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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale
prima di utilizzare il prodotto.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present
manual before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'utiliser le produit.
ACHTUNG: Die Bediener miissen vorher dieses Handbuch gelesen und verstanden
haben, bevor sie das Produkt benutzen.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual
antes de utilizar el producto.

ATENGAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes

de usar o produto.
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Test Monofase Cocaina Strisce Urina
Test monofase per la determinazione qualitativa della Cocaina nell’'urina umana. Solo per uso diagnostico
professionale in vitro.

USO PREVISTO

La striscia per il test di Cocaina COC monofase (Urina) € un test rapido immunocromatografico a flusso
laterale per la determinazione della Cocaina nell’'urina umana ad una concentrazione cut-off pari a 300
ng/ml. Questo test & in grado di determinare altre sostanze correlate, come indicato nella tabella di
specificita analitica presente in queste istruzioni. Questo test fornisce unicamente dei dati analitici
preliminari. Metodi chimici piu specifici devono essere utilizzati come conferma del risultato
analitico. Sono considerati metodi di conferma preferenziali la gas cromatografia e la spettrometria
di massa (GC/MS). Ogni risultato per la determinazione della presenza di droghe d’abuso deve
essere correlato a considerazioni cliniche e ad un giudizio professionale, particolarmente quando
il risultato preliminare e di positivita.

PRINCIPIO

La striscia per il test di Cocaina COC monofase (Urina) & un test rapido immunocromatografico basato
sul principio del legame competitivo. La droga che potrebbe essere presente nel campione di urina
compete con il coniugato per i medesimi siti di legame dell’anticorpo. Durante il test un campione di
urina migra per capillarita lungo la membrana. Un campione di urina positivo alla droga in esame non
causera la formazione della banda colorata, mentre un campione di urina negativo alla droga in esame
0 un campione contenente una concentrazione della droga inferiore al cut-off causera la formazione
della banda colorata nella specifica zona del test. Come controllo della procedura, comparira una banda
colorata nella zona relativa, indicando che € stata utilizzata una quantita corretta di campione e che la
migrazione sulla membrana € avvenuta.

REAGENTI
La membrana della striscia contiene anticorpi monoclonali di topo anti Benzoilecgonina legati alle particelle
e coniugato di proteina della Benzoilecgonina. Anticorpi di capra sono utilizzati per la banda di controllo.

PRECAUZIONI

* Solo per uso diagnostico professionale in vitro. Non utilizzare oltre la data di scadenza.

» Conservare la striscia reattiva nell’involucro chiuso fino al momento dell’uso.

« Tutti i campioni devono essere considerati potenzialmente pericolosi e, pertanto, vanno manipolati con
le precauzioni d’'uso relative ai prodotti potenzialmente infettivi.

» Dopo 'uso, la striscia deve essere eliminata secondo le norme locali in vigore.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare nell'involucro chiuso ad una temperatura compresa tra i 2° e i 30°C. La striscia reattiva
stabile fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta dell'involucro. La striscia reattiva deve essere
conservata nell'involucro chiuso fino al momento delluso. NON CONGELARE. Non utilizzare oltre la
data di scadenza.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Urina

Raccogliere il campione di urina in un contenitore pulito ed asciutto. Possono essere utilizzati campioni
di urina raccolti in qualunque momento della giornata. | campioni di urina con evidente presenza di
precipitato devono essere centrifugati, filtrati o lasciati depositare in modo da ottenere un campione
limpido su cui effettuare il test.

Conservazione dei Campioni

| campioni di urina possono essere conservati ad una temperatura di 2-8° C al massimo per 48 ore.
Per una conservazione prolungata, &€ possibile congelare i campioni e conservarli ad una temperatura
inferiore ai -20° C. Prima di utilizzare campioni congelati € necessario farli scongelare ed omogeneizzarli
accuratamente.
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COMPOSIZIONE DELLA CONFEZIONE

Materiale Fornito
« Strisce reattive * Metodica

Materiale Necessario Ma Non Fornito
« Contenitori per la raccolta dei campioni * Timer

PROCEDURA

Prima di eseguire il test, portare a temperatura ambiente (15- 30° C) la striscia reattiva, il campione di
urina e/o i controlli.

1. Prima di aprire I'involucro, portarlo a temperatura ambiente. Estrarre la striscia reattiva dall'involucro
e utilizzarla il prima possibile.

2. Immergere la striscia reattiva verticalmente, in direzione delle frecce, nel campione di urina per almeno
10-15 secondi. Non superare la linea del livello massimo (MAX) indicata sulla striscia reattiva, durante
immersione della stessa (vedi illustrazione sottostante).

3. Appoggiare la striscia reattiva su una superficie piana non assorbente, far partire il timer e attendere
che compaia/compaiano la/e banda/e rossa/e. Leggere il risultato dopo 5 minuti. Non interpretare il
risultato dopo 10 minuti.

Negativo Positivo Non valido

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

(Vedere l'illustrazione precedente)

NEGATIVO:* Compaiono due bande. Una banda rossa si trova nella zona di controllo (C), I'altra rossa
o rosa nella zona reattiva (T). Il risultato negativo indica che la concentrazione di Benzoilecgonina € al
di sotto del livello rilevabile (300 ng/ml).

*NOTA: La tonalita di rosso nella zona reattiva (T) pud variare, ma deve essere considerata negativa
ogni qualvolta si presenta una debole banda rosa.

POSITIVO: Compare una banda rossa nella zona di controllo (C). Nella zona reattiva (T) non appare
nessuna banda. Il risultato positivo indica che la concentrazione di Benzoilecgonina & superiore al livello
rilevabile (300 ng/ml).

NON VALIDO: Non compare la banda di controllo. Le cause piu plausibili per la mancata comparsa della
banda di controllo possono essere un volume di campione insufficiente o procedimento analitico errato.
Ricontrollare il procedimento e ripetere il test utilizzando una nuova striscia reattiva. Se il problema
persiste, interrompere immediatamente I'uso del kit e rivolgersi al distributore locale.

CONTROLLO DI QUALITA

Il test include un sistema di controllo interno costituito dalla banda rossa che compare nella zona di
controllo (C). La comparsa di questa banda conferma che il test € stato eseguito correttamente con un
volume di campione sufficiente, che I'assorbimento della membrana é risultato adeguato e la procedura
corretta. Controlli standard non sono forniti con il kit; in ogni modo si raccomanda di testare controlli
positivi e negativi, come buona pratica di laboratorio, per confermare la procedura del test e verificarne
le corrette caratteristiche.
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LIMITI

1. La striscia per il test di Cocaina COC monofase (Urina) fornisce un risultato qualitativo da considerare
preliminare. Un secondo metodo analitico deve essere utilizzato per confermare il dato. Sono considerati
metodi di conferma preferenziali la gas cromatografia e spettrometria di massa (GC/MS). 34

2. E’ possibile che errori tecnici o procedurali, cosi come sostanze interferenti presenti nel campione di
urina, possano causare risultati errati.

3. E’ possibile che sostanze adulteranti, quali candeggina e/o allume, presenti nel campione di urina
possano causare risultati errati, a prescindere dal metodo analitico utilizzato. Se si sospetta la presenza
di tali sostanze, il test deve essere ripetuto con un altro campione di urina.

4. Unrisultato positivo indica la presenza della droga o dei sui metaboliti ma non il livello di intossicazione,
la via di somministrazione o la concentrazione nell’urina.

5. Un risultato negativo non significa necessariamente che il campione di urina sia privo di droga. Un
risultato negativo si puo ottenere quando la droga € presente ma a concentrazione inferiore al livello di
cut-off del test.

6. Il test non €& in grado di distinguere tra la droga ed un medicinale contenente la medesima sostanza.
7. Certi alimenti o integratori alimentari possono causare un risultato positivo.

PERFORMANCE

Sensibilita Analitica

Ad un pool di urine prive di droga é stata aggiunta Benzoilecgonina alle seguenti concentrazioni:

0 ng/ ml, 150 ng/ml, 225 ng/ml, 300 ng/ml, 375 ng/ml e 450 ng/ml. | risultati hanno mostrato un’accuratezza
>99% su campioni al 50% superiori ed al 50% inferiori alla concentrazione cut- off.

| dati sono riassunti qui di seguito:

Concentrazione di Pereentuale n Risultati Visivi
Benzoilecgonina (ng/ml) Cut-oif Neealivi Posilivi

i 0 an 30 0
1503 -50% 30 30 o]
225 -25% an 30 0
300 Cut-ofl 30 4 26
373 +25% 30 0 an
450 +30% 30 i 30

La seguente tabella elenca le sostanze che sono state identificate positive dalla striscia per il test di
Cocaina COC monofase (Urina) in 5 minuti.

Sostanza Concentrazione (ng/ml)
Benzoilecgonina 300
Cocaina HCI 780
Cocaetilene 12.500
Ecgonina HCI 32.000

Cross-Reattivita

E’ stato effettuato uno studio per determinare la cross-reattivita del test con alcune sostanze sia in urine
prive di droga che in urine positive alla Benzoilecgonina. Le seguenti sostanze non hanno presentato
alcuna cross-reattivita se testate con la striscia per il test di Cocaina COC monofase (Urina) ad una
concentrazione di 100 pg/ml.

Sostanze Non Cross-Reattive

Acetominophen Diazepam Methadone Prednisone
Acetophenetidin Diclofenac Methoxyphenamine Procaine
N-Acetylprocainamide Diflunisal (£)3,4-Methylenedioxy-  Promazine
Acetylsalicylic acid Digoxin amphetamine Promethazine
Aminopyrine Diphenhydramine (£)-3,4-Methylenedioxy- D,L-Propranolol
Amitryptyline Doxylamine methamphetamine D-Propoxyphene
Amobarbital Ecgonine methylester Morphine-3-R -D D-Pseudoephedrine

Amoxicillin (-)-¥ -Ephedrine glucuronide Quinidine
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Ampicillin Erythromycin Morphine Sulfate Quinine

L-Ascorbic acid 3-Estradiol Nalidixic acid Ranitidine
D,L-Amphetamine sulfate Estrone-3-sulfate Naloxone Salicylic acid
Apomorphine Ethyl-p-aminobenzoate  Naltrexone Secobarbital
Aspartame Fenoprofen Naproxen Serotonin

Atropine Furosemide Niacinamide Sulfamethazine
Benzilic acid Gentisic acid Nifedipine Sulindac

Benzoic acid Hemoglobin Norcodein Temazepam
Benzphetamine Hydralazine Norethindrone Tetracycline
Bilirubin Hydrochlorothiazide D-Norpropoxyphene Tetrahydrocortisone,
(x)-Brompheniramine Hydrocodone Noscapine 3-acetate

Caffeine Hydrocortisone D,L-Octopamine Tetrahydrocortisone
Cannabidiol O-Hydroxyhippuric acid  Oxalic acid 3-(R-D glucuronide)
Cannabinol p-Hydroxy- Oxazepam Tetrahydrozoline
Chloralhydrate Methamphetamine Oxolinic acid Thebaine
Chloramphenicol 3-Hydroxytyramine Oxycodone Thiamine
Chlordiazepoxide Ibuprofen Oxymetazoline Thioridazine
Chlorothiazide Imipramine Papaverine D,L-Tyrosine
(x)-Chlorpheniramine Iproniazid Penicillin-G Tolbutamide
Chlorpromazine (z)-Isoproterenol Pentobarbital Triamterene
Chlorquine Isoxsuprine Perphenazine Trifluoperazine
Cholesterol Ketamine Phencyclidine Trimethoprim
Clomipramine Ketoprofen Phenelzine Trimipramine
Clonidine Labetalol Phenobarbital Tryptamine
Codeine Levorphanol Phentermine D,L-Tryptophan
Cortisone Loperamide L-Phenylephrine Tyramine
(-)Cotinine Maprotiline 3-Phenylethylamine Uric acid
Creatinine Meperidine Phenylpropanolamine Verapamil
Deoxycorticosterone Meprobamate Prednisolone Zomepirac
Dextromethorphan

BIBLIOGRAFIA

1. Stewart DI, Inoba T, Ducassen M, Kalow W. Clin. Pharmacol. Ther. 1979; 25: 264
2. Ambre J. J. Anal. Toxicol. 1985; 9: 241
3. Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 2nd Ed. Biomedical Publ., Davis, CA.

