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PORTUGUE

IMPORTANCIACLINICA

Diversas substancias podem causar estimulagéo do sistema nervoso central
(SNC). Na pratica clinica, as drogas usadas para se obter tal efeito séo as
chamadas aminas simpaticomiméticas, que sao definidas como as
catecolaminas enddégenas e drogas que reproduzem seus efeitos. Todos os
simpaticomiméticos exercem seus efeitos de forma indireta, uma vez que
estas drogas ndo agem diretamente nos receptores de catecolaminas, como
adopamina e a noradrenalina. Na verdade os simpaticomiméticos estimulam
a liberagdo de catecolaminas nas fendas sinapticas e inibem a sua
recaptagao, potencializando assim a sua atuagéo.

A Anfetamina é o mais potente dos simpaticomiméticos devido a sua
capacidade de atuar tanto no sistema dopaminérgico quanto no sistema da
norepinefrina.

A Anfetamina induz a um aumento do estimulo do sistema nervoso central,
euforia, estado de alerta, redugéo do apetite e uma sensagédo de aumento de
energia. As respostas cardiovasculares a anfetamina incluem aumento da
pressdo sanguinea e arritmias cardiacas. Respostas mais agudas causam
ansiedade, parandia, alucinagbes e comportamento psicético. Rapidamente
absorvida por via oral, a anfetamina alcanga seu pico plasmatico cercade 1 a
3 horas apés sua administragéo e possui uma meia-vida de aproximadamente
8a 12 horas. Os efeitos da anfetamina geralmente duram de 2 a 4 horas apds
0 uso e a droga fica no corpo de 4 a 24 horas. Aproximadamente 30% das
anfetaminas sdo excretadas na urina de forma inalterada.

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

Resultados positivos deverao ser confirmados por outra metodologia.
PRINCIiPIO DO METODO

O Imuno-Répido Anfetamina é um imunoensaio cromatografico de ligagao
competitiva. A Anfetamina presente na amostra de urina compete com a
Anfetamina-BSA fixa na membrana do teste, pelo anticorpo monoclonal anti-
Anfetamina marcado com ouro coloidal.

Quando a concentragdo na amostra for igual ou superior a 1000ng/ml, a
Anfetamina satura as ligagdes com o anticorpo monoclonal anti-Anfetamina
marcado com ouro coloidal, impedindo que este se ligue a Anfetamina-BSA
fixa na membrana do teste, resultando na auséncia da banda rosa na area de
teste (T), indicando um resultado positivo.

Quando a concentragdo na amostra for menor que 1000ng/ml, ndo ha
saturagéo das ligagdes com o anticorpo monoclonal anti-Anfetamina marcado
com ouro coloidal, permitindo que este se ligue a Anfetamina-BSA 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 estéo
funcionando corretamente (area controle C).

APRESENTAGAO DOKIT

627010-R - 10 determinagdes

1. Placa-teste: 10 unidades

2. Instrugdes de uso

627020-R - 20 determinagoes

1. Placa-teste: 20 unidades

2. Instrugdes de uso

627040-R - 40 determinagdes

1. Placa-teste: 40 unidades

2. Instrugdes de uso

PREPARAGAO 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 e homogeneizadas, e deixadas em
repouso alguns minutos para precipitagdo das particulas que possam existir
em suspensao na amostra antes do teste.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO.

Papel absorvente

Recipiente para descarte do material

Pipeta automatica.

Cronémetro

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 (>) na
placa-teste.

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

RESULTADOS DAS LEITURAS.

Negativo: Duas bandas rosa-clara, uma na area de teste (T) e outra na area

de controle (c).
o I I

Obs.: AIntensidade da cor vermelha na regido do teste (T) pode variar, porém
oresultado negativo deve ser considerado.
Positivo: Somente uma banda rosa-clara aparecera na area controle.

T &

Invalido: Se nao surgir uma evidente banda de cor visivel na area do teste (T)
e controle (C), ou se ndo surgir a banda de controle (C)

1 Il I

OBS.: Os resultados devem ser ignorados apés o tempo determinado para
leitura.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade

O Imuno-Répido Anfetamina para amostras de urina possui niveis de
sensibilidade de 1000ng/ml.

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

Dos testes realizados 10% das amostras com valores em 950ng/ml obtiveram
resultado positivo, 30% das amostras com valores em 980ng/ml obtiveram
resultados positivos.

