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American Bio Medica Corporation
122 Smith Road
Kinderhook, NY 12106
(800) 227-1243

RAPID DRUG SCREEN 1™
y Rapid One ™

RAPID DRUG SCREENTM es un inmunoensayo de flujo lateral de una sola etapa para la
deteccion simulténea de hasta nueve analizados en la orina (cada analizando ocupa un
distinto canal en la tarjeta de ensayo). Todas las configuraciones del producto estan
comprendidas en el inserto, incluso la varilla medidora. RAPID DRUG SCREENTM y
RapidOneTM son para utilizarse en la deteccion cualitativa de las siguientes drogas
abusadas en la orina humana a los siguientes niveles:

Compuesto Abreviatura Nivel
Anfetamina (d-anfetamina sulfato ) AMP 1,000 ng/ml*
Barbituratos (secobarbitol) BAR 300 ng/ml
Benzodiacepina (oxazepam) BZO 300 ng/ml
Cocaina (benzoilecgonina) COCAINA 300 ng/ml*
Canabinoides (11-nor-D9-THC-9-4cido carboxilico) ~ THC 50 ng/ml*
Metanfetamina ((+)metanfetamina HCl) METH 1,000 ng/ml
Opiaceos (morfina- 3-P-D glucuronida) OPIACEOS 300 ng/ml*

2,000 ng/ml**
Fenciclidina (fenciclidina HCI) PCP 25 ng/ml*
Antidepresivos triciclicos (nortriptilina) TCA 1,000 ng/ml

Concentraciones para pruebas recomendadas por la Administracion de Salud Mental para
Abuso de Sustancias

Nocivas (SAMHSA, siglas en inglés).

*La prueba para opiaceos se puede proporcionar en 300 ng/ml, 6 2000 ng/ml.

RAPID DRUG SCREEN TMy RapidOne TM proporcionan solamente un resultado preliminar
del andlisis.

RESUMEN Y EXPLICACION

RAPID DRUG SCREEN TM y RapidOne TM son inmunoensayos competitivos que utilizan
reacciones altamente especificas entre anticuerpos y antigenos para la deteccion
simultanea de cocaina, opiaceos,

anfetamina, canabinoides, barbituratos, benzodiacepina, metanfetamina, fenciclicina y

antidepresivos triciclicos en la orina.

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

Cada ensayo con RAPID DRUG SCREEN TM y RapidOne TM es un inmunoensayo de una
sola etapa. La droga especificamente etiquetada (conjugado de la droga) compite por sitios
de enlace de anticuerpos con drogas o metabolitos que puedan estar presentes en la
muestra de orina. El dispositivo de la prueba consiste de un listén de membrana con un
conjugado de droga inmovilizado. Un complejo de anticuerpo coloidal marcado en color
dorado se seca en un extremo de la membrana.

Una linea de control, que consiste de una reaccion diferente de anticuerpo y antigeno, esta
presente en el liston de membrana. La linea de control no es influenciada por la presencia o
ausencia de la droga en anélisis en la muestra de orina y, por lo tanto, estaria presente en
todas las reacciones.

En ausencia de drogas en la muestra de orina, el complejo de anticuerpo coloidal marcado
en dorado se mueve con la orina por accion capilar para contactarse con el conjugado de
droga.

Ocurre una reaccién anticuerpo-antigeno formando una linea visible en la zona de la
‘prueba’.

Ocurre la formacién de dos lineas visibles cuando la prueba es negativa, o por debajo
del limite fijado para la droga.

Cuando una droga en prueba esta presente en la muestra de orina, la droga o el metabolito
competird con

el conjugado de droga inmovilizado en la zona de la prueba, con los sitios de enlace de
anticuerpos del complejo de anticuerpo coloidal marcado en dorado. Si hay presente una
suficiente cantidad de la droga en prueba, ésta llenara todos los sitios de enlace disponibles,
y asi evita que se una el anticuerpo etiquetado al conjugado de droga. La formacién de una
linea visible es indicacién de un resultado

positivo.