1982: 488

4. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug Abuse (NIDA),
Research Monograph 73, 1986
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One Step Cocaine Test Strip (Urine)
Arapid, one step test for the qualitative detection of Cocaine metabolites in human urine. For professional
IVD (In Vitro Diagnostics) use only.

INTENDED USE

The COC One Step Cocaine Test Strip (Urine) is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative
detection of Cocaine metabolite, Benzoylecgonine, in human urine at a cut-off concentration of 300 ng/
mL. This test will detect other related compounds, please refer to the Analytical Specificity table in this
package insert. This assay provides only a qualitative, preliminary analytical test result. A more
specific alternate chemical method must be used in order to obtain a confirmed analytical result.
Gas chromatography/mass spectrometry (GC/MS) is the preferred confirmatory method. Clinical
consideration and professional judgment should be applied to any drug of abuse test result,
particularly when preliminary positive results are used.

PRINCIPLE

The COC One St ep Cocaine Test Strip (Urine) is an immunoassay based on t he principle of competitive
binding. Drugs which may be present in the urine specimen compete against the drug conjugate for
binding sites on the antibody. During testing, a urine specimen migrates upward by capillary action.
A drug-positive urine specimen will not generate a colored line in the test line region because of drug
competition, while a drug-negative urine specimen or a specimen containing a drug concentration less
than the cut-off will generate a line in the test line region. To serve as a procedural control, a colored line
will always appear at the control line region indicating that proper volume of specimen has been added
and membrane wicking has occurred.

REAGENTS
The test contains mouse monoclonal anti-Benzoylecgonine antibody-coupled particles and
Benzoylecgonine-protein conjugate. A goat antibody is employed in the control line system.

PRECAUTIONS

* For professional VD (In Vitro Diagnostics) use only. Do not use after the expiration date.

* The test should remain in the sealed pouch until use.

« All specimens should be considered potentially hazardous and handled in the same manner as an
infectious agent.

*» The used test should be discarded according to local regulations.

STORAGE AND STABILITY

Store as packaged in the sealed pouch either at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test is
stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test must remain in the sealed pouch
until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Urine Assay

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 visible precipitates should be centrifuged, filtered, or allowed
to settle to obtain a clear supernatant for testing.

Specimen Storage

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.
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MATERIALS

Materials Provided
* Test strips » Package insert

Materials Required But Not Provided
» Specimen collection container * Timer

DIRECTIONS FOR USE

Allow the test, urine specimen, and/or controls to equilibrate to room temperature (15-30°C) prior to testing.
1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test strip from the sealed pouch
and use it as soon as possible.

2. With arrows pointing toward the urine specimen, immerse the test strip vertically in the urine specimen
for at least 10-15 seconds. Do not pass the maximum line (MAX) on the test strip when immersing it.
See the illustration below.

3. Place the test strip on a non-absorbent flat surface, start the timer and wait for the colored line(s) to
appear. Read results at 5 minutes. Do not interpret the result after 10 minutes.

Negative Positive Invalid

INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the illustration above)

NEGATIVE:* Two lines appear. One colored line should be in the control line region (C), and another
apparent colored line should be in the test line region (T). This negative result indicates that the
Benzoylecgonine concentration is below the detectable level (300 ng/mL).

*NOTE: The shade of color in the test line region (T) may vary, but it should be considered negat ive
whenever there is even a faint colored line.

POSITIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line appears in the test line region
This positive result indicates that the Benzoylecgonine concentration is above the detectable level (300
ng/mL).

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are
the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test wit h a new test.
If the problem persist s, discont inue using t he t est kit immediat ely and cont act your local distributor.

QUALITY CONTROL

A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control line region (C) is
considered an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate membrane
wicking and correct procedural technique. Control standards are not supplied with this kit; however, it is
recommended that positive and negative controls be tested as a good laboratory practice to confirm the
test procedure and to verify proper test performance.
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LIMITATION

1. The COC One Step Cocaine Test Strip (Urine) provides only a qualitative, preliminary analytical result. A
secondary quantitative analytical method must be used to obtain a confirmed result. Gas chromatography/
mass spectrometry (GC/MS) is the preferred confirmatory method.3#4

2. It is possible that technical or procedural errors, as well as other interfering substances in the urine
specimen may cause erroneous results.

3. Adulterants, such as bleach and/or alum, in urine specimens may produce erroneous results regardless
of the analytical method used. If adulteration is suspected, the test should be repeated with another
urine specimen.

4. A positive result does not indicate level of intoxication, administration route or concentration in urine.
5. A negative result may not necessarily indicate drug-free urine. Negative results can be obtained when
drug is present but below the cut-off level of the test.

6. Test does not distinguish between drugs of abuse and certain medications.

7. Certain foods and food supplements can give a positive result.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Analytical Sensitivity

A drug-free urine pool was spiked with Benzoylecgonine at the following concentrations: 0 ng/mL, 150
ng/mL, 225 ng/mL, 300 ng/mL, 375 ng/mL and 450 ng/mL. The result demonstrates >99% accuracy at
50% above and 50% below the cut-off concentration. The data are summarized below:

Benzoylecgonine . . ¥isual Result
Concentrgltialf {ng/mL) Percent of Cut-nit n ematve Positive

0 1] 3 30 1]
[E] -50% 3 30 [
225 -25% 30 30 [0
300 Cut-off 30 4 26
373 —23% 3l 3] 30
450 —30% 3 [i] 30

Analytical Specificity
The following table lists compounds that are positively detected in urine by the COC One Step Cocaine
Test Strip (Urine) at 5 minutes.

Compound Concentration (ng/mL)
Benzoylecgonine 300
Cocaine HCI 780
Cocaethylene 12.500
Ecgonine HCI 32.000

Cross-Reactivity

A study was conducted to determine the cross-reactivity of the test with compounds in either drug- negative
urine or Benzoylecgonine positive urine. The following compounds show no interference when tested
with the COC One Step Cocaine Test Strip (Urine) at a concentration of 100 pg/mL.

Non Cross-Reacting Compounds

Acetominophen Diazepam Methadone Prednisone
Acetophenetidin Diclofenac Methoxyphenamine Procaine
N-Acetylprocainamide Diflunisal (£)3,4-Methylenedioxy-  Promazine
Acetylsalicylic acid Digoxin amphetamine Promethazine
Aminopyrine Diphenhydramine (%)-3,4-Methylenedioxy- D,L-Propranolol
Amitryptyline Doxylamine methamphetamine D-Propoxyphene
Amobarbital Ecgonine methylester Morphine-3-R -D D-Pseudoephedrine
Amoxicillin (-)-¥ -Ephedrine glucuronide Quinidine

Ampicillin Erythromycin Morphine Sulfate Quinine

L-Ascorbic acid 3-Estradiol Nalidixic acid Ranitidine

D,L-Amphetamine sulfate Estrone-3-sulfate Naloxone Salicylic acid
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Apomorphine Ethyl-p-aminobenzoate  Naltrexone Secobarbital
Aspartame Fenoprofen Naproxen Serotonin

Atropine Furosemide Niacinamide Sulfamethazine
Benzilic acid Gentisic acid Nifedipine Sulindac

Benzoic acid Hemoglobin Norcodein Temazepam
Benzphetamine Hydralazine Norethindrone Tetracycline
Bilirubin Hydrochlorothiazide D-Norpropoxyphene Tetrahydrocortisone,
(x)-Brompheniramine Hydrocodone Noscapine 3-acetate

Caffeine Hydrocortisone D,L-Octopamine Tetrahydrocortisone
Cannabidiol O-Hydroxyhippuric acid  Oxalic acid 3-(R-D glucuronide)
Cannabinol p-Hydroxy- Oxazepam Tetrahydrozoline
Chloralhydrate Methamphetamine Oxolinic acid Thebaine
Chloramphenicol 3-Hydroxytyramine Oxycodone Thiamine
Chlordiazepoxide Ibuprofen Oxymetazoline Thioridazine
Chlorothiazide Imipramine Papaverine D,L-Tyrosine
(x)-Chlorpheniramine Iproniazid Penicillin-G Tolbutamide
Chlorpromazine (z)-Isoproterenol Pentobarbital Triamterene
Chlorquine Isoxsuprine Perphenazine Trifluoperazine
Cholesterol Ketamine Phencyclidine Trimethoprim
Clomipramine Ketoprofen Phenelzine Trimipramine
Clonidine Labetalol Phenobarbital Tryptamine
Codeine Levorphanol Phentermine D,L-Tryptophan
Cortisone Loperamide L-Phenylephrine Tyramine
(-)Cotinine Maprotiline 3-Phenylethylamine Uric acid
Creatinine Meperidine Phenylpropanolamine Verapamil
Deoxycorticosterone Meprobamate Prednisolone Zomepirac
Dextromethorphan

BIBLIOGRAPHY

1. Stewart DI, T Inoba, M Ducassen, W Kalow. Clin. Pharmacol. Ther. 1979; 25: 264
2. Ambre J.J. Anal. Toxicol. 1985; 9: 241
3. Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 2nd Ed. Biomedical Publ., Davis, CA.

1982: 488

4. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug Abuse (NIDA),
Research Monograph 73, 1986
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1 Etape Test de Cocaine sur Bandelette (Urine)
Test rapide en 1 étape pour la détection qualitative de Cocaine dans I'urine humain. Uniquement pour
un usage diagnostique professionnel in vitro.

