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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 operadorestienen que leer y entender completamente este manual
antes de utilizar el producto.

ATENCAO: 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 ladeterminazione quaitativadellaCocainanell” urinaumana. Solo per uso medicale
e uso diagnostico professionalein vitro.

USO PREVISTO

La striscia per il test di Cocaina COC monofase (Urind) € 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
tabelladi specificitaanalitica presentein questeistruzioni. Questo test for nisce unicamentedei dati
analitici preliminari. Metodi chimici piu specifici devono essere utilizzati come conferma del
risultato analitico. Sono consider ati metodi di conferma preferenziali la gas cromatografiaela
spettrometria di massa (GC/MS). Ogni risultato per la deter minazione 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.

RIEPILOGO

La Cocaina € un potente stimolante del sistema nervoso centrale (SNC) nonché un anestetico locale.

Inizialmente induce sensazione d’ energiae di mancanzadi necessitadi riposo magradatamente causa
tremore, aumento della sensibilita e spasmi. A dos elevate, la Cocaina causa febbre, incapacita a
rispondere con prontezza, difficolta di respirazione e perdita di coscienza. La Cocaina € spesso auto
somministrata per inalazione nasal e, iniezioneintravenosa e free-base smoking fumata. Viene eliminata
nelle urinein brevetempo principalmente come Benzoilecgonina. 12 LaBenzoilecgonina, che costituisce
il principale metabolita della Cocaina, presenta una emivita pit lunga (5 -8 ore) rispetto alla Cocaina
(0,5-1,5 0ra), e puod generalmente essere determinata per 24-48 ore dopo I’ assunzione della Cocaina.?
Lastrisciaper il test di Cocaina COC monofase (Urina) € un test di screening rapido su urina che pud
essere esguito senza uso di strumentazione. Il test utilizza un anticorpo monoclonale per la
determinazione selettiva di elevati livelli di metaboliti della Cocainanelle urine. Lastriscia per il test
di CocainaCOC monofase (Urina) produce un risultato positivo quando laconcentrazione dei metaboliti

della Cocaina & superiore a 300 ng/ml. Questo valore rappresenta il valore cut- off suggerito per un
campione positivo da Substance Abuse and Mental Health ServicesAdministration (SAMHSA, USA).

PRINCIPIO

Lastrisciaper il test di CocainaCOC 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
urinamigraper capillaritalungo lamembrana. LaBenzoilecgonina, se presente nel campionedi urina,
aconcentrazioneinferiorea300 ng/ml, non sarain grado di saturaretutti i siti di legamedelle particelle
legate agli anticorpi presenti nellastrip. Leparticellelegate agli anticorpi verranno catturate dal coniugato
immobilizzato e unabandacoloratavisibile compariranellazonadellabandadel test. Labandacolorata
non si formera nella relativa area se il livello della Benzoilecgonina sara superiore a 300 ng/ml in
quanto tutti i siti di legame degli anticorpi verranno saturati. Un campione di urina positivo alla droga
in esame non causera la formazione della banda colorata, mentre un campione di urina negativo ala
drogain esame o un campione contenente una concentrazione della drogainferiore a cut-off causera
la formazione della banda colorata nella specifica zona del test. Come controllo della procedura,
compariraunabanda colorata nella zonarelativa, indicando che é stata utilizzata una quantita corretta
di campione e che lamigrazione sulla membrana & avvenuta.
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REAGENTI
La membrana della striscia contiene anticorpi monoclonali di topo anti Benzoilecgonina legati ale
particelle e coniugato di proteinadella Benzoilecgonina. Anticorpi di caprasono utilizzati per labanda
di controllo.

PRECAUZIONI
« Solo per uso medical e e uso diagnostico professionalein vitro. Non utilizzare oltreladatadi scadenza.
* Conservare la striscia reattiva nell’ involucro chiuso fino al momento dell’ uso.
« Tutti i campioni devono essere considerati potenzialmente pericolosi e, pertanto, vanno manipol ati
con le precauzioni d’' uso relative ai prodotti potenzialmente infettivi.
» Dopo I’ uso, la striscia deve essere eliminata secondo le norme locali in vigore.

CONSERVAZIONE E STABILITA
Conservare nell’involucro chiuso ad una temperatura compresatrai 2° ei 30°C. La strisciareattivae
stabile fino alla data di scadenzaindicata sull’ etichetta dell’involucro. La striscia reattiva deve essere
conservatanell’involucro chiuso fino al momento dell’ uso. NON CONGEL ARE. Non utilizzare oltre
ladatadi scadenza.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Urina
Raccogliereil campionedi urinain 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 effettuareil test.
Conservazione dei Campioni

| campioni di urinapossono essere conservati ad unatemperaturadi 2-8° C al massimo per 48 ore. Per
unaconservazione prolungata, € possibile congelarei campioni e conservarli ad unatemperaturainferiore
a -20° C. Prima di utilizzare campioni congelati € necessario farli scongelare ed omogeneizzarli
accuratamente.

COMPOSIZIONE DELLA CONFEZIONE

Materiale Fornito
« Strisce reattive * Metodica

Materiale Necessario Ma Non Fornito
« Contenitori per laraccoltadei campioni  Timer

PROCEDURA
Primadi eseguireil test, portare atemperatura ambiente (15- 30° C) lastrisciareattiva, il campione di
urinae/oi controlli.
1. Primadi aprirel’involucro, portarlo atemperaturaambiente. Estrarrelastrisciareattivadall’involucro
e utilizzarlail prima possibile.
2. Immergere la striscia reattiva verticalmente, in direzione delle frecce, nel campione di urina per
ameno 10-15 secondi. Non superarelalineadel livello massimo (MAX) indicatasullastrisciareattiva,
durante I'immersione della stessa (vedi illustrazione sottostante).
3. Appoggiare la striscia reattiva su una superficie piana non assorbente, far partireil timer e attendere
che compaia/compaiano lale bandale rossale. Leggere il risultato dopo 5 minuti. Non interpretare il
risultato dopo 10 minuti.
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Negativo Positivo Non valido

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
(Vedere I'illustrazione precedente)

NEGATIVO:* Compaiono due bande. Una banda rossa si trova nella zona di controllo (C), I’ altra
rossao rosanellazonareattiva(T). Il risultato negativo indicachelaconcentrazione di Benzoilecgonina
e al di sotto del livello rilevabile (300 ng/ml).
*NOTA: Latonalitadi rosso nella zonareattiva (T) pud variare, ma deve essere considerata negativa
oghi qualvoltas presenta una debole banda rosa.
POSITIVO: Compare una banda rossa nellazonadi controllo (C). Nellazonareattiva (T) non appare
nessuna banda. 1l risultato positivo indica che la concentrazione di Benzoilecgonina € superiore a
livello rilevabile (300 ng/ml).
NON VALIDO: Non compare labanda di controllo. Le cause piu plausibili per la mancata comparsa
dellabandadi controllo possono essere un volume di campioneinsufficiente o procedimento analitico
errato. Ricontrollare il procedimento e ripetere il test utilizzando una nuova striscia reattiva. Se il
problema persiste, interrompere immediatamente |’ uso del kit erivolgersi 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). Lacomparsadi questa banda confermacheil test € stato eseguito correttamente con un
volumedi campione sufficiente, chel’ assorbimento dellamembranaérisultato adeguato elaprocedura
corretta. Controlli standard non sono forniti coniil kit; in ogni modo si raccomanda di testare controlli
positivi e negativi, come buonapraticadi laboratorio, per confermarelaproceduradel test everificarne
le corrette caratteristiche.

LIMITI

1. Lastrisciaper il test di CocainaCOC monofase (Uring) fornisce unrisultato qualitativo daconsiderare
preliminare. Un secondo metodo analitico deve essere utilizzato per confermareil dato. Sono considerati
metodi di conferma preferenziali 1a gas cromatografia e spettrometria di massa (GC/MS). 34
2. E’ possibilecheerrori tecnici o procedurali, cosi come sostanzeinterferenti presenti nel campionedi
urina, possano causare risultati errati.
3. E’ possihile che sostanze adulteranti, quali candeggina e/o allume, presenti nel campione di urina
possano causarerisultati errati, aprescindere dal metodo analitico utilizzato. Se si sospettalapresenza
di tali sostanze, il test deve essere ripetuto con un atro campione di urina.
4. Un risultato positivo indica la presenza della droga o dei sui metaboliti ma non il livello di
intossicazione, laviadi somministrazione o la concentrazione nell’ urina.
5. Un risultato negativo non significa necessariamente cheil campionedi urinasiaprivo di droga. Un
risultato negativo si puo ottenere quando ladroga € presente maaconcentrazioneinferiore a livello di
cut-off del test.
6. Il test non €in grado di distinguere trala droga ed un medicinal e contenente la medesima sostanza.
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PERFORMANCE
Accuratezza
E stata effettuata una valutazione comparativa tra la striscia per il test di Cocaina COC monofase
(Urina) ed un altro test rapido di riferimento in commercio. La valutazione é stata eseguita su 300
campioni preventivamente raccolti da soggetti sottoposti ad un test di screening. |1 10% dei campioni
utilizzati si trovavaavalori compresi tra-25% e +25% rispetto alla concentrazione cut-off pari a 300
ng/ml di Benzoilecgonina. Risultati presunti positivi sono stati confermati da GC/MS. | risultati sono
espressi nella seguente tabella:

Metodo Test Rapido di Riferimento -

Test monofase Risultati Positivi Negativi Risultati Totali
COC (Urina) Positivi 136 0 136
Striscia Negativi 7 157 164
Risultati Totali 143 157 300
% Correlazione 95% >99% 98%

| risultati ottenuti nella comparazione con GC/MS ad un livello cut-off di 300 nhg/ml sono mostrati
nella seguente tabella:

Metodo GC/MS . . .

Test monofase Risultati Positivi Negativi Risultati Totali
COC (Urina) Positivi 119 17 136
Striscia Negativi 5 159 164
Risultati Totali 124 176 300
% Correlazione 96% 90% 93%

Sensibilita Analitica
Ad un pool di urine prive di droga & 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 a 50% inferiori alla concentrazione cut- off.
| dati sono riassunti qui di seguito:

Concentrazione di Percentuale 0 Risultati Visivi
Benzoilecgonina (ng/ml) Cut-off Negativi Positivi

0 0 30 30 0
150 -50% 30 30 0
225 -25% 30 30 0
300 Cut-off 30 4 26
375 +23% 30 0 30
450 +50% 30 0 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
CocainaHCI 780
Cocaetilene 12.500
Ecgonina HCI 32.000
Precisione

E' stato effettuato uno studio presso tre studi medici, da personale non addestrato, utilizzando tre
diversi lotti di prodotto per determinare la precisione inter-seduta, intra-seduta e dell’ operatore. Ad
ogni studio medico é stato fornito un identico pannello di campioni codificati contenenti, secondo GC/
MS, niente Benzoilecgonina, Benzoilecgonina superiore ed inferiore del 25% al cut-off ed
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Benzoilecgonina superiore ed inferiore del 50% al cut-off di 300 ng/ml. | risultati sono indicati di
seguito:

Concentrazione di n Studio A Studio B Studio C

Benzoilecgonina (ng/ml) per Studio + - + - + -
0 15 0 14% 0 15 0 135

150 15 1 14 0 15 1 14

225 15 11 4 10 5 7 8

375 15 15 0 15 0 15 0

450 15 15 0 15 0 14 1

Non Valido 15 16/16 15/15 15/15

*Nota: In questa seduta si sono ottenuti risultati non validi. Test non validi sono stati considerati parte
di questo studio per dimostrare che chi leggevai risultati era attento all’identificazione dei test non
validi.

Effetto di Una Specifica Densita Delle Urine
A quindici campioni di urinacon densitanormale, alta e bassa sono stati aggiunti 150 ng/ml e 450 ng/
ml di Benzoilecgonina. La striscia per il test di Cocaina COC monofase (Urina) é stata provata in
duplicato utilizzando i quindici campioni. | risultati dimostrano chediversi livelli di densitadell’ urina
non interferiscono con il risultato del test.

Effetto del pH Urinario
11 pH di un pool di urine negative aliquotate & stato aggiustato per ottenerediversi livelli di pH, compresi
tra5 e 9 con unincremento di 1 unitadi pH ed é stata aggiunta Benzoilecgoninain concentrazione da
150 ng/ml @450 ng/ml. L' urina cosi addizionata e con il pH modificato € stata testatain duplicato con
lastrisciaper il test di Cocaina COC monofase (Urina). | risultati dimostrano che diversi livelli di pH
urinario non interferiscono con il risultato del test.

