M-24540-M-Rev.5-01.19

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

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

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

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

TEST KOKAINHZ TAINIAX ENOZX STAAIOY (OYPQN)
O59 il LS 58 shall salaf aand

Manuale d’uso - User manual

Manuel de l'utilisateur

Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia de uso - Guia para utilizacao

03nyieg xpiong - suls /g Jlasdwd/  fula

PER USO PROFESSIONALE

FOR PROFESSIONAL USE

. POUR USAGE PROFESSIONNEL
FUR DEN PROFESSIONELLEN GEBRAUCH
PARA USO PROFESIONAL

PARA USO PROFISSIONAL

FlA ENATTEAMATIKH XPHZH

Jigall e\;s:um

ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale prima di utilizzare il prodotto.
ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present manual

before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'’utiliser le produit.

ACHTUNG: Diese Anleitung muss vor dem Einsatz des Produkts aufmerksam gelesen und vollstéandig

verstanden werden.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes de utilizar el producto.
ATENGCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes de usar o produto.
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Test Monofase Cocaina Strisce Urina
Test monofase per la determinazione qualitativa della Cocaina nell’'urina umana. Solo per uso diagnostico
professionale in vitro.

USO PREVISTO

Test sull'urina per droghe d’abuso, da semplici immunodosaggi a complesse procedure analitiche. La
velocita e la sensibilita degliimmunodosaggi li hanno resi il metodo pit ampiamente utilizzato per I'analisi
delle urine volta alla rilevazione delle droghe d’abuso.

La striscia per il test di Cocaina COC monofase (Urina) & un immunodosaggio cromatografico a flusso
laterale per la rilevazione qualitativa di droghe e di metaboliti di droghe nelle urine, alle seguenti
concentrazioni di cut-off:"

‘ Test ‘ Calibrator ‘ Cut-off (ng/mL) ‘
\ Cocaine (COC) \ Benzoylecgonine \ 300 \

Questo test € in grado di determinare altre sostanze correlate, come indicato nella tabella di specificita
analitica presente in queste istruzioni. Questo test fornisce unicamente dei dati analitici preliminari.
Metodi chimici piu specifici devono essere utilizzati come conferma del risultato analitico. Sono
considerati metodi di conferma preferenziali la gas cromatografia e la spettrometria di massa
(GC/MS). Ogni risultato per la determinazione della presenza di droghe d’abuso deve essere
correlato a considerazioni cliniche e ad un giudizio professionale, particolarmente quando il
risultato preliminare é di positivita.

PRINCIPIO

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

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

PRECAUZIONI

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

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

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

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

CONSERVAZIONE E STABILITA

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

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Urina

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

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

COMPOSIZIONE DELLA CONFEZIONE
Materiale Fornito

« Strisce reattive » Metodica
Materiale Necessario Ma Non Fornito

« Contenitori per la raccolta dei campioni * Timer
PROCEDURA

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

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

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

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

Negativo Positivo Non valido

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

(Vedere l'illustrazione precedente)

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

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

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

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

CONTROLLO DI QUALITA

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

1. La striscia per il test di Cocaina COC monofase (Urina) fornisce un risultato qualitativo da considerare
preliminare. Un secondo metodo analitico deve essere utilizzato per confermare il dato. Sono considerati
metodi di conferma preferenziali la gas cromatografia e spettrometria di massa (GC/MS). 22

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

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

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

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

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

CARATTERISTICHE

Accuratezza

E stata effettuata una valutazione comparativa tra striscia per il test di Cocaina COC monofase (Urina)
e un altro test in commercio per la rilevazione rapida di droghe. L'analisi & stata eseguita su un minimo
di 200 campioni preventivamente raccolti da soggetti sottoposti ad un test di screening delle droghe.
Risultati presunti positivi sono stati confermati tramite GC/MS. Campioni di urina negativi sono stati
analizzati inizialmente con test con metodi predicativi. Il 10% dei campioni negativi & stato confermato
tramite GC/MS. | risultati sono espressi nella seguente tabella:

% Concordanza con il Kit disponibile in Commercio % Concordanza coi risultati ottenuti tramite GC/MS

Campione | COC Campione | COC
Positivo 95% Positivo 96%
Negativo |>99% Negativo | 90%
Totale 98% Totale 93%

Sensibilita Analitica
Ad un pool di urine prive di droga sono state aggiunte droghe con concentrazione di + 50% del livello di
cut-off e £ 25% del livello di cut-off. | risultati sono riassunti qui di seguito:

Conc. Droga cocC
(Intervallo Cut-off) - +
0% Cut-off 30| 0
-50% Cut-off 30| 0
-25% Cut-off 30| 0
Cut-off 4 |26
+25% Cut-off 0 |30
+50% Cut-off 0 |30

Specificita Analitica
La seguente tabella elenca la concentrazione delle sostanze (ng/ml) che sono identificate come positive
da striscia per il test di Cocaina COC monofase (Urina) in 5 minuti.

COCAINA

Benzoilecgonina 300
Cocaina 780
Cocaetilene 12 500
Ecgonina 32000

Cross-Reattivita

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

4-Acetamidofenolo Destrometorfano Ketoprofene Fenotiazina
Acetone Diclofenac Labetalolo Predsinolone
Acetofenetidina Diciclomina Lidocaina Predsinone
Acido Acetilsalicilico Diflunisal Lindano Propanololo
Albumina Digossina Litio Quinacrina
Acido alfa-Naftalenacetico 4-Dimetil-aminoantipirina Loperamide Chinidina
Aminopirina Difenidramina |-Tiroxina Chinino
Amoxapina 5,5-Difenilidantoina Meperidina R(-) Deprenyl
Amoxicillina EMDP Meprobamato Riboflavina
Ampicillina Eritromicina Metaqualone Acido Salicilico
Apomorfina B-Estradiolo Metossifenamina Serotonina
Acido Ascorbico Estrone-3-solfato Metilfenidato Quetiapina (ex Seroquel)
Aspartame Etanolo Metoprololo Sertralina
Atropina p-amminobenzoato di etile N-acetilprocainamide Cloruro di Sodio
Acido Benzilico Etodolac Acido Nalidixico Sulfametazina
Acido Benzoico Famprofazone Nalorfina Sulindac
Benzidammina Fenoprofene Naprossene Tetraciclina
Bromfeniramina Fluoxetina Niacinamide Tetraidrozolina
Caffeina Furosemide Nifedipina Teofillina
Cannabidiolo Acido Gentisico Nimesulide Tiamina

Idrato di Cloralio d-Glucosio Noretrindone Tioridazina
Cloramfenicolo Guaiacolo Gliceril Etere Noscapina Tolbutamide
Clorochina Emoglobina d,l-Octopamina Trans-2-fenilciclopropilammina
Clorotiazide Idralazina Orfenadrina Trazodone
Clorpromazina Idroclorotiazide Acido Ossalico Triamterene
Clorprotixene Idrocortisone Acido Ossolinico Triofluoperazina
Colesterolo Acido o-ldrossippurico Oximetazolina Trimetoprim
Cimetidina 3-ldrossitiramina Papaverina d,|-Triptofano
Clonidina Ibuprofene Pemolina d,I-Tirosina
Cortisone Iproniazide Penicillina Acido Urico
(-)Cotinina Isoprotenerolo Pentazocina Verapamil
Creatinina Isoxsuprina Fenelzina Zomepirac
Deossicorticosterone Kanamicina Feniramina

BIBLIOGRAFIA

1. Tietz NW. Textbook of Clinical Chemistry. W.B. Saunders Company. 1986; 1735

2. Baselt RC. Disposition of Toxic Multi-Drugs and Chemicals in Man

CA. 1982; 488

. 2nd Ed. Biomedical Publ., Davis,

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

INTENDED USE

Urine based tests for drugs of abuse range from simple immunoassay tests to complex analytical
procedures. The speed and sensitivity of immunoassays have made them the most widely accepted
method to screen urine for drugs of abuse.

The COC One Step Cocaine Test Strip (Urine) is a lateral flow chromatographic immunoassay for the
qualitative detection of drugs and drug metabolites in urine at the following cut-off concentrations in urine:"

‘ Test ‘ Calibrator ‘ Cut-off (ng/mL) ‘
\ Cocaine (COC) \ Benzoylecgonine \ 300 \

This test will detect other related compounds, please refer to the Analytical Specificity table in this
package insert.

This assay provides only a qualitative, preliminary analytical test result. A more specific
alternate chemical method must be used in order to obtain a confirmed analytical result. Gas
chromatography/mass spectrometry (GC/MS) is the preferred confirmatory method. Clinical
consideration and professional judgment should be applied to any drug of abuse test result,
particularly when preliminary positive results are used.