INDICATIONS

La bandelette “Test de Cocaine” (Urine) COC 1 Etape est un test immunologique de chromatographie
rapide qui permet la détection qualitative de la Benzoylecgonine, un métabolite de la Cocaine, dans
les échantillons urinaires humains, a une concentration de 300 ng/ml. Ce test détecte aussi d’autres
composants, se référer au tableau intitulé “Spécificité Analytique” de cette notice. Ce test fournit
seulement un résultat analytique 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. L’analyse des données cliniques et un avis
professionnel doivent toujours étre confrontés a un résultat de dépistage de toxiques dans les
urines en particulier en cas de résultat préliminaire positif.

PRINCIPE

La bandelette “Test de Cocaine” (Urine) COC 1 Etape est un test immunologique de chromatographie
rapide basé sur le principe de compétition. Les drogues présentes dans I'échantillon, en se liant aux
anticorps fixés sur la membrane, entrent en concurrence avec le conjugué. Lors de la manipulation,
I’échantillon d’urine se déplace sur la membrane par capillarité. Un échantillon d’urine positif ne donnera
aucune ligne de couleur tandis qu’'un échantillon négatif, ou contenant un taux inférieur au seuil de
détection, donnera une ligne de couleur dans la zone test de la bandelette. A titre de contréle,

une ligne de couleur apparaitra toujours dans la zone de contréle si le volume d’échantillon est suffisant
et la meche a été suffisamment imbibée.

REACTIFS
La bandelette contient des particules couplées a des anticorps monoclonaux anti-Benzoylecgonine et un
conjugué aux protéines de Benzoylecgonine. Un anticorps de chévre est utilisé pour la ligne de contrble.

PRECAUTIONS

» Uniquement pour un usage diagnostique professionnel in vitro. Ne pas utiliser au dela de la date de
péremption.

* Le test doit étre conservé dans son sachet aluminium jusqu’a utilisation.

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

* Le test, une fois utilisé, doit étre éliminé selon les procédures appliquées aux déchets potentiellement
infectieux.

CONSERVATION ET STABILITE

La t rousse peut ét re conservée a températ ure ambiant e ou réfrigérée (2-30°C). Le test peut ét re ut
ilisé jusqu’a la date de péremption imprimée sur le sachet aluminium. Le test doit étre conservé dans
son sachet aluminium jusqu’a son ut ilisat ion. NE PAS CONGELER. Ne pas ut iliser au- dela de la dat
e de pérempt ion.

RECUEIL ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Test urinaire

L'urine doit étre recueillie dans un récipient sec et propre. L'urine peut étre collectée a n'importe quel
moment de la journée. Les urines présentants un précipité visible a I'oeil nu doivent étre centrifugés,
filtrés ou laissés sédimentés afin d’obtenir un surnageant clair.

Conservation de I’échantillon

Les échantillons d'urine peuvent étre conservés a 2-8°C pendant 48 heures. Pour une conservationprolongée,
les échantillons doivent étre congelés et conservés a -20°C. Les échantillons congelés doivent étre
décongelés et mélangés de fagon homogéne avant utilisation.
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COMPOSANTS

Matériel fourni
» Bandelettes * Mode d’emploi

Matériel nécessaire mais non fourni
» Récipient pour recueil d’urine * Chronométre

PROCEDURE

Laisser les tests et les échantillons d’urine ou contréles revenir a température ambiante (15-30°C) avant
utilisation.

1. Laisser revenir le sachet aluminium a température ambiante avant de I'ouvrir. Retirer la bandelette de
son sachet aluminium et utiliser la immédiatement.

2. Orienter les fleches vers le bas et immerger la bandelette verticalement dans 'urine pendant au moins
10-15 secondes. Ne pas immerger la part ie (MAX) de la bandelet t e. (cf. illust rat ion ci- dessous).

3. Placer la bandelette sur une surface plane non absorbante et déclencher le chronometre. Observer
I'apparition des bandes mauves. Lire le résultat au bout de 5 minutes. Ne pas lire au dela de 10 minutes.

Negatif Positif Non valide

INTERPRETATION DU RESULTATS

(Conformément illustration ci-dessous)

NEGATIF:* Deux lignes apparaissent. Une bande colorée dans la zone (C) et une bande colorée dans
la zone test (T) indiquent un résultat négatif. Cela signifie que la concentration en Benzoylecgonine dans
I'urine est en dessous du seuil de détection (300 ng/ml).

*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 tres faible intensité.

POSITIF : Une bande colorée dans la zone de controle (C) et une absence de ligne colorée dans la
zone test (T) indiquent un résultat positif. Ceci signifie que la concentration en Benzoylecgonine dans
I’échantillon d’urine est supérieure au seuil de détection (300 ng/ml).

NON VALIDE : Absence de bande contrle. Un volume d’échantillon inadéquat ou une procédure
technique incorrecte sont les deux causes les plus probables d’absence d’apparition de bande controle.
La procédure doit étre relue et le test répété sur une nouvelle bandelette. Si le probléme persiste, ne
plus utiliser le lot considéré et contacter votre distributeur local.

CONTROLE DE QUALITE

Une procédure de contrdle interne est incluse dans le test. L'apparition d’'une bande mauve au niveau de
la zone contrdle (C) est considérée comme un contréle de procédure interne. Cela confirme un
volume adéquat d’échantillon, une migration correcte le long de la membrane et la bonne réalisation de
la procédure technique. Ce coffret ne comprend pas de controles standards. Conformément aux bonnes
pratiques de laboratoire, il est toutefois recommandé de tester des controles positifs et négatifs pour
s’assurer que le mode d’emploi est bien compris et que le test fonctionne correctement.



€ GINIA BEINIYS 12

LIMITES

1. La bandelette “Test de Cocaine” (Urine) COC 1 Etape fournit seulement un résultat analytique
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.®*

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

3. Des substances adultérants telles les agents décolorants ou oxydants et I'alun peuvent entrainer des
résultats erronés quelque soit la méthode analytique utilisée. En cas de suspicion d’adultérants, le test
doit étre répété a partir d'un nouvel échantillon d’urine.

4. Un résultat positif n’informe ni sur le niveau d’intoxication, ni sur la voie d’administration ni sur la
concentration urinaire.

5. Un résultat négatif ne signifie pas nécessairement I'absence de drogues dans les urines. Un résultat
négatif peut étre obtenu en présence de drogues a un taux inférieur au seuil de détection du test.

6. Le test ne permet pas de distinguer entre une prise licite ou illicite de substances toxiques.

7. Certains aliments ou intégrateurs peuvent causer un résultat positif.

PERFORMANCE

Sensibilité analytique

Un pool d’urines négatives a été chargé en Benzoylecgonine aux concentrations suivantes: 0 ng/ml, 150
ng/ml, 225 ng/ml, 300 ng/ml, 375 ng/ml et 450 ng/ml. Les résultats montrent une exactitude >99% aux
limites de +/- 50% du seuil de détection du test. Les résultats sont résumés dans le tableau ci- dessous :

Concentration de Pourcentage n Résuliat visuel
Benzoylecgonine {ng/ml) du seuil Negatif Positif

1] 0 30 30 0
150 -50%, 30 30 0
225 -253% 30 30 0
300 Seuil 30 4 26
373 +25% 30 0 30
430 +5% 30 i 30

La table ci-dessous présente les composés qui sont détectés dans les urines par la bandelette “Test de
Cocaine” (Urine) COC 1 Etape a 5 minutes :

Substance Concentration (ng/ml)
Benzoylecgonine 300
Cocaine HCI 780
Cocaethylene 12.500
Ecgonine HCI 32.000

Réactions croisées

Une étude a été réalisée pour déterminer les réactions croisées sur des urines négatives et des urines
positives en Benzoylecgonine. Les composés suivants ne montrent pas de réactions croisées avec la
bandelette “Test de Cocaine” (Urine) COC 1 Etape a la concentration de 100 pg/ml.

Substances ne Donnant pas de Réactions Croisées

Acetominophen Diazepam Methadone Prednisone
Acetophenetidin Diclofenac Methoxyphenamine Procaine
N-Acetylprocainamide Diflunisal (£)3,4-Methylenedioxy-  Promazine
Acetylsalicylic acid Digoxin amphetamine Promethazine
Aminopyrine Diphenhydramine (%)-3,4-Methylenedioxy- D,L-Propranolol
Amitryptyline Doxylamine methamphetamine D-Propoxyphene
Amobarbital Ecgonine methylester Morphine-3-R -D D-Pseudoephedrine
Amoxicillin (-)-¥ -Ephedrine glucuronide Quinidine

Ampicillin Erythromycin Morphine Sulfate Quinine

L-Ascorbic acid R-Estradiol Nalidixic acid Ranitidine
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D,L-Amphetamine sulfate Estrone-3-sulfate

Apomorphine
Aspartame

Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzphetamine
Bilirubin
(x)-Brompheniramine
Caffeine
Cannabidiol
Cannabinol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide
(x)-Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine
Cholesterol
Clomipramine
Clonidine

Codeine

Cortisone

(-)Cotinine
Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
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Ethyl-p-aminobenzoate
Fenoprofen
Furosemide
Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
O-Hydroxyhippuric acid
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3-Hydroxytyramine
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Imipramine
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Einstufen Kokain Teststreifen (Urin)
Ein schneller Einstufentest fir den qualitativen Nachweis von Kokain Metaboliten in Humanurin. Nur zur
professionellen diagnostischen In-vitro-Verwendung.

VERWENDUNGSZWECK

Der COC Einstufen Kokain Teststreifen (Urin) ist ein schneller chromatographischer, Lateral Flow*
Immunoassay fur den Nachweis des Kokain Metaboliten, Benzoylecgonin in Humanurin ab einer Cut- off-
Konzentration von 300 ng/ml. Dieser Test weist auch andere verwandte Verbindungen nach, siehe hierzu
die Tabelle Analytische Spezifitat in dieser Gebrauchsanweisung. Dieser Test liefert nur ein vorlaufiges
analytisches Testergebnis. Eine spezifischere andere chemische Methode muss verwendet werden,
um ein bestatigtes analytisches Ergebnis zu erhalten. Gaschromatographie/Massenspektrometrie
(GC/MS) ist die bevorzugte Bestiatigungsmethode. Klinische Betrachtung und fachkundige
Bewertung sollte bei jedem Testergebnis in punkto Drogenmissbrauch angewendet werden,
besonders wenn vorlaufig positive Ergebnisse verwendet werden.

