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Imuno-Ra

ido COCAINA

Kit para determinagdo qualitativa de Cocaina
(Benzoilecgonina) na urina humana por método
imunocromatografico.

A chromatographic immunoassay Kit for the qualitative
detection of Cocaine (Benzoylecgonine)in human urine.

Kit para la determinacioén cualitativa de Cocaina
(Benzoilecgonina) en la orina humana por el método
inmunocromatografico.

629010-R: 10 determinacées / determinations / determinaciones
629020-R: 20 determinacées / determinations / determinaciones
629040-R: 40 determinacées / determinations / determinaciones
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IMPORTANCIACLINICA

Acocaina é um alcaldide obtido das folhas da Erythroxylon coca, planta
nativa de regides da América do Sul, como Bolivia, Peru e norte da
Argentina. E também obtida por sintese, a partir da ecgonina. Acocaina é
um éster do acido benzoico e da metilecgonina. Apresenta-se como um
p6 branco cristalino, ligeiramente volatil, pouco soluvel em dgua e muito
soluvel em solventes organicos. Além de anestésico local a cocaina é um
vasoconstritor potente, agdo que a diferencia dos outros anestésicos
locais. Anivel de sistema nervoso central, a agao se da principalmente na
regido cortical resultando em euforia acentuada, agitagéo, sensagédo de
aumento da capacidade fisica e mental com diminuicdo da fadiga. A
cocaina absorvida através de todas as membranas mucosas €
biotransformada no figado originando por hidrélise, o acido benzéico e a
ecgonina. A eliminagédo da cocaina e seus produtos de biotransformagdo
se da pela urina. No homem cerca de 1 a 12% de uma dose injetada s&o
eliminados em 24 horas, sendo a maior parte excretada nas primeiras 5 a
6 horas. A cocaina é freqlientemente auto administrada por meio de
inalagdo nasal, inje¢do intravenosa e inalagéo do vapor da queima de sua
formabasica. 3

O Imuno-Rapido COCAINA é um teste de triagem que deve ser realizado
emamostras de urina.

Resultados positivos deveré&o ser confirmados por outra metodologia.
PRINCIPIO DO METODO

O Imuno-Réapido COCAINA é um imunoensaio cromatografico de ligagédo
competitiva. A Benzoilecgonina presente na amostra de urina compete
com a Benzoilecgonina fixa na membrana do teste, pelo anticorpo
monoclonal anti-Benzoilecgonina marcado com ouro coloidal.

Quando a concentragdo na amostra for igual ou superior a 300 ng/ml, a
Benzoilecgonina satura as ligagdes com o anticorpo monoclonal anti-
Benzoilecgonina marcado com ouro coloidal, impedindo que este se ligue
a Benzoilecgonina fixa na membrana do teste, resultando na auséncia da
bandarosa na area de teste (T), indicando um resultado positivo.

Quando a concentragdo na amostra for menor que 300 ng/ml, ndo ha
saturacdo das ligagbes com o anticorpo monoclonal anti-
Benzoilecgonina marcado com ouro coloidal, permitindo que este se ligue
a Benzoilecgonina fixa na membrana do teste, resultando no
aparecimento da banda rosa na area de teste (T), indicando um resultado
negativo.

Um reagente controle imobilizado na membrana determinara o
surgimento de uma segunda banda rosa, cuja presenga demonstrara que
os reagentes est&o funcionando corretamente (érea controle C).
APRESENTAGAO DOKIT

629010-R - 10 determinagoes

1. Placa-teste: 10 unidades

2. Instrugdes de uso

629020-R -20 determinagdes

1. Placa-teste: 20 unidades

2. Instrugdes de uso

629040-R -40 determinagdes

1. Placa-teste: 40 unidades

2.Instrucbes de uso

PREPARACAO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

PLACAS-TESTE (1): Prontas para uso devem ser mantidas a
temperatura entre 2-30°C. Nao congelar. Estavel até a data de
vencimento.

AMOSTRAS

As amostras de urina devem ser coletadas em recipiente seco e limpo.
Urina coletada a qualquer hora do dia pode ser usada. Amostras de urina
turvas ou que apresentem precipitados devem ser centrifugadas ou
filtradas antes do teste.

