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Toda Drugdiag

CUP® - CUP2S®

Gamme de tests rapides de détection
qualitative et simultanée d’une ou plusieurs
drogues et/ou de leurs principaux
métabolites dans I’'urine humaine

Objectif du test

La gamme Toda Drugdiag CUP® — CUP2S® est une gamme
de tests rapides de détection qualitative et simultanée d'une
ou de plusieurs drogues et/ou de leurs métabolites dans
I'urine humaine.

Principe du test

Les tests de la gamme Toda Drugdiag CUP® — CUP2S® sont
des tests immunologiques urinaires basés sur une méthode de
compétition. Les drogues présentes dans I'urine sont mises en
compétition avec leurs conjugués respectifs. Lors de la
réalisation du test, I'échantillon d’urine migre par capillarité le
long de la membrane.

En présence d'un taux de drogue en dessous du seuil de
détection ou en absence de cette drogue, les sites des
anticorps spécifiques ne sont pas totalement saturés.
L’anticorps réagit donc avec le conjugué toxique-protéine
marqué et une bande colorée apparait au niveau de la bande
test correspondant au toxique considéré.

En présence d’'un taux de drogue au-dessus du seuil de
détection, les sites des anticorps sont totalement saturés par le
toxique, il ne peut alors se former de bande colorée au niveau
de la zone test considérée.

Une urine positive pour un toxique donné ne génére pas de
bande test colorée au niveau de la zone test correspondante
tandis qu’une urine négative entraine I'apparition d’'une bande
test colorée au niveau de la zone test correspondante. Une
bande colorée au niveau de la zone contrdle permet une
vérification interne de la procédure, indique qu’'un volume
correct d’échantillon a été utilisé et que la migration sur la
membrane s’est effectuée de maniere conforme.

Réactifs et références

Chaque bande de test contient un anticorps monoclonal anti-
drogue de souris et le conjugué drogue-protéine
correspondant. La bande de contréle contient des anticorps
polyclonaux IgG anti-lapin de chévre et IgG de lapin.

Les tests de la gamme Toda Drugdiag CUP® — CUP2S® se
présentent en plusieurs références. Chaque référence
correspond a une détection d’'une combinaison de paramétres
et de seuils, présenté dans le tableau ci-dessous :

Toda Drugdiag CUP® et CUP2S® :

Les tests suivants sont multiparamétres et permettent une
détection simultanée de plusieurs drogues.

| Nb
Référence Nom du produit Drogue Seuil tests /
(ng/mL) .
boite
AMP | 300
BUP 10
1046-CUP Toda Drugdiag 6 CUP coc_{ 300 4
MET | 300
MOP | 300
THC 50

Toda Drugdiag CUP® et CUP2S® (suite):

Nb
Référence Nom du produit Drogue Seuil tests /
(ng/mL) N
boite
AMP | 1000
COC 300
1046-CUP+ Toda Drugdiag 6+ CUP MDMA {1000 4
MET |1000
MOP | 300
THC 50
AMP | 300
BUP 10
1046-CUP2S | Toda Drugdiag 6 CUP 2S coc_{ 300 4
MET | 300
MOP | 300
THC 50
AMP | 1000
COC | 300
1046-CUP2S+ | Toda Drugdiag 6+ CUP 2S MDMA {1000 4
MET | 1000
MOP | 300
THC 50
AMP | 300
BAR 300
BUP 10
BZO 300
COC 300
10411-CUP Toda Drugdiag 11 CUP | MDMA | 500 4
MET | 300
MOP | 300
MTD | 300
TCA |1000
THC 50
AMP | 300
BAR 300
BUP 10
BZO 300
COC 300
10411-CUP2S | Toda Drugdiag 11 CUP 2S | MDMA | 500 4
MET | 300
MOP | 300
MTD | 300
TCA |1000
THC 50
Contenu de la boite
Matériel fourni :
« Test drogue dans un emballage aluminium individuel

contenant également un dessiccant.
* 1 Notice

Matériel non fourni :
* 1 Chronométre

Conservation et stabilité

Le sachet contenant chaque test doit étre conservé a
température ambiante ou réfrigérée (2-30°C). Les tests
peuvent étre utilisés jusqu’a la date de péremption imprimée
sur le sachet scellé. lls doivent étre conservés dans leur
sachet scellé jusqu’a utilisation. NE PAS CONGELER.