PRINCIPLE

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

STORAGE AND STABILITY

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

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Urine Assay

The urine specimen must be collected in a clean and dry container. Urine collected at any time of the day
may be used. Urine specimens exhibiting visible precipitates should be centrifuged, filtered, or allowed
to settle to obtain a clear supernatant for testing.
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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 * Timer

DIRECTIONS FOR USE

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

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

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

Negative Positive Invalid

INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the illustration above)

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

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

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

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques
are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new
test. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.

QUALITY CONTROL

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

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

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

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

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

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

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Accuracy

A side-by-side comparison was conducted using the COC One Step Cocaine Test Strip (Urine) and a
commercially available drug rapid test. Testing was performed on a minimum of 200 specimens previously
collected from subjects presenting for Drug Screen Testing. Presumptive positive results were confirmed
by GC/MS. Negative urine specimens were screened initially by Predicate test, 10% negative specimens
were confirmed by GC/MS. The following results were tabulated:

% Agreement with Commercial Kit % Agreement with GC/MS
Specimen | COC Specimen | COC
Positive 95% Positive 96%
Negative |>99% Negative | 90%
Total 98% Total 93%

Analytical Sensitivity
A drug-free urine pool was spiked with drugs to the concentrations at £ 50% cut-off and £ 25% cut-off.
The results are summarized below.

Drug Conc. coc
(Cut-off range) | -
0% Cut-off 30
-50% Cut-off 30
-25% Cut-off 30
Cut-off 4 | 26
+25% Cut-off 0|30
+50% Cut-off 0 30

o|o|o|+

Analytical Specificity
The following table lists the concentration of compounds (ng/mL) that are detected positive in urine by
the COC One Step Cocaine Test Strip (Urine) at 5 minutes.

COCAINE

Benzoylecgonine 300
Cocaine 780
Cocaethylene 12 500
Ecgonine 32000

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.
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Non Cross-Reacting Compounds

4-Acetamidophenol Dextromethorphan Ketoprofen Phenothiazine
Acetone Diclofenac Labetalol Prednisolone
Acetophenetidin Dicyclomine Lidocaine Prednisone
Acetylsalicylic acid Diflunisal Lindane d,I-Propanolol
Albumin Digoxin Lithium Quinacrine
alpha-Naphthaleneacetic Acid 4-Dimethylaminoantipyrine Loperamide Quinidine
Aminopyrine Diphenhydramine I-Thyroxine Quinine
Amoxapine 5,5-Diphenylhydantoin Meperidine R(-) Deprenyl
Amoxicillin EMDP Meprobamate Riboflavin
Ampicillin Erythromycin Methaqualone Salicylic acid
Apomorphine B-Estradiol Methoxyphenamine Serotonin
Ascorbic acid Estrone-3-sulfate Methylphenidate Seroquel
Aspartame Ethyl alcohol Metoprolol Sertraline
Atropine Ethyl-p-aminobenzoate N-Acetylprocainamide Sodium Chloride
Benzilic acid Etodolac Nalidixic acid Sulfamethazine
Benzoic acid Famprofazone Nalorphine Sulindac
Benzydamine Fenoprofen Naproxen Tetracycline
Brompheniramine Fluoxetine Niacinamide Tetrahydrozoline
Caffeine Furosemide Nifedipine Theophylline
Cannabidiol Gentisic acid Nimesulide Thiamine
Chloral Hydrate d-Glucose Norethindrone Thioridazine
Chloramphenicol Guaiacol Glyceryl Ether Noscapine Tolbutamide
Chloroquine Hemoglobin d,l-Octopamine Trans-2-phenylcyclopropylamine
Chlorothiazide Hydralazine Orphenadrine Trazodone
Chlorpromazine Hydrochlorothiazide Oxalic acid Triamterene
Chlorprothixene Hydrocortisone Oxolinic acid Trifluoperazine
Cholesterol o-Hydroxyhippuric acid Oxymetazoline Trimethoprim
Cimetidine 3-Hydroxytyramine Papaverine d,|-Tryptophan
Clonidine Ibuprofen Pemoline d,I-Tyrosine
Cortisone Iproniazid Penicillin Uric acid
(-)Cotinine Isoproterenol Pentazocine Verapamil
Creatinine Isoxsuprine Phenelzine Zomepirac
Deoxycorticosterone Kanamycin Pheniramine

BIBLIOGRAPHY

1. Tietz NW. Textbook of Clinical Chemistry. W.B. Saunders Company. 1986; 1735
2. Baselt RC. Disposition of Toxic Multi-Drugs and Chemicals in Man

CA. 1982; 488

. 2nd Ed. Biomedical Publ., Davis,

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

INDICATIONS

Les tests urinaires pour le dépistage de drogues illicites vont des simples immuno-essais aux procédures
analytiques complexes. La rapidité et la sensibilité des immuno-essais ont fait qu’ils sont devenus la
méthode la plus largement acceptée pour dépister les drogues illicites dans les urines.

La bandelette (urinaire) de dépistage de la cocaine en une étape est un essai immunochromatographique
a flux latéral destiné a la détection qualitative de drogues et de métabolites de drogue dans les urines
aux concentrations de seuil suivantes :

‘ Essai ‘ Calibrateur ‘ Valeur seuil (ng/mL) ‘
\ Cocaine (COC) \ Benzoylecgonine \ 300 \

Ce test détecte aussi d’autres composants, se référer au tableau intitulé “Spécificité Analytique” de
cette notice. Ce test fournit seulement un résultat analytique préliminaire. Une méthode chimique
alternative doit étre utilisée pour confirmer le résultat. La chromatographie gazeuse couplée a
la spectrométrie de masse (GC/MS) est la méthode de confirmation de référence. L’analyse des
données cliniques et un avis professionnel doivent toujours étre confrontés a un résultat de
dépistage de toxiques dans les urines en particulier en cas de résultat préliminaire positif.

PRINCIPE

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

CONSERVATION ET STABILITE

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

RECUEIL ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Test urinaire

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

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

COMPOSANTS

Matériel fourni

» Bandelettes * Mode d’emploi
Matériel nécessaire mais non fourni

» Récipient pour recueil d’urine » Chronométre

PROCEDURE

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

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

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

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

Negatif Positif Non valide

INTERPRETATION DU RESULTATS

(Conformément illustration ci-dessous)

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

*NOTE : L'intensité de la coloration dans la zone test (T) peut varier, mais le résultat doit étre considéré
comme négatif méme si la bande colorée est de trés faible intensité.

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

NON VALIDE : Absence de bande contrle. Un volume d’échantillon inadéquat ou une procédure
technique incorrecte sont les deux causes les plus probables d’absence d’apparition de bande 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
la zone contrdle (C) est considérée comme un contrdle de procédure interne. Cela confirme un
volume adéquat d’échantillon, une migration correcte le long de la membrane et la bonne réalisation de
la procédure technique. Ce coffret ne comprend pas de controles standards. Conformément aux bonnes
pratiques de laboratoire, il est toutefois recommandé de tester des contrdles positifs et négatifs pour
s’assurer que le mode d’emploi est bien compris et que le test fonctionne correctement.
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LIMITES

1. La bandelette “Test de Cocaine” (Urine) COC 1 Etape fournit seulement un résultat analytique
préliminaire. Une méthode chimique alternative doit étre utilisée pour confirmer le résultat. La
chromatographie gazeuse couplée a la spectrométrie de masse (GC/MS) est la méthode de confirmation
de référence.??

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

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

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

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

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

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

PERFORMANCE

Exactitude

Une comparaison cote a cote a été effectuée a l'aide de la bandelette (urinaire) de dépistage de la cocaine
en une étape et d’un test rapide de dépistage des drogues disponible dans le commerce. Les tests ont
été effectués sur au moins 200 échantillons préalablement recueillis aupres de sujets se présentant
pour le test de dépistage de drogues. Les résultats présumés positifs ont été confirmés par la GC/MS.
Les échantillons d’urine négatifs ont d’abord été examinés avec le test prédicat ; 10 % des échantillons
négatifs ont été confirmés par la GC/MS. Les résultats suivants ont été insérés dans un tableau :

% agrée avec le kit commercial % agrée avec GC/MS
Echantillon | COC Echantillon | COC
Positif 95% Positif 96%
Négatif | >99% Négatif | 90%
Total 98% Total 93%

Sensibilité analytique
Un pool d’'urines négatives a été chargé avec des médicaments aux concentrations a + 50 % de seuil et
de £ 25 % de seuil. Les résultats sont résumés ci-dessous.

Concentration coc
(Seuil range) - +
0% Cut-off 300
-50% Cut-off 30| 0
-25% Cut-off 30| 0
Cut-off 4 | 26
+25% Cut-off 0|30
+50% Cut-off 0|30

Spécificité analytique
Le tableau suivant répertorie la concentration de composés (ng/mL) détectés positifs dans les urines par
la bandelette urinaire de dépistage de cocaine en une étape au bout de 5 minutes.