REACTIVOS Y MATERIALES PROPORCIONADOS

Cada caja del juego RAPID DRUG SCREENTM contiene:
1. Veinte juegos RAPID DRUG SCREENTM en una bolsa de polietileno que contiene lo
siguiente:

1a. Dispositivo de prueba: El dispositivo de prueba consiste de una tarjeta de prueba en
un bolsillo de lamina sellado. La tarjeta de prueba contiene canales independientes para el
inmunoensayo completo, para hasta 9 drogas distintas. Cada canal contiene una membrana
con dos almohadillas

absorbentes y una almohadilla que contiene el complejo de anticuerpo coloidal inmovilizado
marcado en dorado. La almohadilla superior acttia como reservorio para la muestra después
de su migracién a través de la membrana. La linea de prueba contiene un conjugado de
droga BSA para el analizando seco en la membrana. Una segunda linea (de control) que
contiene el apropiado IgG se coloca sobre la linea de prueba en todas las membranas.

1b. Recipiente de muestras y tapas: Cada recipiente se provee con dos tapas. Una tapa
tiene una ranura para insertar la tarjeta de prueba, y la segunda tapa no tiene ranura, y se
usa para transportar el espécimen a un laboratorio para confirmacién, si es necesario.

1c. Cierre resistente a interferencias (para confirmacion de la muestra enviada al laboratorio)
1d. Guia de resultados

1e. Pequefa holsa plastica para almacenamiento o desecho de la prueba.

2. Paquete incluido y hoja explicativa del nimero de lote y fecha de caducidad
Cada caja de juego de pruebas RapidOneTMm contiene:
1. 50 varillas medidoras RapidOneTw; este dispositivo tiene el mismo disefio
que el mencionado en
1a., con un solo canal.
2. Paquete incluido
3. Guia de resultados

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

~Us0 para diagnosticos In Vitro.
Soélo para uso por profesionales.
Utilice los procedimientos apropiados para manipuleo y desecho ya que los especimenes de
orina son potencialmente infecciosos.
Use solamente los recipientes y dispositivos de prueba proporcionados. Evite la
contaminacion cruzada de especimenes de orina, usando un nuevo recipiente para cada
espécimen de orina.
El bolsillo de ldmina con la tarjeta de prueba debe estar totalmente sellado. No utilice el
bolsillo de l&mina si no esta intacto.
Antes de usarlo, asegurese que el producto no ha caducado, verificando que la fecha en que
se va a usar es antes de la fecha limite estampada sobre el bolsillo de lamina. La fecha de
caducidad es representada por los cuatro primeros digitos estampados en el bolsillo. Por
ejemplo, 09/00 significa que el producto caduca en septiembre del 2000.

ALMACENAMIENTO

El RAPID DRUG SCREENTM y la varilla de medicion de RapidOneTM se deben almacenar
a temperatura ambiente (15°C a 30°C) o refrigerarse (2°C a 8°C). Deje que el dispositivo de
pruebas llegue a temperatura ambiente antes de hacer cualquier prueba.

RECOLECCION Y MANEJO DE ESPECIMENES

Use especimenes frescos de orina. Los especimenes de orina no requieren ningun
tratamiento o pre-tratamiento especial. Lo mejor es ensayar los especimenes de orina
inmediatamente después de su recoleccion. Sin embargo, si es necesario, los especimenes
de orina se pueden refrigerar de 2°C a 8°Cpor hasta dos dias, o congelar a —20°C por
periodos mas largos.

Para RAPID DRUG SCREENTM, recolectar suficiente orina en el recipiente para que quede
dentro de la zona azul de la etiqueta del recipiente. Si el nivel de orina esta por encima o
debajo de la zona azul del recipiente, podria obtenerse un resultado invalido.

Es esencial que el espécimen de orina (u otro liquido) no se ponga en contacto con las
ventanas de la zona de pruebas de los dispositivos de pruebas de RAPID DRUG
SCREENTM o de RapidOneTM

Se incluye un liston de temperatura en la base del recipiente de especimenes. Los
especimenes de orina fresca con lecturas entre 90 y 100° F (32 y 38°C) se consideran
muestras utilizables. Si el liston de temperatura permanece negro, el espécimen es
cuestionable.

Maneje y deseche muestras de orina como si fueran infecciosas y capaces de trasmitir
infecciones. Evite el contacto con su piel.

PROCEDIMIENTOS

METODO CON EL RECIPIENTE DE RAPID DRUG SCREENTM

1. Deje que la tarjeta de prueba llegue a temperatura ambiente antes de hacer cualquier
prueba.

2. Aseglrese que el espécimen de orina en el recipiente esté dentro de la zona azul de la
etiqueta, o dentro de la zona azul de la tarjeta de pruebas.