Precisdo

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

Teste 1 Testes 2 Testes 3
250ng/ml 10(-) 10(-) 10(-)
500ng/ml 10(-) 10(-) 10(-)
950ng/ml 10(-) 9(-)1(+) 9(-)1(+)
1000ng/ml 10(+) 10(+) 10 (+)
2000ng/ml 10(+) 10(+) 10(+)
5000ng/ml 10(+) 10(+) 10 (+)

Os resultados obtidos tiveram concordancia de 94%.

Especificidade

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

Composto Cocentragéo ng/ml

Anfetamina 1.000ng/ml
D, L Sulfato de anfetamina 2.000ng/ml
Metilenedioxianfetamina 5.000ng/ml
B-Fenetillamina 45.000ng/ml
Fentermina 1.500ng/ml
3-OH Tiramina 90.000ng/ml
Tiramina 30.000ng/ml
Triptamina 35.000ng/ml
Interferentes

Drogas

Varias combinagdes de drogas em concentragdes de 100ug/ml foram usadas
em padrdées de urina contendo concentragdes de Anfetamina e nao foi
observada nenhuma interferéncia.

Lidocaina
Diazepam operamida Quinina
( iclofenaco aprotifina Ratidina
il Salicilico
Acido Benzoico Digoxin Meprcbamata Serotonina
Acido Bezilico etadone ulfato3-estrona
Acido Hipurico oxilamina uccinato Loxapina
Acido Nalidixico fedrina
Ascido Salicilico pinefrina jorfina
Acido Oxalico ici alorfine etraciclina
Acido Urico stradiol (B) jaloxon etrahidrocortisona
Albumina (soro) Etil-p altrexona
Amicacina japroxen ioridazina
p iroxina
Amitriptina ifedipina irosina
Ampilicilina Fenelzina
Amoxilina fianterene
Apomorfina Fentoina
Arterenal Feni joscapina fimetoprim
Aspartane Furoxmida jlidrina rimipramina
Atropina Glicose Octopamina Tripitofam
Ben Oxazepam VitaminaQL-Acidoascorbico)
Billirubina Oxicodona Zomepirac
o
Cetamina Oximorfona
Cetoprofena apaverina
Clonidina Penicilina G
Cloridrato
Clorafenicol ®)
Cloroquina erfenazina
Ci buprdena Prednisona
Creatinina mipramina Procaina
Codeina proniazida Promazina
Colesterol i
Cortisona Propanolol
Cotonina Labetalol
D Lecorfanol

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

LIMITAGOES DO METODO

O Imuno-Répido Anfetamina € um teste de triagem qualitativo para
caracterizar a presenca de Anfetamina na urina em amotras com valores
iguais ou superiores a 1000ng/ml, ndo pode determinar a concentrag&o ou o
nivel de intoxicagé@o, um segundo método analitica 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 de ser colhida de
forma a obter resultados satisfatorios.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

1. Somente para uso diagnostico “in vitro”.

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

3.Adata 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 elevada, bem como diretamente ao
sol.

5.Nao congelar a placa-teste, pois isto causara deterioragéo 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 regulamentagdes locais.

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

TERMO DE GARANTIA

AWAMA Diagnéstica garante a troca deste conjunto diagnéstico, desde que o
mesmo esteja dentro do prazo de validade e que seja comprovado por sua
assessoria técnica que ndo houve falhas na execugdo, manuseio e
conservagdo deste produto. A WAMA e seus distribuidores ndo se
responsabilizam por falhas no desempenho do kit sob essas condigdes.

ENGLISH

SUMMARY

Some substances can enhance stimulation of the central nervous system
(CNS). The drugs used to obtain such stimulation are called sympathomimetic
amine which are defined as endogenous catecholamines and drugs which
produce their effects. All sympathomimetics act indirectly since these drugs do
not act directly on the receptors of catecholamines such as dopamine and
noradrenalin. Indeed, sympathomimetics stimulate the releasing of
catecholamines in the synaptic and inhibit its capitation, thus potentializing its
actuation. Amphetamine is the most potent sympathomimetic due to its
capacity of acting in the dopaminergic and norepinephrine systems.
Amphetamine leads to enhanced stimulation of the central nervous system
and induce euphoria, alertness, reduced appetite and a sense of increased
energy. Cardiovascular responses to amphetamines include blood pressure
and cardiac arrhythmias. More acute responses produce anxiety, paranoia,
hallucinations, and psychotic behavior. Amphetamines are rapidly absorbed
and reach its peak 1-3 hours following use and has a half-life of 8-12 hours.
The effects of amphetamines generally last 2-4 hours following use, and drug
has a half-life of 4-24 hours in the body. About 30% of amphetamines are
excreted in the urine in unchanged form. Imuno-Rapido ANFETAMINA is a
screening test used in urine specimens.