Cross-Reattivita
E’ stato effettuato uno studio per determinare lacross-reattivitadel test con alcune sostanze siain 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 M ethoxyphenamine Procaine
N-Acetylprocainamide Diflunisal (%)3,4-Methylenedioxy- Promazine
Acetylsalicylic acid Digoxin amphetamine Promethazine
Aminopyrine Diphenhydramine (z)-3,4-Methylenedioxy- D,L-Propranolol
Amitryptyline Doxylamine methamphetamine D-Propoxyphene
Amobarbital Ecgonine methylester Morphine-3-% -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 Sdlicylic 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,
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(+)-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 M ethamphetamine 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 | soxsuprine 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. HawksRL, 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)

A rapid, one step test for the qualitative detection of Cocaine metabolitesin human urine. For medical
and other professional in vitro diagnostic 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 acut-off concentration
of 300 ng/mL. Thistest 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. Gaschromatogr aphy/mass spectrometry (GC/M S) isthe preferred confirmatory
method. Clinical consider ation and professional judgment should beapplied to any drug of abuse
test result, particularly when preliminary positive results are used.

SUMMARY

Cocaine, is a potent central nervous system (CNS) stimulant and alocal anesthetic. Initialy, it brings
about extreme energy and restlessnesswhile gradually resulting in tremors, over-sensitivity and spasms.
In large amounts, Cocaine causes fever, unresponsiveness, and difficulty in breathing and
unconsciousness. Cocaine is often self-administered by nasal inhalation, intravenous injection and
free-base smoking. It is excreted in the urine in a short time primarily as Benzoylecgonine.>?
Benzoylecgonine, a major metabolite of Cocaine, has a longer biological half-life (5 -8 hours) than
Cocaine (0.5 -1.5 hours), and can generally be detected for 24-48 hours after Cocaine exposure.?
The COC One Step Cocaine Test Strip (Urine) is arapid urine screening test that can be performed
without the use of an instrument. Thetest utilizes amonoclonal antibody to selectively detect elevated
levels of Cocaine metabolitein urine. The COC One Step Cocaine Test Strip (Urine) yields a positive
result when the Cocaine metabolite in urine exceeds 300 ng/mL. Thisis the suggested screening
cut-off for positive specimens set by the Substance Abuse and Mental Health ServicesAdministration
(SAMHSA, USA).

PRINCIPLE

The COC One St ep Cocaine Test Strip (Urine) isanimmunoassay based ont 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.
Benzoylecgonine, if present in the urine specimen below 300 ng/mL, will not saturate the binding sites
of antibody in the test. The antibody coated particles will then be captured by immobilized
Benzoylecgonine conjugate and a visible colored line will appear in the test line region. The colored
line will not form in the test line region if the Benzoylecgonine level is above 300 ng/mL because it
will saturate all the binding sites of antibodies. A drug-positive urine specimen will not generate a
colored linein 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 alinein 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.
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PRECAUTIONS
« For medical and other professional in vitro diagnostic 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). Thetestis
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

UrineAssay
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
alowed 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.

MATERIALS
Materials Provided
« Test strips « Package insert
Materials Required But Not Provided
« Specimen collection container e Timer

DIRECTIONS FOR USE
Allow thetest, urine specimen, and/or controlsto 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 useit as soon as possible.
2. With arrows pointing toward the urine specimen, immerse thetest strip vertically inthe urine specimen
for at least 10-15 seconds. Do not pass the maximum line (MAX) on the test strip when immersing it.
See theillustration below.
3. Place the test strip on anon-absorbent flat surface, start the timer and wait for the colored ling(s) to
appear. Read results at 5 minutes. Do not interpret the result after 10 minutes.
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INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the illustration above)
NEGATIVE:* Two lines appear. One colored line should bein the control lineregion (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 afaint 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 linefailsto appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques
arethemost likely reasonsfor control linefailure. Review the procedure and repeat thetest wit hanew
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 isincluded in thetest. A colored line appearing in the control line region (C) is
considered aninternal procedural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate membrane
wicking and correct procedural technique. Control standards are not supplied with thiskit; however, it
isrecommended that positive and negative controls be tested as a good laboratory practice to confirm
the test procedure and to verify proper test performance.

LIMITATION
1. The COC One St ep Cocaine Test St rip (Urine) provides only aqualit at ive, 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.>#
2. Itis 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 erroneousresultsregardless
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.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Accuracy
A side-by-side comparison was conducted by laboratory personnel using the COC One Step Cocaine
Test Strip (Urine) and a commercially available rapid test. Testing was performed on 300 clinical
specimens previously collected from subjects present for Drug Screen Testing. Ten percent of the
specimens employed were either at -25% or +25% level of the cut-off concentration of 300 ng/mL
Benzoylecgonine. Presumptive positive resultswere confirmed by GC/MS. Thefollowing resultswere
tabulated:

Method Othgr COC Rapid Te.st Total Results
COC One Step Results Positive Negative
Test Strip Posm.\'e 136 (_) 136
Negative 7 157 164
Total Results 143 157 300
% Agreement 95% >99% 98%
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When compared to GC/MS at the cut-off of 300 ng/mL, the following results were tabul ated:

Mothod — GE/MmS - Total Results
COC One Sten Results Positive Negative
T itive
Test Strip Posmw 1{9 17 136
Negative 5 159 164
Total Results 124 176 300
% Agreement 96% 90% 93%

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. Theresult demonstrates >99% accuracy
at 50% above and 50% below the cut-off concentration. The data are summarized below:

Benzoylecgonine N " Visual Result
Concentration (ng/mL) Percent of Cut-off " Negaive Positive

0 [ 30 30 Q
150 -50% 30 30 Q
225 -25% 30 30 Q
300 Cut-off’ 30 4 26
375 +25% 30 Q 30
450 +30% 30 0 30

Analytical Specificity
Thefollowing tablelists compoundsthat 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
Precision

A study was conducted at three physicians offices by untrained operators using three different lots of
product to demonstrate the within run, between run and between operator precision. Anidentical panel
of coded specimens containing, according to GC/MS, no Benzoylecgonine, 25% Benzoylecgonine
above and below the cut-off and 50% Benzoylecgonine above and below the 300 ng/mL cut-off was
provided to each site. The following results were tabul ated:

Benzoylecgonine n Site A Site B Site C.
Concentration (ng/mlL) per Site Pos. Neg. Pos. Neg. Pos Neg
0 3 0 14% Q0 13 0 15
150 5 1 14 Q 15 ] 14
225 3 11 4 10 3 7 8
375 5 15 0 15 0 15 0
430 3 15 [{] 15 [ 14 1
Non Valid 5 16/16 15/15 15/15

*Note: Non-valid results were obtained in this treatment. Non-valid tests were provided as part of this
study to ensure that readers would accurately identify non-valid test results.

Effect of Urinary Specific Gravity
Fifteen urine specimens of normal, high, and low specific gravity ranges were spiked with 150 ng/mL
and 450 ng/mL of Benzoylecgonine. The COC One Step Cocaine Test Strip (Urine) was tested in
duplicate using the fifteen neat and spiked urine specimens. The results demonstrate that varying
ranges of urinary specific gravity do not affect the test results.
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Effect of Urinary pH

The pH of an aliquoted negative urine pool was adjusted to apH range of 5to 9in 1 pH unit increments
and spiked with Benzoylecgonine to 150 ng/mL and 450 ng/mL. The spiked, pH-adjusted urine was
tested with the COC One Step Cocaine Test Strip (Urine) in duplicate. The results demonstrate that
varying ranges of pH do not interfere with the performance of the test.

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-B -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 Naoxone 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,
()-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
Chlorahydrate Methamphetamine Oxolinic acid Thebaine
Chloramphenicol 3-Hydroxytyramine Oxycodone Thiamine
Chlordiazepoxide Ibuprofen Oxymetazoline Thioridazine
Chlorothiazide Imipramine Papaverine D,L-Tyrosine
(z)-Chlorpheniramine Iproniazid Penicillin-G Tolbutamide
Chlorpromazine (z)-Isoproterenol Pentobarbital Triamterene
Chlorquine | soxsuprine 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



) GIVLA [ O R | WM

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. HawksRL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institutefor Drug Abuse (NIDA),
Research Monograph 73, 1986

Index of Symbols

Attention,see .
A instruction for use N/ | Test per kit N Manufacturer

For in vitro

diagnostic use only

Use by ® Do not reuse

A7 store between 2-30° C | | [IOT] | Lot Number REF | Catalog 24540

N GIMA Spa
ViaMonza, 102 - 20060
Manufecturer - Gessate (M) - Italia



() G IV 11 N I 1 7

1 Etape Test de Cocaine sur Bandelette (Urine)

Test rapide en 1 étape pour la détection qualitative de Cocaine dans I’ urine humain. Seulement pour
I’ usage de diagnostic in vitro me'dical et professionnel.

INDICATIONS

Labandelette “ Test de Cocaine” (Urine) COC 1 Etape est un test immunol ogique de chromatographie
rapide qui permet ladétection qualitative delaBenzoylecgonine, un métabolite delaCocaine, dansles
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 analytiquepréiminaire. Uneméhodechimiquealter native doit étreutilisée
pour confirmer le résultat. La chromatographie gazeuse couplée a la spectrométrie de masse
(GC/MS) est laméthode de confirmation der éférence. L’ analyse desdonnéescliniqueset un avis
professionnel doivent toujours étre confrontés a un résultat de dépistage de toxiques dans les
urinesen particulier en casderésultat préliminaire positif.

RESUME
La Cocaine est alafois un stimulant puissant du systéme nerveux central et un anesthétique local.
Dans un premier temps, elle produit une sensation d' énergie décuplée et d' agitation, qui setransforme
peu a peu en tremblements, hypersensibilité et spasmes. En grande quantité, la Cocaine provoque
fievre, difficultés respiratoires et perte de conscience. La Cocaine est souvent auto administrée par
voie nasale, injection intraveineuse ou fumée. Elle est rapidement excrétée dans les urines sous forme
de Benzoylecgonine.? La Benzoylecgonine est un des métabolites majeurs de la Cocaine et a une
demie vie plus longue (5 a 8 h) que celle de la Cocaine (0,5 & 1h50);€elle peut étre détectée dans les
urines de 24 a48h apres une prise de Cocaine.? Labandel ette “ Test de Cocaine” (Urine) COC 1 Etape
est un test rapide de dépistage qui ne nécessite pas d'instrumentation. Le test utilise un anticorps qui
détecte de maniére sélective des taux éevés de métabolites de Cocaine dans les urines. La bandel ette
“COC 1 Etape (Urine)” donne un résultat positif lorsque le taux de métabolites dansles urines dépasse
300 ng/ml, cequi est le seuil de détection recommandé par le SAMHSA, USA (Service de Toxicomanie
et Santé Mentale).
PRINCIPE

Labandelette “ Test de Cocaine” (Urine) COC 1 Etape est un test immunol ogique de chromatographie
rapide basé sur le principe de compétition. Les drogues présentes dans |’ 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 lamembrane par capillarité. Si de laBenzoylecgonine est présente
dans I’ échantillon d' urine a une concentration inférieure a 300 ng/ml, celle-ci ne pourra pas saturer le
site sur la membrane ol sont fixés les anticorps, couplés a des particules de couleur. Ces anticorps
seront capturés par la Benzoylecgonine contenue dans le conjugué, et formeront une ligne de couleur
danslazone detest delabandel ette. Dansle cas ol laconcentration de Benzoylecgonine est supérieure
a 300 ng/ml, la Benzoylecgonine contenue dans I’ échantillons saturera les sites ou les anticorps anti-
Benzoylecgonine sont fixés, et aucune ligne de couleur n’ apparaitra. 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 labandelette. A titre de contrdle,
unelignede couleur apparaitratoujoursdanslazonede contrdles levolumed’ échantillon est suffisant
et laméche a été suffisamment imbibée.
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REACTIFS
La bandel ette 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
contréle.

PRECAUTIONS
« Seulement pour I’ usage de diagnostic in vitro me' dical et professionnel. Ne pas utiliser au deladela
date de péremption.
« Letest 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.
« Letest, unefoisutilisé, doit étre éliminé selon les procédures appliquées aux déchets potentiellement
infectieux.