COCAINE

Benzoylecgonine 300
Cocaine 780
Cocaéthyléne 12 500
Ecgonine 32 000

Réactions croisées

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

4-Acetamidophenol
Acétone
Acétophénétidine
Acide acétylsalicylique
Albumine

Acide alpha-naphtalénacétique

Aminopyrine
Amoxapine
Amoxicilline
Ampicilline
Apomorphine
Acide ascorbique
Aspartame
Atropine

Acide benzylique
Acide benzoique
Benzydamine
Brompheniramine
Caféine
Cannabidiol
Hydrate de chloral
Chloramphénicol
Chloroquine
Chlorothiazide
Chlorpromazine
Chlorprothixene
Cholestérol
Cimétidine
Clonidine
Cortisone
(-)Cotinine
Créatinine
Désoxycorticostérone

BIBLIOGRAPHIE
1. Tietz NW. Textbook of Clinical Chemisti

Dextrométhorphane
Diclofenac
Dicyclomine
Diflunisal

Digoxine

4-Dimethylaminoantipyrine

Diphenhydramine
5,5-Diphénylhydantoine
EMDP

Erythromycine
R-Estradiol
CEstrone-3-sulfate
Alcool éthylique
Ethyl-p-aminobenzoate
Etodolac
Famprofazone
Fenoprofen

Fluoxétine

Furosemide

Acide gentisique
d-Glucose

Guaiacol Glyceryl Ether
Hémoglobine
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocortisone
o-Hydroxyhippuric acide
3-Hydroxytyramine
Ibuprofen

Iproniazide
Isoprotérénol
Isoxsuprine
Kanamycine

Kétoproféne
Labetalol
Lidocaine
Lindane

Lithium
Lopéramide
|-Thyroxine
Mépéridine
Méprobamate
Méthaqualone
Méthoxyphénamine
Méthylphénidate
Métoprolol
N-Acetylprocainamide
Acide nalidixique
Nalorphine
Naproxen
Niacinamide
Nifédipine
Nimésulide
Norethindrone
Noscapine

d, I-Octopamine
Orphenadrine
Acide oxalique
Acide oxolinique
Oxymetazoline
Papavérine
Pemoline
Pénicilline
Pentazocine
Phenelzine
Pheniramine

2. Baselt RC. Disposition of Toxic Multi-Drugs and Chemicals in Man

CA. 1982; 488

Phenothiazine
Prednisolone
Prednisone

d, I-Propranolol
Quinacrine
Quinidine
Quinine

R(-) Deprenyl
Riboflavine
Acide salicylique
Sérotonine
Seroquel
Sertraline
Chlorure de sodium
Sulfaméthazine
Sulindac
Tétracycline
Tetrahydrozoline
Théophylline
Thiamine
Thioridazine
Tolbutamide
Trans-2-phényl cyclopropylamine
Trazodone
Triamterene
Trifluopérazine
Triméthoprime
D, I-Tryptophane
d, I-Tyrosine
Acide urique
Verapamil
Zomepirac

. W.B. Saunders Company. 1986; 1735
. 2nd Ed. Biomedical Publ., Davis,

3. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug Abuse (NIDA),
Research Monograph 73, 1986
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Einstufen Kokain Teststreifen (Urin)
Ein schneller Einstufentest fir den qualitativen Nachweis von Kokain Metaboliten in Humanurin. Nur zur
professionellen diagnostischen In-vitro-Verwendung.

VERWENDUNGSZWECK

Urinbasierte Drogentests, reichen von einfachen Immunoassay-Tests bis hin zu komplexen
Analyseverfahren. Die Geschwindigkeit und Empfindlichkeit von Immunoassays haben sie zur am
weitesten verbreiteten Methode gemacht, um Urin auf Suchtstoffe zu untersuchen.

Der Kokain-Streifenschnelltest COC (Urin) ist ein chromatographischer Seitenstrom-Immunoassay fiir die
qualitative Erkennung von Drogen und Drogen-Metaboliten im Urin bei folgenden Cut-off-Konzentrationen
im Urin: !

‘ Test ‘ Kalibrierungssubstanz ‘ Cut-off (ng/mL) ‘
\ Kokain (COC) \ Benzoylecgonin \ 300 \

Dieser Test weist auch andere verwandte Verbindungen nach, siehe hierzu die Tabelle Analytische
Spezifitat in dieser Gebrauchsanweisung. Dieser Test liefert nur ein vorlaufiges analytisches
Testergebnis. Eine spezifischere andere chemische Methode muss verwendet werden, um ein
bestétigtes analytisches Ergebnis zu erhalten. Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/
MS) ist die bevorzugte Bestatigungsmethode. Klinische Betrachtung und fachkundige Bewertung
sollte bei jedem Testergebnis in punkto Drogenmissbrauch angewendet werden, besonders wenn
vorlaufig positive Ergebnisse verwendet werden.

TESTPRINZIP

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

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

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Wie abgepackt im verschlossenen Beutel entweder bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30°C) agern.
Der Test ist bis zum Haltbarkeitsdatum verwendbar, das auf dem verschlossenen Beutel aufgedruckt
ist. Der Teststreifen sollte bis zur Verwendung im verschlossenen Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN.
Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG

Urintest

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

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

MATERIALIEN

Mitgelieferte Materialien

« Teststreifen » Gebrauchsanweisung
Zusatzlich erforderliche Materialien

* Probensammelbehalter » Kurzzeitmesser

TESTDURCHFUHRUNG

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

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

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

Negativ Positiv Ungiilting

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

(Bitte Abbildung oben beachten)

NEGATIV:* Zwei Linien erscheinen. Eine rote Linie sollte sich im Kontrollbereich (C) befinden und eine
weitere erkennbar rot oder rosafarbige Linie sollte sich im Testbereich (T) befinden. Dieses negative Ergebnis
zeigt an, dass die Benzoylesgoninkonzentration sich unterhalb der Nachweisgrenze (300 ng/ml) befindet.
*HINWEIS: Die Rotfarbung im Bereich der Testlinie kann variieren, aber sie sollte als negativ betrachtet
werden wenn immer auch nur eine schwache rosa Linie auftritt.

POSITIV: Eine rote Linie 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 fiir das Ausbleiben der Kontroll-Linie. Verfahrensablauf
Uberprifen und den Test mit einem neuen Teststreifen durchfiihren. Falls das Problem weiterbesteht, die
Charge ab sofort nicht weiterverwenden und sich mit dem ortlichen Vertriebshandler in Verbindung setzen.

QUALITATSKONTROLLE

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

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

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

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

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

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

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

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

TESTEIGENSCHAFTEN

Genauigkeit

Der Kokain-Streifenschnelltest COC (Urin) wurde einem handelsublichen Drogenschnelltest im
Direktvergleich gegeniibergestellt. Der Test wurde an mindestens 200 Proben von Probanden
durchgefihrt, die an einem Drogentest teilnahmen. Vermutlich positive Ergebnisse wurden durch GC/
MS bestatigt. Negative Urinproben wurden anfanglich im Predicate-Test gescreent, 10% negative Proben
wurden durch GC/MS bestatigt. Die folgenden Ergebnisse wurden tabellarisch dargestellt:

% Ubereinstimmung mit den im Handel % Ubereinstimmung mit den durch GC/MS
erhaltlichen Testsatzen errichten Ergebnissen
Probe cocC Probe cocC
Positiv | 95% Positiv | 96%
Negativ | >99% Negativ 90%
Gesamt 98% Gesamt 93%

Analytische Sensibilitat
Einem drogenfreien Urin wurden Drogen von + 50% Konzentration des Cut-off-Wertes und + 25% des
Cut-off -Wertes hinzugefligt. Die Ergebnisse werden in folgenden Tabellen zusammengefasst:

Drogen Konz. cocC
(Cut.off Bereich) | - +
0% Cut-off 30| 0
-50% Cut-off 30| 0
-25% Cut-off 30| 0
Cut-off 4 |26
+25% Cut-off 0 |30
+50% Cut-off 0 |30

Analytische Spezifitat
In der folgenden Tabelle sind die Konzentrationen der Verbindungen (ng/ml) aufgefiihrt, die vom Kokain-
Streifenschnelltest COC (Urin) nach 5 Minuten positiv im Urin nachgewiesen wurden.