Positive results should be confirmed using other methodology.

PRINCIPLE OF METHOD

Imuno-Répido Anfetamina is a chromatographic immunoassay based on the
principle of competitive binding. Amphetamines present in the urine specimen
compete against amphetamine BSA fixed on the test membrane by anti-
amphetamine antibodies labelled with gold colloidal.

If amphetamine level in the urine specimen is at or above 1000ng/ml, it will
saturate all the binding sites of anti-amphetamine antibodies, so the colored
band will notform in the test region (T) indicating a positive result. Otherwise, if
amphetamine level in the urine specimen is below 1000ng/ml, will not
saturate the binding sites of the antibody coated particles in the test strip. The
antibodies coated particles will  then be captured by immobilized
amphetamine conjugate and a visible colored band will show up in the test
region (T), indicating a negative result.

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

627010-R - 10 determinations

1. Test Device: 10 units

2. Instructions for use

627020-R - 20 determinations

1. Test Device: 20 units

2. Instructions for use

627040-R - 40 determinations

1. Test Device: 40 units

2. Instructions for use

REAGENT STABILITY AND STORAGE

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

SPECIMEN COLLECTION

The urine specimen must be collected in a clean and dry container. Urine
collected at any time of the day may be used. Urine specimens exhibiting
precipitates should be centrifuged or filtered prior to testing.

Urine specimens may be stored at 2-8°C for up to 48 hours prior to testing. For
prolonged storage, specimens may be frozen and stored below -20°C. Frozen
specimens should be thawed and mixed before testing.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Paper towel

Recipient for material disposal

Automatic pipette

Timer

PROCEDURE

1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test
device from the sealed pouch and use itas soon as possible.

2. Pipette 100pl of specimen in the specimen region (>) of the test device.

3. The result should be read at 5 minutes. Do not interpret the result after 10
minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS.

Negative: Two colored bands appear, one in the test region (T) and other in

the control region (C).
I I

Obs.: The shade of red in the test region (T) will vary, but it should be
considered as negative whenever there is even a faint pink line.
Positive: One colored band appears in the control region (C).

I

Invalid: If no colored band appear in the test region (T) and control region
(C),orif no band appears in the control region (C).

S| el c

OBS.: Do notinterpret any result after the prescribed time.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Sensitivity



Imuno-Répido Anfetamina has a sensitivity level of 1000ng/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% inrelationto the proposed sensitivity.

From the evaluation, 10% of the specimens with values of 950ng/ml showed a
positive result, 30% of the specimen with values of 980ng/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 Anfetamine (SIGMA-USA) in different
concentrations.

Test1 Tests 2 Tests 3
250ng/ml 10(-) 10(-) 10(-)
500ng/ml 10(-) 10(-) 10(-)
950ng/ml 10(-) 9(-)1(+) 9(-)1(+)
1000ng/ml 10(+) 10(+) 10 (+)
2000ng/ml 10 (+) 10 (+) 10 (+)
5000ng/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 Anfetamina:
Compound

Concentration ng/ml

Amphetamine 1,000ng/ml
D, L Amphetamine Sulfate 2.000ng/ml
Methylenedioxyamphetamine ~ 5.000ng/ml
B-Phenethylamine 45.000ng/ml
Phentermine 1.500ng/ml
3-OH Tyramine 90.000ng/ml
Tyramine 30.000ng/ml
Tryptamine 35.000ng/ml
Interferents

Drugs

The following substances in concentrations of 100ug/ml were used with
patterns of urine containing concentrations of amphetamine and no
interference was observed.

idocaina Prednisolone
azepam operamida Quinina

(N-)_| Diclofenac faprotilina Ratidina
Acido Acetil Salicilico fTeperodina S
‘Acido Benzoico igoxin Serotonina
Acido Bezilico D etadone ulfato-3-estrona
Acido Hipurico Doxilamina uccinato Loxapina
Acido Nalidixico Efedrina i
Ascido Salicilico pinefrina orfina emazepam
‘Acido Oxilico alorfine etraciclina
‘Acido Urico stradiol (B-) aloxon
Albumina (soro) ilp altrexona
Amicacina f aproxen foridazina
Aminopirina iroxina
Amitriptlina F ifedipina rosina
Ampilicilina enelzina orcodeina T
Amoxilina rianterene
Apomorfina entoina R
Arterenal F oscapina
Aspartame uroxmida ilidrina
Atropina Glicose [¢) fipitofam
Ben i Oxazepam VitaminaQL-AcidoAscérbico)
Billrubina Oxicodona Zomepirac