CONSERVATION ET STABILITE
Lat rousse peut ét re conservée atempérat ure ambiant e ou réfrigérée (2-30°C). Le test peut ét re ut
ilisé jusqu’ ala date de péremption imprimée sur le sachet aluminium. Le test doit étre conservé dans
son sachet aluminium jusqu’ason ut ilisat ion. NE PAS CONGEL ER. Nepas ut iliser au- deladela
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 an’importe quel
moment de lajournée. Les urines présentants un précipité visible al’ oeil nu doivent étre centrifugés,
filtrés ou laissés sédimentés afin d’ obtenir un surnageant clair.

Conservation del’ 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
congel és doivent étre décongel és et mélangés de fagon homogéne avant utilisation.

COMPOSANTS
Matériel fourni
« Bandelettes * Mode d' emploi

Matériel nécessaire mais non fourni
« Récipient pour recueil d'urine « Chronometre

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 |’ ouvrir. Retirer |a bandelette
de son sachet aluminium et utiliser laimmédiatement.
2. Orienter les fléches vers le bas et immerger la bandelette verticalement dans I’ 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 Ie chronométre. Observer
I" apparition des bandes mauves. Lirelerésultat au bout de5 minutes. Ne paslireau delade 10 minutes.
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Negatif Positif Non valide

INTERPRETATION DU RESULTATS
(Conformément illustration ci-dessous)

NEGATIF:* Deux lignes apparaissent. Une bande colorée dans lazone (C) et une bande colorée dans
lazone test (T) indiquent un résultat négatif. Cela signifie que la concentration en Benzoylecgonine
dans |’ urine est en dessous du seuil de détection (300 ng/ml).
*NOTE: L'intensité delacoloration danslazonetest (T) peut varier, maislerésultat doit é&re considéré
comme négatif méme si labande colorée est de trés faible intensité.
POSITIF : Une bande colorée danslazone de contréle (C) et une absence deligne colorée danslazone
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 contréle. Un volume d’ échantillon inadéquat ou une procédure
techniqueincorrecte sont les deux causes | es plus probables d' absence d' apparition de bande contrdle.
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 contréle interne est incluse dans le test. L’ apparition d’ une bande mauve au niveau
de lazone contréle (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 |a bonne réalisation
de la procédure technique. Ce coffret ne comprend pas de contrdles standards. Conformément aux
bonnes pratiques de laboratoire, il est toutefois recommandé de tester des contrdles positifs et négatifs
pour s assurer que le mode d’ emploi est bien compris et que | e test fonctionne correctement.

LIMITES
1. Labanddette “ Test de Cocaing’ (Urine) COC 1 Etape fournit seulement un résultat andytique préliminaire.
Une méthode chimique dternative doit &re utilisie pour confirmer le résultat. La chromatographie gazeuse
couplée alaspectrométrie de masse (GC/MS) est laméthode de confirmation de référence 34
2. Des erreurs techniques ou de procédure ainsi que la présence de substances interférentes dans les
urines peuvent étre al’ origine de résultats erronés.
3. Des substances adultérants tell es | es agents décol orants ou oxydants et I alun peuvent entrainer des
résultats erronés quel que soit laméthode analytique utilisée. En cas de suspicion d’ adultérants, le test
doit étre répété apartir d'un nouvel échantillon d’urine.
4. Unrésultat positif n’informe ni sur le niveau d'intoxication, ni sur lavoie d’ administration ni sur la
concentration urinaire.
5. Un résultat négatif ne signifie pas nécessairement |’ 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.
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PERFORMANCE
Exactitude
Une évaluation a été réalisée en comparant la bandel ette “ Test de Cocaine” (Urine) COC 1 Etapeaun
autre test rapide de détection de Benzoylecgonine. Les échantillons provenaient de 300 sujets testés
dansle cadre d’ opérations de dépistage. 10% des échantillons testés se situaient a-25% ou +25% dela
concentration seuil de 300 ng/ml. Les résultats positifs obtenus ont été confirmés par GC/MS. Les
résultats suivants ont été obtenus:

Méthode Autre Test Rapide COC T
Bandelctte Résultats Positif Négatif Total Résultats
) " Positif 136 0 136
Test de Cocaine Négatit = 5 e
Total Résultats 143 157 300
% Corrélation 95% >99% 98%
Comparés au seuil de détection de 300 ng/ml avec GC/MS, les résultats sont les suivants :
Méthode GC/MS .
Résultats Positif Négatif Total Résultats
Bandclette Positif 119 17 136
Tes -,
‘est de Cocaine Negatif 3 139 T
Total Résultats 124 176 300
% Corrélation 96% 90% 93%

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. L esrésultats montrent une exactitude >99%
aux limites de +/- 50% du seuil de détection du test. Les résultats sont résumeés dans le tableau ci-
dessous :

Concentration de Pourcentage n Résultat visucl
Benzoylecgonine (ng/ml) du seuil Negatif Positif

0 0 30 30 0
150 -30% 30 30 0
225 -25% 30 30 0
300 Scuil 30 4 26
375 +25% 30 0 30
450 +50% 30 0 30

Spécificité analytique
Latable ci-dessous présente les composés qui sont détectés dans les urines par la bandel ette “ Test de
Cocaine”’ (Urine) COC 1 Etape a5 minutes:

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

Une étude a été réalisée dans 3 cabinets médicaux différents par des manipulateurs non expérimentés
sur 3 lots différents de tests pour vérifier la précision inter essais, intra essais et inter opérateurs. Un
panel d’ échantillons identiques codés contenant de la Benzoylecgonine aux taux de 25% au dessus et
en dessous du seuil de détection et 50% au dessus et en dessous du seuil de détection de 300 ng/ml aété
fourni aux 3 sites. Les résultats sont résumés dans le tableau ci-dessous :

Concentration de Benzoylecgonine n Site 1 Site 2 Site 3
(ng/ml) par Site | Pos. Neg, Pos. Neg. Pos. Neg.
0 15 0 14%* 0 15 0 15
150 15 1 14 0 15 1 14
225 15 11 4 10 5 7 8
375 15 15 0 15 0 15 0
430 15 15 [ 15 0 14 1
Non Valide 15 16/16 15/15 15/15
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*NOTE: Des résultats non valables ont été obtenus dans ce traitement. Des tests non valables ont été
menés dans le cadre de cette étude afin que les lecteurs puissent identifier de maniére précise les
résultats des tests non valables.

Effet dela gravité spécifiquedel’urine
15 échantillons d’ urine avec des gravité faibles afortes ont été chargés avec 150 ng/ml et 450 ng/ml de
Benzoylecgonine. La bandelette “ Test de Cocaing” (Urine) COC 1 Etape a été testé en double sur les
15 échantillons chargés et non chargés. Les résultats démontrent que des taux de gravité spécifiques
d'urine variés n'influent pas sur le résultat du test.

Effet du pH urinaire
Le pH d' urines négatives poolées a été gjusté de 5 a9 (par incrémentation de 1 pH). Les pools ont été
chargés en Benzoylecgonine aux taux de 150 ng/ml et 450 ng/ml. Les pools chargés ont été testés avec
la bandelette “ Test de Cocaine” (Urine) COC 1 Etape en double. Les résultats démontrent que le pH
n’influe pas sur le résultat du test.

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
bandel ette “ Test de Cocaineg” (Urine) COC 1 Etape ala 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-3-8 -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 Sdlicylic 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
Chlorahydrate Methamphetamine Oxolinic acid Thebaine
Chloramphenicol 3-Hydroxytyramine Oxycodone Thiamine
Chlordiazepoxide Ibuprofen Oxymetazoline Thioridazine
Chlorothiazide Imipramine Papaverine D,L-Tyrosine
()-Chlorpheniramine Iproniazid Penicillin-G Tolbutamide
Chlorpromazine (z)-Isoproterenol Pentobarbital Triamterene
Chlorquine | soxsuprine Perphenazine Trifluoperazine
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Cholesteral Ketamine
Clomipramine Ketoprofen
Clonidine Labetalol
Codeine Levorphanol
Cortisone Loperamide
(-)Cotinine Maprotiline
Creatinine Meperidine
Deoxycorticosterone Meprobamate
Dextromethorphan

Phencyclidine
Phenelzine
Phenobarbital
Phentermine
L-Phenylephrine
3-Phenylethylamine
Phenylpropanolamine
Prednisolone
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Einstufen Kokain Teststreifen (Urin)

Ein schneller Einstufentest flir den qualitativen Nachweis von Kokain Metaboliten in Humanurin. Nur
zur in-vitro-Diagnostik durch medizinisches und anderes Fachpersonal.

VERWENDUNGSZWECK

Der COC Einstufen Kokain Teststreifen (Urin) ist ein schneller chromatographischer, Lateral Flow*
Immunoassay fur den Nachweis des Kokain M etaboliten, Benzoylecgoninin Humanurin ab einer Cut-
off-Konzentration von 300 ng/ml. Dieser Test weist auch andere verwandte Verbindungen nach, siehe
hierzu die Tabelle Analytische Spezifitét in dieser Gebrauchsanweisung. Dieser Test liefert nur ein
vorlaufiges analytisches Tester gebnis. Eine spezifischere andere chemische Methode muss
verwendet werden, um ein bestatigtes analytisches Ergebnis zu erhalten. Gaschromatographie/
M assenspektrometrie (GC/MS) ist die bevor zugte Bestatigungsmethode. K linische Betrachtung
und fachkundige Bewertung sollte bei jedem Testergebnis in punkto Drogenmissbrauch
angewendet wer den, besonder s wenn vorlaufig positive Er gebnisse verwendet wer den.

ZUSAMMENFASSUNG

Kokain ist ein starkes Aufputschmittel mit Wirkung auf das zentrale Nervensystem und ein lokales
Betaubungsmittel. Zunachst bewirkt es eine Energiesteigerung und Unruhe, wahrend nach und nach
Zittern, Uberempfindlichkeit und Krampfe auftreten kénnen. Bei hohen Dosen kann Kokain Fieber,
Teilnahmslosigkeit, Atemprobleme und Bewuf3tlosigkeit hervorrufen. Kokain wird meist durch nasale
Inhalation oder vendse Injektion selbst verabreicht und als "Crack" geraucht. Es wird hauptséchlich
als Benzoylecgonin nach kurzer Zeit in den Urin ausgeschieden.?

Benzoylecgonin ist ein Hauptstoffwechselprodukt des Kokains und hat eine langere biologische
Halbwertszeit (5-8 h) als Kokain (0,5-1,5 h) und kann im allgemeinen noch 24-48 Stunden nach dem
Kokainkkonsum nachgewiesen werden.?2 Der COC Einstufen Kokain Teststreifen (Urin) ist ein Screening
Schnelltest, der ohne Instrument durchgefiihrt werden kann. Der Test verwendet einen monoklonalen
Antikérper, um selektiv erhdhte Kokain M etabolit-Spiegel im Urin nachzuweisen. Der COC Einstufen
Kokain Teststreifen (Urin) liefert ein positives Ergebnis, wenn der Kokain Metabolit im Urin 300 ng/
ml Uberschreitet. Dies ist ein empfohlener Cut-off Wert flr positive Proben, der von der SAMSHA,
USA festgelegt wurde.