KOKAIN

Benzoylecgonine 300
Kokain 780
Cocaehylene 12 500
Ecgonina 32 000

Kreuzreaktionen

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



17

DEUTSCH GINMA

Verbindungen ohne Kreuzreaktion

4- Acetamidophenol
Aceton
Acetophenetidin
Acetylsalicylsaure
Albumin
1.Naphthylessigsaure
Aminopirine
Amoxapin
Amoxicillin
Ampicillin
Apomorphin
Ascorbinsaure
Aspartam

Atropin
Benzylalkohol
Benzoeséaure
Benzydamin
Brompheniramin
Koffein
Cannabidiol
Chloralhydrat
Chloramphenicol
Chloroquin
Chlorothiazide
Chlorpromazin
Chlorprotixene
Cholesterin
Cimetidin
Clonidina
Cortison

(-)Cotinin
Kreatinin
Deoxycorticosterone

LITERATUR

Dextromethorphan Ketoprofen
Diclofenac Labetalol
Diciclomina Lidocain
Diflunisal Lindan
Digoxin Lithium
4-Dimethyl-Ampyrone Loperamid
Diphenhydramin |I-Thyroxin
5,5-Difenilidantoina Meperidine
EMDP Meprobamat
Erythromycin Methaqualon
B-Extradiol Metossifenamin
Ostron-3-Sulphat Methylhenidat
Athanol Metoprolol

Amino-Benzoesaureethylester
Etodolac

N-Acetylprocainamide
Nalidixinséure

Famprofazone Nalorfina
Fenoprofen Naproxen
Fluoxetin Nicotiamid
Furosemid Nifedipin
Gentisinsaure Nimesulid
d-Glukose Norethrindone
Guaiacol Gliceril Ather Noscapin
Hamoglobin d,l-Octopamin
Hydralazin Orphenadrin
Hydrochlorothyazid Oxalsaure
Hydrocortison Oxolinséure
o-Hydroxippuric-Saure Oxymetazolin
3-Hydroxitiramine Papaverin
Ibuprofen Pemolin
Iproniazid Penicillin
Isoprenalin Pentazocin
Isoxsuprine Phenelzin
Kanamycine Pheniramin

Phenothiazine
Predsinolon
Predsinon
Propanolol
Quinacrine
Chinidin
Chinin

R(-) Deprenyl
Riboflavin
Salizylsaure
Serotonin
Quetiapin (frliher Seroquel)
Sertralin
Natriumchlorid
Sulfamethazine
Sulindac
Tetracycline
Tetraidrozolin
Theophyllin
Thiamin
Thioridazin
Tolbutamid
Trans-2-phenylciclopropilamin
Trazodon
Triamteren
Triofluoperazin
Trimethoprim
d,|-Tryptophan
d,I-Tyrosin
Harnsaure
Verapamil
Zomepirac

1. Tietz NW. Textbook of Clinical Chemistry. W.B. Saunders Company. 1986; 1735
2. Baselt RC. Disposition of Toxic Multi-Drugs and Chemicals in Man

CA. 1982; 488

. 2nd Ed. Biomedical Publ., Davis,

3. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for Drug Abuse (NIDA),
Research Monograph 73, 1986
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Prueba de Cocaina en Un Solo Paso en Tira (Orina)
Prueba rapida en un solo paso para la deteccién cualitativa de Metabolitos de Cocaina en orina humana.
Solo para uso diagnéstico profesional in vitro.

USO INDICADO

Las pruebas de orina por consumo de drogas van desde pruebas de inmunoensayo sencillo a
procedimientos analiticos complejos. La velocidad y sensibilidad de los inmunoensayos los han convertido
en el método mas aceptado para examinar la orina en busca del consumo de droga.

La tira de prueba de cocaina (Orina) de un solo paso de COC es un imnunoensayo cromatografico de
flujo lateral para la deteccion cualitativa de drogas y metabolitos de drogas en la orina en las siguientes
concentraciones:’

‘ Prueba ‘ Calibrador ‘ Cut-off (ng/ml) ‘
\ Cocaina (COC) \ Benzoilecgonina \ 300 \
Este test detecta también otros compuestos relacionados con la cocaina, para lo cual puede referirse a la
relacion que aparece en el apartado Especificidad. Esta técnica inicamente proporciona un resultado
analitico preliminar cualitativo. Para obtener la confirmacion de un resultado. Debe emplearse un
método quimico alternativo mas especifico. El método preferido para confirmacion, es el GC/MS
(Cromatografia gaseosa/Espectrometria). La consideracion clinica y el buen juicio profesional
deben aplicarse a cualquier resultado de la prueba de drogas de abuso, en particular cuando se
utilizan resultados preliminares positivos.

PRINCIPIO

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

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

PRECAUCIONES

» Solo para uso diagnéstico profesional in vitro. No usar después de la fecha de caducidad.

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

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

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

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

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

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

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 para realizar la prueba.
Almacenamiento de las Muestras

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

Materiales Suministrados

* Tiras * Ficha técnica
Materiales Requeridos no Suministrados

» Contenedor para la recogida de la muestra » Crondémetro

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

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

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

Negativo Positivo No valido

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

(Consultar la figura anterior)

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

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

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

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

CONTROL DE CALIDAD

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

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

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

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

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

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

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

CARACTERISTICAS TECNICAS

Exactitud

Se realiz6 una comparacion por pares utilizando la tira de la prueba de cocaina (Orina) en un solo paso
(COC) y una prueba rapida de drogas disponible en el mercado. La prueba se realizé en un minimo de
200 muestras previamente recolectadas de sujetos que se presentaron para la Prueba de deteccion
de drogas. Los resultados positivos presuntivos fueron confirmados por GC/MS. Las muestras de orina
negativas se seleccionaron inicialmente mediante la prueba comparativa, las muestras negativas al 10%
fueron confirmadas por GC/MS. Los siguientes resultados fueron tabulados:

% Concordancia con el Kit disponible % Concordancia con los resultados
en el mercado obtenidos a través de GC/MS
Muestra | COC Muestra | COC
Positivo 95% Positivo 96%
Negativo | >99% Negativo | 90%
Total 98% Total 93%

Sensibilidad Analitica
A una serie de muestras de orina libres de droga se afiadieron drogas con una concentracion de + 50%
del nivel de cut-off y + 25% del nivel de cut-off. Los resultados se resumen a continuacion:
Rango de cocC
Cut-off - +
0% Cutoff |30 | 0
-50% Cut-off |30 | 0
-25% Cutoff [30] 0
Cut-off 4
+25% Cutoff | 0 | 30
+50% Cut-off | 0

Especificidad analitica
La siguiente tabla enumera la concentracion de compuestos (ng/mL) detectados positivos en la orina
por la tira de prueba de cocaina (Orina) de un solo paso COC a los 5 minutos.

COCAINE

Benzoylecgonine 300
Cocaine 780
Cocaethylene 12 500
Ecgonine 32 000

Reactividad Cruzada

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



21

TN < GINIA

Compuestos que no Muestran Reactividad Cruzada.

4-Acetamidofenol
Acetona
Acetofenetidina
Acido acetilsalicilico
Albumina

Acido acético alfa-naftaleno
Aminopirina
Amoxapina
Amoxicilina
Ampicilina
Apomorfina
Acido Ascérbico
Aspartame
Atropina

Acido Bencilico
Acido Benzoico
Benzidamina
Bromfeniramina
Cafeina
Cannabidiol
Hidrato de Cloral
Cloramfenicol
Cloroquina
Clorotiazida
Clorpromazina
Clorprotixene
Colesterol
Cimetidina
Clonidina
Cortisona
(-)Cotinina
Creatinina
Deoxicorticosterona

BIBLIOGRAFIA

1. Tietz NW. Textbook of Clinical Chemisti
2. Baselt RC. Disposition of Toxic Multi-Drugs and Chemicals in Man

CA. 1982; 488

Dextrometorfano
Diclofenac
Diciclomina

Diflunisal

Digoxina
4-Dimetil-aminoantipirina
Difenhidramina
5,5-Difenilhidantoina
EMDP

Eritromicina
B-Estradiol
Estrona-3-sulfato
Etanol
p-aminobenzoato de etilo
Etodolac
Famprofazona
Fenoprofeno
Fluoxetina
Furosemida

Acido Gentisico
d-Glucosa

Guayacol Gliceril Eter
Hemoglobina
Hidralazina
Hidroclorotiazida
Hidrocortisona

Acido o-Hidroxipurico
3-Hidroxitiramina
Ibuprofeno
Iproniazida
Isoprotenerol
Isoxsuprina
Kanamicina

Ketoprofeno
Labetalol
Lidocaina
Lindano

Litio
Loperamida
|-Tiroxina
Meperidina
Meprobamate
Metacualona
Metoxifenamina
Metilfenidato
Metoprolol
N-acetilprocainamide
Acido Nalidixico
Nalorfina
Naproxeno
Niacinamida
Nifedipina
Nimesulida
Noretrindon
Noscapina
d,l-Octopamina
Orfenadrina
Acido Oxalico
Acido Oxolinico
Oximetazolina
Papaverina
Pemolina
Penicilina
Pentazocina
Fenelzina
Feniramina

Fenotiazina
Predsinolona
Predsinona
Propanolol
Quinacrina
Quinidina
Quinina

R(-) Deprenyl
Riboflavina
Acido Salicilico
Serotonina
Quetiapina (ex Seroquel)
Sertralina
Cloruro de Sodio
Sulfametazina
Sulindac
Tetraciclina
Tetrahidrozolina
Teofilina
Tiamina
Tioridazina
Tolbutamida
Trans-2-fenilciclopropilamina
Trazodona
Triamtereno
Triofluoperazina
Trimetoprim
d,|-Triptofano
d,l-Tirosina
Acido Urico
Verapamilo
Zomepirac

. W.B. Saunders Company. 1986; 1735
. 2nd Ed. Biomedical Publ., Davis,

3. Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. National Institute for 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 sé passo para detecgédo qualitativa de metabdlitos de Cocaina na urina humana.
Apenas para uso diagndstico profissional in vitro.