Recueil et conservation de
I’échantillon

L'urine doit étre recueillie directement dans le test en format
CUP ou CUP2S et peut étre collectée a nimporte quel
moment de la journée. Les urines présentant un précipité
visible a I'ceil nu doivent étre centrifugées, filtrées ou laissées
sédimentées afin d’obtenir un surnageant clair.

Mode opératoire

Amener le test a température ambiante (15-30°C) avant de
'ouvrir.

GAMME TODA DRUGDIAG CUP2S®

1. Retirer le CUP2S de sa pochette scellée.

2. Ouvrir le capuchon et uriner directement dans le CUP2S
puis fixer le bouchon fermement.

3. Vérifier la gamme de température (étiquette de température)
jusqu’a 4 minutes aprés avoir uriné dans le CUP2S. Une
couleur verte apparait et indique la température de l'urine. La
gamme de température appropriée pour une urine non falsifiée
est de 32-38°C (90-100° F).

4. Fermer correctement le CUP2S et retirer le déclencheur du
capuchon.

5. Placer le CUP2S sur une surface plane et enfoncer le
déclencheur dans la douille du CUP2S pour commencer le test
(voir schéma ci-contre). Démarrer le chronométre.

6. Retirer I'étiquette décollable couvrant les résultats du test et
attendre I'apparition des lignes colorées.

7. Lire les résultats au bout de 5 minutes.

Ne pas interpréter les résultats aprés 10 minutes.

Schéma démonstratif de I'utilisation du Toda Drugdia
CUP2S® :

Collecter l'urine du
patient et refermer le
test avec le couvercle

(1) Retirer le déclencheur du capuchon
(2) L'insérer au niveau de l'ouverture
(3) L’enfoncer pour enclencher le test

GAMME TODA DRUGDIAG CUP®

1. Retirer le CUP de sa pochette scellée.
2. Ouvrir le capuchon et uriner directement dans le CUP

3. Remettre le capuchon et poser le test sur une surface plane.
Démarrer le chronometre.

4. Vérifier la gamme de température (étiquette de température)
jusqu’a 4 minutes aprés avoir uriné dans le CUP. Une couleur
verte apparait et indique la température de I'urine. La gamme
de température appropriée pour une urine non falsifiée est de
32-38°C (90-100° F).

5. Retirer I'étiquette du CUP pour vérifier
I'apparition des bandes de controle
«C».

6. Lire les résultats au bout de 5
minutes. Ne pas interpréter le résultat
aprées 10 minutes.

Interprétation des résultats

* NEGATIF : Une bande colorée dans la zone de contréle (C) et
une bande colorée dans la zone test (T) indiquent un résultat
négatif. Cela signifie que la concentration en drogue dans l'urine
est en dessous du seuil de détection du toxique en question.

NOTE : L'intensité de la coloration dans la zone test (T) peut varier,
mais le résultat doit étre considéré comme négatif méme si la
bande colorée est de trés faible intensité.

* POSITIF : Une bande colorée dans la zone de contréle (C) et
I’absence de ligne colorée dans la zone test (T) indiquent un
résultat positif. Ceci signifie que la concentration en drogue dans
I'échantillon d'urine est supérieure au seuil de détection de ce
toxique.

* NON VALIDE : Absence de bande colorée dans la zone
controle (C), ou absence simultanée des bandes (C) et (T). Un
volume d’échantillon inadéquat ou une procédure technique
incorrecte sont les deux causes les plus probables d’absence
d’apparition de la bande contrdle. La procédure doit étre relue et le
test répété avec un nouveau test. Si le probléme persiste, ne plus
utiliser le lot considéré et contacter le fournisseur.

Région de controle == (C C C
Région de test == T T T
POSITIF NEGATIF INVALIDE

Limites du test

« Les tests fournissent uniquement un résultat analytique qualitatif
préliminaire. Une méthode chimique alternative doit étre utilisée
pour confirmer le résultat. La chromatographie gazeuse couplée a
la spectrométrie de masse (GC/MS) est la méthode de confirmation
de référence.

« Des erreurs techniques ou de procédure ainsi que la présence de
substances interférentes dans les urines peuvent étre a l'origine de
résultats erronés.