TESTPRINZIP

Der COC Einstufen Kokain Teststreifen (Urin) ist ein Immunoassay, der auf dem Prinzip der
kompetitiven Bindung beruht. Drogen, die mdglicherweisein Urinproben vorhanden sind, konkurrieren
mit dem Drogenkonjugat um Bindungsstellen auf dem Antikorper. Wahrend des Testabl aufs wandert
eine Urinprobe durch Kapillarkréfte aufwarts. Benzylecgonin unter 300 ng/ml in der Urinprobe wird
die Bindungsstellen der mit Antikérper beschichteten Partikel im Teststreifen nicht séttigen. Die mit
Antikorper beschichteten Partikel werden dann durch immobilisierte Benzoylecgoninkonjugate
abgefangen und im Bereich der Testliniewird eine farbige Linie sichtbar. Die geférbte Linie wird sich
nicht im Bereich der Testlinie aushilden, falls der Benzoylecgoninspiegel 300 ng/ml Gbertrifft, weil er
alle Bindungsstellen der Antikorper séttigen wird. Eine drogenpositive Urinprobe wird aufgrund der
kompetitiv wirkenden Droge keine geférbte Linie im Bereich der Testlinie ausbilden, wahrend eine
drogennegative Urinprobe oder eine Probe, die eine Drogenkonzentration unterhalb des Cut-offs
(Grenzwertes) enthdlt, eine Linie im Testbereich aushilden wird. Eine farbige Linie wird immer im
Bereich der Kont roll-Linie erscheinen und dient damit alsVerfahrenskontrolle, die korrekt zugefiigtes
Probenvolumen und erfolgte Membrandurchfeuchtung anzeigt.
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REAGENZIEN
Der Teststreifen enthélt an Partikel gekoppelte monoklonale anti-Benoylecgonin Antikorper von der
Maus und Benzoylecgonin-Protein-K onjugat. Ein Ziegen-Antikorper wird im Kontroll-Linien-System
eingesetzt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
* Nur zur in-vitro-Diagnostik durch medizinisches und anderes Fachpersonal. Nicht nach Ablauf der
Haltbarkeitsdatums verwenden.
* Der Teststreifen sollte bis zur Verwendung im verschl ossenen Beutel bleiben.
« Alle Proben sollten a s potentiell gesundheitsgeféhrdend betrachtet werden und in gleicher Weisewie
ein infekti6ses Agens gehandhabt werden.
« Der benutzte Teststreifen ist entsprechend der 6rtlichen Bestimmungen zu entsorgen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Wie abgepackt im verschl ossenen Beutel entweder bei Raumtemperatur oder gekiihlt (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 mussin einem sauberen und trockenen Behd ter gesammelt werden. Eskann zu beliebiger
Zeit gessmmelter Urin verwendet werden. Urinproben, die sichtbare Partikel aufweisen, sollten
zentrifugiert oder gefiltert werden oder sich absetzen dirfen, um klare Urinproben fir die
Testdurchfiihrung zu erhalten.
Probenlagerung

Urinproben kénnen vor der Testdurchfiihrung bel 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.

MATERIALIEN
Mitgelieferte Materialien
 Teststreifen * Gebrauchsanweisung

Zusétzlich erforderliche M aterialien
* Probensammel behalter » 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 baldmdglichst verwenden.
2. Mit den Pfeilen in Richtung Urinprobe zeigend den Teststreifen senkrecht in die Urinprobe fir
mindestens 10-15 Sekunden eintauchen. Die Maximum-Linie auf dem Teststreifen beim Eintauchen
des Teststreifen nicht tberschreiten. 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 a's 10 Minuten auswerten.
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Negativ Positiv Ungilting

INTERPRETATION DER ERGEBNI SSE
(Bitte Abbildung oben beachten)

NEGATIV:* Zwei Linien erscheinen. Einerote Linie sollte sich im Kontrollbereich (C) befinden und
eineweitere erkennbar rot oder rosafarbige Linie solltesichim Testbereich (T) befinden. Diesesnegative
Ergebnis zeigt an, dass die Benzoylesgoninkonzentration sich unterhalb der Nachwei sgrenze (300 ng/
ml) befindet.
*HINWEIS: DieRotfarbung im Bereich der Testlinie kann variieren, aber sie sollte alsnegativ betrachtet
werden wenn immer auch nur eine schwache rosa Linie auftritt.
POSITIV: Einerote Linie erscheint im 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 fur das Ausbleiben der Kontroll-Linie.
Verfahrensablauf Gberpriifen und den Test mit einem neuen Teststreifen durchfiihren. Fallsdas Problem
weiterbesteht, die Charge ab sofort nicht weiterverwenden und sich mit dem &rtlichen Vertriebshandler
in Verbindung setzen.

QUALITATSKONTROLLE
Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle. Eine im Kontrollbereich (C) erscheinende rote Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestétigt ausreichendes Probenvolumen,
entsprechende M embrandurchfeuchtung 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 einwandfrei e Testeigenschaft
Zu bestétigen.

EINSCHRANKUNGEN
1. Der COC Einstufen Kokain Teststreifen (Urin) liefert nur ein qualitatives, vorlaufig analytisches
Ergebnis. Eine zweite anaytische Methode muss verwendet werden um ein bestétigtes Ergebnis zu
erhalten. Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/MS) ist die bevorzugte
Bestétigungsmethode.®#
2. Esist maglich, dal technische oder verfahrensbedingte Fehler ebenso wie stérende Substanzen in
der Urinprobe fehlerhafte Ergebnisse verursachen.
3. Verfaschungsmittel wie Bleichmittel oder Alaun kdnnen in Urinproben fehlerhafte Ergebnisse
unabhéngig von der verwendeten anal ytischen Methode erzeugen. Wenn eine Verfa schung 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.
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5. Ein negatives Ergebnis zeigt nicht unbedingt einen drogenfreien Urin an. Negative Ergebnisse kdnnen
erhalten werden, wenn die Droge vorhanden ist, aber unterhalb des Grenzwertes (cut-off) liegt.
6. Der Test unterscheidet nicht zwischen Missbrauchdrogen und bestimmten M edikamentengaben.

TESTEIGENSCHAFTEN
Richtigkeit
Ein direkter Vergleich wurde von Laborpersona durchgefiihrt unter Verwendung des COC Einstufen
Kokain Teststreifen (Urin) und einesfihrenden kommerziell erhaltlichen Schnelltestes. 300 klinischen
Proben, die vorher von Personen gesammelt wurden, die sich einem Drogenscreeningtest unterzogen
hatten, wurden getestet. Zehn Prozent der eingesetzten Proben befanden sich sowohl bei einem -25%
oder +25% Wert der Cut-off Konzentration von 300 ng/ml Benzoylecgonin. Mutmalllich positive
Eregbnisse wurden durch GC/M S bestétigt. Die folgenden Ergebnisse sind tabellarisch dargestellt:

Methode Anderer COC Schnelltest Ergebnisse
COC Einstufen Erlgebqisse Positiv Negativ gesamt
Teststreifen 0s111y 136 0 136
Negativ 7 157 164
Ergebnisse gesamt 143 157 300
% Ubereinstimmung 95% >99% 98%

Verglichen bei einem Cut-off von 300 ng/ml ergaben sich fol gende tabellarisch dargestellte Ergebnisse:

Methode GC/MS Ergebnisse
CcoC Ergebnisse Positiv Negativ gesamt
Einstufen Positiv 119 17 136
Teststreifen Negativ 5 159 164
Ergebnisse gesamt 124 176 300
% Ubereinstimmung 96% 90% 93%

Verglichen bei einem Cut-off von 300 ng/ml ergaben sich folgende tabellarisch dargestellte Ergebnisse:

Benzoylecgonin Visuclle Ergebnisse

Konzentration (ng/ml) Prozent vom Cut-off n Nesativ Pose
0 [i] 30 30 0
150 -50% 30 30 4]
225 -25% 30 30 0
300 Cut-ofl 30 4 26
375 +25% 30 0 30
450 +30% 30 0 30

Analytische Spezifitat
Diefolgende Tabellefiihrt Verbindungen auf, dieim 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
Genauigkeit

Eine Studie wurde in den Praxisraumen dreier Arzte durch ungelernte Personen durchgefihrt indem
drei verschiedene Produktchargen verwendet wurden, um die Genauigkeit innerhalb der Testreihe,
zwischen den Testreihen und zwischen den tétigen Personen aufzuzeigen. Einidentisches Panel kodierter
Proben, die gemal? GC/M S kein Benzoylecgonin, 25% oberhal b und unterhal b des Cut-off Grenzwertes
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und 50% oberhalb und unterhalb der 300 ng/ml Cut-off Grenzwerteswurde jeder Stelle zur Verfligung
gestellt. Die folgenden Ergebnisse sind tabellarisch dargestel|t:

Benzoylecgonin n Labor A Labor B Labor C
Konzentration (ng/ml) pro Labor Pos. Neg. Pos. Neg, Pos. Neg.

0 15 0 14* 0 15 0 15
150 15 1 14 0 15 1 14
225 15 11 4 10 5 7 8
375 15 15 0 15 0 15 0
450 15 15 0 15 0 14 1

ungiiltig 15 16/16 15/15 15/15

*Hinwels: Ungultige Ergebnisse wurden bel dieser Behandlung erzielt. Ungiltige Teste wurden als
Teil der Studie zur Verfligung gestellt um sicherzustellen, dass die Leser ungiltige Ergebnisse korrekt
auswerten.

Auswirkung der spezifischen Dichte desUrins
Finfzehn Urinproben normaler, hoher und niedriger spezifischer Dichte wurden mit 150 ng/ml und
450 ng/ml Benzoylecgonin verset zt . Der COC Einst ufen Kokain Test st reifen (Urin) wurde in
Doppel best immung unt er Verwendung der 15 Ausgangsurine und der gespikten Urinproben getestet.
Die Ergebnisse zeigen, dass Veradnderungen der spezifischen Dichte des Urins die Testergebnisse nicht
beeinflussen.

Auswirkung des Urin pH-Wertes
Der pH eines aliquotierten negativen Urinpools wurde in Schritten von 1 pH-Einheit in einem pH-
Bereichvon 5 bis9 eingestel It und mit 150 ng/ml bzw. 450 ng/ml Benzoylecgonin versetzt. Der gespikte,
auf einen pH-Wert eingest ellt e Urin wurde mit dem COC Einst ufen Kokain Test st reifen (Urin)in
Doppelbest immung getestet. Die Ergebnisse zeigen dass Veranderungen des pH-Wertes die Testleistung
nicht beeinflussen.

Kreuzreaktionen
Eine Studie wurde durchgefiihrt, um die Kreuzraktionen des Tests mit Verbindungen sowohl in
drogenfreiem Urin als auch Benzoylecgonin positivem Urin zu bestimmen. Diefolgenden Verbindungen
zeigen keine Kreuzreaktion, wenn sie bel einer Konzentration von 100 pg/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-B -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 Naoxone Sdlicylic 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
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Bilirubin
()-Brompheniramine
Caffeine

Cannabidiol
Cannabinoal
Chlorahydrate
Chloramphenicol
Chlordiazepoxide
Chlorothiazide
(z)-Chlorpheniramine
Chlorpromazine
Chlorquine
Cholesteral
Clomipramine
Clonidine

Codeine

Cortisone
(-)Cotinine
Crestinine
Deoxycorticosterone
Dextromethorphan

[T % 2s

Hydrochlorothiazide D-Norpropoxyphene
Hydrocodone Noscapine
Hydrocortisone D,L-Octopamine
O-Hydroxyhippuric acid Oxalic acid
p-Hydroxy- Oxazepam
Methamphetamine Oxolinic acid
3-Hydroxytyramine Oxycodone
Ibuprofen Oxymetazoline
Imipramine Papaverine
Iproniazid Penicillin-G
(z)-Isoproterenol Pentobarbital
|soxsuprine Perphenazine
Ketamine Phencyclidine
Ketoprofen Phenelzine
Labetalol Phenobarbital
Levorphanol Phentermine
Loperamide L-Phenylephrine
Maprotiline 3-Phenylethylamine
Meperidine Phenylpropanolamine
Meprobamate Prednisolone
LITERATUR

Tetrahydrocortisone,
3-acetate
Tetrahydrocortisone
3-(3-D glucuronide)
Tetrahydrozoline
Thebaine

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

Uric acid

Verapamil
Zomepirac
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Prueba de Cocaina en Un Solo Paso en Tira (Orina)

Pruebarapidaen un solo paso paraladeteccion cualitativade Metabolitos de Cocainaen orinahumana.
Solo para el uso médico y otro profesional de diagnostico in vitro.

USO INDICADO

La Prueba COC de Cocaina en Un Solo Paso en Tira (Orina) es un inmunoensayo cromatografico
répido parala deteccidn cualitativa del metabolito de la Cocaina, Benzoilecgonina, en orina humana
paraunaconcentracion del cut-off de 300 ng/ml. Estetest detectatambién otros compuestosrelacionados
con lacocaina, paralo cual puedereferirse alarelacion que aparece en €l apartado Especificidad. Esta
técnica unicamente proporciona un resultado analitico preliminar cualitativo. Para obtener la
confirmacion deun resultado. Debe emplear se un método quimico alter nativo mas especifico. El
método preferido para confirmacion, esel GC/M S (Cromatogr afia 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.