As amostras podem ser armazenadas de 2 a 8°C por até 48 horas. Para
periodos maiores, as amostras podem ser congeladas a -20°C. Amostras
congeladas devem ser descongeladas, homogeneizadas e deixadas em
repouso alguns minutos para precipitagdo das particulas que possam
existirem suspenséo na amostra antes do teste.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO.

Papel absorvente

Recipiente para descarte do material

Pipeta automatica.

Cron6émetro

PROCEDIMENTO

1. Deixar a placa-teste (1) adquirir a temperatura ambiente antes de retira-
la do envelope laminado.

2. Pipetar 100ul da amostra (sem bolhas de ar) na cavidade da amostra
(>)naplaca-teste.

3. Fazer a leitura dos resultados em 5 minutos, desconsiderar resultados
apds 10 minutos.

RESULTADOS DAS LEITURAS.
Negativo:

Duas bandas rosa-clara, uma na area de
teste (T) e outra na area de controle (C).

LT T

Obs.: A Intensidade da cor vermelha na regido do teste (T) pode variar,

porém o resultado negativo deve ser considerado.
I

Positivo: Somente uma banda rosa-clara
aparecera na area controle (C).

Invalido: Se ndo surgir uma evidente banda
de corvisivel nadreadoteste (T)e

controle (C), ou se ndo surgirabanda

de controle (C).

1 e 7 c
OBS.: Os resultados devem ser ignorados apés o tempo determinado
paraleitura.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Sensibilidade

O Imuno-Rapido COCAINA para amostras de urina possui niveis de
sensibilidade de 300ng/ml.

Os testes foram realizados com padrdes SIGMA-USA reconstituidos em
um POOL de urina negativa de diferentes idades e avaliados em paralelo
com testes em Cromatografia a Gas, levando em consideragéo resultados
comdesvio de 10% em relag&o a sensibilidade proposta.

Dos testes realizados 10% das amostra com valores em 270ng/ml
obtiveram resultado positivo, 30% das amostras com valores em
280ng/ml obtiveram resultados positivos.

Precisdo

Aprecisao do teste foi determinada utilizando POOL de amostras de urina
livres de drogas onde foram adicionados Benzoilecgonina (SIGMA-USA)
em diferentes concentragdes.

Teste 1 Teste2 Teste 3
100ng/ml 10(-) 10(-) 10(-)
200ng/ml 10(-) 10(-) 10(-)
280ng/ml 10(-) 9(-)1(+) 9(-)1(+)
300ng/ml 10(+) 10 (+) 10 (+)
600ng/ml 10 (+) 10 (+) 10 (+)
1000ng/ml 10(+) 10 (+) 10(+)

Os resultados obtidos tiveram concordancia de 94%.

Especificidade

A tabela lista os componentes que s&o detectados na urina pelo Imuno-
Rapido COCAINA:

Composto Cocentragdo ng/ml
Benzoilecgonina 300
Cocaina HCI 500
Ecgonina HCI 1000
Interferentes

Drogas

Varias combinagdes de drogas em concentragées de 100ug/ml foram
usadas em padrdes de urina contendo concentragdes Cocaina e néo foi
observado nenhuma interferéncia.

Lidocaina
Diazepam peramida Quinina
Diclofenaco laprotilina atidina
Acido Acetil Salicilico
Acido Benzoico Digoxin erotonina
Acido Bezilico letadone ulfato3-estrona
‘Acido Hipurico Doxilamina uccinato Loxapina,
Acido Nalidixico Efedrina
Ascido Salicilico Epinefrina jorfina emazepam
Acido Oxalico i ialorfine etraciclina
Acido Urico Estradiol (B) jaloxon
‘Albumina (soro) til-p altrexona
Amicacina japroxen foridazina
iroxina
Amitriptiina ifedipina irosina
Ampilicilina Fenelzina
Amoxilina Fe i
Apomorfina Fentoina [
Arterenal Fenilpropanolamina joscapina Trimetoprim
Aspartane Furoxmida Nilidrina i
Atropina Glicose Octopamina Tripitofam
Benzoilegonine Glucoronida Oxazepam VitaminaQL-AcidoAscorbico)
Billirubina Oxicodona Zomepirac
o
Cetamina Oximorfona
Cetoprof Papaverina
Clonidina enicilina G
Cloridrato
Clorafenicol dhipourico (3)
Cloroguina i
ci buprdfena Prednisona
Creatinina Procaina
Codeina iproniazida Promazina
Colesterol
Cortisona. Propanolol
Cotonina abetalol
Deosi ecorfanol

Varias substancias foram testadas sem apresentar reatividade no teste,
mas existe a possibilidade de outras substéncias ndo testadas
interferirem no teste causando falso resultado.