3. Saque la tarjeta de pruebas del bolsillo de lamina. No utilice el bolsillo de lamina si no esta
intacto. Marque la tarjeta de pruebas.

4. Rompiendo el sello, inserte la base de la tarjeta de pruebas en la ranura de la tapa del
recipiente. Si el nivel de la orina esta dentro de la zona azul de la etiqueta del recipiente,
empuije la tarjeta de pruebas hasta que su base toque el fondo del recipiente. Si el nivel de
orina esta por encima de la zona azul, se puede vaciar la orina hasta que quede dentro de la
zona azul de la etiqueta del recipiente.

5. Deje que proceda el ensayo sin interrupcion hasta que aparezcan las marcas rojo-
moradas y haya terminado el ajuste de la prueba. La linea de control es la de mayor altitud
en cada canal del area del ensayo. Una vez que todas las lineas de control son visibles, se
puede leer la prueba. Tipicamente esto ocurre entre 3 y 5 minutos.

6. Lea los resultados como se explica en la seccion Interpretacion de los Resultados.

7. Para interpretar los resultados, lea ambos lados de la tarjeta de pruebas, si es necesario.

PROCEDIMIENTO ALTERNATIVO DE BAJO VOLUMEN CON RAPID DRUG
SCREEN TM- METODO DE PIPETA

1. Deje que la tarjeta de prueba y el espécimen de orina llegue a temperatura ambiente
antes de hacer cualquier prueba.

2. Saque la tarjeta de pruebas del bolsillo de lamina. No utilice el bolsillo de lamina si no esta
intacto. Marque la tarjeta de pruebas.



3. Asiente la tarjeta plana. Puede colocar la almohadilla absorbente debajo de la tarjeta de
pruebas.

4. Aplique el espécimen de orina por gotas a cada canal, dejando que cada gota se absorba,
y repita el proceso hasta que aproximadamente se hayan afiadido 100 microlitros (2 6 3
gotas) a cada canal. Si se estd ensayando para 8 ¢ 9 drogas, repita el proceso en el lado
opuesto de la prueba después de completar el primer lado.

5. Deje que proceda el ensayo sin interrupcion hasta que aparezcan las marcas rojo-
moradas y haya terminado el ajuste de la prueba. La linea de control es la de mayor altitud
en cada canal del &rea del ensayo. Una vez que todas las lineas de control son visibles, se
puede leer la prueba. Tipicamente esto ocurre entre 3y 5 minutos.

6. Lea los resultados como se explica mas abajo en la seccion Interpretacion de los
Resultados.

7. Para interpretar los resultados, lea ambos lados de la tarjeta de pruebas, si es necesario.
PROCEDIMIENTO RapidOnetv CON UNA SOLA VARILLA DE MEDICION

1. Deje que el dispositivo de prueba llegue a temperatura ambiente antes de hacer cualquier
prueba.

2. Saque el dispositivo de pruebas del bolsillo de l&mina. No utilice el bolsillo de I&mina si no
estd intacto. Marque el dispositivo de pruebas.

3. Por su extremo inferior, inserte el dispositivo de pruebas en la muestra hasta que ésta
llegue a la linea indicadora del dispositivo de pruebas.

4. Mantenga el dispositivo de pruebas en la muestra hasta que comienza a aparecer un
color rojo-morado en la zona de resultados del ensayo. Cuando esto ocurra, saque el
dispositivo de pruebas de la muestra y péngalo plano. Deje que proceda el ensayo sin
interrupcion hasta que aparezca una marca

rojo-morada y haya terminado el ajuste de la prueba. La linea de control es la de mayor
altitud en el area del ensayo. Una vez que la linea de control es visible, se puede leer la
prueba. Tipicamente esto ocurre entre 3 y 5 minutos.

5. Lea los resultados como se explica en la seccion Interpretacion de los Resultados.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

La linea de control es la linea de mayor altitud en cada area del ensayo. La linea de la prueba puede o no
puede aparecer directamente debajo de la linea de control.

Cuando se forma una linea de control rojo-morada con un fondo incoloro en todos los canales, ya se puede
leer la prueba.

Un resultado NEGATIVO presenta dos lineas rojo-moradas, llamadas lineas de prueba y la linea de control, sin
importar su intensidad, o sea, dos lineas, no importa cuan oscuras o claras, indican un resultado negativo.