« Un résultat positif n'informe ni sur le niveau d'intoxication, ni sur la
voie d’administration, ni sur la concentration urinaire. Un résultat
négatif ne signifie pas nécessairement I'absence de toxique dans
les urines, mais peut-étre di a un taux inférieur au seuil de
détection.

« Le test ne permet pas de distinguer entre une prise licite ou illicite
d’un toxique.

« Certains aliments ou additifs alimentaires peuvent entrainer des
résultats positifs.

Précautions d’emploi

« Les tests Toda Drugdiag CUP-CUP2S® sont a utiliser uniquement
pour 'usage professionnel afin d’établir un diagnostic in vitro.

* Ne pas utiliser les tests au-dela de leur date de péremption.

« Afin d’'obtenir le meilleur résultat, respecter scrupuleusement le
mode opératoire et les conditions de conservation.

» Ne pas manger, boire ou fumer lors de la réalisation des tests.

« Les tests doivent rester dans le sachet scellé jusqu’au moment de
I'utilisation

*« Tous les échantillons doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. lls doivent étre manipulés et éliminés
avec les précautions d’'usage réservées aux échantillons infectieux.

Performances

1.  CONFORMITE

Une étude comparative sur urine a été réalisée entre Toda
Drugdiag CUP-CUP2S® et la chromatographie en phase gazeuse
couplée a la spectrométrie de masse (GC/MS) sur une base de
250 échantillons provenant de sujets contr6lés dans le cadre
d’opérations de dépistage.

Les réponses présumées « positives » ont été confirmées par
GC/MS.



Performances (suite) :