USO INDICADO

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

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

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

Este teste detecta outros compostos relacionados, por favor veja Tabela de Especificidade Analitica que é
apresentada nesta bula. Este teste proporciona um resultado analitico preliminar. Um método mais
especifico deve ser usado alternadamente a fim de obter um resultado analitico confirmatério.
A cromatografia e a espectrometria (GC/MS) sdao os métodos confirmatoérios preferidos. Uma
consideragao clinica e uma opiniao profissional devem ser aplicadas a qualquer resultado de teste
de drogas de abuso obtido, principalmente quando resultados positivos preliminares sao usados.

PRINCIPIO

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

REAGENTES

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

PRECAUGOES

» Apenas para uso diagndstico profissional in vitro. Nao utilize apds data de vencimento.

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

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

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

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

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

OBTENGAO E PREPARAGAO DA AMOSTRA

Coleta da Urina

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

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

MATERIAIS

Materiais Fornecidos

* Tira de teste * Instrugdes de uso
Materials Necessarios Mas Nao Fornecidos

* Recipiente para coleta de amostra » Cronbmetro

INSTRUGOES DE USO

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

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

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

Negativo Positivo Invalido

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

(Consultar a figura anterior)

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

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

POSITIVO: Uma linha vermelha aparece na regiéo de controle (C). Nenhuma linha aparece na regido de teste
(T). Este resultado positivo indica que a concentragao de cocaina excedeu os niveis de detecgéo (300 ng/ml).
INVALIDO: A linha de controle néo aparece. O volume da amostra de urina ou técnica de procedimento
incorretas séo as razdes mais provaveis para que a linha de controle ndo aparega. Reveja o procedimento
e repita usando uma nova tira. Se o problema persistir, deixe de utilizar imediatamente e entre em contato
com o distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE

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

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

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

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

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

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

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Precisao

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

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

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

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

-50% Cut-off 30| 0

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

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

COCAINA

Benzoilecgonina 300
Cocaina 780
Cocaetilene 12 500
Ecgonina 32 000

Reacodes Cruzadas

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

4-Acetamidofenol
Acetona
Acetofenetidina
Acido Acetilsalicilico
Albumina

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

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

BIBLIOGRAFIA

Destrometorfano
Diclofenac
Diciclomina
Diflunisal

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

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

Acido Gentisico
d-Glucose

Gaiacol Gliceril Eter
Hemoglobina
Hidralazina
Hidroclorotiazide
Idrocortisone

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

Ketoprofene
Labetalol
Lidocaina
Lindano

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

Fenotiazina
Predsinolona
Predsinona
Propanolol
Quinacrina
Quinidina
Quinino

R(-) Deprenyl
Riboflavina
Acido Salicilico
Serotonina
Quetiapina (ex Seroquel)
Sertralina
Cloreto de Sodio
Sulfametazina
Sulindac
Tetraciclina
Tetra-hidrozolina
Teofillina
Tiamina
Tioridazina
Tolbutamide
Trans-2-fenilciclopropilamina
Trazodone
Triamterene
Triofluoperazina
Trimetoprim
d,|-Triptofano
d,l-Tirosina
Acido Urico
Verapamil
Zomepirac
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2. Baselt RC. Disposition of Toxic Multi-Drugs and Chemicals in Man
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Teot Kokdivng Taiviag Evog ZTadiou (Oupwv)
Mia Taxeia, evog oTadiou €€€taan yia TNV ToIOTIKA avixveuon Kokaivng og avBpwiva odpa. Mévo yia
eTTayyeAPATIKr S1dyvwaon o€ SOKIJAOTIKO GWARva.

NMPOBAEMOMENH XPHZH

O1 €&eTd0€IG OUPWV VIO VAPKWTIKEG OUCIEG KUpAivovTal atrd atrAég EETATEIS AVOTODOKINATIag PEXPI
TTOAUTTAOKEG avaAuTIkEG dladikaoieg. H TaxUtnta kal n euaiodnoia Twv avocodoKINACIWY TIG EXOUV
KOTOOTAGEI TNV O EUPEWG OTTOOEKTH HEBOSO yIa TNV ££€TAON OUPWY YIA VAPKWTIKA.

H dokipaoTikh Taivia COC One Step Cocaine (OUpwv) gival pia avooodoKIJagia XpwuaToypoQiog
TTAEUPIKAG PONG YIO TNV TTOIOTIKF AVIXVEUOT VAPKWTIKWY Kal HETABOAITWV VAPKWTIKWY OTa oupa OTIg
QaKOAOUBEG OPIaKEG TUYKEVTPWOEIG OTA oUpa:’

‘ Aoxipn ‘ BaBpovounTig ‘ Atrokotrj (ng/mL) ‘
[Kokaivn (COC) | BevgouAekyovivn \ 300 |
H e&étaon autr avixvelel kal GAAA OXETIKG TTOPACKEUAOTUATA, OTIWG QaiveTal aTOV TTivaka AVAAUTIKAG
EuaioBnaiag Tou évBeTou autou.

H e&étaon auTth TrTapéxel Eva TTIPOKATAPKTIKO OVAAUTIKO OTTOTEAEOHA. Oa TTPETTEI VA XPNCIMOTTOINOE(
Hi1a mio e§e1dikeupévn evaAAAKTIKA XNHIKA H€EBOBOG yia TV AQYn evog emiBeBaiwpévou
avaAuTikoU atmroteAéoparog. H Aépia Xpwpatoypagio/PaoparopwropeTpia padag (GC/MS) givail
n TpoTipoUpevn péBodog emiBefaiwaong. Oa wpérel va yivetal Xpron KAIVIKAG agloAdynong Kai
ETTAYYEAPATIKAG KPIONG OE OTTOIOSATIOTE OTTOTEAEOMA EEETOONG VOPKWTIKWY OUCIWYV, E15IKA €6V
UTTAPXOUV TTPOKATOPKTIKA BETIKA aTTOTEAEOMATA.

APXH AEITOYPIrIAZ

To COC Teat Kokaivng Taiviag Evég Ztadiou (OUpwv) gival pia Taxeio xpwpatoypagikr avoooBIoAoyIKn
e¢éraon Tou BacifeTal GTNV apxh TNG avTaywvioTIKAG déopeuang. Pdpuoka TTou PTTopei va BpiokovTal
aTo deiypa oUpwv avraywvidovtal Je To GuluyEG GUPTTAOKO Tou @apudkou yia Tnv déopeuon BEcewy aTo
avTiowpa. Kard Tnv dIGpKeIa Tou TEOT, TO Oeiyua oUpwV PETAKIVEITAI HECW TPIXOEIBIKAG dpdong.

‘Eva @appoko-0eTik6é deiypa oUpwv dev Ba TTapdyel yXpwun yPauur oTnv Treploxn €¢étaong, evw
£Va PAPPOKO-apvNTIKO Oeiypa oUpwy 1 €va Beiyua TTOU TTEPIEXEI CUYKEVTPWON QAPUAKOU XaunAdTEPN
aTré To ETTITTEDO ATTOKOTIAG Ba TTAPAyEl EYXPWHN YPapur oTnv Treploxn £€€taong. MNa okotolg eAEyxou
Siadikaagiag, pia £yxpwpun ypauur Ba ep@avidetal Tavia oTnv TTEPIOXA EAEyXou KaTadelkviovTag Thv
eloaywyn katdAAnAou dykou deiypaTog kal TNV owaoTh Uypavon TG pepRpdavng.

ANTIAPAZTHPIA
H Taivia epi€xel oueuypéva CwpaTidIa HOVOKAWVIKOU avTIOWHATOG avTi-Bev{oUAekyovivng Kal CUCUYEG
aupTtrAoko TTpwTeivng BevloUAekyovivng. ‘Eva avtiowpa katoikag BpiokeTal aTnV TTEPIOXA EAEyXOU.