LIMITAGOES DO METODO

O Imuno-Réapido COCAINA é um teste de triagem qualitativo para
caracterizar a presenga de Benzoilecgonina na urina em amotras com
valores iguais ou superiores a 300ng/ml, ndo pode determinar a
concentragdo ou o nivel de intoxicagdo, um segundo método analitico
deve ser usado para obter um resultado confirmatério como
Cromatografia a Gas ou Espectrometria de Massa.

Substancias como cloro ou outros agentes oxidantes podem induzir a
resultados errados. Neste caso nova amostra de urina deve ser colhida
de forma a obter resultados satisfatdrios.

PRECAUGOES EADVERTENCIAS

1. Somente para uso diagndstico “in vitro”.

2. Lercuidadosamente as instrugdes de uso antes de realizar o teste.

3. A data de validade corresponde ao ultimo dia do més assinalado na
etiqueta do envelope da placa-teste e da caixa do kit.

4. Deve-se evitar expor o kit a temperatura elevadas, bem como
diretamente ao sol.

5. N&o congelar a placa-teste, pois isto causara deterioragao irreversivel.
6. Deixar a placa teste atingir a temperatura ambiente antes de iniciar os
testes.

7.Nao usar componentes do kit apds a data de validade.

8. Todas as amostras devem ser consideradas como potencialmente
infectantes.

9. Descarte o material conforme regulamentagaoes locais.

10. Seguir as Boas Praticas Laboratoriais (BLPs) na conservagéo,
manuseio e descarte dos materiais.

ENGLISH

CLINICALIMPORTANCE

Cocaine, an alkaloid present in the leaves of the Erythroxylon coca, a
native plant from South America regions such as Bolivia, Peru and in the
North of Argentine. Cocaine is also obtained by synthesis (ecgonine).
Cocaine is an ester from benzoic acid and from methylecgomine. Its
appearance is similar to a crystalline white powder, volatile and it is
insoluble in water and soluble in organic solvents. Besides a local

anesthetic, Cocaine is also a potent vasoconstrictor, which differentiates it
from the other local anesthetics. Cocaine is a potent central nervous
system stimulant which induces euphoria, alertness and a sense of
increased energy.

It is absorbed by all mucous membranes and bio-transformed in the liver
originating by hydrolysis the benzoic acid and ecgonine. It is excreted in
the urine. Inmen, 1to 12% of aninjected dose is eliminated in 24 hours, the
major part excreted in the first 5to 6 hours.

Itis often self-administered by nasal inhalation, intravenous injection and
inhalation of the vapor from its free base form.

Imuno-Rapido COCAINA s a screening test used in urine specimens.
Positive results should be confirmed using other methodology.
PRINCIPLE OF METHOD

Imuno-Rapido Cocaina is chromatographic immunoassay based on the
principle of competitive binding. Benzoylecgonine present in the urine
specimen compete against Benzoylecgonine-BSA fixed on the test
membrane by anti-Benzoylecgonine monoclonal antibody labelled with
colloidal gold.

If Benzoylecgonine level in the urine specimen is at or above 300ng/ml, it
will saturate all the binding sites with anti-Benzoylecgonine monoclonal
antibody. The antibodies coated particles will not be captured by
immobilized Benzoylecgonine- BSA and a colored band will not form in the
test region (T) indicating a positive result. Otherwise, if Benzoylecgonine
level in the urine specimen is below 300ng/ml, it will not saturate the
binding sites with anti-Benzoylecgonine monoclonal antibody. The
antibodies coated particles will then be captured by immobilized
Benzoylecgonine- BSA and a visible colored band will show up in the test
region (T), indicating a negative resuilt.

To serve as a procedural control, a colored band will always appear in the
control region (C) showing that the test has been performed properly.

