tolbutamide, Triamté-
réne, Trifluopérazine, Triméthoprime, Trimipramine, Tryptamine, Tyramine, Vérapamil,
Zomeépirac, B-Estradiol, B-Phénylethylamire.

Numéro de lot

Nombre de

Bien que toutes les précautions soient prises pour assurer le fonctionnement et la
précision du diagnostic de ce produit, il n’est pas utilisé sous le contréle du Fabricant ou
du Distributeur. Le résultat peut donc étre affecté par des facteurs environnementaux et/
ou une erreur d'utilisation. Il est fortement recommandé de consulter un médecin pour
confirmer le résultat du test. S

Le fabricant et les distributeurs de ce produit ne sont en aucun cas responsables des
pertes, revendications, codts ou dommages, directs ou indirects, conséquents ou reliés
a un diagnostic erroné, positif ou négatif, en cas de non-respect des conditions de
stockage ou des conditions d’utilisation du test décrites dans la notice.

[REF] 1041-THC
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