NMPO®YAAZEIZ

* Mévo yia etrayyeAPaTikA Sidyvwon og SOKIHAOTIKO GwARva. Mnv xpnoIuoTToIEiTE HETE TNV NUEPOMNVIa ARENG.
* H Taivieg péTTel va TTapapévouy 0TnV oQPayIoUévn CUCKEUAOIa TOUG PEXPI TNV XPHoN.

» OAa 1a deiypata TPETTEl va BewpouvTal SuvnTIKA ETTIKIVOUVA O BE XEIPIONOG Toug Ba TTpETTel va gival
avaAoyog pe ekeivov evag BlopoAucuaTikoU TTapdyovTa.

* H atmokopidf Twv XpnoIhoTIoINUEVWY TAIVIWV Ba TTPETTEl va yiveTal oUP@WYVA PE TOUG TOTTIKOUG
KOVOVIOHOUG.

AMNOGHKEYZH KAI XTTAGEPOTHTA

AmobnkeloTe TNV oPPAyIOPEvn ouokeuaoia o€ Bepuokpacia dwuatiou | wuyeio (2-30°C). H Taivia
TTapapével oTaBePA PEXPI TNV NUEPOUNVia ARENG TTOU gival TUTTWHEVN GTNV OQPAYIOUEVN CUCKEUATIa.
H Taivia mpétmel va TTapapével otnv ogpayiopévn ouokeuaaia péxpl Tnv Xprion. MHN KATAWYXETE.
Mnv xpnoIPoTIOIEITE PETA TNV NUEPOPNVia ARENG.

ZYAAOIH KAI MPOETOIMAZIA AEIrMATOX

E&éraon Oupwv

To O¢eiyda oUpwv TTPETTEI v CUAEXBET o€ KaBapod kal aTeyvo doxeio. MTTopoUv va xpnoiuoTtroinfouyv oupa
gUNeXBEVTa OTTOIABATIOTE WPA TNG NUEPAG. AgiypaTa OUPWY TTOU TTEPIEXOUV OPATE CWHATIOI TTPETTEI VO
®uyokevTpnBoUv, diInBnboulv va apebolv va kabifdvouv woTe va eMITEUXOEei N péTpnon kaBapou deiyuaTog.
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Aiatpnon Asgiyparog

Ta deiypata oUpwv PTTopouv va diatnpendouv otoug 2-8°C yia €éwg 48 wpeg Tpiv Tnv e&étaon. MNa
Hakpoxpovia atroBAKeUon, Ta deiyuaTa TTPETTEN va KaTtaywuxBouUv kal va diatnpndouv KaTw atrd Toug -20°C.
Ta katewuyuéva deiypata TTPETTEN va atTowuxBoUv Kal va avadeutouv TTpIv TNV JETPNON.

YAIKA

Mapexopeva YAIkG

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

» Aoyeio ouAhoyng OeiypuaTtog  * XpovOuEeTpo

OAHTIEZ XPHZHZ

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

1. ®épte TNV ouokeuaoia oe Beppokpacia dwuatiou TPV TNV avoiete. BydAte Tnv Taivia amméd tnv
o@PAYIoUEVN GAKOUAQ KAl XPNOIUOTIOINGTE TNV TO GUVTOPOTEPO duvaTod.

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

3. ToTroBeTAOTE TNV TaIVia O€ PIa ETTITTEDN, PN ATTOPPOPNTIKN ETTIQAVEIA OPXIOTE TNV XPOVOUETPNON KOl
TTEPIMEVETE TNV EPQAVION TNG (TwV) KOKKIVNG (KOKKIVWVY) YPAUUNAG (YPOUPWY). To atroTéAeopua TTpETTEl va
SiaBacBei og 5 Aetrtd. Mnv agloloyeite To ATTOTEAEGUA PETA TNV TTAPOSO 10 AETTTWV.

ApVTTIRG

A=IOAOIMHzZH ANOTEAEZMATQN

(MopakaAw OgiTe TO TTAPATIAVW OXNHA)

APNHTIKO:* Epgaviovral 300 ypappég. H pia kKOKKIvVn ypauur TTPETTEN va BPioKETAl OTNV TTEPIOXN
eAéyyou (C) kai n GAAN ep@avwg KOKKIVN A pod ypapun TTpETTel va BpiokeTal oTnyv Trepioxn e¢étaong (T).
To apvnTiKO auTd amroTéAeapa deIkvUEl 0TI N ouykéEVTpwaon TnG Bev{oUAekyovivng BpiokeTal KATw atd 1o
aviyveuaoiyo emmiredo atrokoTg (300 ng/mL).

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

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

AKYPO: Aev gpgavietal n ypapun eAéyxou. Avettapkng oykog deiypatog 1) AavBaouévn diadikacia
TTPOYHATOTTIOINONG €ival Ol CUVNBECTEPEG QUTIEG YIA TV ATTOTUXIA EPPAVIONG TNG YPAUUNG EAEYXOU. =avadeiTe
TNV S1adikagia Kal eTavaAdBeTe To TEOT Pe Pia véa Taivia. Edv To TpéBAnua TTapapével, oTauaTioTe va
XPNOIUOTIOIEITE TNV GUYKEKPIYEVN TTAPTIOA KAl ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO GAG AVTITTPOCWTTO.

NOIOTIKOZ EAEMX0OZ

270 TEOT TIEPIEXETAI £VAG EAEYXOG D1adikaaiag. H eu@avion piag KOKKIVNG YPAUMKAG OTNV TTEPIOXH EAEyXOU
(C) exhauBaveral oav eowTePIKOG £Aeyxog diadikaaiag. EmBeBaiwivel TRV ETTEPKEIR OYKOU TOU BeiyUaTog,
TNV Kat@AANAn Oypavon Tng pepBpdavng Kai Tnv owaoTr akoAouBia Tng diadikaagiag e¢ETaong.

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

MNEPIOPIZMOI

1. To COC Teot Kokdivng Taiviag Evog Zradiou (OUpwv) Trapéxel JOVO €va TTOIOTIKO, TTPOKATAPKTIKO
avaAuTIKO aTTOTEAETUA. Oa TTPETTEI VA XPNOIUOTTOINBEI pia deuTepelouca avaAuTikhy péBodog yia Tnv
emiTeugn evog empBeBaiwpévou amoteAéopatog. H Aépia Xpwpuaroypagio/Pacuato@wTopeTpia palag
(GC/MS) givai n TrpoTipoUuEvn péBodog emReRaiwong.?®

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

3. NoBeupéva deiypata oUpwv, OTTWG AUTE PE AEUKAVTIKO KaI/fj OTUTITNPIA, UTTOPEI va TTPOKOAECOUV
AavBaopéva atroteAéopara avefdptnTa atrd TNV XPNOIYoTToloUuevn avaAuTikh péBodo. Edv utrdpyxouv
uTTowieg voBeiag Tou deiypaTog, n e¢étaon Ba TpéTTel va eTavaAnedei pe véo deiypa oupwv.

4. ’Eva BeTIKO atTOTEAET A OEIKVUEI TNV TTAPOUCIa TOU POaPHAKOU A TwV PETABOAITWV TOU aAAG Bev deiyvel
1O €TiTTESO TOLIKATNTAG, TNV TTOPEIa XOPAYNONG I TNV CUYKEVTPWOR TOU GTa oUpa.

5. 'Eva apvnTik@ amotéAeopa Oev deIKvUEl aTrapaitnTa TNV TTARPN aTtToudia @apudkou atmd Ta oupa.
ApvnTikd atroTeAéopaTa PTTOPEi EUPavicBoUv 6Tav TO PAPHAKO UTTAPXEl aAAdG BpiokeTal xapnAdTEPQ ATTO
TO €TTITTESO ATTOKOTIAG TOU TEOT.