KIT PRESENTATION
629010-R - 10 determinations

1. Test-Device: 10 units

2. Instructions for use
629020-R - 20 determinations

1. Test-Device: 20 units

2. Instructions for use
629040-R - 40 determinations

1. Test-Device: 40 units

2. Instructions for use

REAGENT STABILITY AND STORAGE

TEST-DEVICE (1): Ready for use. Stable if stored at 2-30°C up to
expiration date. Do not freeze.

SPECIMEN COLLECTION

Urine specimens must be collected in a clean and dry container.
Specimens collected at any day time may be used. Urine specimens
showing turbidity or precipitates should be centrifuged or filtered prior to
testing. The specimens should be stored refrigerated at 2° to 8°C for up 48
hours. If longer storage is required, the specimens should be stored in
freezer at -20°C. Frozen specimens should be mixed and thawed at room
temperature prior to use. Avoid freezing and thawing repeteadly.
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Papertowel

Recipient for material disposal

Automatic pippette

Timer

PROCEDURE

1.Allow test device (1) to reach to room temperature before opening the
pouch.

2.Add 100yl of specimen (avoid air bubbles) in the specimen region (>) of

the testdevice.

3. Interpret the results in 5 minutes. Do not interpret the results after 10

minutes .

INTERPRETATION OF RESULTS

Negative: Two colored bands appear,

oneinthe testregion (T) and other TEC

in the control region (C).

Obs.: The shade of red in the test region (T) will vary, but it should all be

considered as negative whenever there is even a faint pink line.

Positive: One colored band appears

in the control region (C). E
T [

Invalid: If no colored band appears in

the test region (T) and control

region (C), orif no band appears in

the control region (C).

| el c

OBS.: Do notinterpret any result after the prescribed time.



PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Sensitivity

Imuno-Rapido Cocaine has a sensitivity level of 300ng/ml for urine
specimens.

The tests were submitted to evaluations using SIGMA-USA standards and
reconstituted in a POOL of negative urine specimens from different ages
and evaluated in parallel with Gas Chromatography tests, taking into
account the results with a deviation of 10% in relation to the proposed
sensitivity.

From the evaluation, 10% of the specimens with values of 270ng/ml
showed a positive result, 30% of the specimen with values of 280ng/ml
showed positive results.

Precision

The precision of the test was determined using a POOL of urine specimen
free of drugs where it was added Benzoylecgonine (SIGMA-USA) in
different concentrations.

Test1 Test2 Test3
100ng/mli 10(-) 10(-) 10(-)
200ng/mli 10(-) 10(-) 10(-)
280ng/ml 10(-) 9(-)1(+) 9(-)1(+)
300ng/ml 10(+) 10 (+) (+)
600ng/ml 10(+) 10 (+) 10(+)
1000ng/ml 10(+) 10(+) 10(+)
The results were the same in 94% of the times.

Specificity
The following table lists compounds that are detected in urine by
Imuno-Rapido Cocaine:

Compound Concentration ng/ml
Benzoylecgonine 300

Cocaine HCI 500

Ecgonine HCI 1000

Interferents

Drugs

The following substances at a concentration of 100ul/ml were used with
urine containing Cocaine and no interference was found.

[ Lidocaina Prednisolone
Diazepam Loperamida Quinina
Acetilprocaidamida (N-) | Diclofenaco Maprotilina Ratidina
Acido Acetil Salicilico_| Di eperodina
Acido Benzoico Digoxin erotonina
Acido Bezilico [ etadone ulfato-3-estrona
Acido Hipurico Doxilamina uccinato Loxapina
Acido Nalidixico Efedrina o
Ascido Salicilico Epinefrina orfina emazepam
Acido Oxilico alorfine etraciclina
Acido Urico Estradiol (B-) aloxon
Albumina (soro) Etil-p-aminocenzoato altrexona ctrahidrozolina
Amicacina aproxen oridazina
p roxina
Amitriptlina F: ifedipina Tirosina
enclzina orcodeina
Amoxilina a Tianterene
‘Apomorfina entoina
Arterenal F oscapina rimetoprim
Aspartame uroxmida ilidrina
Atropina Glicose ripitofam
Ben Oxazepam VitaminaQL-Acido
Billrubina Glutatimida Oxicodona Zomepirac
o
Cetamina Oximorfona
[& apaverina
Clonidina Penicilina G
Cloridrato i
Clorafenicol ico (3)
Cloroquina
C buprofena rednisona
Creatinina mipramina rocaina
Codeina proniazida romazina
Colesterol Prometazina
Cortisona soxsuprina ropanolol
Cotonina abetalol
D ccorfanol

Some substances were tested and no cross-reactivity was found on the
test, but some other substances may interfere on the test causing false
results.