La presencia de UNA SOLA linea (la linea de control) muestra un resultado POSITIVO.

Si no aparece ninguna linea en aproximadamente 10 minutos, considere el ensayo como invalido.

Los resultados del RAPID DRUG SCREENTM

son estables por hasta 60 minutos, siempre que la tarjeta de pruebas permanezca en el espécimen de orina, o
el dispositivo se almacene en una pequefia bolsa plastica.

No lea resultados después de 60 minutos.

LINEA DE CONTROL LINEA DE PRUEBAS INTERPRETACION

No hay linea de control No hay linea de control  Prueba invalida ensaye
nuevamente con una
tarjeta nueva

Hay linea de control ~ Hay linea de pruebas  Negativo

Hay linea de control ~ No hay linea de prueba Positivo

* Si hay una linea de prueba, pero no hay una linea de control, el ensayo también es

invalido.

CONTROL DE CALIDAD

En cada canal de prueba se ha incluido un procedimiento de control (la linea de control), que
indica que los reactivos del dispositivo estan presentes y funcionando debidamente.
También es una buena practica de laboratorio el utilizar controles negativos y positivos para
asegurar el desempefio apropiado del ensayo. Hay muestras de control disponibles
comercialmente. Para ahorrar materiales de control, se recomienda utilizar el procedimiento
de bajo volumen para las pruebas. Se deben utilizar controles positivos y negativos antes de
utilizar un nuevo lote o despacho de dispositivos de prueba, si el producto se ha almacenado
fuera de las condiciones recomendadas, o de acuerdo con las politicas definidas por su

laboratorio.
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Se ha disefiado el ensayo solamente para orina humana.

RAPID DRUG SCREEN TM y RapidOneTM proporcionan solamente un resultado preliminar cualitativo del
andlisis. Utilice un método analitico cuantitativo alternativo para obtener un resultado analitico confirmado.
Cromatografia por gas y espectrometria de masa (GC/MS) es el método preferente para la confirmacion
(1). Se puede usar HPLC como método de confirmacién para antidepresivos triciclicos. Utilice juicios
clinicos y profesionales para analizar resultados de cualquier resultado de pruebas de abuso de
drogas, especialmente cuando se obtienen resultados positivos. (2).

Otras sustancias o factores no conocidos pueden interferir con la prueba y causar resultados erréneos, tales
como errores en el imi 0 reaccion con otras drogas o agentes. Para mayor
informacion, refiérase a la seccién Caracteristicas de Rendimiento. Si se sospecha adulteracion, obtenga un
nuevo espécimen de orina y repita el ensayo.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

SINGULARIDAD

Se han realizado estudios de interferencia y reaccion cruzada, probando las drogas a analizarse en el
dispositivo RAPID DRUG SCREEN TM con diversas drogas. A continuacion una lista de drogas que daran
resultado positivo a la concentracién mencionada. Todas estas drogas se afiadieron a orina normal, libre de
drogas. Nota: Las drogas de esta lista son positivas solamente para la prueba de droga

especificada.

PRUEBA DE DROGA CONCENTRACION (ng/ml)
Anfetamina

d-anfetamina 1,000

d, I-anfetamina 1,000

l-anfetamina 20,000

Fentermina a,a-Dimetilfenetilamina 1,250
(+/-)- Metilendioxianfetamina (MDA) 750
Metanfetamina

(+/-) 3,4-Metilendioxi-n-etilanfetamina (MDEA) 20,000
Procaina (Novocaina 60,000
Trimetolbenzamida 20,000
+/- Metanfetamina 1,000
+ Metanfetamina 500
Ranitidina (Zantac) 50,000
(+/-) 3,4-Metilendioximetanfetamina (MDMA) 2,500
Barbitdricos

Alobarbitol (5,5- Acido Dialibarbitdrico) 300
Amobarbitol (Amital; 5-Etil-5-acido Isoamilbarbitirico) 1,000
Aprobarbitol 150
Barbitol (Barbitona; 5,5-4cido dietilbarbittirico; Veronal) 1,250
Butalbarbitol 750
Butalbitol 300
Butetal 500
5,5 Difenilhidantoina (Fenitoina) 2,500
Pentobarbitol (Nembutal) 300
Fenobarbitol 1,500
Secobarbitol (Quinalbarbitona 150
Talbutal 75
Benzodiacepinas