TESTPRINZIP

Der COC Einstufen Kokain Teststreifen (Urin) ist ein Immunoassay, der auf dem Prinzip der kompetitiven
Bindung beruht. Drogen, die mdglicherweise in Urinproben vorhanden sind, konkurrieren mit dem
Drogenkonjugat um Bindungsstellen auf dem Antikérper. Wahrend des Testablaufs wandert eine
Urinprobe durch Kapillarkrafte aufwarts. Eine drogenpositive Urinprobe wird aufgrund der kompetitiv
wirkenden Droge keine gefarbte Linie im Bereich der Testlinie ausbilden, wahrend eine drogennegative
Urinprobe oder eine Probe, die eine Drogenkonzentration unterhalb des Cut-offs (Grenzwertes) enthalt,
eine Linie im Testbereich ausbilden wird. Eine farbige Linie wird immer im Bereich der Kont roll-Linie
erscheinen und dient damit als Verfahrenskontrolle, die korrekt zugefiigtes Probenvolumen und erfolgte
Membrandurchfeuchtung anzeigt.

REAGENZIEN
Der Teststreifen enthalt an Partikel gekoppelte monoklonale anti-Benoylecgonin Antikérper von der Maus
und Benzoylecgonin-Protein-Konjugat. Ein Ziegen-Antikdrper wird im Kontroll-Linien-System eingesetzt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Nur zur professionellen diagnostischen In-vitro-Verwendung. Nicht nach Ablauf der Haltbarkeitsdatums
verwenden.

* Der Teststreifen sollte bis zur Verwendung im verschlossenen Beutel bleiben.

« Alle Proben sollten als potentiell gesundheitsgefahrdend betrachtet werden und in gleicher Weise wie
ein infektioses Agens gehandhabt werden.

* Der benutzte Teststreifen ist entsprechend der 6rtlichen Bestimmungen zu entsorgen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Wie abgepackt im verschlossenen Beutel entweder bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30°C) agern.

Der Test ist bis zum Haltbarkeitsdatum verwendbar, das auf dem verschlossenen Beutel aufgedruckt
ist. Der Teststreifen sollte bis zur Verwendung im verschlossenen Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN.
Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG

Urintest

Die Urinprobe muss in einem sauberen und trockenen Behalter gesammelt werden. Es kann zu beliebiger
Zeit gesammelter Urin verwendet werden. Urinproben, die sichtbare Partikel aufweisen, sollten zentrifugiert
oder gefiltert werden oder sich absetzen dirfen, um klare Urinproben flr die Testdurchfiihrung zu erhalten.
Probenlagerung

Urinproben kénnen vor der Testdurchfiihrung bei 2-8°C bis zu 48 Stunden aufbewahrt werden. Fir langer
andauernde Lagerung kénnen Proben eingefroren und unterhalb -20°C aufbewahrt werden. Eingefrorene
Proben sollten vor der Testdurchfiihrung aufgetaut und gemischt werden.
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MATERIALIEN

Mitgelieferte Materialien
* Teststreifen » Gebrauchsanweisung

Zusatzlich erforderliche Materialien
¢ Probensammelbehalter » Kurzzeitmesser

TESTDURCHFUHRUNG

Vor Testbeginn Teststreifen, Urinprobe und/oder Kontrollen Raumtemperatur (15-30°C) erreichen lassen.
1. Den Beutel vor dem Offnen auf Raumtemperatur bringen. Teststreifen aus dem verschlossenen Beutel
entnehmen und baldméglichst verwenden.

2. Mit den Pfeilen in Richtung Urinprobe zeigend den Teststreifen senkrecht in die Urinprobe fur mindestens
10-15 Sekunden eintauchen. Die Maximum-Linie auf dem Teststreifen beim Eintauchen des Teststreifen
nicht tGberschreiten. Siehe Abbildung unten.

3. Den Teststreifen auf eine nicht saugfahige ebene Flache legen, den Kurzzeitmesser starten und bis zum
Erscheinen der roten Linie(n) warten. Das Ergebnis sollte nach 5 Minuten abgelesen werden. Ergebnis
nicht nach mehr als 10 Minuten auswerten.

Negativ Positiv Ungiilting

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

(Bitte Abbildung oben beachten)

NEGATIV:* Zwei Linien erscheinen. Eine rote Linie sollte sich im Kontrollbereich (C) befinden und eine
weitere erkennbar rot oder rosafarbige Linie sollte sich im Testbereich (T) befinden. Dieses negative
Ergebnis zeigt an, dass die Benzoylesgoninkonzentration sich unterhalb der Nachweisgrenze (300 ng/
ml) befindet.

*HINWEIS: Die Rotfarbung im Bereich der Testlinie kann variieren, aber sie sollte als negativ betrachtet
werden wenn immer auch nur eine schwache rosa Linie auftritt.

POSITIV: Eine rote Linie erscheintim Kontrollbereich (C). Es erscheint keine Linie im Testbereich. Dieses
positive Ergebnis zeigt an, dass die Benzylecgoninkonzentration die Nachweisgrenze (300 ng/

ml) Uberschreitet.

UNGULTIG: Es erscheint keine Kontroll-Linie. Unzureichendes Probenvolumen oder inkorrekte
Vefahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Ausbleiben der Kontroll-Linie.
Verfahrensablauf Gberprifen und den Test mit einem neuen Teststreifen durchflihren. Falls das Problem
weiterbesteht, die Charge ab sofort nicht weiterverwenden und sich mit dem o6rtlichen Vertriebshandler
in Verbindung setzen.

QUALITATSKONTROLLE

Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle. Eine im Kontrollbereich (C) erscheinende rote Linie wird
als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt ausreichendes Probenvolumen, entsprechende
Membrandurchfeuchtung und korrekte Durchfiihrung. Kontrollstandards werden nicht mit dieser
Testpackung geliefert, es wird empfohlen, dass positive und negative Kontrollen als im Labor anerkannte
Testpraxis getestet werden, um das Testverfahren und einwandfreie Testeigenschaft zu bestatigen.
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EINSCHRANKUNGEN

1. Der COC Einstufen Kokain Teststreifen (Urin) liefert nur ein qualitatives, vorlaufig analytisches Ergebnis.
Eine zweite analytische Methode muss verwendet werden um ein bestatigtes Ergebnis zu erhalten.
Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/MS) ist die bevorzugte Bestatigungsmethode.®#

2. Es ist moglich, daf’ technische oder verfahrensbedingte Fehler ebenso wie stérende Substanzen in
der Urinprobe fehlerhafte Ergebnisse verursachen.

3. Verfalschungsmittel wie Bleichmittel oder Alaun kénnen in Urinproben fehlerhafte Ergebnisse
unabhangig von der verwendeten analytischen Methode erzeugen. Wenn eine Verfalschung vermutet
wird, sollte der Test mit einer weiteren Urinprobe wiederholt werden.

4. Ein positives Ergebnis zeigt nicht den Grad der Intoxikation, Verabreichungsart oder Konzentration
im Urin.

5. Ein negatives Ergebnis zeigt nicht unbedingt einen drogenfreien Urin an. Negative Ergebnisse kénnen
erhalten werden, wenn die Droge vorhanden ist, aber unterhalb des Grenzwertes (cut-off) liegt.

6. Der Test unterscheidet nicht zwischen Missbrauchdrogen und bestimmten Medikamentengaben.

7. Einige Lebensmittel oder Nahrungserganzungsmittel kdnnen zu einem positiven Ergebnis fuhren.

TESTEIGENSCHAFTEN

Analytische Senisitivitat

Analytische Senisitivitat Ein drogenfreier Urin- Pool wurde mit folgenden Benzoylecgonin-Konzentrationen
versetzt: 0 ng/ ml, 150 ng/ml, 225 ng/ml, 300 ng/ml, 375 ng/ml e 450 ng/ml. Das Ergebnis zeigt >99%
Richtigkeit bei einem Wert 50% oberhalb und 50% unterhalb der Cut-off Konzentration.Die Daten sind
unten zusammengefasst:

Benzoylecgonin . . ot Visuelle Ergebnisse
Konzentration (ng/ml) Prozent vom Cut-off " Negaliy Posiliv

i [1] 30 30 [}
150 -50% 30 30 [}
225 -25% 30 30 [}
300 Cul-oll 30 4 16
375 —23% 30 0 3
4350 —50% 30 [i] 30

Die folgende Tabelle fiihrt Verbindungen auf, die im Urin durch den COC Einstufen Kokain Teststreifen
(Urin) nach 5 Minuten positiv nachgewiesen werden.

Verbindung Konzentration (ng/ml)
Benzoylecgonin 300

Cocain HCI 780

Cocaethylen 12.500

Ecgonin HCI 32.000

Kreuzreaktionen

Eine Studie wurde durchgefiihrt, um die Kreuzraktionen des Tests mit Verbindungen sowohl in
drogenfreiem Urin als auch Benzoylecgonin positivem Urin zu bestimmen. Die folgenden Verbindungen
zeigen keine Kreuzreaktion, wenn sie bei einer Konzentration von 100 ug/ml mit dem COC Einstufen
Kokain Teststreifen (Urin) getestet werden.

Verbindungen ohne Kreuzreaktion

Acetominophen Diazepam Methadone Prednisone
Acetophenetidin Diclofenac Methoxyphenamine Procaine
N-Acetylprocainamide Diflunisal (%)3,4-Methylenedioxy-  Promazine
Acetylsalicylic acid Digoxin amphetamine Promethazine
Aminopyrine Diphenhydramine (%)-3,4-Methylenedioxy- D,L-Propranolol
Amitryptyline Doxylamine methamphetamine D-Propoxyphene
Amobarbital Ecgonine methylester Morphine-3-R -D D-Pseudoephedrine
Amoxicillin (-)-¥ -Ephedrine glucuronide Quinidine

Ampicillin Erythromycin Morphine Sulfate Quinine
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L-Ascorbic acid

3-Estradiol

D,L-Amphetamine sulfate Estrone-3-sulfate

Apomorphine
Aspartame

Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzphetamine
Bilirubin
(x)-Brompheniramine
Caffeine
Cannabidiol
Cannabinol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide
(x)-Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine
Cholesterol
Clomipramine
Clonidine

Codeine

Cortisone
(-)Cotinine
Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan
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Hydrocodone
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3-Hydroxytyramine
Ibuprofen
Imipramine
Iproniazid
(x)-Isoproterenol
Isoxsuprine
Ketamine
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Loperamide
Maprotiline
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Meprobamate

Nalidixic acid
Naloxone
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Prueba de Cocaina en Un Solo Paso en Tira (Orina)
Prueba rapida en un solo paso para la deteccién cualitativa de Metabolitos de Cocaina en orina humana.
Solo para uso diagnéstico profesional in vitro.