LIMITAGOES DO METODO

Imuno-Rapido Cocaina is a qualitative screening assay which
characterizes the presence of Benzoylecgonine in the urine at
concentration levels at or above 300ng/ml and can not determine either
the drug concentration in the urine or the level of intoxication. Asecondary
analytical method must be used to obtain a confirmed result. Gas
chromatography or Mass spectometry are the preferred confirmatory
methods.

Adulterants, such as bleach and/or alum, in the urine specimens may
produce erroneous results. If adulteration is suspected, the test should be
repeated with another urine specimen.
PRECAUTIONS AND WARNINGS

1. For“invitro” diagnostic use only.

2. Follow all instructions carefully prior to testing.

3. The expiration date is the last day of the month printed on labels.

4. Keep the kit away from high temperatures and sunlight.

5. Do not freeze the test device.

6. Bring the test to room temperature before testing.

7.All specimens should be considered potentially hazardous.

8. The test device should be discarded in a proper biohazard container
after testing, according to local regulations.

9. Disposal in accordance with local regulactions.

10. Follow good laboratory practices (GLP) related to storage, handling
and material disposal.

ESPANO

IMPORTANCIA CLIiNICA

La cocaina es un alcaloide obtenido de las hojas de la Erythroxylon coca,
planta nativa de regiones de América del Sur, como Bolivia, Pert y norte
de Argentina. Es también obtenida por sintesis, a partir de la ecgonina. La
cocaina es un éster del &cido benzoico y de la metilecgonina. Se presenta
como un polvo blanco cristalino, ligeramente volatil, muy soluble en
solventes organicos y poco soluble en agua. Ademas de anestésico local
la cocaina es un vasoconstrictor potente, lo que la diferencia de los otros
anestésicos locales. En relacion al sistema nervioso central, la accion se
produce principalmente en la regioén cortical resultando en euforia
acentuada, agitacién, sensacién de aumento en la capacidad fisica y
mental con disminucion del cansancio. La cocaina absorbida a través de
todas las membranas mucosas es biotransformada en el higado
originando por hidrolisis, el acido benzéico y la ecgonina. La eliminacién
de la cocaina y sus productos de biotransformacion se produce mediante
la orina. En el homem hombre entre el 1y el 12% de una dosis inyectada
es eliminado en 24 horas, siendo la mayor parte excretada en las primeras
5 a 6 horas. La cocaina es frecuentemente auto-administrada por medio
de inhalacién nasal, inyeccion intravenosa e inhalacion del vapor que
surge de la quema de su forma basica.

ElImuno-Réapido COCAINAes un test de seleccion que debe ser realizado
en muestras de orina. Los resultados positivos deveran ser confirmados
por otra metodologia.

PRINCIPIO DELMETODO

El Imuno-Rapido COCAINA es un inmunoensayo cromatografico de
ligaciéon competitiva. La Benzoilecgonina presente en la muestra de orina
compite con la Benzoilecgonina-BSA fija en la membrana del test, por el
anticuerpo monoclonal anti-Benzoilecgonina marcado con oro coloidal.
Cuando la concentracién en la muestra es igual o superior a 300 ng/ml, la
Benzoilecgonina satura las ligaciones con el anticuerpo monoclonal anti-
Benzoilecgonina marcado con oro coloidal, impidiendo que este se ligue a
la Benzoilecgonina-BSA fija en la membrana del test, resultando en la
ausencia de la banda rosa en el area del test (T), indicando un resultado
positivo.

Cuando la concentracion en la muestra es menor que 300 ng/ml, no hay
saturacion de las ligaciones con el anticuerpo monoclonal anti-
Benzoilecgonina marcado con oro coloidal, permitiendo que este se ligue
a la Benzoilecgonina-BSA fija en la membrana del test, resultando en el
surgimiento de la bandarosa en el area del test (T), indicando un resultado
negativo.