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

7. Opiopéva TpOQINa A GUUTTANPWHATA JIATPOPAG UTTOPEI VO TTPOKAAETOUV £va BETIKO ATTOTEAETUA.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN

AxpiBeia

Aig§AxOn wia olykpion diTAa-8iTAa xpnoipoTtroiwvtag Tn dokipaaoTikh Taivia COC One Step Cocaine
(Oupwv) kai pia Taxeia eEETaon VaPKWTIKWY TTou diatiBeTal aTo eptrépio. H dokiur S1e€Ax0n og TouAdyioTov
200 deiypara Tou GUAAEXBNKAV TTPONYOUHEVWG ATTO ATONA TTOU TTApoUCIAaTnKay yia E¢ETaon yia xprion
VAPKWTIKWYV. Ta utroTIBépeva BeTIkG atroteAéopata emPBeBaibnkav pe GC/MS. Ta apvnTikd deiypata
oupwv egetaoTnkav apxikd pe dokipaaia Predicate, 10% a1mé Ta apvnTika deiypata empBeRaiwbnkav Ye
GC/MS. Ta akéAouBa atroteAéopaTa Kataypa@nkav o€ Tivaka:

Supowvia % pe 1o S1aB£01IM0 OTO EUTTOPIO KIT % e Ta aTToTEAEOaTa TTou eAn@Onoav péow GC/MS

Acgiypa cocC Acgiypa cocC
Apvnrtiko 95% ApvnTiko | 96%
O¢eTIKO >99% OtTIKO 90%
>0voAlo 98% >0voho 93%

AvaAuTIKA euaioOnoia
> €va OUVOAO BEIYUATWY OUpWV EAEUBEPT QAPUAKWY TTPOCTEBNKAV QAPUOKA WE TUYKEVTPWON £ 50%
TOU £TMITTESOU ATTOKOTTAG Kal + 25% Tou eTTITTEDOU aTTOKOTIAG. Ta atroTeAéapaTa ouvowidovTal TTapaKATw:

Drug Conc. cocC
(Cut-off range) - +
0% Cut-off 30| 0
-50% Cut-off 30| 0
-25% Cut-off 30| 0
Cut-off 4 | 26
+25% Cut-off 0 |30
+50% Cut-off 0 |30

AvaAuTikn €§ei1dikeuon
O ako6Aoubog TTivakag TTapaBETel TN oUYKEVTPWON evWoewy (ng/mL) TTou avixvelovTal BeTIkG oTa oUpa
pe TN dokipacoTikh Talvia COC One Step Cocaine (Oupia) ota 5 AeTTd.

COCAINE

Benzoylecgonine 300
Cocaine 780
Cocaethylene 12 500
Ecgonine 32 000
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AlaoTaupoUpeveg AvTIdSpdaoelg

Mpaypatotromndnke PEAETN yia Tov KABopIopd TNG AAANAETIOPAONG TOU TEQT PE TTAPACKEUATUATA
oe Ociypara oUpwv eAelBepa Qapudkwy i BETIKA wg TTPOG TNV Bev{oUAekyovivn. Ta akdAouba
TTAPACKEUAoUaTa OEV EUPAVICAV PAIVOUEVO BIaCTAUPOUNEVNG avTidpaang oTav eAéyxbnkav pe To COC
Teot Kokadivng Taiviag Evog Z1adiou (OUpwv) og cuykévipwaon Twv 100 pg/mL.

Ouoigg un dlacTaupoUpevng avTidpaong

4-OguIBoPeVOAN AegTpopeBopepavn Ketomrpogaivn daivoBeiagivn
AkeTévn Aikhopevakn AapnTardAn MpedioovoAdvn
AxeToQaIveTIdivn AikukAopivn idokaivn Mpediovovn
AKETUNOTOAAIKUAIKS 080 AiphouviodAn Aivdavio MpotravoAdAn
ANeukwparivn Awyogivn ANiBio Kivakpivn
GApa-vapBaAivo ogikd o§u 4-31eBUAO-apIVOaVTITTUPIVA Notrepapidn Kividivn
Apivottupivn Aigaivudpapivn 1-Bupogivn Kivivn

Apogatrivn 5,5-0ipaivuludavToivn MeTrepidivn R (-) AerpevUAio
AuogukiAAivn EMDP MetrpoBapdtn PiBogAaBivn
ApTiKIAivn EpuBpopukivn MeBakaAdvn ZaAIKUAIKG 0o§U
ATtropopgivn B-o10TpadioAn MeBogupaivapivn Zeportovivn
Aokopfik6 ogu OioTpdvn-3-B¢iikn MeBuApaIvidaTn KoueTiarrivn (rpwnv Seroquel)
AoTaptdun AiBavoAn MeTtotrpoAdAn ZepTpaAivn
Artportrivn p-apivoBevioik6 alBuAio N-akeTuAoTTPOKAIVONION XAwpliouyo vaTpio
Bev{uAikd ol ETod0Adkn NaAidIgik6 o§u Zouhpapebadivn
Bev{oiké ogu Daptrpogalovn Nahopegivn >oulivddakn
Bevqudapivn Ddevotrpopévn Natmpogévn TeTpaKUKAivN
Bpougaivipapivn DdAouogeTivn Niaoivapidio TetpaidpodoAivn
Kaggivn ®doupooepidn Nigpeditrivn Oe0@UAAIVN
Kavvapidiohn [evTioiké ogu NipeoouAidn Qelapivn

‘Evudpn xAwpdAn d-yAukddn Nopetpivdiévn Oelopidadivn
XAwpap@aivikéAn oudiakoAn MukepuAio AiIBépag  Nookartrivn ToABouTapidio
XAwpokivn Alpooaipivn d,l-okToTTapivn Tpavg-2-@aIvUAKUKAOTTPOTTOAAIIVN
XAwpoBeiagidn YdpaAadivn Oppevadpivn Tpalodoévn
XAwpotrpopadivn YpoxAwpoBeiagion Otahiké ogu TpiapTtepévn
XAwpotrporTigévn YdpokopTiZdvn O&oAvIkO 08U TpipAouopoTtrepadivn
XoAnaoTepivn OgU 0-UdPOEUITTTTOUPIKS OgupetadoAivn TpipeBoTrpipn
ZIYETIBiVN 3-Ydpo&uTupapivn MatmaBepivn d,l-Tputrtopavn
KAovidivn IBoutrpogaivn MepoAivn d,I-Tupoaivn
Koprtigévn ITrpoviadidn MevikiAivn Oupiké o0&l

(-) Kotivivng lootrpotepevoAn Mevradokivn Beparapiin
Kpeativivn loooouTrpivn DaiveAZivn ZOPETTIPAKN
ATtroogukopTIKOOTEPOVN Kavapukivn daivipapivn
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Mivakag ZupBoAwv
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VD BlayvwoTKA Xpron Xprion éwg Miag xpriong
e ATroBrKeuan HETAEU . . . .
2 r]2_30%p ¢ Lot ApiBu6g Traptidag Ap1Bu6s katadyou 24540
a | AloTnpeital og 5pooEPo Kal e~ | KpartioTe To pakpid ammé AloBaoTe TTPOTEXTIKA TIG
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€ GINIA FL:e 30

) Jse ol i (S sS shal) L__;at_\guag
_J,\'.'\';Aﬂ‘g_g\éﬁd\g‘)ﬂ\wﬂ\e\.\s}umkﬁ_Qm‘gldﬁgwg}ﬂgﬁg\_\3&”‘)#“531;‘ R

U siall Jlarid)

Ao pu dknall Jllaill cle) ) ) Adasuad) Ao i) Augliall sl (50 2y il paaall Jaladd Jsal) elad e ol L)
il ales Ala & Jll pandl Y s Y 4y 5Ll Leilan G liall Ausgliall < HLa) dpuluss

Be o QLISY ailal) saally Al e giles S delie Alia o (Jsll) COC saaly 35k (A oS I las) Loy )
sl 3 A Al o 38 51 i Jsall 8 ol jadial) cllitise s ol jadall

\ Test \ Calibrator \ Cut-off (ng/mL) \
‘ Cocaine (COC) ‘ Benzoylecgonine ‘ 300 ‘

138 Cali Y 038 (pania B3 g pall Aalilaill ) Siall a8V 8 e 98 Lo i g Aillaie (5 AT 3l ga 3 4SS (andlllia
s Aol Aol o aslill s guad ST A3iliass ww\wm\waw&amaﬁo&m
uma 392 2l Aaili JS (GC/MS) yaailt ‘,s..ma o) A8y jha g (g ALY ol i) ARy ja Alad] a5 5
Allag) ARl Al 685 Lesie Gald J | g ol o Raadlds il jlie ) (5 55 o g <l jada

ERInY

LUl Gl e ading ) il gy (and e 5k (Usdl) skl sam s COC oS sSU Gandl de 33U Gy )
Jall e die LY PR sladl aualdl Lol aal go el O JEY) aa (i J gall (8 2a) 555 08 Al ) jadall | il
e Laiy cpslall ol adl o o5 ot o paamdll Al ) il e &lay) Jol) die oLt Ol outlly jales
floal ¢ sS5 utis cut-of Ge Ji 2 3 58 e (g siad il Ao i Gandll Aanalal) <l il e e J s
a8 Jlaniad 254l 1 jatie Aalad) dilaiall b 3k ol dn sediis o) jad 48 S anill b Galal) Jladd) 6 3

L 38 pLiall e s el G5 Aliall Aamia

i g<l)
Cis i Om Qe s plasn Y Ay L S0y 5 ) 8abima LAl (o Al B 5 Balacman dlosal o (5 i Ay 5l el
A ol ) Jasind Selall (g 33ian sl L 5SL 5 53l

adaliiay

Ladlall s gl fy )l any Lo Jlania¥) aae sl 8 5l g jpaall & all apiial) Hlasiudl L -