4. SENSIBILITE ANALYTIQUE

En cas de réclamation, tout produit présentant un éventuel

Les résultats sont résumés dans le tableau suivant : Trente échantillons d’urine ont été additionnés de drogues & - 34M“§K:TLE%ED'°XYMET”AMP”ETAM'NE MDMA1000) Ecstas dysfonctionnement devra étre conservé et non éliminé afin de faire, si
des concentrations comprises entre 0 et +300% du seuil. L:lm’a"m ieéiﬁe'ﬂg ()34 possible, 'objet d’une reprise en vue d’une expertise par notre service
GC/MS % de Corrélation| b, ametre THC 50 | AMP1000 | AMP300 | BAR300 | BZO300 | BUP 10 (%) 3,4-Méthylénedioxyamphé- armelarmine 600 qualité. Il vous sera également demandé une description exhaustive de la
Test T Negatif avec la GC/MS - + - + - + - + - + - + tamine HCI difficulté rencontrée, appuyée de préférence par des preuves
— ost cgat! 0% seull 301 01300 ol3 1 o0l310 3 0l3]o0 METHYLENEDIOXYMETHAMPHETAMINE (MDMA500) Ecstas photographiques et/ou documentaires. En I'absence de ces éléments, la
THC 50 Positif 92 3 97.9% 50% seuil 30| 0 [ 30] o0 [30] 0 3]0 3] 0][3]o0 ::Lg‘v::"eht‘é:emqig'gg 500 z;:;"::“;‘,‘:"ﬁ"‘:"“’xye‘"y" 300 réclamation ne pourra pas étre résolue dans les meilleures conditions.
— - pl
Négatif 2 153 98.1% 25% seuil 26 | 4 [ 26] 4 [27[3 [27[3 [27] 3 [26] 4 T F -
i (#) 3,4-Méthylénedioxyamphe- 3,000 Clause de non-responsabilité
Positif 103 3 93.1% Seuil 14 | 16 | 15| 15 [ 15 [ 15[ 16 [ 14 [ 15 [ 15 [ 14 | 16 tamine HCI . Clause de non-responsabilité
IAMP 1000 — = 1+25% seuil 3 |27 3274 |26 4 |23 |27]3]|27 METHAMPHETAMINE (MET 1000}
Négatif 2 142 97.9% [-50% seuil 0 [30] o] 30] 0 [30] 0300 30]o0]30 p-Hydroxymethamphetamine 25,000 [ (2) 34-Methylenedioxy- 12500 Le résultat peut donc étre affecté par des facteurs environnementaux et/ou
AMP 300 Positif 116 2 99.1% [:300% seuil 0 [30] of[3]of3[of30]o0f3]o0]30 — methamphetarning —5w une erreur d'utilisation. Il est fortement recommandé de consulter un
py— L-Méthamphétamine / Méphentermine a médecin pour confirmer le résultat du test
Négatif 1 131 98.5% R €OC 300 [MDMA 1000[MDMA 500| MET 1000 | MET 300 | MTD 300 D-Méthamphétamine 1000 1P o § .
— - Paramétre METHAMPHETAMINE (MET 3000 | Le fabricant et les distributeurs de ce produit ne sont en aucun cas
BAR 300 P?smf 98 2 96.1% N + - + - + - + - + - + [ p-Hydroxymethamphetamine | —‘_‘—l—[sga () 3 4-Methylenedioxy- 3750 .res'ponsables (’ies pertes, relv’enf:iicatiqns, coqts ou c!Omm?lges, d!rect; ou
Négatif 4 146 98.6% 0% seuil 30| 0 [30]| 0 [30]0[3]0]|30]0]30]|0 methamphetamine indirects, conséquents ou reliés a un diagnostic erroné, positif ou négatif, en
Positif 121 1 98.4% 50% seuil 30 0 [30] o [30] o[30[o0o[3]o0of3]o0 L-Méthamphétamine 6,000 Méphentermine [ 15000 cas de non-respect des conditions de stockage ou des conditions
BZO 300 pYp— > e 5925 25% seuil 26 | 4 |26 | 4 |25 | 5 [27] 3 [27] 3 [26] a D-Méthamphétamine METHAD;%”E 5300 d'utilisation du test décrites dans la notice.
égati 2% "
— - pell - 13117115115 114116116 114 115 115114 | 16 Méthadone 300 | Doxylamine [ 100,000 ) . ) —
BUP 10 Positif 105 0 99.1% 125% seuil 3 |27 5 |25 4 |26 3 |27[3 [27] 3|27 MORPHINE (MOP 300) Veuillez rapporter tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif au
Négatif 1 144 >99.9% 1+50% seuil 0 |30]| 0[30 ] 03|03 ]0 ]3] 0 |30 Codeine 200 Norcodeine 6.000 Laboratoire Toda Pharma - site internet : www.todapharma.com
Positif 111 3 98.2% 1-300% seuil 0]31] 0 30 0 |30] 0 ]3]0 (30] 0|30 Levorphanol 1,500 Normorphine 50,000
lcoc 300 il il N MOP 300 | TCA 1000 Morphine-3-B-D-Glucuronide 800 Oxycodone 30,000