Un reactivo control inmobilizado en la membrana determinara el
surgimiento de una segunda banda rosa, cuya presencia demostrara que
los reactivos estan funcionando correctamente (area control C).
APRESENTAGAO DOKIT

629010-R - 10 determinaciones

1. Placa-test: 10 unidades

2. Instrucciones para el uso

629020-R - 20 determinaciones

1. Placa-test: 20 unidades

2. Instrucciones para el uso

629040-R - 40 determinaciones

1. Placa-test: 40 unidades

2. Instrucciones para el uso

PREPARACION Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

PLACAS-TEST (1): Prontas para ser usadas deben ser mantenidas a una
temperatura entre 2-30°C. No congelar. Estable hasta la fecha de
vencimiento.

MUESTRAS

Las muestras de orina deben ser recolectadas en recipiente seco y limpio.
Puede ser usada la orina recogida a cualquier hora del dia. Muestras de
orina turbias o que presenten precipitados deben ser centrifugadas o
filtradas antes del test.

Las muestras pueden ser almacenadas de 2 a 8°C por hasta 48 horas.
Para periodos mayores, las muestras pueden ser congeladas a -20°C.
Muestras congeladas deben ser descongeladas, homogeneizadas y
dejadas en reposo algunos minutos para que se precipiten las particulas

que puedan existir en suspension en la muestra antes del test.
MATERIAL NECESARIO, NO SUMINISTRADO.

Papel absorbente

Recipiente para descarte del material

Pipeta automatica.

Cronémetro

PROCEDIMIENTO

1.Dejar que la placa-test(1) adquiera temperatura ambiente antes de
retirarla del sobre laminado.

2. Pipetar 100pl de la muestra (sin burbujas de aire) en la cavidad de la
muestra (>) en la placa-test.

3. Hacer la lectura de los resultados en 5 minutos, desconsiderar
resultados después de los 10 minutos.
RESULTADOS DE LAS LECTURAS.
Negativo: Dos bandas rosa claro,

Amoxilina Fenobarbital Trianterene

Apomorfina Fentoina i

Arterenal Fenilpropanolamina [ Noscapina Trimetoprim

Aspartame Furoxmida Nilidrina

Atropina Glicose ‘Octopamina Tripitofam

Benzoilegonine Glucoronida [ Oxazepam VitaminaC (L AcidoAscérbico)

Billirubina lutatimida Oxicodona Zomepirac
o:

Cetamina iralazina imorfona

Cetoprofena apaverina

Clonidina eniciling G

Cloridrato Pentazocaina

Clorafenicol [EB) Pentabarbital

Cloroquina erfenazina

Cloropramina buprofena | Prednisona

Creatinina mipramina rocaina

Codeina proniazida romazina

Colesterol Prometazina

Cortisona soxsuprina ropanolol

Cotonina abetalol

D Lecorfanol

unaenelareadetest(T)yotraen

el area de control (C). T[:l:l:JC

Obs.: La Intensidad del color rojo en la region del test (T) puede variar,
igualmente se considera el resultado negativo.

Positivo: Solamente una banda rosa E
claro aparecera en el area de control (C). T C

Invalido: Sino surge una banda de color
visible en el drea del test (T) y control (C),
osino surge labanda de control (C).

S el c
OBS.: Los resultados deben ser ignorados pasado el tiemp odeterminado
paralalectura.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Sensibilidad .
El Imuno-Répido COCAINA para muestras de orina posee niveles de
sensibilidad de 300ng/ml.
Los tests fueron realizados con padrones SIGMA-USA reconstituidos en
un POOL de orina negativa de diferentes edades y evaluados
paralelamente con tests en Cromatografia a Gas, teniendo en
consideracion resultados con desvio de 10% en relacion a la sensibilidad
propuesta.
De los tests realizados 10% de las muestras con valores en 270ng/ml
obtuvieron un resultado positivo, 30% de las muestras con valores en
280ng/ml obtuvieron resultados positivos.
Precision
La precision del test fue determinada utilizando POOL de muestras de
orina libres de drogas a las cuales se les adicioné Benzoilecgonina
(SIGMA-USA) en diferentes concentraciones.