USO INDICADO

La Prueba COC de Cocaina en Un Solo Paso en Tira (Orina) es un inmunoensayo cromatografico rapido
para la deteccion cualitativa del metabolito de la Cocaina, Benzoilecgonina, en orina humana para una
concentracion del cut-off de 300 ng/ml. Este test detecta también otros compuestos relacionados con
la cocaina, para lo cual puede referirse a la relacion que aparece en el apartado Especificidad. Esta
técnica unicamente proporciona un resultado analitico preliminar cualitativo. Para obtener la
confirmacion de un resultado. Debe emplearse un método quimico alternativo mas especifico.
El método preferido para confirmacion, es el GC/MS (Cromatografia gaseosa/Espectrometria).
La consideracion clinica y el buen juicio profesional deben aplicarse a cualquier resultado de la
prueba de drogas de abuso, en particular cuando se utilizan resultados preliminares positivos.

PRINCIPIO

La Prueba COC de Cocaina en Un Solo Paso en Tira (Orina) es un inmunoensayo cromatografico rapido
basado en el principio de uniones competitivas. La droga que puede estar presentes en la muestra de
orina, compite frente al conjugado de la misma en los puntos de unién al anticuerpo. Una muestra de
orina positiva no generara una linea coloreada en la zona de la prueba debido a la competencia de la
droga, mientras que una muestra de orina negativa o una muestra con una concentracion inferior a la
del cut-off generara una linea en la zona de la prueba. Para servir como procedimiento de control, una
linea coloreada aparecera siempre en la zona de control si la prueba ha sido realizada correctamente
y con un volumen adecuado de muestra.

REACTIVOS
La prueba contiene anticuerpos monoclonales de ratéon anti- Benzoilecgonina unidos a particulas y
conjugados de proteina-Benzoilecgonina.

PRECAUCIONES

* Solo para uso diagnostico profesional in vitro. No usar después de la fecha de caducidad.

« La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta el momento de su empleo.

» Todas las muestras deben ser consideradas como potencialmente infecciosas y deben manejarse de
la misma forma que los agentes infecciosos.

« La prueba una vez utilizado, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Almacenar tal como estd empaquetado en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerado (2-
30°C). La tira de andlisis es estable hasta la fecha de caducidad que figura en la bolsa. La tira de analisis
se mantendra en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar después de la fecha de
caducidad.

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

Valoracion de la Muestra

Se debe tomar la muest ra de orina en un envase limpio y seco. Se pueden usar muest ras de orina
recogidas en cualquier momento del dia. Aquellas muestras que presenten particulas visible deberian ser
centrifugadas, filtradas o permitir que sedimenten para obtener una muestra clara para realizar la prueba.
Almacenamiento de las Muestras

Las muestras de orina pueden ser almacenadas entre 2 y 8°C hasta 48 horas previas a la realizacion la
prueba. Para un periodo mas prolongado se deben congelar a -20°C. Las muestras congeladas deben
alcanzar la temperatura ambiente y mezclarse bien antes de realizar la prueba.
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MATERIALES

Materiales Suministrados
* Tiras * Ficha técnica

Materiales Requeridos no Suministrados
» Contenedor para la recogida de la muestra » Crondémetro

INSTRUCCIONES DE USO

Permita que la prueba, la muestra de orina, y/o los controles estén a temperatura ambiente (15-30°C)
antes de realizar la prueba.

1. Llevar a temperatura ambiente la bolsa del kit antes de abrirlo. Sacar la tira de la bolsa sellada y
usarla lo antes posible.

2. Con las flechas sefialando hacia la muestra de orina, sumerja la tira verticalmente en la muestra de
orina al menos durante 10-15 segundos. No sumergir por encima de la linea maxima (MAX) de la tira.
Véase la siguiente ilustracion.

3. Coloque la tira en una superficie plana no absorbente, ponga en marcha el cronémetro y espere hasta
que aparezcan una o dos lineas rojas. Los resultados deberan leerse a los 5 minutos. No interpretar los
resultados pasado 10 minutos.

Negativo Positivo No valido

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

(Consultar la figura anterior)

NEGATIVO:* Aparecen dos lineas. Una linea roja debe estar en la zona del control (C) y otra linea
roja o rosa aparecera en la zona la prueba (T). Este resultado negativo indica que la concentracién de
benzoilecgonina esta por debajo del nivel detectable (300 ng/ml).

*NOTA: La intensidad del color rojo de la linea de la region de la prueba (T) puede variar, pero cualquier
coloracion roja, por muy débil que sea, debera considerarse como resultado negativo.

POSITIVO: Una linea roja aparece en la regiéon de control (C).No aparecera ninguna linea en la zona
de la prueba. Este resultado positivo indica que la concentracion de Benzoilecgonina excede los niveles
detectables (300 ng/ml).

NO VALIDO: No aparece la linea de control. Un volumen de muestra insuficiente o un procedimiento
incorrecto son las posibles razones de la ausencia de la linea de control. Revise el procedimiento y
repita la prueba usando un nuevo test. Si el problema persiste, deje de utilizar ese lote y contacte con
su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

Un control interno esta incluido en la prueba. La linea roja que aparece en la region de control (C) es
considerada como un procedimiento de control interno. Confirma que se ha utilizado un volumen suficiente
de muestra y se ha realizado correctamente la técnica. No se suministran controles estandar con el kit,
sin embargo se recomienda realizar controles positivos y negativos como buena practica de laboratorio
para verificar tanto el procedimiento como el comportamiento de la prueba.
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LIMITACIONES

1. La Prueba COC de Cocaina en Un Solo Paso en Tira (Orina) proporciona solo un resultado analitico
preliminar cualitativo. Debe emplearse un segundo método analitico para confirmar el resultado.
Cromatografia de gases y Espectrometria de masas (GC/MS) son los métodos analiticos mas apropiados
para la confirmacion.®4

2. Es posible que errores técnicos o de procedimiento, asi como otras substancias que interfieren,
presentes en la muestra de la orina, pueden causar resultados erroneos.

3. Adulterantes como lejia y/o el alumbre en la muestra de orina, pueden producir resultados erréneos
independientemente del método analitico usado. Si se sospecha adulteracion, la prueba debera repetirse
con otra muestra de orina.

4. Un resultado positivo indica la presencia de la droga o de sus metabolitos, pero no indica el nivel de
intoxicacion, la via de administracion o la concentracion de droga en la orina.

5. Un resultado negativo no necesariamente indica la ausencia de droga en la orina. Pueden obtenerse
resultados negativos cuando la droga esta presente pero en niveles inferiores a los del cut-off de la prueba.
6. La prueba no distingue entre drogas de abuso y determinados medicamentos.

7. Algunos alimentos o integradores alimentarios pueden provocar un resultado positivo.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Sensibilidad

A unas muestras de orina libres de drogas, se afiadieron Benzoilecgonina con las siguientes
concentraciones: 0 ng/ml, 150 ng/ml, 225 ng/ml, 300 ng/ml, 375 ng/ml y 450 ng/ml. Los resultados
mostraron una precision de >99% para concentraciones de hasta el 50% por encima'y el 50% por debajo
del nivel del cut-off. Los datos se resumen a continuacion:

Concentracidn de Benzoyleegonina o Resultadas Visuales
(ng/ml} % del Cut-off " Negativo Positivo

L] i} 30 30) L]

1350 -Sikk a0 0 [1]

225 -25% 30 340 0

300 Cut-off 30 4 20

375 —25% 30 0 30

450 —50% 30 0 30

La tabla siguiente lista los compuestos que se detectan en la orina por medio de la Prueba COC de
Cocaina en Un Solo Paso en Tira (Orina) a los 5 minutos.

Compuestos Concentracién (ng/ml)
Benzoilecgonina 300

Cocaina HCI 780

Cocaetileno 12.500

Ecgonina HCI 32.000

Reactividad Cruzada

Se realiz6 un estudio para determinar la reactividad cruzada de la prueba con compuestos en una orina
negativa o Benzoylecgonina en orina positiva. Los siguientes compuestos no muestran reactividad
cruzada con la Prueba COC de Cocaina en Un Solo Paso en Tira (Orina) a concentraciones de 100 pg/ml.

Compuestos que no Muestran Reactividad Cruzada

Acetominophen Diazepam Methadone Prednisone
Acetophenetidin Diclofenac Methoxyphenamine Procaine
N-Acetylprocainamide Diflunisal (£)3,4-Methylenedioxy-  Promazine
Acetylsalicylic acid Digoxin amphetamine Promethazine
Aminopyrine Diphenhydramine (%)-3,4-Methylenedioxy- D,L-Propranolol
Amitryptyline Doxylamine methamphetamine D-Propoxyphene
Amobarbital Ecgonine methylester Morphine-3-B -D D-Pseudoephedrine

Amoxicillin (-)-¥ -Ephedrine glucuronide Quinidine
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Ampicillin Erythromycin Morphine Sulfate Quinine

L-Ascorbic acid 3-Estradiol Nalidixic acid Ranitidine
D,L-Amphetamine sulfate Estrone-3-sulfate Naloxone Salicylic acid
Apomorphine Ethyl-p-aminobenzoate  Naltrexone Secobarbital
Aspartame Fenoprofen Naproxen Serotonin

Atropine Furosemide Niacinamide Sulfamethazine
Benzilic acid Gentisic acid Nifedipine Sulindac

Benzoic acid Hemoglobin Norcodein Temazepam
Benzphetamine Hydralazine Norethindrone Tetracycline
Bilirubin Hydrochlorothiazide D-Norpropoxyphene Tetrahydrocortisone,
(x)-Brompheniramine Hydrocodone Noscapine 3-acetate

Caffeine Hydrocortisone D,L-Octopamine Tetrahydrocortisone
Cannabidiol O-Hydroxyhippuric acid  Oxalic acid 3-(R-D glucuronide)
Cannabinol p-Hydroxy- Oxazepam Tetrahydrozoline
Chloralhydrate Methamphetamine Oxolinic acid Thebaine
Chloramphenicol 3-Hydroxytyramine Oxycodone Thiamine
Chlordiazepoxide Ibuprofen Oxymetazoline Thioridazine
Chlorothiazide Imipramine Papaverine D,L-Tyrosine
(x)-Chlorpheniramine Iproniazid Penicillin-G Tolbutamide
Chlorpromazine (z)-Isoproterenol Pentobarbital Triamterene
Chlorquine Isoxsuprine Perphenazine Trifluoperazine
Cholesterol Ketamine Phencyclidine Trimethoprim
Clomipramine Ketoprofen Phenelzine Trimipramine
Clonidine Labetalol Phenobarbital Tryptamine
Codeine Levorphanol Phentermine D,L-Tryptophan
Cortisone Loperamide L-Phenylephrine Tyramine
(-)Cotinine Maprotiline 3-Phenylethylamine Uric acid
Creatinine Meperidine Phenylpropanolamine Verapamil
Deoxycorticosterone Meprobamate Prednisolone Zomepirac
Dextromethorphan
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Tira para Teste de Cocaina Em Um S6 Passo (Urina)
Teste rapido, em um sé passo para detecgédo qualitativa de metabdlitos de Cocaina na urina humana.
Apenas para uso diagndstico profissional in vitro.