Alprazolam 75
Bromezepan 400
Clordiazepoxido 150
Clobazam 100
Clonazepam 300
Desmetildiazepam 100
Diazepam 100
Estazolam 500
Flunitrazepam 150
(+/-)Lorazepam 2,200
Lormetazepam 500
Nitrazepam 75
Nordiazepam 150
Oxazepam 300
Sulindac 7,500
Temazepam 100
Triazolam 1,500
Canabinoides (Tetrahidrocanabinol, THC)

Canabinol 25,000
11 -Hidroxi-D9-Tetrahidrocanabinol 5,000
11-Nor-D8-Tetrahidrocanabinol-9 &cido carboxilico 50
11-Nor-D9-Tetrahidrocanabinol-9 &cido carboxilico 50
11-Nor-D9-Te i inol-9 &cido { oni 2,500
D8 -Tetrahidrocanabinol 20,000
D9 -Tetrahidrocanabinol 20,000
Metabolito de cocaina

Benzoilecgonina 300
Cocaetilieno 300
Cocaina (Benzoato éster metilico de ecgonina) 100
Metoclopramida 80,000
Procaina (Novocaina 75,000
Opiaceos 300ng/ml

6-Acetilmorfina 500
Codeina 100
Eserina (Fisostigmina) 15,000
Etilmorfina 100
Heroina (Diacetilmorfina) 500
Hidromorfona 2,000
Hidrocodona 1,250
Morfina 300
Morfina-3-b-D-Glucuronida 75
Nalorfina 500
Norcodeina 35,000
Oxicodona 75,000
Tebaina (Paramorfina) 13,000
Opiéceos 2000 ng/ml

6-Acetimorfina 1,000
Codeina 800
Etilmorfina 400
Heroina (Diacetilmorfina) 10,000
Hidromorfona 2,000
Hidrocodona 5,000
Morfina 1,600
Morfina-3-b-D-Glucuronida 2,000
Oxicodona 50,000
Tebaina (Paramorfina) 26,000
Fenciclidina (PCP)

Fenciclidina 25
4-Hidroxi fenciclidina 90
Morfolin fenciclidina 625

RAPID DRUG SCREENTM y RapidOneTM para PCP también detecta altas
concentraciones del antitusivo Dextrometorfan. Sobredosis de Dextrometorfan en nifios
jovenes pueden producir resultados positivos para PCP. Sin embargo, los adultos que
ingieren dosis terapéuticas de Dextrometorfan no deberian producir resultados positivos.
Antidepresivos triciclicos

Amitriptina 1,000
Clomipramina 75,000
Ciclobenzaprina 8,000
Ciproheptadina 50,000
Desipramina 1000
Doxepina 5,000
Imipramina 1,000
Norclomipramina 2,500
Nordoxepina 500
Nortriptilina 1,000
Promazina 12,500
Protriptilina 2,000
Trimipramina 3,000



Las Drogas que siguen a continuacion no son detectadas por RAPID DRUG SCREEN TM o por RAPID ONE TM en concentraciones menores de 100,000 ng/ml a menos que se indique lo contrario con

un asterisco:

Acebutolol

Acetaldehido

Acetaminofen (4-Acetamidofenol; N-Acetil-p-
aminofenol)

Acetazolamida

Acetona
3-(a-acetonilbencil)-4-hidroxicoumarin
(Warfarin)

Acetofenetidina

Acetopromazina

N-Acetil-L-cisteina
N-Acetilprocainamida (Acedainida)
Acido Acetilsalicilico (Aspirina; 2-acido
acetoxibenzoico)

Alblimina, estandar

Alopurinol (4-Hidroxipirazol(3,4-) pirimidina)
Alprenolol

Amantadina (Adamantan-1-amina)
Amcinonida

(+) Ametopterin (4-Amino-10-acido
metilfélico;

Metotrexate; Metilaminopterina)
Amikacin

Amilorida

p-acido aminobenzoico
DL-Aminoglutetimida

Amiodarona

Cloruro aménico

Amoxicilina

Anfotericin B

Ampicilina

D-Amigdalina

Anilina

Antipirina (Fenazona)

Apomorfina

(-) Arterenol [ (-)Norepinefrina ]
L-Acido ascorbico
ASP-PHE-Metil-Ester (Aspartame)
D-Acido aspartico