RESUMEN

La Cocaina es un potente estimulante del sistema nervioso central (CNS) y un anestésico local.
Inicialmente originaunaenergia extremay agitacion, pasando gradual mente atemblores, y espasmos.
En cantidades grandes, la cocaina causa fiebre, insensibilidad, dificulta la respiracion y produce
inconsciencia. Lacocainaesamenudo autoadministrada por inhalacion nasal, inyeccion intravenosay
fumada. Esta se elimina a través de la orina en un breve periodo de tiempo, en primer lugar como
benzoilecgonina'?, que es el metabalito principal de la cocaina, y que tiene una vida media bioldgica
(5-8 horas) mayor que ladelacocaina (0,5-1,5 horas) y generalmente puede ser detectada hasta 24-48
horas después de su consumo. La Prueba COC de Cocaina en Un Solo Paso en Tira (Orina) es una
prueba répida que puede realizarse sin necesidad de utilizar ninglin aparato. Utiliza anticuerpos
monoclonal es para detectar de manera selectivanivel es el evados de metabolitos de Cocainaen orinay
origina resultados positivos cuando la presencia de metabolitos de Cocainaen la orina supera €l nivel
de 300 ng/ml. Este esédl nivel ddl cut-off que se establece paramuestras positivas através del Substance
Abuse and Mental Health Services Administration (SAMHSA,USA).

PRINCIPIO

La Prueba COC de Cocaina en Un Solo Paso en Tira (Orina) es un inmunoensayo cromatografico
répido basado en el principio de uniones competitivas. Ladrogaque puede estar presentesen lamuestra
de orina, compite frente al conjugado de la misma en los puntos de unién a anticuerpo. Durante la
prueba, la muestra de orina migra hacia arriba por accion capilar. Si la benzoilecgonina esta presente
en laorinaen concentracion inferior a 300 ng/ml, no saturara los puntos de unién de los anticuerpos.
Las particulas recubiertas de anticuerpos serén capturadas por el conjugado inmovilizado de
benzoilecgoninay unalineavisible de color apareceraenlazonadelaprueba. Estalineade color no se
formaraen lazonadelapruebas € nivel de Benzoilecgonina esta por encima de 300 ng/ml porque
saturara todos los puntos de union de |os anticuerpos. Una muestra de orina positiva no generara una
linea col oreada en lazonade la prueba debido alacompetencia de ladroga, mientras que unamuestra
de orina negativa o unamuestra con una concentracion inferior aladel cut-off generardunalineaenla
zonade la prueba. Para servir como procedimiento de control, unalinea coloreada aparecera siempre
en la zona de control si la prueba ha sido realizada correctamente y con un volumen adecuado de
muestra.
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REACTIVOS
La prueba contiene anticuerpos monoclonales de ratén anti- Benzoilecgonina unidos a particulas y
conjugados de proteina-Benzoil ecgonina.

PRECAUCIONES
« Solo para el uso médico y otro profesional de diagndstico in vitro. No usar después de la fecha de
caducidad.
« La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta e momento de su empleo.
« Todas las muestras deben ser consideradas como potencia mente infecciosasy deben manegjarse dela
misma forma que | os agentes infecci 0sos.
 Laprueba unavez utilizado, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones local es.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Almacenar tal como esta empaquetado en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerado (2-
30°C). Latira de andlisis es estable hasta la fecha de caducidad que figura en la bolsa. La tira de
andlisis 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

Valoracién 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 pararealizar la prueba. Almacenamiento de las Muestras L as muestras de orina pueden
ser almacenadas entre 2 y 8°C hasta 48 horas previas ala realizacion la prueba. Para un periodo més
prolongado se deben congelar a-20°C. Las muestras congel adas deben alcanzar latemperaturaambiente
y mezclarse bien antes de realizar 1a prueba.

MATERIALES
Materiales Suministrados
* Tiras  Fichatécnica

Materiales Requeridos no Suministrados
« Contenedor paralarecogida de la muestra « Cronémetro

INSTRUCCIONES DE USO
Permita que la prueba, la muestra de orina, y/o |os controles estén a temperatura ambiente (15-30°C)
antes de realizar la prueba.
1. Llevar atemperatura ambiente la bolsa del kit antes de abrirlo. Sacar latira de la bolsa sellada 'y
usarlalo antes posible.
2. Con las flechas sefialando haciala muestra de orina, sumerjalatira verticalmente en lamuestra de
orinaal menos durante 10-15 segundos. No sumergir por encimadelalineaméaxima(MAX) delatira.
Véase lasiguienteilustracion.
3. Coloquelatiraen unasuperficie planano absorbente, pongaen marchael cronémetroy espere hasta
que aparezcan una o dos lineas rojas. L os resultados deberan leerse alos 5 minutos. No interpretar los
resultados pasado 10 min(itos.
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Negativo Positivo No valido
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
(Consultar lafigura anterior)

NEGATIVO:* Aparecen dos lineas. Una linea roja debe estar en lazona del control (C) y otralinea
roja o rosa aparecera en la zonala prueba (T). Este resultado negativo indica que la concentracion de
benzoilecgonina esta por debajo del nivel detectable (300 ng/ml).
*NOTA: Laintensidad 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: Unalinearojaaparece en laregion de control (C).No aparecera ningunalineaen lazona
delaprueba. Esteresultado positivo indicaquelaconcentracién de Benzoilecgoninaexcedelosniveles
detectables (300 ng/ml).
NOVALIDO: No aparece lalineade control. Un volumen de muestrainsuficiente o un procedimiento
incorrecto son las posibles razones de la ausencia de la linea de control. Revise €l procedimiento y
repitalapruebausando un nuevotest. Si el problemapersiste, dejede utilizar eselotey contacte con su
distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD
Un control interno estaincluido en la prueba. Lalinearoja que aparece en laregion de control (C) es
considerada como un procedimiento de control interno. Confirma que se ha utilizado un volumen
suficiente de muestray se harealizado correctamente latécnica. No se suministran control es estandar
con €l kit, sin embargo se recomiendarealizar controles positivos y negativos como buena practicade
laboratorio para verificar tanto €l procedimiento como el comportamiento de la prueba.

LIMITACIONES
1. LaPrueba COC de Cocainaen Un Solo Paso en Tira (Orina) proporcionasolo un resultado analitico
preliminar cualitativo. Debe emplearse un segundo método analitico para confirmar el resultado.
Cromatografiade gasesy Espectrometriade masas (GC/M S) son |os métodos anal iticos mas apropiados
parala confirmacion.3*
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 erréneos.
3. Adulterantes como lgjiay/o el dlumbre en lamuestrade orina, pueden producir resultados erréneos
independientemente del método analitico usado. Si se sospechaadulteracion, lapruebadeberarepetirse
con otra muestra de orina.
4. Un resultado positivo indicalapresenciade ladroga o de sus metabolitos, pero noindicael nivel de
intoxicacién, lavia de administracion o la concentracion de drogaen laorina.
5. Un resultado negativo no necesariamente indicalaausenciade drogaen laorina. Pueden obtenerse resultados
negativos cuando la droga esta presente pero en nivelesinferioresalos del cut-off delaprueba
6. La prueba no distingue entre drogas de abuso y determinados medicamentos.
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CARACTERISTICAS TECNICAS
Exactitud
Se realizo una comparacion empleando La Prueba COC de Cocainaen Un Solo Paso en Tira (Orina) y
otrapruebarapidadisponible comercialmente. La prueba se realizo en 300 muestras de orinarecogidas
de individuos a comprobar presencia de drogas. El 10 % de las muestras empleadas estaban entre el
25% 0 +25% del nivel de concentracion del cut-off de 300 ng/ml de Benzoilecgonina. Los resultados
en principio positivos fueron confirmados por GC/M S, obteniéndose | os siguientes resultados:

© GINA

Método Otra Prueba Ripida de COC Resultados
Resultados Positivo Negativo Totales
Cl())rgeehna{'iem Positivo 136 0 136
Negativo 7 157 164
Resultados Totales 143 157 300
% de Concordancia 95% >99% 98%

Cuando se compararon con GC/MS al cut-off de 300 ng/ml, se obtienen los siguientes

resultados:

Método GC/MS Resultados
Prueba de Rcsu!t_ados Positivo Negativo Totales
COC en Tira Posm_\'o 119 17 136
Negativo 5 159 164
Resultados Totales 124 176 300
% de Concordancia 96% 90% 93%
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 encimay el 50% por
debajo del nivel del cut-off. Los datos se resumen a continuacion:

Concentracion de Benzoylecgonina o Visuales
- % del Cut-off
(ng/ml) o del tuto " Negativo Positivo
0 0 30 30 0
150 -50% 30 30 0
225 -25% 30 30 0
300 Cut-off 30 4 26
373 +25% 30 0 30
430 +30% 30 0 30

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

Compuestos Concentracion (ng/ml)
Benzoilecgonina 300
CocainaHCI 780

Coceetileno 12.500
Ecgonina HCI 32.000

Precisién
Serealizd un estudio enlaconsultade 3 Doctores por operarios no entrenados con laprueba empleando
3lotesdiferentes del producto paracomprobar la precision entre lotesy entre diferentes operarios. En
cada caso se proporcioné un panel idéntico de muestras que de acuerdo con GC/MS no contenian
benzoilecgonina 'y un 25% por encimay por debajo del cut-off de benzoilecgoninay un 50% por
encimay por debgjo del cut-off de Benzoilecgonina (300 ng/ml). Se obtuvieron lossiguientesresultados:

Concentracion de Benzoylecgonina n Centro A Centro B Centro C

ng/ml) por Centro [ Pos. | Neg. Pos Neg. Pos. Neg

0 13 0 14* 0 15 0 13

130 13 1 14 0 15 1 14

223 13 11 4 10 5 7 8

373 13 15 0 15 0 13 0

450 13 15 0 15 0 14 1

Invalido 13 16/16 13/13 15/15
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*Nota: Se obtuvieron resultados no validos en este estudio. Las pruebas no validas se proporcionaron
como parte de este estudio para asegurar que los lectores identifican exactamente los resultados no
validos de la prueba.

Efectosdela densidad dela Orina
Se trataron 15 muestras de orina de densidad baja, normal y elevada con 150 ng/ml y 450 ng/ml de
benzoilecgonina, respectivamente. Se utilizé la Prueba COC de Cocaina en Un Solo Paso en Tira
(Orina) por duplicado empleando las 15 muestrasde orina. L osresultados demostraron que lavariacion
deladensidad de |a muestra no afecta alos resultados de la prueba.

Efecto del pH dela Orina

Se gjusté e pH de cantidades similares de muestras de orina negativas en el rango de 5 a 9 con
incrementos de unaunidad de pH y setrataron con Benzoylecgoninaa 150 ng/ml y 450 ng/ml. Lostest
serealizaron por duplicado y se comprob6 quelavariacion del pH no afectaalosresultados. Reactividad
Cruzada Se realiz6 un estudio para determinar lareactividad cruzada de la prueba con compuestos en
una orina negativa o Benzoylecgonina en orina positiva. Los siguientes compuestos no muestran
reactividad cruzada con laPrueba COC de Cocainaen 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
Ampicillin Erythromycin Morphine Sulfate Quinine
L-Ascorbic acid [3-Estradiol Nalidixic acid Ranitidine
D,L-Amphetamine sulfate  Estrone-3-sulfate Naoxone 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,
()-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
Chlorahydrate Methamphetamine Oxolinic acid Thebaine
Chloramphenicol 3-Hydroxytyramine Oxycodone Thiamine
Chlordiazepoxide Ibuprofen Oxymetazoline Thioridazine
Chlorothiazide Imipramine Papaverine D,L-Tyrosine
(z)-Chlorpheniramine Iproniazid Penicillin-G Tolbutamide
Chlorpromazine (z)-Isoproterenol Pentobarbital Triamterene
Chlorquine | soxsuprine Perphenazine Trifluoperazine
Cholesterol Ketamine Phencyclidine Trimethoprim
Clomipramine Ketoprofen Phenelzine Trimipramine
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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, 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. HawksRL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institutefor Drug Abuse (NIDA),
Research Monograph 73, 1986
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Tira para Teste de Cocaina Em Um S6 Passo (Urina)
Teste rapido, em um sb passo para deteccdo qualitativa de metabdlitos de Cocaina na urina humana.
Apenas para uso de diagnéstico in vitro, médico e outro profissional.

USO INDICADO
A TiraCOC paraTeste de Cocaina Em Um S6 Passo (Urina) € um imunoensai 0 cromatogréafico rapido
para adeteccdo de metabdlitos de Cocaina (Benzoilecgonina) na urina humana em uma concentragéo
de 300 ng/ml. Este teste detecta outros compostos rel acionados, por favor vejaTabelade Especificidade
Analitica que é apresentada nesta bula. Este teste proporciona um resultado analitico preliminar.
Um método mais especifico deve ser usado alternadamenteafim deobter um resultado analitico
confirmatério. A cromatografia e a espectrometria (GC/MS) sdo os métodos confirmatoérios
preferidos. Uma consider agdo clinica e uma opiniao profissional devem ser aplicadasa qualquer
resultado de teste de drogas de abuso obtido, principalmente quando resultados positivos
preliminares sdo usados.

