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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TEST MONOFASE COCAINA STRISCE URINA
ONE STEP COCAINE TEST STRIP (URINE)

1 ETAPE TEST DE COCAINE SUR BANDELETTE (URINE)
EINSTUFEN KOKAIN TESTSTREIFEN (URIN)

PRUEBA DE COCAINA EN UN SOLO PASO EN TIRA (ORINA)
TIRA PARA TESTE DE COCAINA EM UM SO PASSO (URINA)

TEST KOKAINHZ TAINIAX ENOZX STAAIOY (OYPQN)
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Manuale d’uso - User manual

Manuel de l'utilisateur

Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia de uso - Guia para utilizacao
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PER USO PROFESSIONALE

FOR PROFESSIONAL USE

. POUR USAGE PROFESSIONNEL
FUR DEN PROFESSIONELLEN GEBRAUCH
PARA USO PROFESIONAL

PARA USO PROFISSIONAL
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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: Diese Anleitung muss vor dem Einsatz des Produkts aufmerksam gelesen und vollstéandig

verstanden werden.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes de utilizar el producto.
ATENGCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes de usar o produto.
MPOZOXH: O1 xelploTéG auTOU TOU MPOIdVTOoG NMpénel va diaBAoouv Kat va kataAdBouv mMnpws

TIG 0dnylieg ToU gyxelptdiou mptv and Tnv xprion Tou.
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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

Testes baseados em urina para drogas de abuso variam de testes simples de imunoensaio a
procedimentos analiticos complexos. A velocidade e a sensibilidade dos imunoensaios fizeram deles o
método mais amplamente aceito para testar urina para drogas de abuso.

A Tira de Teste de Cocaina em Uma Etapa do COC (urina) € um imunoensaio cromatografico de fluxo
lateral para a detecgao qualitativa de medicamentos e metabdlitos de drogas na urina nas seguintes
concentragdes de corte na urina:’

‘ Teste ‘ Calibrador ‘ Valor limiar (ng/mL) ‘
\ Cocaina (COC) \ Benzoilecgonina \ 300 \

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) sdao os métodos confirmatoérios 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 sao 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 realizagéo 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 concentragéo 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 absor¢gao 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 diagndstico 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 regulamentacdes locais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Embalagem hermeticamente fechada, devendo ser mantida a temperatura ambiente ou sob refrigeragao
(2-30°C). Atira de teste é estavel até a data de vencimento impressa na embalagem. Atira 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 precipitagdo devera ser centrifugada, filtrada ou deixada
em repouso para a obtengdo de uma amostra transparente para a realizagao do teste.
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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.

MATERIAIS

Materiais Fornecidos

* Tira de teste * Instrugdes 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. N&o ultrapasse a linha maxima indicada (MAX) no teste. Veja ilustragéo 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 regido de teste
(T). Este resultado positivo indica que a concentragao de cocaina excedeu os niveis de detecgéo (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 séo 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.
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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

Precisao

Uma comparagéo lado a lado foi conduzida usando a Tira de Teste de Cocaina em Uma Etapa do COC (urina)
e um teste rapido de drogas comercialmente disponivel. O teste foi realizado em um minimo de 200 amostras
previamente coletadas de individuos que se submeteram ao Teste de Drogas. Os resultados positivos presuntivos
foram confirmados por GC/MS. As amostras de urina negativas foram testadas inicialmente pelo teste Predicate,
10% amostras negativas foram confirmadas por GC/MS. Os seguintes resultados foram tabulados:

% Concordancia com o Kit disponivel no Comércio % Concordancia com GC/MS
Amostra | COC Amostra | COC
Positivo 95% Positivo 96%
Negativo | >99% Negativo | 90%
Total 98% Total 93%

Sensibilidade Analitica
Um grupo de amostras de urina sem drogas foi integrado com drogas em concentragéo de + 50% do
valor limiar e + 25% do valor limiar. Os resultados s&o visualizados na tabela abaixo:

Concentragdo de Droga cocC
(Nivel de detecgao) - +
0% Cut-off 30| 0

-50% Cut-off 30| 0

-25% Cut-off 30| 0
Cut-off 4 | 26
+25% Cut-off 0 |30
+50% Cut-off 0 |30

Especificidade Analitica
A tabela a seguir lista a concentragdo de compostos (ng/mL) que séo detectados na urina pela Tira de
Teste de Cocaina em Uma Etapa (urina) COC em 5 minutos.

COCAINA

Benzoilecgonina 300
Cocaina 780
Cocaetilene 12 500
Ecgonina 32 000

Reacodes Cruzadas

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 S6 Passo (Urina) em
uma concentragao de 100 pg/ml.
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Compostos de Reagdes Nao Cruzadas

4-Acetamidofenol
Acetona
Acetofenetidina
Acido Acetilsalicilico
Albumina

Acido alfa-Naftalenacetico
Aminopirina
Amoxapina
Amoxicillina
Ampicillina
Apomorfina
Acido Ascorbico
Aspartame
Atropina

Acido Benzilico
Acido Benzoico
Benzidamina
Bromfeniramina
Cafeina
Canabidiol
Hidrato de Cloro
Cloramfenicolo
Cloroquina
Clorotiazide
Clorpromazina
Clorprotixene
Colesterol
Cimetidina
Clonidina
Cortisona
(-)Cotinina
Creatinina
Deoxicorticosterone

BIBLIOGRAFIA

Destrometorfano
Diclofenac
Diciclomina
Diflunisal

Digoxina
4-Dimetil-aminoantipirina
Difenidramina
5,5-Difenilidantoina
EMDP

Eritromicina
B-Estradiol
Estrone-3-uolfato
Etanol
p-aminobenzoato de etil
Etodolac
Famprofazone
Fenoprofene
Fluoxetina
Furosemide

Acido Gentisico
d-Glucose

Gaiacol Gliceril Eter
Hemoglobina
Hidralazina
Hidroclorotiazide
Idrocortisone

Acido o-ldroxippurico
3-Hidroxitiramina
Ibuprofene
Iproniazide
Isoprotenerol
Isoxsuprina
Kanamicina

Ketoprofene
Labetalol
Lidocaina
Lindano

Litio
Loperamide
|-Tiroxina
Meperidina
Meprobamato
Metaqualone
Metoxifenamina
Metilfenidato
Metoprolol
N-acetilprocainamide
Acido Nalidixico
Nalorfina
Naproxene
Niacinamide
Nifedipina
Nimesulide
Noretrindona
Noscapina
d,l-Octopamina
Orfenadrina
Acido Oxalico
Acido Oxolinico
Oximetazolina
Papaverina
Pemolina
Penicilina
Pentazocina
Fenelzina
Feniramina

Fenotiazina
Predsinolona
Predsinona
Propanolol
Quinacrina
Quinidina
Quinino

R(-) Deprenyl
Riboflavina
Acido Salicilico
Serotonina
Quetiapina (ex Seroquel)
Sertralina
Cloreto de Sodio
Sulfametazina
Sulindac
Tetraciclina
Tetra-hidrozolina
Teofillina
Tiamina
Tioridazina
Tolbutamide
Trans-2-fenilciclopropilamina
Trazodone
Triamterene
Triofluoperazina
Trimetoprim
d,|-Triptofano
d,l-Tirosina
Acido Urico
Verapamil
Zomepirac
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