DL-Acido aspértico

L-Acido aspértico

Astemizol

Atenolol

Atropina (Tropato de tropina)
Azatioprina

Baclofen

Acido barbitcrico (2,4,6-Trihidroxipirimidina;
Maloniliirea)

Beclometasona

Beclometasona Dipropionato
Bendroflumetiazida

Bencidina (4,4 Diaminobifenil)

Acido bencilico b-dietilaminoetil éster
Benzocaina (Etil-p-Aminobenzoato)
Acido benzoico

Benzfetamina (a-dimetilfenetilamina)
Benztiazida

Benztropina Metanosulfonato (Benztropina
Mesilato)

Alcohol bencilico

Bencilamina

Berberina

Betametasona

Bilirrubin

Bisacodil

2-Bromo-a-ergocriptina (Bromocriptina
mesilato)

(+) Bromfeniramina (Dexbromfeniramina)
(+/-) Bromfeniramina

Bumetanida

Bupivacaina

Buprenorfina

Buspirona

Butacaina

2-Acido Butinoico Etil Ester (Etil-2-Butinoato)
Butirofenona

Cafeina (1,3,7-Trimetilxantina)

(+/-) Canfor

Acido canrenoico

Captopril

Carbamazepina
Carbamil-b-metilcolina-cloruro (Betanecol
Cloruro)

Carboplatin

(s)-(-)-Carbidopa

Carisoprodol

Cefaclor

Cefadroxil

Cefotaxima

Cefoxitin

Ceftriaxona

Cefuroxime

Cefalexina

Cefalorridina

Cefradina (Cefradin)

a-Cloralosa

Cloranfenicol (Cloromicetina)
Clorciclizina

2-(p-Clorofenoxi)-2-Acido metilpropiénico
Ester etilico (Clofibrato)

Cloroquina

Clorotiazidol

Etodolac

Etoposida

Famotidina

Fenfluramina

Fenoprofen [ (+/-)-2-(3-4cido fenoxifenil)
propiénico ]

Fentanil (10 ug/mi)*

Sulfato ferroso

Acido flufenamico

Flunisolida

Flufenazina

Flurandrenolida

Flurazepam

Flurbiprofen

Formaldehido

Furosemida

Gemfibrozil

Sulfato de gentamicina

Acido gentisico

Glucosa

(D)-(+)-Glucosa (Dextrosa)
Glibenclamida

Griseofulvin

Guayacol Gliceril éter
Guanetidina

Halcinonida

Haloperidol

Hemoglobina
Hexaclorociclohexano
Hexaclorofeno

Hexobarbitol

Acido hiptrico

Histamina [ 2 (4-Imidazoil) Etilamina ]
DL-Homatropina

Hidralazina (1-Hidrazinoftalazina)
(1S, 9R)-b-Hidrastina
Hidroclorotiazida

Hidrocortisona

Hidroflumetiazida
Hidroxocobalamin

Acido O-Hidroxihiptrico
5-Hidroxiindola-3-Acido acético
5-Hidroxi-2-indola-2-4cido carboxilico
4-Hidroxi-3-acido metoxifenilacético (Acido
homovanilico)
5-Hidroxitriptamina (Serotonin)
3-Hidroxitiramina

Hidroxizina (Atarax)
L-Hiosciamina

Ibuprofen

Imidazol-4-acido acético
Indapamida

Indola-3-cido acético
Indola-3-4cido butirico
DL-Indola-3-4cido léctico
Indometacin

Bromuro ipratropium

Iproniazida

Acido Isonicotinico (Piridina-4-écido
carboxilico)

Acido isonicotinico Hidrazida
Isopropamida

(+) Isoproterenol

(-) Isoproterenol

(+/-) Isoproterenol

Isoxsuprina

Kanamicina

Ketamina

Ketoprofen

Acido Quinurénico

Labetalol

Levorfanol

Lidocaina

Lisinopril

Carbonato de litio

Loperamida

Dietilamida del &cido lisérgico (LSD)
Mebendazola

Meclizina

Acido meclofenamico
Medazepam

Acido mefenamico

Melanin

Melfalan

(-) Mentol

Meperidina

Mefenesina

Mefentermina

Meprobamato

6-Mercaptopurina

Acido mersalico

Mescalina (3,4,5-Trimetoxifenetilamina)
DL-Metanfrina

Metaproterenol

Metaraminol [ (-)-m-
Hidroxifenilpropanolamina ]