[}
Cetamina Hidralazina Oximorfona
toprofen i p

Clonidina Penicilina G
Cloridrato Pentazocaina
Clorafenicol Hidroxihipourico (3-) Pentabarbital
Cloroquina erfenazina
C buprofena rednisona
Creatinina mipramina rocaina
Codeina proniazida romazina
Colesterol Prometazina
Cortisona soxsuprina ropanolol
Cotonina abetalol
L 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.
LIMITATIONS

Imuno-Rapido Anfetamina is a qualitative screening assay which
characterizes the presence of amphetamine in the urine at concentration
levels at or above 1000ng/ml and can not determine either the drug
concentration in the urine or the level of intoxication. A secondary 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 “in vitro” diagnostic use only.

2. Follow allinstructions carefully prior to testing.

3. The expiration date is the last day of the month printed on the pouch and kit
box.

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

5. Do notfreeze the testdevice.

6. Bring the test to room temperature before testing.

7. Do notuse the kit beyond the expiration date.

8.All specimens should be considered potentially hazardous.

9.Disposal in accordance with local regulations.

10. Follow the good laboratory pratices (GLP) related to storage, handing and
material disposal.

ESPAN

IMPORTANCIA CLIiNICA

Diversas sustancias pueden causar estimulacion del sistema nervioso central
(SNC). En la practica clinica, las drogas usadas para obtener tal efecto son las
llamadas aminas simpaticomiméticas, que son definidas como las
catecolaminas endogenas y drogas que reproducen sus efectos. Todos los
simpaticomiméticos ejercen sus efectos de forma indirecta, ya que estas
drogas no actuan directamente en los receptores de catecolaminas, como la
dopaminay la noradrenalina. En realidad, los simpaticomiméticos estimulan la
liberacion de catecolaminas en las hendiduras sinapticas e inhiben su
recaptacion, potencializando asi su actuacion.

La Anfetamina es el mas potente de los simpaticomiméticos debido a su
capacidad de actuar tanto en el sistema dopaminérgico cuanto en el sistema
de la norepinefrina.

LaAnfetamina induce a un aumento del estimulo del sistema nervioso central,
euforia, estado de alerta, disminucion del apetito y una sensacién de aumento
de energia. Las respuestas cardiovasculares a la anfetamina incluyen el
aumento de la presién sanguinea y arritmias cardiacas. Respuestas mas
agudas causan ansiedad, paranoia, alucinaciones y comportamiento
psicético. Rapidamente absorbida por via oral, la anfetamina alcanza su pico
plasmatico cerca de 1 a 3 horas después de su administracién y posee una
media-vida de aproximadamente 8 a 12 horas. Los efectos de la anfetamina
generalmente duran de 2 a 4 horas después de su uso y la droga permanece
enelcuerpode 4 a 24 horas.

Aproximadamente 30% de las anfetaminas son excretadas en la orina de
formainalterada.

Ellmuno-Rapido ANFETAMINAes un test de seleccién que debe ser realizado
en muestras de orina. Los resultados positivos deberan ser confirmados por
otrametodologia.

PRINCIPIO DEL METODO

El Imuno-Rapido Anfetamina es un inmunoensayo cromatografico de ligacion
competitiva. La Anfetamina presente en la muestra de orina compite con la
Anfetamina-BSA fija en la membrana del test, por el anticuerpo monoclonal
anti-Anfetamina marcado con oro coloidal.

Cuando la concentracion en la muestra es igual o superior a 1000ng/ml, la
Anfetamina satura las ligaciones con el anticuerpo monoclonal anti-
Anfetamina marcado con oro coloidal, impidiendo que este se ligue a la
Anfetamina-BSA fija en la membrana del test, resultando en la ausencia de la
bandarosaen el area del test (T), indicando un resultado positivo.

Cuando la concentracién en la muestra es menor que 1000ng/ml, no hay
saturacion de las ligaciones con el anticuerpo monoclonal anti-Anfetamina
marcado con oro coloidal, permitiendo que este se ligue a la Anfetamina-BSA
fija en la membrana del test, resultando en el surgimiento de la banda rosa en
elareadeltest(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).