RESUMO

A Cocaina € um poderoso estimulante e anestésico que age diretamente no sistema nervoso central
(CNS). O uso imediato provoca aumento de energia e inquietude e gradual mente causa tremores. O
uso exagerado da Cocainaprovocafebre, estado deinconsciénciaedificuldades de respiragdo. A Cocaina
é freqlientemente utilizada por inalagéo, injecdo intravenosa e atraves do fumo de baseados. O
aparecimento na urina ocorre depois de pouco tempo de uso, principalmente a Benzoilecgonina.l? A
Benzoilecgonina € um importante metabdlito da Cocaina, que permanece concentrada no organismo
(5 -8 horas) mais do que a Cocaina (0,5 —1,5 horas), podendo ser detectado de 24-48 horas depois da
exposicao a Cocaina.? A Tira COC para Teste de Cocaina Em Um S6 Passo (Urina) é um teste de
investigagdo urinario e que pode ser executado sem o uso deuminstrumento. O teste utilizaum anticorpo
monoclona que detecta seletivamente altos nivels de Cocaina na urina. A Tira COC para Teste de
Cocaina Em Um S6 Passo (Urina) apresenta resultados positivos quando a concentragdo na urina
exceder 300 ng/ml. Este é o nivel sugerido para amostras positivas e estabel ecido pela Administracao
de Servicos de Abuso de Substancias e de Salide Mental (SAMHSA,USA).

PRINCIPIO
A TiraCOC para Teste de Cocaina Em Um S0 Passo (Urina) é um teste imunocromatogréfico rapido
baseado no principio de vincul os competitivos. As drogas que podem estar presentes naurinacompetem
contra o conjugado dadroga paraformar pontes de anticorpo. Durante arealizagdo do teste, aamostra
migrapor capilaridade através damembrana. A Cocaina, se estiver presente naamostrade urinaabaixo
de 300 ng/ml ndo ira saturar as pontes das particulas revestidas de anticorpos na tira de teste. As
particulas revestidas de anticorpos serdo entdo capturadas pelo conjugado de Benzoilecgonina
imobilizado e umalinhavisivel aparecerd naregido dalinha deteste. A linha colorida ndo se formara
naregido dalinha de teste, se a concentragéo de Cocaina estiver acima de 300 ng/ml porque ocorrera
asaturacdo detodas as pontes de anticorpos anti-cocaina. Umaamostra de urinapositivando produzira
formacdo de linha colorida na regi&o do teste, por causa da competi¢do com a droga, enquanto que
uma amostra de urina negativa ou que contenha menos que a concentracdo estabel ecida 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
absorc¢éo da membrana ocorreu.
REAGENTES

A tiradeteste contém particul as de anti corpo acopl ado anti-Benzoil ecgoninamonclonal de camundongo
econjugado deproteinade Benzoilecgonina. Um anticorpo de cabraéempregado no Sstemadalinhade controle.
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PRECAUCOES
 Apenas parauso dediagndsticoin vitro, médico e outro profissional . Nao utilize apds datade vencimento.
« A tirade 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.
« A tirade teste devera ser descartada de acordo com as regulamentagdes locais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Embal agem hermeti camente fechada, devendo ser mantidaatemperaturaambiente ou sob refrigeracdo
(2-30°C). A tiradeteste é estével até adatade vencimento impressanaembalagem. A tiradeteste deve
permanecer fechada até o momento de uso. NAO CONGEL AR. N&o use apés a data de vencimento.

OBTENCAO E PREPARACAO DA AMOSTRA
Coletada Urina
A urinadeve ser coletada em um recipiente limpo e seco. A amostra de urina coletada pode ser usada
aqualquer horado dia. Seaurinaexibir visivel precipitagdo deveraser centrifugada, filtradaou deixada
em repouso para a obtencdo de uma amostra transparente para a realizag&o do teste. Armazenamento
daAmostraAs amostras de urina podem ser armazenadas de 2-8°C por até 48 horas antes darealizagdo
do teste. Para armazenamento prolongado, as amostras devem ser congel adas e armazenadas abixo de
-20°C.As amostras congel adas devem ser descongel adas e homogeneizadas antes da realizag8o do teste.

MATERIAIS
Materiais Fornecidos
 Tiradeteste « Instrugdes de uso
Materials Necessarios Mas N&o For necidos
« Recipiente para coleta de amostra « Cronbémetro

INSTRUCOES DE USO
Deixe atira 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
embal agem hermeticamente fechada e use imediatamente.
2. Com as setas gpontando paraaamostrade uring, indgraatirade teste verticamente naamostra durante 10-15
segundos. N&o ultrapasse alinhaméximaindicada (MAX) no teste. Vgailustragéo abaixo.
3. Coloque atiradeteste numa superficie horizontal ndo absorvente, inicie acontagem no crondmetro
e espere que a(s) linha(s) vermelha(s) aparega(m). O resultado devera ser lido em 5 minutos.N&o
interprete os resultados depois de 10 minutos.
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INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS
(Consultar afiguraanterior)

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
concentracdo de cocaina esta abaixo do nivel detectavel (300 ng/ml).
*NOTA: A tonalidade vermelha naregido 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: Umalinhaverme hagparece naregido de controle (C). Nenhumalinhagparece naregido deteste
(T). Esteresultado positivo indica que a concentracdo de cocainaexcedeu os nivels de detecggo (300 ng/ml).
INVALIDO: A linhade controle néo aparece. O volume daamostrade urinaou técnicade procedimento
incorretas séo asrazdes mais provaveis paraque alinhade controle ndo apareca. Revejao 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 regi&o de
controle (C) é considerada um controle de procedimento interno. Ela confirma suficiente volume de
amostra e técnica correta de procedimento Os padrdes de controle ndo sdo fornecidos com este kit;
porém é recomendado que controles positivos e negativos devam ser testados como préticas de
laborat6rio corretas para confirmar e verificar o desempenho apropriado do teste.

LIMITACOES
1. A TiraCOC 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
confirmatorio. A cromatografia e a espectofotometria (GC/MS) sdo os métodos confirmatorios
preferidos.4
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 al um, em amostras de urinapodem produzir resultados erréneos,
nao importando o método analitico usado. Se ocorrer suspeitade adulteracdo, o teste devera ser repetido
com outra amostra de urina.
4. Um resultado positivo indica presenca da droga ou de seu metabdlito, mas ndo indica os niveis de
intoxicacdo, administracdo rotineira ou de concentrago de urina.
5. Um resultado negativo pode ndo indicar urinalivre de droga. Resultados negativos podem ser obtidos
quando a droga estiver presente, mas abaixo do nivel detectével do teste.
6. O teste ndo distingue entre drogas de abuso e outros medicamentos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Exatidé@o
Foram utilizadas duas maneiras de comparag&o usando a Tira COC para Teste de Cocaina Em Um S6
Passo (Urina) e um teste répido de cocaina comercialmente disponivel. Realizaram-se 300 amostras
clinicas previamente coletadas. Dez por cento das amostras empregadas estavam a -25% ou +25% do
nivel da concentracdo de detecgdo de 300 ng/ml de Benzoilecgonina. Os resultados positivos obtidos
foram confirmados por GC/MS. Os result ados foram:

Método Outro Teste Ripido COC Resultad

Tira COC Resultad Positivo Negativo Totais
para Teste Em Positivo 136 0 136
Um S6 Passo Negativo 7 157 164
Total de Resultad 143 157 300
% Concordancia 95% >99% 98%
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Quando comparado a GC/M S a 300 ng/ml, os resultados foram:

Método GC/MS Resultados
Tira COC Resultad Positivo Negativo Totais
para Teste Em Positivo 119 17 136
Um S6 Passo Negativo 5 159 164
Total de Resultados 124 176 300
% Concordincia 96% 90% 93%

M &3

Sensibilidade Analitica
Foi adicionado Benzoilecgonina em amostras de urina livre de droga nas seguintes concentragdes. 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 sao resumidos abaixo:

M . : Porcentagem de R do Visual
Concentragiio de Benzoilecgonina (ng/ml)| Conccnt’f‘ac:’lo n Negaiivo Posiivg

0 0 30 30 0
130 -50% 30 30 0
225 -25% 30 30 0
300 Nivel Detectivel 30 4 26
375 +25% 30 0 30
430 +50% 30 0 30

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

Compostos Concentracao (ng/ml)
Benzoilecgonina 300
CocainaHCI 780
Cocaetilene 12.500
Ecgonina HCI 32.000

Precisdo
Um estudo foi realizado em trés consultdrios médicos por operadores ndo capacitados, usando trés
diferentes produtos para demonstrar o funcionamento do teste e a precisdo do operador. Um painel
idéntico contendo, de acordo com o GC/MS, nenhuma Benzoilecgonina, 25% de Benzoilecgonina
acima e abaixo da concentragdo detectavel e 50% de Benzoilecgonina acima e abaixo da concentragdo
detectavel de 300 ng/ml. Os seguintes resultados foram tabelados:

Concentragiio de Benzoilecgonina n por Local A Local B Local C
ng/ml) Local | Pos. Neg. Pos. Neg. Pos. Neg.
0 [E 0 14% 0 135 0 135
150 15 1 14 0 15 1 14
225 [E 11 4 10 5 7 8
375 15 15 0 15 0 15 0
4350 [E 135 0 15 0 14 1
Nio Valido 15 16/16 15/15 15/15

*Nota: Resultados N&o vélidos foram obtidos neste tratamento. Os testes ndo validos foram obtidos
como parte deste estudo para assegurar possiveis resultados ndo validos identificados.

Efeito de Gravidade Especifica Urinéaria
Quinze amostras de urinade escal as de gravidade especificanormal, altae baixa, foram incrementadas
com 150 ng/ml e 450 ng/ml de Benzoilecgonina. A Tira COC para Teste de Cocaina Em Um S6
Passo(Urina) foi test ada em duplicidade,usando 15 amost ras de urina limpas e increment adas. Os
result ados demonst ram que escal as vari adas de gravidade especifica urinariando afetam os resultados
do teste.
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pH Urinario

O pH de uma aliquota de urina negativa foi gjustado para um pH de alcance de 5 a9 em incrementos
deunidade de 1 pH com Benzoilecgonina para 150 ng/ml e 450 ng/ml. A urinaincrementada e com pH
ajustado foi testada com aTira COC para Teste de Cocaina Em Um S6 Passo (Urina) em duplicidade.
Os resultados demonstram que escal as variadas de pH ndo interferem com o desempenho do teste.

Reacdes Cruzadas
Um estudo foi realizado para determinar as reacfes cruzadas do teste com compostos tanto em urina
livre de drogas como com urina positiva de cocaina. Os seguintes compostos ndo mostram nenhuma
reacdo cruzada quando testados com a Tira COC para Teste de Cocaina Em Um S6 Passo (Urina) em
uma concentracdo de 100 pg/ml.

Compostos de Reacfes N&do 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-B -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 Naoxone 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,
()-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
Chlorahydrate Methamphetamine Oxolinic acid Thebaine
Chloramphenicol 3-Hydroxytyramine Oxycodone Thiamine
Chlordiazepoxide Ibuprofen Oxymetazoline Thioridazine
Chlorothiazide Imipramine Papaverine D,L-Tyrosine
(z)-Chlorpheniramine Iproniazid Penicillin-G Tolbutamide
Chlorpromazine (z)-Isoproterenol Pentobarbital Triamterene
Chlorquine I soxsuprine 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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Teot Kokdivng Towviag Evog Zradiov (Ovpav)
M tayeia, evog otadiov eEétaon yia v mototikn aviyvevon Kokaivng oe avOpdmiva ovpa.
ATOKAEIGTIKG Y10l LOTPIKT KOt GAAT EMOYYEANOTIKY in Vitro StoyveoTikn xprion.