Négatif 2 134 97.8% parametre B + B + Ethylmorphine 6,000 Oxymorphone 50,000
- Hydrocodone 50,000 Procaine 15,000 - ; : :
iti 0% | 30| 03] o0 Symboles destinés a fournir des informations
MDMA 1000 [—251 = L 5 0% S(D)‘;e:eluil 30 0 |30 0 Hydromorphone S5 —{—Lhebaine 5060 Y essentielles a une utilisation correcte
Négatif 2 148 99.3% 2 — 6-Monoacethylmorphine 300 Morphine 300
25% seuil 27| 3 [25] 5
Positt 02 1 98.1% oot se AR RTRET ANTI-DEPRESSEURS TRICYCLIQUES (TCA 1000)
MDMA 500 — - = 7 Nortriptyline 1,000 Imipramine 400
Négatif 2 145 99.3% [+25% seu! 5 |25 4 | 26 Nordoxepine 500 Clomipramine 50,000 Date de fabrication Fabricant
Positif 76 5 96.2% [+50% seuil 0 131 0 |30 Trimipramine 3,000 Doxepine 000
MET 1000 — - [:300% seuil 0o [30] o030 Amitriptyline 1,500 Maprotiline 000
Négatif 3 166 97.1% Promazine 3,000 Promethazine 50,000
Positif 88 4 97.8% Desipramine 200 Perphenazine 50,000 Pour diagnostic
MET 300 Neaatif B oo 57.5% 5. SPECIFICITE ANALYTIQUE Cyclobenzaprine 2,000 Dithiaden 10,000 Numeéro de lot I in vitro
egati 270 uniquement
Positif 89 2 98.9% Les tableaux suivants présentent la concentration (en ng/ml) i =
MTD 300 A . b .
Négatif 1 158 98.8% de chaque composé détecté positif au bout de 5 minutes dans SUbSthceS Interferentes
— I'urine par les tests Toda Drugdiag CUP® — CUP2S®. . " . . ; i e i i
MOP 300 Positif 95 7 95.0% P 9diag Une étude a été menée pour déterminer la réactivité croisée UCESFEVIAL Uegouae
Négatif 5 143 95.3% CANNABIS (THC 50 du test avec des composés présents dans l'urine sans
g. - n° Cannabinol 35,000 | A8-THC 17,000 d d Turi P i P f tde I hétami
TCA 1000 Positif a1 13 94.8% 11-nor-A8-THC-0 COOH 30 | A9THC 17,000 rogue ou dans l'urine positive contenant de 'amphétamine, 30°C
Négatif 5 141 91.6% 11-nor-A9-THC-9 COOH 50 | des barbituriques, des benzodiazépines, de la buprénorphine, Conservation Péremption
AMPHETAMINE (AMP 1,000) " : . entre 2°C et
— - de la cocaine, de la marijuana, de la méthadone, de la 2
D.L-Amphétamine sufate 300 Phenterming 1.000 méthamphétamine, de la méthylénedioxyméthamphétamine z S
2. CORRELATION AVEC UN TEST COMMERCIAL L Amphétamine 25000 | Maprotiine 50,000 phetamine, v ymethamp ’ Borte de * trousses
de la morphine, du tramadol, de la kétamine, de Ila No pas utiliser si g ap—
Une étude identique a la précédente a été réalisée en (£) 3,4-Methylenedioxy amphétamine 500 Methoxyphenamine 6,000 phencyclidine, de la propoxyphéne ou des antidépresseurs I'emballage est 1 trousse unitaire.
comparaison avec un test multidrogue du commerce et donne D-Amphétamine 1,000 tricycliques, Oxycodone, Cotinine, EDDP, Fentanyl, cannabis endommagé Ref : ****
une corrélation des résultats supérieure a 99%. . B Ampheiaming sulfais AMPHETA MINI;SAMP%)emermine 200 synthétique, 6-mono-acéto-morphine, 3,4-Méthylénedioxy-
Iae test du commerce ne regroupant® pas tous ®Ie§ ’seuns d'e§ Ao ainG 75,000 Noorotline 75 000 amphétamine, Ethyl-  B-D-Glucuronide, Clonazépam, Consulter les
rogues de TODA DRUGDIAG CUP® — CUP2S®, I'étude a ét¢  [——mpheamne _ ~aprotil L . S N . s Marquage CE instructions
e - " () 3,4-Methylenedioxy . Diéthylamide de [lacide lysergique, Méthylphénidate,
réalisée aux concentrations suivantes : Stami 150 Methoxyphenamine 2,000 utilisati
I ux I ulv . amphétamine : f 4 a0 f d'utilisation
- Amphétamine AMP : 300, 500 et 1000 ng/m| T:mpmmine 300 Zolpidem, 7-Aminoclonazépam, Carfentanyl, Caféine, Cathine
- Barbituriques BAR : 200 et 300 ng/ml BARBITURIQUES (BAR 300) et Tropicamide.