PRESENTACION DEL KIT

627010-R - 10 determinaciones

1. Placa-test: 10 unidades

2. Instrucciones para el uso

627020-R - 20 determinaciones

1. Placa-test: 20 unidades

2. Instrucciones para el uso

627040-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. Las
muestras congeladas deben ser descongeladas, homogeneizadas y
dejadas en reposo algunos minutos para que se precipiten las particulas
que puedan existir en suspensién 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 10001 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, una en el drea de test (T) y otra en el

area de control (C ).
o I I -

Obs.: La Intensidad del color rojo en la regién del test (T) puede variar,
igualmente se considera el resultado negativo.
Positivo: Solamente una banda rosa claro aparecera en el drea

Control (C)
N I -

Invalido: Si no surge una banda de color visible en el area del test (T) y
control (C), o si no surge la banda de control ( C ).

S| e Al I

OBS.: Los resultados deben ser ignorados pasado el tiempo determinado
para la lectura.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Sensibilidad

El Imuno-Rapido Anfetamina para muestras de orina posee niveles de
sensibilidad de 1000ng/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% enrelacién ala sensibilidad propuesta.

De los tests realizados 10% de las muestras con valores en 950ng/ml
obtuvieron un resultado positivo, 30% de las muestras con valores en
980ng/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 adiciond Anfetamina (SIGMA-USA) en
diferentes concentraciones.

Teste 1 Testes 2 Testes 3
250ng/ml 10(-) 10(-) 10(-)
500ng/ml 10(-) 10(-) 10(-)
950ng/ml 10(-) 9(-)1(+) 9(-)1(+)
1000ng/ml 10(+) 10 (+) 10 (+)
2000ng/ml 10(+) 10 (+) 10(+)
5000ng/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
Imuno-Réapido Anfetamina:

Compuesto Concentracion ng/ml
Anfetamina 1.000ng/ml
D, L Sulfato de anfetamina 2.000ng/ml
Metilenedioxianfetamina 5.000ng/ml
B-Fenetillamina 45.000ng/ml
Fentermina 1.500ng/ml
3-OH Tiramina 90.000ng/ml
Tiramina 30.000ng/ml
Triptamina 35.000ng/ml
e idocaina Prednisolone
azepam peramida Quinina
(N-) clofenac Aaprotilina Ratidina
Acido Acetil Salicilico perodin
“Acido Benzoico goxin Meprobamata [ Serotonina
Acido Bezilico Di Metadone Sulfato-3-estrona
‘Acido Hipurico Doxilamina Metaqualona | Succinato Loxapina
Acido Nalidixico Efedrina
‘Ascido Salicilico Epinefrina Morfina | Temazepam
Acido Oxalico lalorfine etraciclina
Acido Urico stradiol (B-) laloxon
Albumina (soro) til-p- altrexona
Amicacina (aproxen Tioridazina
iroxina
lina 3 ifedipina Tirosina
Ampilicilina ‘enelzina Norcodeina
Amoxilina Tianterene
Apomorfina ‘entoina N
Arterenal Noscapina Trimetoprim
Aspartame Furoxmida Nilidrina
‘Atropina Ticose Ot Tripitofam
Benzoilegonine Gl d: Oxazepam VitaminaC (L
Billirubina lutatimida Oxicodona Zomepirac
[s
Cetamina Hidralazina ‘Oximorfona
Cetoprofer Papaverina

Clonidina

Cloridrato

Clorafenicol [EB)

Cloroquina crfenazina
Cloropramina buprofena rednisona
Creatinina mipramina rocaina
Codeina proniazida romazina
Colesterol Prometazina
Cortisona. soXsuprina ropanolol
Cotonina abetalol

De Lecorfanol

Interferentes

Drogas

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

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

LIMITACIONES DEL METODO

El Imuno-Rapido Anfetamina es un test de seleccién cualitativo para
caracterizar la presencia de Anfetamina en la orina, en muestras con valores
iguales o superiores a 1000ng/ml no se puede determinar la concentracién 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 otros agentes oxidantes pueden inducir a
resultados incorrectos. En este caso debe ser recogida una nueva muestra
de orina para obtener resultados satisfactorios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1. Solamente para uso de diagnéstico “in vitro”.

2. Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de realizar el test.

3. La fecha de vencimiento corresponde al ultimo 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 de lo material de acuerdo con las regulaciones locales.

10. Seguir las buenas practicas de laboratério (BLP) en la conservacion,
manoseio y descarte de los materiales.
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O conteudo é suficiente para ( n ) testes
Quantity sufficient for (n) tests
O contenido es suficiente para ( n ) testes
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Produto diagnéstico in vitro

In vitro diagnostic
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Consultar instrugdes para uso
Refer to user's instructions
Consultar las instrucciones para el uso

Proteger do calor
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