IMPOBAEIIOMENH XPHXH

To COC Teot Kokaivng Tawviag Evog Zradiov (Odpwv) givar pio TAELPIKNG pONG XPOUOTOYPAPIKT
avocofloroywkn e€€tac yio v aviyvevon g Bevlodiekyovivig (koplov petaforitn g Koxaivng)
oe avBpanva odpa o cuykévipmon amokong tov 300 ng/mL. H e&étaon avti aviyvedet kot GAlo
GYETIKA TOPOUCKEVAGHATO, O PaiveTal oTov mivaka Avaivtikic EvaicOnoiog tov évBetov avtod.
H g&éraon oot Tapéyel £vo TPOKATAPKTIKG ovalvTiké anotéiecspa. Oa mpémer vo ypnoiporom el
pa wo eEetdikevpévn evorrokTiky ynpuikn pédodog yia Tnv Mjyn evog empPefaropévov
avolvtikov anoteréopatos. H Aépro Xpopotoypagio/@ocpatopmtopetpio palos (GC/MS) givor
1n wpoTipovpevn péBodog empPePaivonc. Oa mpémer va yivetan ypiion kKAvikig aglohéynong ko
EMAYYEAPATIKIG KPIGIG G OTOLOONTOTE UMOTELEGNO. EEETAGG VOPKAOTIKAV 0VGLAOV, ELOIKA GV
VIAPYOVV TPOKATAPKTIKA O£TIKA amoTeréopaTo.

NEPIAHYH
H Koxkaivn etvar éva ioyupo dteyeptikd tov Kevrpucod Nevpikov Zvotiporog (KNX) kabdg kot tomikcd
avaloOnTikd. Apyikd, emeépel VIEPPOAIKT EVEPYNTIKOTNTA KOt VELPIKOTNTA VA Pabuiaio odnyel o
piyn, vrepevarcincio kot oTAGHOVC. e pueydAeg mocotntes, 1| Kokaivn mpokodel mupeto, avevbovotnta
, Ouokolia TNV avamvor Kot AroBvpia.
H Koxkaivn cuyvé ocvtoyopnyeitot pe pvikég e16TvVoEG, EvOoPALPLa £yyvon Kot KAmvicpo. AToBdAAeTon
GT0. 00O, G GOVTOHO Xpovikd ddotpa, TpmdTiota cov Bevioblekyovivn'2. kdplov petafolitn g
Koxkaivng, £xet peyordtepo Proroyikd xpovo nulong (5-8 dpeg) and v Kokaivn (0,5-1,5 dpeg) ko
umopei yevikd va aviyvevdel yio 24-48 dpeg petd v yxpnon g Kokaivng.?
To COC Teot Kokaivng Tawiog Evog Zradiov (Ovpwv) stvan pia toxeio eétact odpwv 1 omoio propet
va paypoatorom el ympig v xpnon pnyavipotog. To 1eot ypnoylonotet évo ovTicmpLe Lo TV ETAEKTIKN
aviyvevon avénpévav emmédmv Tov petafoiitn mg Kokaivng ota ovpa. To COC Teot Koxkaivng Torviog
Evog Zradiov (Ovpav) ppaviCet Oetikd anotélespa étav 1 cuykévipmon BevlovAekyovivng ota odpa
vrepPaivet o eninedo amokonng. v 300ng/mL. Avtd eivor Kot To GUVIGTMEVO OPLO OTOKOTNG A TO
Substance Abuse and Mental Health Services Administration (SAMHSA, USA).

APXH AEITOYPI'TAX

To COC Teot Kokaivng Tawviag Evog Ztadiov (Odpwv) eivor pio taxeio xpopatoypopikn
avocofloroykn e&étaon mov Paciletar oty apyn ™G avioy®vicTikig déopevong. Pappaka Tov
umopei va Bpickovtot 6to deiypo oOpwv avtaywvilovtot pe 10 cLLVYEG COUTAOKO TOL PUPHAKOD YioL
v décpevon Bécewv 6To avTicmpua.

Katd v dibpketo tov 10T, TO delypna ovpov petokiveital pécw tpryoedikng dpdong. H
Bevlotlekyovivn, €dv n mopovsia g oto deiypa eivon kdto and 300 ng/mL, dev Oa kopéoet Tig
0éoe1g S£01EVOTG TV EMLYPICUEVOV COUOTIIOV avTIcONOTOG TNG Towviog e&étaonc. Ta emyypiopéva
copatido avTiodpatog o deopevfov Katdm and To axivitomompEvo culuyés e Bevlobiekyovivng
kot 0o epavicdei po opaty Eyypoun ypapun oty meployn e&étaone. H éyypoun ypapun dev Oa
oxnuoticbet oty meproyn e&étaong edv ta enineda Bevlodialenivav vrepPaivovv To eninedo amokonng
tov 300 ng/mL ywati Ba kopecsBovv dreg o1 Béaelg décenons Tmv avticopdtov avi-Beviobiekyovivng.
"Eva pappoako-0gtio deiypa ovpov dev Oa mapdyst Eyypoun ypopun oty neployn eEETaong, eva Eva
POPUOKO-0PYNTIKO ety Lol 00V 1 Eva SEly L0 TOV TEPLEXEL CLYKEVTPMOT PUPUAKOV YOUNAITEPT OTO
10 eninedo oamokomng O mapdyel Eyxpoun ypopun oty meployxn e&étaong. I'a okomods eréyyov
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Swaducaciog, pa £yypoun ypouprn 0o epeavileton movta 6Ty TEPLOYN EAEYXOV KATASEIKVOOVTOS TV
£100y®YN KATAAAAOL OYKOL SElYHATOG KOl TV CMGTY VYPOVST TG HepPpavng.

ANTIAPAXTHPIA
H touwvio mepiéyet oulevypéva copartidio LovokA@vIKod avTicdpatog avti-BeviobAekyovivig kot culuyés
coumioko tpwteivng Beviobiekyovivic. Eva avticopa katoikag Bpicketot oty meployy ey ov.

MMPO®YAAEEIX
* ATOKAELGTIKG Y10 LOTPIKT KOt GAAT EXOYYEAUOTIKT in Vitro SoyveoTikn xpnon. Mnyv ypnotponoteite
petd v nuepopnvia AnENG.
* H touvieg mpémet vo mapoplévouy TNy GOPAyICUEVT] GUOKELAGIN TOVG HEYPL TV XPNOT.
* Oha ta detypota mpémet va Bewpovvton Suvntikd emkivovva o de Xeplopdg Tovg Ba Tpémet va eivon
0VAAOYOG e EKEIVOV EVOG PLOPOAVGLATIKOD TAPEYOVTA.
* H amokopudn tev ypnotponompévay tovidmv Oa IpEnet va YiveTon GOLPOVOL LE TOVG TOTKOVG KOVOVIGHOUC.

ATIOOHKEYZXH KAI X TAGEPOTHTA
Amobnkedote TV oppayiopévn cuokevacio og Beppokpacio dopatiov 1 yoyeio (2-30°C). H towvia
TOPAPEVEL GTOOEPT) LEXPL TNV NUepounVia ANENG OV £ival TUTOUEVT GTIV GPPAYIGLEVT] GLOKEVAGTAL.
H touvia npénet vo mapapével oty oepayiopévn cvokevacio péypt my xpnon. MHN KATAYYXETE.
Mnv ypnoylonoteite petd v nuepopnvia AnEnG.

XYAAOT'H KAI TIPOETOIMAXIA AEI'MATOX
E&étaon Ovpav
To deiypo ovpov mpénetl va cuideyDei e kabapod kot oteyvo doxeio. Mmopolv va ypnoyonombovv
o0Vpa GLAAEXDEVTA OTOLONTTOTE DPOL TNG NUEPAS. AglylLoTo OVPOV IOV TEPLEYOVV OPATH COUOTIO
mpémel va. uyokevtpnBovy, dmonbodv va apedovv va kabildvouv dote va emitevyBel 1 pétpnon
KkaBapov deiypotoc.
Awripnon Agiypatog
Ta deiypota ovpov pmopovv va dtotnpnbodv otovg 2-8°C yua €mg 48 dpeg mpv v e&étaon. INa
Hakpoypdvio amobfkevon, to delypata Tpémet va katoyvyxfodv kot va dtatnpnBovv kdtm amd Tovg
-20°C. To kateyvypéva detypoto Tpénet vo, omoyuyfodv Kot vo avadeuToV TPV TV UETPNON.

YAIKA
Hapeyopeve Yk
* Touvieg e&éraong *'Evbeto cvokevaciog
Amarrovpeva Mn Hapeyépeva Yk
* Aoyeio cvAloyng delypatog * Xpovouetpo

OAHTI'IEX XPHXHX
Aonote v Towvia e€étaong o delypa ovpov kaun to controls va EABovv oe Beppokpacio dopatiov
(15-301C) mpwv Vv mporyporomoinom g e€étaonc.
1. dépte v ovokevacia og Beppokpacio dopoatiov Tpv v avoitete. Bydhte v tawia and v
COPAYIOUEVT] GOKOVAC KOt XPTCYLOTOMOTE TV TO GUVTOUATEPO SuvaTOd.
2. Me ta BéAn otpappéva Tpog T KAtm otnv Kotevbvven tov detypatog, puvdicte Tnv Tovia
KOTOKOpLQU péca 610 deiypa ovpv Yoo TovAdietov 10-15 devtepdrenta Mnv vrepfeite v
péytom ypopp (MAX) g tawviog kabmhg v Pubilete. Agite to mapakdto oyfpLo.
3. TomoBetote TV Tovia g [0l EMIMEST, N ATOPPOPNTIKT) ETLPAVELN OPYIOTE TNV YPOVOUETPIION
Kot TEPLUEVETE TNV EREAVION TNG (T@V) KOKKIVNG (KOKKWVoV) ypouung (Ypoupmv). To anotéhecia
npénel vo. dSwuPacsi og 5 hentd. Mnv a&loloyeite to amotélespa Letd v mdpodo 10 Aemtdv.
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ApvnTikd Oetkd Axvpo

AZIOAOTHZH ATIOTEAEZMATQN
(Mapakorod deite TO TAPATAVD GYNLLOL)

APNHTIKO:* Epgavilovrar 800 ypappéc. H pio kOkkivn ypoppn cpénet va picketol 6Tny mepoyn
eléyyov (C) kon m GAAN eppavds kokkvn 1 pol ypappn tpénet va Ppioketar otny meployn e&étoong
(T). To apvntikd avtd anotérecpia deikviet Ot cuykévipmon g Bevloviekyovivng Bpioketat kit
and to aviyvedoylo eninedo amokomng (300 ng/mL).
*YHMEIQXH: H andypwon g kOKKwvng ypopung oty nepoyn e&étaong (T) prmopel va mowcilet,
aAAG Oa Ttpémet va Bempeitar apvnTikd akoun Kot edv epeavicBet po oxvy pol ypopun.
OETIKO: Epgaviferor pra kokkivn ypoppn oty eproyn eréyyov (C). Aegv epopavileton kapio
ypopun oy mepoyn e&€taong (T). To Oeticd avtd amotédecpo detkviel OTL 1] GLYKEVTIPOGT TG
Bevlotviekyovivng vrepPaivel to aviyvevoio eninedo amokonng (300 ng/mL).
AKYPO: Aev gpgavileror n ypopp ehéyyov. Avemapkng 6ykog detypatog 1| AavOacuévn dtodikocio
TPOYLLOTOTTOINGG EVaL 01 GLYNOEGTEPEG OILTIEG YLOL TNV OTTOTLYIOL ELPAVIONG TNG YPOLUNG EAEYYOV. Eavadeite
mv dodkocio kot eTovardBeTe To Teot pe [ véa touvia. Edv to mpdfinpa mopapével, GTopOThoTE Vo
¥KPMOWOTOLEITE TNV GUYKEKPUEVT TTAPTIOA KOL EXUKOVOVIGTE LLE TOV TOTIKO GOG AVTITPOGMTO.

IMOIOTIKOX EAEI'XOX
Y10 teoT TEPIEYETOL évag Eleyyog dtadkacioc. H gupdvion pog KOKKvNG YpopUnG oty meploxn
eréyyov (C) exhapfdvetor oov ecmTEPKOg EAeyyog dwdikaciog. EmPefoidver v emdpkelo dykov Tov
detypatog, v katdAAnAn dypaven g Lepfpdvng kon v cmot axorovdio g dwdikaciog e€étaong.
210 kit owT6 dev meprhapfavoviat otobepés eréyyov (Controls), ®otdo0 cuvictatot va gEAEyyovTaL
Betucd kot apvntikd controls, 6Ta TAIGLO TNG KOANG EPYOGTNPLOKAG TPOKTIKNG, Yio TNV enifefainon
NG 0OOTNG JLOBIKAGTIOG KoL TNG OTOTELECUATIKOTNTOG TOV TECTG.