USO INDICADO

A Tira COC para Teste de Cocaina Em Um S¢ Passo (Urina) € um imunoensaio cromatografico rapido
para a detecgdo de metabdlitos de Cocaina (Benzoilecgonina) na urina humana em uma concentragdo
de 300 ng/ml. Este teste detecta outros compostos relacionados, por favor veja Tabela de Especificidade
Analitica que é apresentada nesta bula. Este teste proporciona um resultado analitico preliminar.
Um método mais especifico deve ser usado alternadamente a fim de obter um resultado analitico
confirmatério. A cromatografia e a espectrometria (GC/MS) sdo os métodos confirmatérios
preferidos. Uma consideragao clinica e uma opiniao profissional devem ser aplicadas a qualquer
resultado de teste de drogas de abuso obtido, principalmente quando resultados positivos
preliminares sdo usados.

PRINCIPIO

A Tira COC para Teste de Cocaina Em Um S6 Passo (Urina) € um teste imunocromatografico rapido
baseado no principio de vinculos competitivos. As drogas que podem estar presentes na urina competem
contra o conjugado da droga para formar pontes de anticorpo. Durante a realizagédo do teste, a amostra
migra por capilaridade através da membrana. Uma amostra de urina positiva ndo produzira formagao de
linha colorida na regiéo do teste, por causa da competicdo com a droga, enquanto que uma amostra de
urina negativa ou que contenha menos que a concentragao estabelecida formara uma linha na regido do
teste. Para servir como controle do procedimento, sempre aparecera uma linha colorida na regido da linha
de controle, indicando que o volume da amostra foi apropriado e que a absorgao da membrana ocorreu.

REAGENTES

Atira de teste contém particulas de anticorpo acoplado anti-Benzoilecgonina monclonal de camundongo
e conjugado de proteina de Benzoilecgonina. Um anticorpo de cabra é empregado no sistema da linha
de controle.

PRECAUGOES

* Apenas para uso diagnéstico profissional in vitro. Nao utilize apds data de vencimento.

« Atira de teste deve permanecer fechado até o momento de uso.

» Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente de risco e devem ser manipuladas da
mesma maneira que um agente infeccioso.

« Atira de teste devera ser descartada de acordo com as regulamentagdes locais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Embalagem hermeticamente fechada, devendo ser mantida a temperatura ambiente ou sob refrigeragéo
(2-30°C). Atira de teste é estavel até a data de vencimento impressa na embalagem. A tira de teste deve
permanecer fechada até o momento de uso. NAO CONGELAR. N3o use apds a data de vencimento.

OBTENGAO E PREPARAGAO DA AMOSTRA

Coleta da Urina

A urina deve ser coletada em um recipiente limpo e seco. A amostra de urina coletada pode ser usada a
qualquer hora do dia. Se a urina exibir visivel precipitagéo devera ser centrifugada, filtrada ou deixada
em repouso para a obtengao de uma amostra transparente para a realizagao do teste.
Armazenamento da Amostra

As amostras de urina podem ser armazenadas de 2-8°C por até 48 horas antes da realizagéo do teste.
Para armazenamento prolongado, as amostras devem ser congeladas e armazenadas abixo de -20°C.
As amostras congeladas devem ser descongeladas e homogeneizadas antes da realizagéo do teste.
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MATERIAIS

Materiais Fornecidos
« Tira de teste * Instrugbes de uso

Materials Necessarios Mas Nao Fornecidos
* Recipiente para coleta de amostra * Cronbmetro

INSTRUGOES DE USO

Deixe a tira de teste, a amostra de urina e/ou controles alcancem a temperatura ambiente (15-30°C)
antes de realizar o teste.

1. Deixe a embalagem atingir a temperatura ambiente antes de abri-la. Remova a tira de teste da
embalagem hermeticamente fechada e use imediatamente.

2. Com as setas apontando para a amostra de urina, insira a tira de teste verticalmente na amostra
durante 10-15 segundos. Nao ultrapasse a linha maxima indicada (MAX) no teste. Veja ilustragao abaixo.
3. Coloque a tira de teste numa superficie horizontal ndo absorvente, inicie a contagem no crondmetro e
espere que a(s) linha(s) vermelha(s) apareca(m). O resultado devera ser lido em 5 minutos.N&o interprete
os resultados depois de 10 minutos.

Negativo Positivo Invalido

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

(Consultar a figura anterior)

NEGATIVO:* Duas linhas aparecem. Uma linha vermelha deve estar na regido de controle (C), e outra linha
vermelha ou rosa deve estar na regido de teste (T). Este resultado negativo indica que a concentracéo
de cocaina esta abaixo do nivel detectavel (300 ng/ml).

*NOTA: A tonalidade vermelha na regido de teste (T) pode variar, mas deve ser considerado negativo
mesmo que a tonalidade da linha de teste seja uma linha cor-de-rosa fraca.

POSITIVO: Uma linha vermelha aparece na regiéo de controle (C). Nenhuma linha aparece na regiao de
teste (T). Este resultado positivo indica que a concentragé@o de cocaina excedeu os niveis de deteccéo
(300 ng/ml).

INVALIDO: A linha de controle néo aparece. O volume da amostra de urina ou técnica de procedimento
incorretas séo as razdes mais provaveis para que a linha de controle ndo aparega. Reveja o procedimento
e repita usando uma nova tira. Se o problema persistir, deixe de utilizar imediatamente e entre em contato
com o distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento esta incluido no teste. Uma linha vermelha aparecendo na regido de
controle (C) é considerada um controle de procedimento interno. Ela confirma suficiente volume de
amostra e técnica correta de procedimento Os padrées de controle ndo sao fornecidos com este kit; porém
é recomendado que controles positivos e negativos devam ser testados como praticas de laboratério
corretas para confirmar e verificar o desempenho apropriado do teste.



24

B c1],", 7\ PORTUGUESE

LIMITAGOES

1. ATira COC para Teste de Cocaina Em Um S6 Passo (Urina) fornece apenas um resultado analitico
preliminar e qualitativo. Um método analitico secundario deve ser usado para se obter resultado
confirmatdrio. A cromatografia e a espectofotometria (GC/MS) sdo os métodos confirmatérios preferidos.®#
2. E possivel que erros técnicos ou de procedimento, como também outras substancias, interfiram na
amostra de urina, podendo originar resultados erréneos.

3. Adulteradores, como alvejantes e/ou alum, em amostras de urina podem produzir resultados erréneos,
nao importando o método analitico usado. Se ocorrer suspeita de adulteragéo, o teste devera ser repetido
com outra amostra de urina.

4. Um resultado positivo indica presenga da droga ou de seu metabdlito, mas n&o indica os niveis de
intoxicagao, administragéo rotineira ou de concentragéo de urina.

5. Um resultado negativo pode n&o indicar urina livre de droga. Resultados negativos podem ser obtidos
quando a droga estiver presente, mas abaixo do nivel detectavel do teste.

6. O teste ndo distingue entre drogas de abuso e outros medicamentos.

7. Certos alimentos ou integradores alimentares podem causar um resultado positivo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade Analitica

Foi adicionado Benzoilecgonina em amostras de urina livre de droga nas seguintes concentragbes: 0
ng/ml, 150 ng/ml, 225 ng/ml, 300 ng/ml, 375 ng/ml and 450 ng/ml. O resultado demonstra mais de 99%
de exatidao a 50% acima e 50% abaixo da concentragdo. Os dados sdo resumidos abaixo:

— . : Porcentagem de Resultado Yisual
Concentragiio de Benzoilecgonina {ng/ml) Concentracio n Kegativo Posilive

(0 0 30} 3 [
150 -S04 3i) K 0
223 -25% 30 30 0
300 Nivel Delcctvel 30 4 26
375 +23% 30 3] 30
4500 +3(1 30 3] 30

Os seguintes compostos das listas da tabela sdo positivamente detectados pela Tira COC para Teste
de Cocaina Em Um S6 Passo (Urina) em 5 minutos.

Reagodes Cruzadas

Compostos Concentragao (ng/ml)
Benzoilecgonina 300
Cocaina HCI 780
Cocaetilene 12.500
Ecgonina HCI 32.000

Um estudo foi realizado para determinar as reagdes cruzadas do teste com compostos tanto em urina
livre de drogas como com urina positiva de cocaina. Os seguintes compostos ndo mostram nenhuma
reagao cruzada quando testados com a Tira COC para Teste de Cocaina Em Um S¢é Passo (Urina) em

uma concentragao de 100 pg/ml.

Compostos de Reagdes Nao Cruzadas

Acetominophen Diazepam Methadone Prednisone
Acetophenetidin Diclofenac Methoxyphenamine Procaine
N-Acetylprocainamide Diflunisal (%)3,4-Methylenedioxy-  Promazine
Acetylsalicylic acid Digoxin amphetamine Promethazine
Aminopyrine Diphenhydramine (%)-3,4-Methylenedioxy- D,L-Propranolol
Amitryptyline Doxylamine methamphetamine D-Propoxyphene
Amobarbital Ecgonine methylester Morphine-3-R -D D-Pseudoephedrine
Amoxicillin (-)-¥ -Ephedrine glucuronide Quinidine

Ampicillin

Erythromycin

Morphine Sulfate

Quinine
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L-Ascorbic acid

R3-Estradiol

D,L-Amphetamine sulfate Estrone-3-sulfate

Apomorphine
Aspartame

Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzphetamine
Bilirubin
(x)-Brompheniramine
Caffeine
Cannabidiol
Cannabinol
Chloralhydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide
(x)-Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine
Cholesterol
Clomipramine
Clonidine

Codeine

Cortisone

(-)Cotinine
Creatinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan

BIBLIOGRAFIA

Ethyl-p-aminobenzoate
Fenoprofen
Furosemide
Gentisic acid
Hemoglobin
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocodone
Hydrocortisone
O-Hydroxyhippuric acid
p-Hydroxy-
Methamphetamine
3-Hydroxytyramine
Ibuprofen
Imipramine
Iproniazid
(x)-Isoproterenol
Isoxsuprine
Ketamine
Ketoprofen
Labetalol
Levorphanol
Loperamide
Maprotiline
Meperidine
Meprobamate

Nalidixic acid
Naloxone
Naltrexone
Naproxen
Niacinamide
Nifedipine
Norcodein
Norethindrone
D-Norpropoxyphene
Noscapine
D,L-Octopamine
Oxalic acid
Oxazepam

Oxolinic acid
Oxycodone
Oxymetazoline
Papaverine
Penicillin-G
Pentobarbital
Perphenazine
Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarbital
Phentermine
L-Phenylephrine
3-Phenylethylamine
Phenylpropanolamine
Prednisolone

Ranitidine

Salicylic acid
Secobarbital
Serotonin
Sulfamethazine
Sulindac
Temazepam
Tetracycline
Tetrahydrocortisone,
3-acetate
Tetrahydrocortisone
3-(R-D glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thebaine

Thiamine
Thioridazine
D,L-Tyrosine
Tolbutamide
Triamterene
Trifluoperazine
Trimethoprim
Trimipramine
Tryptamine
D,L-Tryptophan
Tyramine

Uric acid

Verapamil
Zomepirac

1. Stewart DI, T Inoba, M Ducassen, W Kalow. Clin. Pharmacol. Ther. 1979; 25: 264
2. Ambre J. J. Anal. Toxicol. 1985; 9: 241
3. Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 2nd Ed. Biomedical Publ., Davis, CA.