MY\M@;MMJMlQU;M\&)JILL -

Tpaeal) o sally Ailriall Jlaxion¥) Cildallaal 288 340 Lpra ool oy Gl g a3 pdad 5ied of cany liiall aan -
JEX J8. -

(sl A el Ailaal) Aedai¥) 5 il sl Can sy Ay 80 (e Galdil) any | Jlerinl) 2ay -

Gl g Jadaly

uM\mM\@)hP‘@ubu)&MhM|@ﬂ\ w}OJzu.\JLAJ}JJbJ\);AAJ&JM‘LJM\@M\
peadll pre Jlaxia¥) Aaal in lall Cadlal) 3 flelill dag pall Jads iy of cong CaSlal) Ay b agd) Laall L
JMJJEJL‘);LSJM\ @JN‘.\QMM}”P.\G

liial) juaadg A4

‘ dsd

@il J o) e o sl A Aand (ol 3 Aakae I e Jlasin (Sadl) e il g i sle 5 8 sl Al gaans
o OSA ans 5 i LS 5 5 Ly g 6 38 pall 2 ylally a1 Jlantidly L oy o img s 5 3535
ol oLl s ddln ke e J guanl)

i) Jada,

Al Jadals 55 peall Alls 8 Aol 48 33al o pualls (0 8 — 2 G Lo )53 ya Aa o Jadl) e Jada (Sadll e
e 535 (55l (o Bianall il e U . 20- 0o i 851 Ay Lelaia 5 el et (Kaall (e sl 53]
Ay (il JCal 3305 e



31 Y-l () GEAIVIA

35l cills
533300 30 gall
gy Ll + lelis il 4 *

83350 e g gl 3 sa
Al * QL\;\:L“ bm;\.‘ 27}5‘_}\

a8y k)

Ll 351 a Ay Sla gadll Sl 5 Jsal) e | el A a8l 55 s 453 0585 O s mall e panilly 3l b

(0230 - 15) ow L sl

5l Lellanial s oD Jals e Allelall dag yall 3a1 2aull 50 s Aa 3 iy s (Y i85 0l U8 ]
(Sae

Gsimall b et e 36615 — 10 aad JEYL Jsall Ao (3 gl oladly (53 sale S50 Ao i) Gy 801 Gubaii 2
Lo 353 pall w1 () lall) Lgaads ding pull sl Ailee JOUA Alelill day ) e 4] JLiall (MAX) (oaBY!

/ eV i m Y alsall ek in SUSEY1 5 o3l Qi Gale e (s siee b e Afleliill day5dll wns 3
(BB 10 s pedms il jdiade (G5 5 e ey Aagiill 36l B o) peal)

Negative Positive Invalid

Eiuﬂ\ aud

o ‘ (Gadl s 0 ) il

2o i) Akt 8 an) s 5585 5l yeal AT Ay (C) 480 Aikia 8 2l s peal o) el ja jelay * i dagm
(D480 300) 4858 (Saall (5 sinsall G iy (misia Ui sShyg 35l 3 55 of ) el ldl agil) | (T)

GAD pln s 0e S (8 Abu Aagll et o cany (K15 el B (T) Ao lial) dadaial) (8 sea) ol cidaadle
—Qman

o 58 A Al 3 ol el ¥ (T) Alelid) Akl 3 (C) il it 3 mal o 3 iy Ao A
o (/8. 300) 4638 (Sl 5 simsdl 0 sk Ui oSl 5l 58 5

Al aaa ) 0550 O Saall G B8N Gl s sl paad A siae V) QLYY e Al 6l ja el ¥ sl e dag
Ol Al 8 Banas Ale i Gy 8 Jlextinly andll sale ] 5 Aileall 446 ) 30le) Aagna e A3l Aleal) of S GBS e
staall g 5 sall () as il 5 el Jlanind oo 150 sl Llla e S A

Aagl) 48
L-,nge\)-,nmM%,(c)m)nasmgxxwmﬁy\e\p\waﬂya;mm&)@}u@w@
o aslill | puaall v S 30l s A il Gandy ety 13 JS aae shigl) aa 333 30 e Aaliie) Cilia sad
el Aaa e U g andll Alee



€ GINIA FL:e 32

3 g8l

Of i A0 Al 28 Jl Al i A€ A 2555 (U sll) shall s2m s COC S sSU pmmdl A 331 A28 ]
Baaail) ulall Gl 48 pha 5 (5 3l ol i) Ayl dibad] 450 (3 5l ot | gl o shaal) e ASE Jonias
‘ - PGeMs)

e dsanll ) a8 Jsall Ao (833 93 50 A8 jae 3 50 250 5 SIS 4301 ) o 43585 Ul s Ciamgy o (Sl e 2

Akl e il (miy Ahla il J gl die 852 5 gall Gl gf/ 5 alial Jie ddlia ) 50 i O (Saall a3
Bas Js e Jleaialy Ganill s3le) (55 mall a3 gall Gl 35 5 AN Alla 8 Aleninsdl) A3

b S sl iV &yl gl il (5 s Gad OS15 Ll aal ) ol 38l g G i AV Al 4
dsll

05S Latie Ll J pemnll (Saall o Al Aniill il 38 (e A Jaal) e (b Wi ony ¥ A0bul) Al S
oaaill cut-off s sise 0o J& 38 583 5 ga 0l 23l

B i e (g st Ay o) 5 <l ) o 3y 8l (andll A3ISL a6

Aala) gl et o (S A0 iladiall 5l A0 2 sall ey T

)

L)

D8 sie ol gy liad s (dsdll ) COC Banls 5 shad (3 (S KU L) Loy 50 aladiuly i ) L 45500 die o
Sl 5l el (RS LEAY | gaad (e Galidl Ge e ek JBY) e die 200 Gle LAY die o5 Ll
Ul 53 Linse Bkl J ol s Gand o3 GO/MS AESH Calidaa /1) Ll e sila s S Aas g dpal 3V dulagy) il
Al @l Agas &5 GO/MS ALY Cilan /) A1 sila s S Aand 53 Al Clisall e %10 4S5 &5 ¢l L)

% Agreement with Commercial Kit % Agreement with GC/MS
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(Cut-off range) | - +
0% Cut-off 300
-50% Cut-off 300
-25% Cut-off 30| 0
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+50% Cut-off 0 30
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COCAINE

Benzoylecgonine 300
Cocaine 780
Cocaethylene 12 500
Ecgonine 32 000
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4-Acetamidophenol
Acetone
Acetophenetidin
Acetylsalicylic acid
Albumin

alpha-Naphthaleneacetic Acid

Aminopyrine
Amoxapine
Amoxicillin
Ampicillin
Apomorphine
Ascorbic acid
Aspartame
Atropine

Benzilic acid
Benzoic acid
Benzydamine
Brompheniramine
Caffeine
Cannabidiol
Chloral Hydrate
Chloramphenicol
Chloroquine
Chlorothiazide
Chlorpromazine
Chlorprothixene
Cholesterol
Cimetidine
Clonidine
Cortisone
(-)Cotinine
Creatinine
Deoxycorticosterone
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Dextromethorphan Ketoprofen Phenothiazine
Diclofenac Labetalol Prednisolone
Dicyclomine Lidocaine Prednisone
Diflunisal Lindane d,I-Propanolol
Digoxin Lithium Quinacrine
4-Dimethylaminoantipyrine Loperamide Quinidine
Diphenhydramine |-Thyroxine Quinine
5,5-Diphenylhydantoin Meperidine R(-) Depreny!
EMDP Meprobamate Riboflavin
Erythromycin Methaqualone Salicylic acid
B-Estradiol Methoxyphenamine Serotonin
Estrone-3-sulfate Methylphenidate Seroquel
Ethyl alcohol Metoprolol Sertraline

Ethyl-p-aminobenzoate
Etodolac

Famprofazone Nalorphine Sulindac
Fenoprofen Naproxen Tetracycline
Fluoxetine Niacinamide Tetrahydrozoline
Furosemide Nifedipine Theophylline
Gentisic acid Nimesulide Thiamine
d-Glucose Norethindrone Thioridazine
Guaiacol Glyceryl Ether Noscapine Tolbutamide
Hemoglobin d,I-Octopamine Trans-2-phenylcyclopropylamine
Hydralazine Orphenadrine Trazodone
Hydrochlorothiazide Oxalic acid Triamterene
Hydrocortisone Oxolinic acid Trifluoperazine
o-Hydroxyhippuric acid Oxymetazoline Trimethoprim
3-Hydroxytyramine Papaverine d,I-Tryptophan
Ibuprofen Pemoline d,|-Tyrosine
Iproniazid Penicillin Uric acid
Isoproterenol Pentazocine Verapamil
Isoxsuprine Phenelzine Zomepirac
Kanamycin Pheniramine

N-Acetylprocainamide
Nalidixic acid

Sodium Chloride
Sulfamethazine
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