HNEPIOPIXMOI
1. To COC Teot Kokaivng Tawiag Evog Etadiov (O0pwv) mopéyet povo éva motoTiko, TPOKATOPKTIKO
avoAvTikd anotéhecpa. Oa mpémet va ypnotpomombel o devtepevovoa avoarvtiky pHéBodog yio v
emitevén evog emPePaiopévov amoteléopatos. H Aéplo Xpopatoypaio/Dacpatopotopetpio nalog
(GC/MS) givar n Tpotiovpevn péhodog emPepoimong.>
2. Eivaw mBavd dadikactikd 1 teyvikd Aaon, kabog kot mapeppdiovceg ovoieg Tov deiypotog vo
mpokorécovv AavBacpéva amoteléopata .
3. NoBevpéva deilypato ovpov, OTmg avTd Le AEVKAVTIKO KovT| oTumtnpio, Hropel va TpoKaAésovy
havBoaopéva anotedéopata oveEapTnTa omd TV XpNnoonotodevn avorvtikn pébodo. Eav vadpyovv
vroyieg vobeiag tov deiypatog, n e&étaon Ba mpémet va emavaingdei pe véo delya ovpov.
4. ’Evo. Beticd omotélecplo SEkVOEL TNV TOPOVGIR TOV PAPUAKOL 1| TV HETAPOMTOV TOL OAAD dev
detyvel To emingdo To&wdTNTAG, TNV TOPELR YOPTYNONG | TNV GLYKEVTIPMOGT TOL GTO 0VPO.
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5."Eva apvnTikd amoTéAespia dev SeIkVOEL amapaiTnTo TV TANPY OTOVCio PUPHAKOL 0o To 0VPO.
Apvntikd anotedéopata pmopel epeavichovv dtav o eappoko vdpyet oAld PpiokeTan
YXOUNAOTEPO OO TO EMIMESO AMOKOMNG TOV TECT.

6. To te0T dev KaveL StoyPIGHO HETAED KATAYPNONG PUPHAK®V Kol AGQAA0DG PapHakoAnyiog.

XAPAKTHPIXTIKA EINIAOXEQN
Axpiferia
Aevepynnke mapdmievpn cdykpion pe v xpnon tov COC Teot Kokoivng Tawiag Evog Ztadiov
(Ovpwv) ko evog kopvgoiov epumopikd dtobéoipov tect COC evdg otadiov. Ot e&etdoelg
mpaypatoromOnkav og 300 kKhvikd detypoto to omoia eiyov cuikexbel amd dropa mov PpiokdTay oe
Awdacia Aviyvevong Napkotikdv. Ovcidv. Aéka Toig ekatd TV detypdtov Bpiokdtay katd -25%
N +25% ektdg ToV eminedov amokom twv 300 ng/mL cvykévipwong Bevlodiexyovivng. Ta vrobeticd
Oetucd amoteréopara emPeforddnkov pe GC/MS. Zvvoyilovtor ta axdrovbo amotedécpato

Mi0odog Al)ko COC Teot ZUVOMKG
Teotr COC Anoteliopota Betikd Apviukd Anotghionora
Towiag Evég OcTikd 136 0 136
Eradiov Apvitiko 7 157 164
Tuvolka ArotehiopaTo 143 157 300
% Topeovia 95% >99% 98%

Metd amd oOykpion oto eninedo omokomng tv 300 ng/mL pe GC/MS, cuvoyilovton ta akdrovba
AmOTELEGHLOTOL:

M:i0odog GC/MS Zovolkd
Teot COC Anotsiéopora QeTiko Apviuikd Anotehiopa
Towiag Evég OcTikd 119 17 136
Tradiov Apvitikd 5 159 164
Yovolka Armoteléopato 124 176 300
%o ToUQOViQ 96% 90% 93%

Avorvtikn] EvaneOneia
‘Eva ghedBepo @apudkov deiypa odpov eumhovtictnke pe Bevlobrekyovivn otig axdAovbeg
ovykevipooelg: 0 ng/mL, 150 ng/mL, 225 ng/mL, 300 ng/mL, 375 ng/mL kot 450 ng/mL. To
amotéleopo enédeée axpifela >99% oe 50% mave kot 50% Kdto g cvykévipmong amokomng. Ta
ototyeio cuvoyilovtol mopaKaTm:

ToyKEVTPOON Ontikd Amotéheopna

Bevlotlexyovivig (ng/mL) Hogoot6 Amoxomic n Apvntikd SR
0 0 30 30 0
150 -50% 30 30 0
225 -25% 30 30 0
300 ATOKOT 30 4 26
375 +25% 30 0 30
450 +50% 30 0 30

Avoivtiki E€edikevon
O akdérovBog mivakag mepthopPfdvel TOPUCKEVAGLOTO TO. 0TToia aviyvevdnkay Betikd o€ obpa pe to
COC Teot Kokaivng Tawiag Evog Etadiov (Odpav) og 5 Aentd.

Hapaokevoopo Xvykévrpmon (ng/mL)
BevlobAekyovivny 300
Koxkaivn HCI1 780
KokoBvAiévn 12.500

Exyovivi HC1 32.000
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Axpipera (ATOTELESPRATIKOTITA)
paypatoromnOnke perétn oe tpia watpeion 0md OVESIKEVTO TPOCMOMIKO HE TNV YPNON TPLOV
SLOPOPETIKAOV TOPTIO®V TPO1OVTOG Yia vo. amodetyel n axpifeto evtdg petpiocmyv, peta&d peTtpioemv
Kot peta&d mpocmniko. ‘Eva mavopotdtumo Topmdd KOIKOTOmUEVMY SELYHATMV TEPIEKTIKOTNTAS,
cvppova pe GC/MS, kaBdrov Beviodrekyovivng, 25% Bevlotlekyovivng méve kot KET® omd Thv
amokomn kot 50% Bevlobiekyovivig mdve kot k4t g amokonic Tev 300 ng/mL §60nkav og kéOe
0éom. Ta anoteréopata mapatibevton mopakdTo:

Toykévipoon n Oion A Oion B Oéion C

Bevlotlexyovivig (ng/mL) ava 0gon + - + - + -
0 15 0 14* 0 15 0 15

150 15 1 14 0 15 1 14

225 15 11 4 10 5 7 8

375 15 15 0 15 0 15 0

450 15 15 0 15 0 14 1

Akvpa 135 16/16 15/15 15/15

*Enpeioon: Ty dwdwaoio avt) A ednkay kot dkupa omoteléopata. Ta dkvpo Te0Tg amoTédecay
UEPOG TNG GLYKEKPLUEVNG HeAETNG dote va emifeformbel 0Tt ot yepiotég Ppickoval ce Béon va
avayvopilovv to dkvpo anoTELEGHATO.

Enidpaong g Ewdwkig Bapitntag Ovpov
Aekoméve SetyploTo 0Vp®V PVGLOAOYIKNG, VYNNG Kot younAng edkng Bapdmrtag eumhovtiotnkay
pe 150 ng/mL kon 450 ng/mL Bevlodrexyovivig. To COC Teot Kokaivng Toawviag Evog Xradiov (Odpwv)
eléyyOnke eig dSumhodv pe v ¥pNon TOV SeKaTEVie EUTAOVTICUEVOV Kal un derypdtov. Ta
anmoteréoparta detéave 6TL o SdPpopa eNimEda TG EOKNG PopbnTag TV ovpov dev ennpedlovy Ta
ATOTEAEGLOTOL TOV TEOT.

Enidpaocn Tov pH Odvpov
To pH evog apvntikov deiypotog ovpwv pubuictke og pa kAipaka pH amd 5 €0g 9 oe dofabduicelg
1 povadag pH kot epmhovtiotnke pe Beviobiekyovivn oe 150 ng/mL ko 450 ng/mL. Koatdm edéyybnke
pe to COC Teot Kokaivng Tawiag Evog Xtadiov (Ovpav) eig dumhovv. Ta anotedéoparta dei&ove ot
Ta d1dpopa enineda Tov pH dev ennpedlovv TV amdd06N TOL TEOT.

AwoTtovpovpeveg Avtidpdoelg
[paypatomomOnke perétn yio tov KaBopiopd TG GAANAETIOPACTG TOV TECT LLE TAPACKEVAGLLOTO OE
deiypato odpov elevbepa poppdkov M Betikd og npog v Bevlobiekyovivn. To akdrlovba
TOPUCKEVACHOTE OEV EUOAVIOAV QAVOLEVO SGTOVPOVLEVNG avTidpacng Otav eAéyyxOnkav e To
COC Teot Kokaivng Tawviag Evog Xtadiov (OOpav) ce cuykévipoon tov 100 pg/mL.
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Mn Awstavpoduevig Avriopacng [lapaskevaspara

Axetoypuvooaivn Aalendun Me0addvn TIpeviilovn
AxeTopouvetdivn Audoparvaxn Mebo&opoavaypivny TIpoxaivn
N-Axetvhomporaivopion Aphooviidin (%) - 3,4-Mebvlevodoéo-  TIpopalivn
AxeTLAOGUAIKVAIKO 0&D Aryoivn aueeTopivn TTpopeBalivn
Apvomopivn Alpovodpogivy (1) - 3,4-Mebvrevodio&o- D,L-Tpomavordin
Atpontorivn Ao&vhapivn nebappetapivny D- TIpomo&voaivn
Apofapprrain Exyovivn pebviestepuai Mopeivn-3-B-D D- Wevdoepedpivn
Apo&oxiriivy (-)- ¥ -E@edpivn YAVKOPOVIOVY T, Kuwidivn
Apmuictiivn Epvbpopokivn Mopopivn Octikn Kwivn
L-Ackoppiko 0& B-Owotpadiorn Nokdiérko o0& Pavitidivn
D.L-Apgetopuivn Oetixn Orwotpdvn-3-Oetirn Noko&ovn ZoAKOAMKO 0ED
Amnopopeivn ABvi-p-apvoPevioixd Nobtpe&ovn Tekofapfrrdin
Aocmaptépn Dovompopoivn Nonpo&évn Tepotovivn
Atpomivn Dovpocepion Nuokwvoyion Oczropedalivy
Bev{tké o&o Fevuiotikd o&H Nigedumivn Sulindac
Bev{oik6 0&0 Apocpoupivn Nopkmdeivn Tepolendum
Bevlopetapivy Ydpohalivny Nopehdpoévn Tetpoxvrhivy
Xokepobpivn Y époyrmpodeialion D-Noprporo&ooaivn Tetpabdpokoptilovn,
(£)-Bpopogoavipapivny Y dpokwddvn Nookomivn 3-0&kn
Kageivn Ydpokoptilovn D,L-Oktomopivy TetpodpokopTilovn
Kavvapidoin O-Y dpoévinmovpikd 0&H O&ahkd 0&H 3-(B-D yrvkopoviovya)
Kavvafwvoin p-Ydpoéo- O&alemdpn Tetpaidpolorivn
"Evodpn Xropdin pebappetopivn O&orvikd 0&D Onfaivn
Xhopop@evikorn 3- Ydpolvtopapivn O&ukwddvn Octopivn
Xhwpodroleno&ion Ipmovapopaivn O&vpuetalorivn Oclopdalivny
Xhmpoleralion Tmpapivn TlamoBepivn D,L-Tvpocivy
(1) Xhopopavipapivy Inpovialion Tlevicdivn-G ToiBovtopivn
Xhoponpopalivny (%) - Ioompotepevoin Tlevtofappirdin Tploptepévn
Xhmprkivn Iso&ovmpivn TTepoavalivny Tpwphopromepalivn
Xoknotepoin Ketapivn Douviokidivy Tpuebompipn
Khommpapivn Ketompopaivn Douverlivy Tpyurpopivy
Khovidivn Aafetohoin DovoBapPrzdin Tpomrapivy
Kwdeivn AeBopoavoin Devteppivy D,L-Tportopdvy
Koptulévn Aomepopion L-Dovoreppivn Topopivn
(-) Kotwivn Mozpotirivy B-Doauvokaviropivn Quptkd o&H
Kpeatvivny Memepidivy Dovorompomavoropivy  Bepoamopiin
AeoéukopTikooTepOVN Mempofapdm TIpevdilorovn Zomepirac
Aeérpoughopodvn
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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-3-8-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,
(+)-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
Chlorahydrate Methamphetamine Oxolinic acid Thebaine
Chloramphenicol 3-Hydroxytyramine Oxycodone Thiamine
Chlordiazepoxide Ibuprofen Oxymetazoline Thioridazine
Chlorothiazide Imipramine Papaverine D,L-Tyrosine
()-Chlorpheniramine Iproniazid Penicillin-G Tolbutamide
Chlorpromazine (z)-Isoproterenol Pentobarbital Triamterene
Chlorquine | soxsuprine 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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