1982: 488

4. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug Abuse (NIDA),
Research Monograph 73, 1986
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Teot Kokdivng Taiviag Evog ZTadiou (Oupwv)
Mia Taxeia, evog oTadiou £€€Taan yia Tnv ToIOTIKA avixveuon Kokaivng og avBpwiva odpa. Mévo yia
eTTayyeAPATIKr S1dyvwaon o€ SOKIJAOTIKO GWARva.

NMPOBAEMOMENH XPHZH

To COC Teot Kokdivng Taiviag Evog Ztadiou (OUpwyv) gival pia TTAEUPIKAG PONG XPWHATOYPAPIKN
avoooIoAoyIkA e¢ETaan yia Tnv avixveuon Tng Bev{oUAekyovivng (kupiou peTaBoAitn Tng Kokaivng) o€
avepwTTIva oupa o€ GUYKEVTPWAN atrokoTrAG Twv 300 ng/mL. H e€étaon autr avixvelel kal GAAa OXETIKA
TTapaoKeudopaTta, OTTwG @aivetal aTov TTivaka AvaAuTikig EuaioBnaiag Tou évBeTou auTou.

H e&éraon auTth TTapéx el EVa TTPOKATAPKTIKO OVAAUTIKO ATTOTEAEOHA. Oa TTPETTEI VA XPNOIMOTTOINOED
Hia o €8€18Ikeupévn eVOAAOKTIKA XNMIKA HEBOBOG yia TRV ARyn &vog emiBeBaiwpévou
avaAuTikoU atmroteAéoparog. H Aépia Xpwuatoypagia/Pacpatopwroperpia pdadag (GC/MS) givai
n TpoTipoUpevn péBodog emBefaiwong. Oa wpérel va yivetal XpARon KAIVIKAG agloAdynong Kai
ETMOYYEAPATIKAG KPIONG O OTTOIOSATIOTE ATTOTEAEC U EEETOONG VOPKWTIKWY OUCIWYV, EIBIKA €AV
UTTAPXOUV TTPOKATOPKTIKA BETIKA aTTOTEAEéOHATA.

APXH AEITOYPrIAZ

To COC Teot Kokaivng Taiviag Evog Zradiou (OUpwyv) gival pia TAXEIO XpwHaTOypaPIKr) avoooBIOAOYIKR
e¢€raon Tmou BacifeTal oTnv apxXn TNG avTaywviaTiKNG déapeuong. Pdpuaka TTou PTTopEi va BpiokovTal
oT0 deiypa oUpwV avTaywvifovTal Je To ouduyEG CUPTTAOKO TOU QAPHAKOU YIa TNV OETPEUOT BETEWY OTO
avTiowpa. Kard tnv didpkKeia Tou TEOT, TO Oeiyua oUpwV JETAKIVEITAI HETW TPIXOEIBIKAG dpAaang.

‘Eva @appako-0eTikd deiypa oUpwyv dev Ba TTaPAYEl EYXPWHN YPOAUUN OTNV TTEPIOXN €EE£TAONG, £VW
éva @apuako-apvnTikd deiypa oUpwv A éva deiypa TToU TTEPIEXEI CUYKEVTPWON QAPUAKOU XaUNASTEPN
atré 10 €TTITTESO ATTOKOTIAG Ba TTAPAYEl EyXPWUN YPANMUA OTNV TrEPIOXN £¢€Taang. MNa okotroug eAEyxou
S1adIkagiag, Pia £yXpwun YPaUn Ba epgavidetal TTavra otnv TTepIoxn eAEyxou katadeikvUovtag Tnv
eloaywyn KatdAAnAou dykou deiyuaTog Kal TNV owaoTh Uypavon TnG EPRPAvVNG.

ANTIAPAZTHPIA
H Taivia repiéxel oueuypéva owpaTidla JOVOKAWVIKOU avTIowHaTog avTi-Bev{oUAekyovivng kal guluyEg
oupTAoko TTpwreivng Bev{oUAekyovivng. ‘Eva avTiowpa Kataikag BpiokeTal oTnv TepPIoXA eAEyxou.

NPO®YAAZEIZ

* Mévo yia emrayyeApatiki didlyvwon o€ SoKIHaoTIKO CwARva. Mnv XpNnoIMOTIOIEITE HETE TNV NUEPOUNVia
Agng.

* H Taivieg péTrel va Tapapévouv oTnv oQPayIouévn GUCKEUAOia TOUG PEXPI TNV XPHON.

» OAa 1a deiypata TpETTEl va BewpouvTal SuvnTIKA ETTIKIVOUVA O € XEIPIOPOG TOug Ba TTPETTEN va gival
avAaAoyog e ekeivov evog BIopgoAucuaTikoU TTapdyovTa.

* H ammokouidr) Twv XpnoIJOTIOINUEVWY TAIVIWY Ba TTPETTEl va YiveTal oUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG
KOVOVIOHOUG.

AMNOGHKEYZH KAI I TAGEPOTHTA

ATroBnkelaTE TNV CPPAYIOUEVN OUOKEUAoia og Bepuokpaaia dwpartiou f wuyeio (2-30°C). H Taivia
TTapapével oTabepr) HEXPI TNV NUEPOMNViIa ARENG TTOU €ival TUTTWUEVN OTNV OQPAYICKEVN CUOKEUATIA.
H Tavia pétrel va Trapapével otnv o@payiouévn ouokeuaaia péxpl Tnv xprion. MHN KATAWYXETE.
Mnv xpnoipoTroigite HeTd TNV NUEPOPNVia ARENG.

ZYAAOIH KAI NPOETOIMAZIA AEIrMATOZ

E&éTraon OUupwv

To Seiypa oUpwv TTPETTEl va GUAEXBET o€ KaBapd Kal aTeyvo doxeio. MTmopouUv va xpnoigoTtroinfouyv oupa
OUAAeXBEVTO OTTOIAOATIOTE WP TNG NUEPAG. AgiyaTa oUpwV TTOU TTEPIEXOUV 0PaTA CWHATIOIA TTPETTEI VAl
uyokevTpnBouv, diInBnBouv va apeBouv va KaBI{avouyv WOTE va ETTITEUXDEI N uETPNOon kaBapou deiyuaTog.
Alatpnon Acgiyparog

Ta deiypata oUpwv PTTopouv va diatnpendouv otoug 2-8°C yia €éwg 48 wpeg Tpiv Tnv e&étaon. MNa
Hakpoxpovia atroBAKeuan, Ta deiypaTa TTPETTEN va KataywuxBouv kal va diatnpndouv kaTw atréd Toug -20°C.
Ta katewuyuéva deiypata TTPETTEN va aTTowuxBoUv Kal va avadeuTolv TTpIv TNV JETPNOT.
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YAIKA

Mapexopeva YAIkG

* Tawvieg e€étaong » ‘EvBeTo ouokeuaaiag
Atraitoupeva Mn Mapexopeva YAIka

» Aoyeio oulhoyng OeiyuaTtog  * XpovOuEeTpo

OAHTIEZ XPHZHZ

AopnoTe Tnv Taivia e¢€taong 1o Seiyua oUpwyv kai/f Ta controls va éABouv o€ Bepuokpaacia dwpariou (15-
301C) TTpIv TNV TTPAYUOTOTTIOINGN TNG ££€TACNG.

1. ®épte TNV ouokeuaoia oe Beppokpacia dwuatiou TPV TNV avoieTe. BydAte Tnv Taivia amméd tnv
O@PAYIoUEVN GAKOUAQ KAl XPNOIUOTIOINGTE TNV TO GUVTOPOTEPO duvaTo.

2. Mg 10 B€An oTpapuéva TTPogG Ta KATW OTNV Kateubuvan Tou deiyuaTog, BuBioTe TNV Talvia KATAKOPU@O
Héoa oTo Seiypa oUpwv yia TouhdyxioTov 10-15 deutepdAetita Mnv utrepBeite TNV PEYIOTN YPANMA
(MAX) Tng Taiviag kabwg Tnv BuBileTe. AgiTe TO TTOPAKATW OXAMA.

3. ToTroBeTAOTE TNV TaIVia O€ PIa ETTITTEDN, PN ATTOPPOPNTIKI ETTIQAVEIA OPXIOTE TNV XPOVOUETPNON KOl
TTEPIMEVETE TNV EUQAVION TNG (TwV) KOKKIVNG (KOKKIVWV) YPAUUNAG (YPOUPWY). To atroTéAeopa TTpETTEl va
diaBacBei og 5 Aetrtd. Mnv agloloyeite TO ATTOTEAEGUA PETA TNV TTAPOSO 10 AETTTWV.

ApVTTIRG

A=IOAOIMHzH ANOTEAEZMATQN

(MapakaAw OgiTe TO TTAPATIAVW OXNKA)

APNHTIKO:* Epgaviovral 300 ypappég. H pia kKOKKIVn ypauur TTPETTEN va BPiOKETAl OTNV TTEPIOXN
eAéyyou (C) kai n GAAN ep@avwg KOKKIVN A pod ypapun TTpETrel va BpiokeTal oTnyv Trepioxn e¢étaong (T).
To apvnTiKO auTd atmoTéAeapa deIkvUEl 0TI N ouykéEVTpwaon TnG Bev{oUAekyovivng BpiokeTal KATw atd 10
aviyveuaoiyo emmitredo atokoTg (300 ng/mL).

*THMEIQZH: H amdxpwaon Tng KOKKIVNG YPOAUMAG oTnV Trepioxn e¢étaong (T) UTTOPEi va TTOIKIAEL, GAAG
Ba TTpéTTEl va Bewpeital apvnTIKG aKOuN Kal €AV NPavicBe pia ayvr) pod ypauun.

OETIKO: EpgavileTal pia KOKKIVN YPauHR oTnV Tepioxn eAéyxou (C). Aev epgavileTal Kapia ypauun
oTtnv Trepioxn e¢€taong (T). To BeTikd auTtd atroTéAeapa deIkvUEl 0TI N CUYKEVTPWON TG Bev{oUAekyovivng
utrepPaivel To avixvedaipo eTmimedo amokoTtg (300 ng/mL).