Teste1 Teste2 Teste 3

100ng/mi 10(-)  10() 10(-)
200ng/ml 10(-) 10(-) 10(-)
280ng/ml 10(-) 9(-)1(+) 9(-)1(+)
300ng/ml 10(+)  10(+) 10 (+)
600ng/ml 10(+)  10(+) 10(+)
1000ng/ml 10(+)  10(+) 10(+)
Los resultados obtenidos concordaron en un 94%.
Especificidad
La tabla muestra los componentes que son detectados en la orina por el
Inmuno-Rapido COCAINA:

Compuesto Cocentracion ng/ml
Benzoilecgonina 300

Cocaina Hcl 500

Ecgonina Hcl 1000

Interferentes

Drogas

Varias combinaciones de drogas en concentraciones de 100ug/ml fueron
usadas en padrones de orina conteniendo concentraciones de Cocainay
no fue observada ninguna interferencia.

Acetaminofem Dextrometorfam Lidocaina Prednisolone

/ azepam Loperamida uinina

; 5| Diclofenaco Maprotilina atidina

‘Acido Acetil Salicilico i perodina

Acido Benzoico Digoxin erotonina
Acido Bezilico Metadone ulfato-3-estrona
Acido Hipurico oxilamina uccinato Loxapina
Acido Nalidixico a

Ascido Salicilico Epinefrina Morfina emazepam
Acido Oxilico Eritromicina Nalorfine etraciclina
Acido Urico stradiol (B-) aloxon

‘Albumina (soro) tilp altrexona

Amicacina Fenoprofeno aproxen Floridazina
Aminopirina Fenciclidina iacinamida iroxina
Amitriptlina ifedipina irosina
Ampilicilina enelzina Norcodeina

Varias sustancias fueron testeadas sin presentar reactividad en el test,
pero existe la posibilidad de que otras sustancias no testeadas interfieran
en el testdando un resultado falso.

LIMITACIONES DEL METODO

El Imuno-Rapido COCAINA es un test de seleccién cualitativo para
caracterizar la presencia de Benzoilecgonina en la orina, en muestras con
valores iguales o superiores a 300ng/ml no se puede determinar la
concentracion o el nivel de intoxicacion, un segundo método analitico
debe ser usado para obtener una confirmacién como Cromatografia a
Gas o Espectrometria de Masa.

Sustancias como el cloro u outros agentes oxidantes pueden inducir a
resultados incorrectos. En este caso debe ser recogida una nueva
muestra de orina para obtener resultados satisfactorios.
PRECAUCIONES YADVERTENCIAS

1. Solamente para uso diagnéstico “in vitro”.

2. Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de realizar el test.
3. La fecha de vencimiento corresponde al tltimo dia del mes sefialado en
la etiqueta del sobre de la placa-test y de la caja del kit.

4. Evitar exponer el kit a temperatura elevada, asi como directamente al
sol.

5. No congelar la placa-test, pues esto causara deterioro irreversible.

6. Dejar que la placa test adquiera temperatura ambiente antes de iniciar
los tests.

7.No usar componentes del kit después de la fecha de vencimiento

8. Todas las muestras deben ser consideradas como potencialmente
infecciosas.

9. Descarte le lo material de acuerdo con las regulaciones locales.

10. Seguir las Buenas Praticas de Laboratorio (BLP) en la conservacion,
manuseio e descarte dos materiales.
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SIMBOLOGIA / SIMBOLS / SIMBOLOGIA

Numero do lote
Lot Number
Numero del lote

O conteudo é suficiente para ( n ) testes
Quantity sufficient for (n) tests
O contenido es suficiente para ( n ) testes

Data limite de utilizagdo
Expiry Date
Fecha de la caducidad

Numero do catalogo
Catalog Number
Numero del catalogo

Produto diagnéstico in vitro
In vitro diagnostic
Produto diagnéstico in vitro

Limite de temperatura
Temperature
Limite de temperatura

Consultar instrugdes para uso

Refer to user's instructions
Consultar las instrucciones para el uso

Representante Europeu
[EC[REH| European Representative
Representante Europeu

Proteger do calor
Keep away from sunlight
Proteger del calor

Fabricado por
Manufactured by
Fabricado por

Il Edig&o: Rev. 05/2009