- Benzodiazépines BZO : 100, 200, 300 et 500 ng/ml Amobarbital 5,000 Alphenol 600 Ainsi, les composés suivants ne présentent pas de réactivité d TODA PHARMA
- Buprénorphine BUP .10ng/m| 5,5-Diphenylhydantoin 8,000 Aprobarbital 500 croisée lorsqu'il 5 . ®
: : - qu'ils sont testés avec le Toda Drugdiag CUP® — A 2
C o COC : 100 et 300 /ml Allobarbital 600 Butabarbital 200 ® N 2 Rue du Rhin Napo|eon
- MOC?'”e THG : 95 650 1589 thOO i Barbital 8,000 Butalbital 8.000 CUP2S® a une concentration de 100 pg/mL. 67000 STRASBOURG — FRANCE
- Marjuana 129, 90, € ng/m Talbutal 200 Butethal 500 -
- Méthadone MTD : 200 et 300 ng/ml cz;clgsentobarbiial 3,000 | Phenobaroia 300 Acelophénétisine  Cortisone Zomeprac QP seudophedine info@todapharma.com
- Méthamphétamine MET : 300, 500 et 1000 ng/ml Pentobarbital 8,000 | Secobarbital 300 Tétacreing Quinine Lobdihl  Déoweorteostirona :
- Méthylenedioxyméthamphétamine MDMA : 500 et 1000ng/ml [ BENZODIAZEPINES (820 300 55 Aminopyine Serotonine Lope Acide sali www.todapharma.com
- Morphine MOP : 100 et 300 ng/ml | —Alprazolam romazepam _ Amoxici Diclofenac Méprobamate Dextrométhorphane
~ Ke'terl)mine KET : 100, 300 50()get 1000 ng/ml a-hydroxyalprazolam 1,500 Chlordiazepoxide 900 Ampicilline Diflunisal Isoxsuprine Sulfaméthazine +33 (0)3 8824 28 99
. ! ! 9 Clobazam 200 itrazepam 200 d,-Tyrosine Digoxine d,-Propanolol Hydrochlorothiazide
Clonazépam 500 orchlordiazepoxide 100 Apomorphine Diphé Acide ixi Acide acé icyli
Clorazepatedipotassium 500 orDiazépam 900 Aspartame Thiamine Naproxene Tétrahydrocortisone,
3. PRECISION D 5 Atropine B-Estradiol Niacinamide 3-acetate .
lesoarlizleﬂjf:ze am ggg 'I('):aTz:z%m ?gg Acide benzilique Estrone-3-sulfate  Nifédipine Tétrahydrocortisone Verslon 06 21/08/2023
. T A . _Y_L —L Acide benzoique Erythromycine Noréthindrone Tétrahydrozoline
Une étude a été réalisée dans 3 hopitaux par des opérateurs | Flunitrazepam 200 Diazépam 300 Bilrubine Fénoprofen , i Ethykp benzoate
différents sur 3 lots distincts de chaque drogue & des | (t)Lorazepam _ 3000 | Estazolam 6,000 T i Furosémi 50 N-Acetyiprocainami
concentrations de ong/m| +/- 25% et +/- 50% du seuil de R_S'LO"BZS amglucuronide 200 Triazolam 3,000 Caféine Acide gentisique Acide oxalique Acide l-ascorbique
détection de la d y fi Midazolam 6,000 Cannabidiol Hémoglobine Acide oxolinique  d,-Bromphéniramine ek
etection de la drogue en question. BUPRENORPHINE (BUP 10) Triméthoprime Hydralazine Oxymétazoline  d,-Chlorphéniramine Références:
Tous les résultats ont été conformes aux attentes. Les tableaux Buprénorphine 10 Norbuprenorphine 50 Chloramphénicol  Sulindac Papavérine Trifluopérazine
chiffrés de l'ensemble des résultats sont & la disposition des [~ Buprénorphine 3-D-Glucuronide 50 Norbuprenorphine 100 Crioroiiazide - Wdrocorisone - Pénioline’S Hycrate de chiora - 1046-CUP: Toda Drugdiag 6 CUP
utilisateurs sur simple demande a Toda Pharma. 3-D-Glucuronide riamierene uinidine sfpnenazine o+ ryplophane - 1046-CUP+: Toda Drugdiag 6+ CUP
COCAINE (COC 300! Chlorpromazine Acide urique Phénelzine 3-Hydroxytyramine p .
i Cholestérol d,l-Isoprotérénol Prednisone Vérapamil - - .
Benzoylecgonine 300 Cocaethylene [ 20,000 es P P 1046-CUP2S: Toda Dru dla_ 6 CUP2S
Cocaine HCI 200 Ecgonine 30,000 Clonidine - 1046-CUP2S+: Toda Drugdiag 6+ CUP2S
el

Date de
fabrication

C€

Numéro de lot

Pour diagnostic
in vitro Tests par kit
uniquement

Usage unique

S0°c Conservation
entre 2°C et

g Péremption

- 10411-CUP: Toda Drugdiag 11 CUP
- 10411-CUP2S:Toda Drugdiag 11 CUP 2S

Toutes ces références sont conditionnées en boites
de 4 tests