AKYPO: Aev epgavietal n ypapun eAéyxou. Avettapkng oykog deiypaTtog 1) AavBaopuévn diadikaoia
TTPAYHATOTTOINONG €ival Ol CUVNBECTEPEG QUTIEG YIA TV ATTOTUXIA EJPAVIONG TNG YPAUUNG EAEYXOU. =avadeiTe
TNV S1adikagia Kal eTavaAdBeTe To TEOT Pe Pia véa Taivia. Edv To TpéBAnua TTapapével, oTauaTioTe va
XPNOIUOTIOIEITE TNV GUYKEKPIYEVN TTAPTIOA KAl ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO GAG AVTITIPOCWTTO.

MOIOTIKOZ EAEMX0OZ

270 TEOT TTEPIEXETAI £VAG EAEYXOG D1adIkaaiag. H eu@avion piag KOKKIVNG YPAUMKAG OTNV TTEPIOX EAEyXOU
(C) exhauBaveral oav eowTePIKOG £Aeyxog diadikaaiag. EmBeRaiwivel TRV eTTEPKEIR OYKOU TOU BeiyUaTOG,
TNV KAat@AANAn Oypavon Tng pepBpavng Kai Tnv owaoTr akoAouBia Tng diadikaaiag e¢ETaong.

270 KIT aUTS dev TrepIAauBavovTal oTabepég eAéyxou (Controls), woTdoo cuvioTatal va eAEyXovTal BETIKG
Kl apvnTIKG controls, oTa TTAioia TNG KAAAG EpYAOTNPIOKNG TTPAKTIKAG, VI TNV €MBERAiwan TNG CWOTAG
O1ad1Kagiag Kal TNG ATTOTEAETUATIKOTNTAG TWV TEOTG.
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MEPIOPIZMOI

1. To COC Teot Kokaivng Taviag Evog Zradiou (OUpwv) TTapéxel HOVO Eva TTOIOTIKG, TTPOKATOPKTIKO
avaAuTIKO aTTOTEAETUA. Oa TTPETTEI VA XPNOIYOTTOINBEl pia deuTepelouca avaAuTikh péBodog yia Tnv
emiTeugn evog empBeBaiwpévou amoteAéopatog. H Aépia Xpwpuaroypagio/Pacuato@wTopeTpia palag
(GC/MS) givai n TrpoTipoUuEvn péBodog emReRaiwong.34

2. Eivar mBavo d1adIkaoTIKa A TeXVIKA AGOn, kabwg kal TapepfdAouceg ouoieg Tou deiypatog va
TTpoKaAéoouv AavBaopéva atroTeAéopara.

3. NoBeupéva deiypata oUpwv, OTTWG AUTE PE AEUKAVTIKO KaI/fj OTUTITNPIA, UTTOPEI va TTPOKOAECOUV
AavBaopéva amroteAéopara avefdptnTa atrd TNV XPNoIYoTTolouuevn avaAuTikh péBodo. EGv utrdpyxouv
uTTowieg voBeiag Tou deiypaTog, n e¢étaocn Ba TTpéTTel va eTavaAn@dei pe véo deiypa oupwv.

4. Eva BeTIKO atroTéAeopa BEIKVUEI TNV TTAPOUCIA TOU QAPHAKOU 1) TwV JETARBOAITWY TOU GAAG dev deixvel
1O €TiTTESO TOLIKATNTAG, TNV TTOPEIa XOPAYNONG I TNV CUYKEVTPWOR TOU GTa oUpa.

5. 'Eva apvnTiké amotéAeopa Ogv deIKvUEl aTrapaitnTa TNV TTARPN aTroucia @apudkou atd Ta oupa.
ApvnTikd atroTeAéopaTa PTTOPET EPPavicBoUv 6Tav TO PAPHAKO UTTAPXEl aAAdG BpiokeTal xapnAdTEPO ATTO
TO €TTITTESO ATTOKOTIAG TOU TEOT.

6. To 10T Bev KAvEl DIaXWPIoPS PETALU KATAXPNONG PAPUAKWY KAl a0QAAOUG QAPUAKOANYIAG.

7. Opiopéva TpO@INa A GUUTTANPWHATA JIATPOPAG UTTOPEI VO TTPOKAAETOUV £va BETIKO ATTOTEAETHA.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN

AvoaAuTiki EvaioOnoia

‘Eva eAeUBepO PapudKwyV Seiypa oUpwv EUTTAOUTIOTNKE e Bev{oUAeKyovivn OTIG akOAOUBEG GUYKEVTPWOEIG:
0 ng/mL, 150 ng/mL, 225 ng/mL, 300 ng/mL, 375 ng/mL ka1 450 ng/mL. To ammoTéAcopa eTTESEIGE AKPIBEIR
>99% o€ 50% Tavw Kai 50% KAETW TNG CUYKEVTPWONG ATTOKOTING. Ta oToIXEia guvowidovTal TTapaKATw:

TuyREvTPOG] Omrned Amoteleoua

Bovioiikewypovivys (ng/mL) Toseoté Amokomic " Apynkd OeTikd
i [ 30 30 0
150} =507 i) 20 8]
223 -25% 30 30 0
300 ARokoa] 30 3 26
373 +15% 3 n an
450 +30% i 0 30

O ak6éAouBog Trivakag TrepIAaPBAVEI TTAPACKEUATUATA TO OTToIa avIXveUBNKav BeTIKA o€ oupa e To COC
TeoT Kokaivng Taiviag Evog Z1adiou (OUpwv) o€ 5 AeTrTd.

MNapaoketaopa Tuykévipwon (ng/mL)
Bev{oUAekyovivn 300
Kokaivn HCI 780
KokalBuAévn 12.500
Ekyovivn HCI 32.000

AlaoTaupoUpeveg AvTiIdSpdoelg

Mpaypatotroidnke PEAETN yia Tov KABopIoPd TG AAANAETTIOPAONG TOU TEQT PE TTAPACKEUATUATA
oe Ociypata oUpwv eAelBepa apudkwy i BeTIKA wg TTPOG TNV Bev{oUAekyovivn. Ta akdAouba
TTAPACKEUAOUaTA OEV EUPAVICAV PAIVOUEVO BIaCTAUPOUNEVNG avTidpaong oTav eAéyxbnkav pe To COC
TeoT Kokaivng Taiviag Evog Z1adiou (OUpwv) og cuykévipwaon Twv 100 pg/mL.

Mn Aweotaupotpevig Avribpuens Tepusksviaoputy

ARETEPIVOOET Alelemdn Mebudow pewditin
ARETOOUT LTI ADETCHPEIEDT) MeDoZ ey iy oy

N ARETVZOTPOKIVELIEN AlOWVIZEIN (=) - 3. 4Me(vzevodioin-  Tlpopoiivm
ARETUAOTERLENARD 05N Alvodivi] GpPATHPIT) 1 [popsfaiiv

A v omupive APy 1 (1= 3 3Molviovomode- DU -TTpomeyoidnn
A WTEFORTIAY AgZuiuivn welupOETEpRT D= Tlpxosoghdy |
Apcfappiain Exyoviv pelhmegtepua) AMopipivm-3-B-D D- Wevdoepzdpin
Apncikkivng {-3- I -Leedpivn YENROPOVIOUR T Kiwdiv

A WTKLAY T Fpudpouniiyy Wopgvn B Kuiivn
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Acetominophen Diazepam Methadone Prednisone
Acetophenetidin Diclofenac Methoxyphenamine Procaine
N-Acetylprocainamide Diflunisal (+)3,4-Methylenedioxy-  Promazine
Acetylsalicylic acid Digoxin amphetamine Promethazine
Aminopyrine Diphenhydramine (%)-3,4-Methylenedioxy- D,L-Propranolol
Amitryptyline Doxylamine methamphetamine D-Propoxyphene
Amobarbital Ecgonine methylester Morphine-3-R -D D-Pseudoephedrine
Amoxicillin (-)-¥ -Ephedrine glucuronide Quinidine
Ampicillin Erythromycin Morphine Sulfate Quinine
L-Ascorbic acid 3-Estradiol Nalidixic acid Ranitidine
D,L-Amphetamine sulfate Estrone-3-sulfate Naloxone Salicylic acid
Apomorphine Ethyl-p-aminobenzoate  Naltrexone Secobarbital
Aspartame Fenoprofen Naproxen Serotonin
Atropine Furosemide Niacinamide Sulfamethazine
Benzilic acid Gentisic acid Nifedipine Sulindac
Benzoic acid Hemoglobin Norcodein Temazepam
Benzphetamine Hydralazine Norethindrone Tetracycline
Bilirubin Hydrochlorothiazide D-Norpropoxyphene Tetrahydrocortisone,
(x)-Brompheniramine Hydrocodone Noscapine 3-acetate
Caffeine Hydrocortisone D,L-Octopamine Tetrahydrocortisone
Cannabidiol O-Hydroxyhippuric acid  Oxalic acid 3-(3-D glucuronide)
Cannabinol p-Hydroxy- Oxazepam Tetrahydrozoline
Chloralhydrate Methamphetamine Oxolinic acid Thebaine
Chloramphenicol 3-Hydroxytyramine Oxycodone Thiamine
Chlordiazepoxide Ibuprofen Oxymetazoline Thioridazine
Chlorothiazide Imipramine Papaverine D,L-Tyrosine
(x)-Chlorpheniramine Iproniazid Penicillin-G Tolbutamide
Chlorpromazine (x)-Isoproterenol Pentobarbital Triamterene
Chlorquine Isoxsuprine Perphenazine Trifluoperazine
Cholesterol Ketamine Phencyclidine Trimethoprim
Clomipramine Ketoprofen Phenelzine Trimipramine
Clonidine Labetalol Phenobarbital Tryptamine
Codeine Levorphanol Phentermine D,L-Tryptophan
Cortisone Loperamide L-Phenylephrine Tyramine
(-)Cotinine Maprotiline R-Phenylethylamine Uric acid
Creatinine Meperidine Phenylpropanolamine Verapamil
Deoxycorticosterone Meprobamate Prednisolone Zomepirac
Dextromethorphan
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1. Stewart DI, Inoba T. Ducassen M, Kalow W.Clin. Pharmacol. Ther.
1979; 25:264
2. Ambre J. J. Anal. Toxicol. 1985; 9:241
3. Baselt RC Disposition of Toxic Drogs and Chemicals in Man. 2"
Ed. Biomedical Publ., Davis, CA. 1982:488
4. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs ofAbuse National
Institute for Drug Abuse (NIDA), Reaearch Monograph 73, 1986.
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Attention,see instruc-

tion for use W Test per kit N Manufacturer
(VD] For in vitro
(D] diagnostic use only g Use by ® Do not reuse
zuﬂf *" | Store between 2-30° C LOT] | Lot Number Catalog 24540
#. Keep away from >/‘$’< Protect against direct [j'E] Read the user
? humidity 4N\ | suniight instructions

GIMA Spa

Via Marconi, 1 - 20060
Manufacturer Gessate (M) - Italia

Imported product