(+/-) Metadona

Metanol, absoluto

Metacualona

Metazolamida

Metotrimeprazina

Metoxiamina

Metoxiamina
(S)-6-Metoxi-a-Metil-2-Naftaleno
Acido acético (+) Naproxen
(S)-6-Metoxi-a-Metil-2-Naftaleno
Acido acético (-) Naproxen
Metoxifenamina
5-Metoxitriptamina (Metoxiamina; O-
Metilserotonin)

3-Metoxitiramina
2-Metil-3-(3,4-Dihidroxifenil)-DL-Alanina
2-Metil-3-(3,4-Dihidroxifenil)-L-Alanina
6 a-Metil-17 a-Hidroxiprogesterona
(Medroxiprogesterona)

Azul de metileno

3,3"-Metileno-bis-(4-Hidroxicoumarin)
(Dicumarol)

1-Metilhistamina

Metilfenidato (Ritalin)

6 a-Metilprednisolona (Medrol)
Metilsalicilato

Viologen de metilo (Gramoxone; dicloro
paraquat)

Meticrano

(+/-) Metoprolol

Metronidazol

Mianserina

Milrinona

Minaprina

Nabumetona

Nadolol

Nafcilina

Nalbupfina

Acido nalidixico

Nalmefeno

Naloxona

Naltrexona

Nafazolina

a-Naftaleno 4cido acético
b-Naftaleno écido acético
a-Naftol

Neomicin Sulfato

Niacinamida

Nialamida

(+/-) Nicotina

Acido nicotinico (Niacin)
Nifedipina

Nitrofurantoin

Nomifensina

Norcocaina

Norcodeina

Noretindrona

Norfloxacina
DL-Normetanefrina
Normorfina d-Norpropoxifeno
Noscapina

Nilidrin

Acido orético (Uracil-6-acido carboxilico)
Orfenadrina

Acido oxalico (4cido etanedidico)
Acido oxolinico

Oxprenolol

Oxibutinin cloruro
Oximetazolina
Oxifenbutazona

Oxipurinol

Paclitaxel

Pancuronio bromuro
Papaverina

Pargilina

Penicilina G (Bencilpenicilina)
Pentaclorofenol

Pentoxifilina (Trental)
Pentilentetrazol
p-Fenilendiamina

Fenelzina

Fenformina

Feniramina

Fenol

Fenolftaleina

Fenotiazina (Tiodifenilamina)
Acido fenoximetilpenicilinico (Penicilina V)
Fentolamina

DL-Fenilalanina
L-Fenilalanina

Fenilbutazona

L-Fenilefrina
(+h)-a-Feniletiamina ( )
b-Feniletilamina
(R)-(+)-a-Feniletilamina

(+/-) Fenilpropanolamina (PPA)
Feniltoloxamina

Acido ftalico (1,2-acido bencendicarboxilico)
Picrotoxina

Pilocarpina

Pimozida

Pinacidil

Pindolol

L-Acido pipecélico

Acido pipemidico

Piroxicam

Cloruro de potasio

Yoduro de potasio

Prazepam

Prazosin

Prednisolona (1-Dehidrocortisol)
Prednisona (Dehidrocortisona)
Clorotrianiseno

(+) Clorfeniramina

(+/-) Clorfeniramina
Clorpromazina

Clorpropamida

Clorprotixeno

Clortalidona

Clorzoxazona (5-Cloro-2-Hi
Colesterol

Cimetidina

Cinconidina

Cinoxacin

Clemastina

Clenbuterol

Clindamicina

Clobetason Butirato
Clonidina

Cloxacilina

Clozapina

Colquicina

Cortisona

b-Cortol

(-) Cotinina

Creatinina

Cromolin (Acido cromoglicico)
Ciclofosfamida

Ciclosporina A

Dantroleno

Deferoxamina Mesilato (Deferrioxamina
Mesilato)

Deoxiepinefrina

R-(-)-Deprenil (Selegilina)
N-Desmetilclozapina (Normetilclozapina)
Desoximetasona

Dexametasona

Dextrometorfan

4,4"-Diaminofenil Sulfona (Dapsona)
Diazédido

Diclorometano (Cloruro de metileno)
Diclorofenamida

Diclofenac

Diciclomina

Dieldrin

Acido dietilditiocarbamico
N,N-Dietilnicotinamida (Niacin Dietilamida;
Niketamida)

Diacetato de diflorasona
Diflucortolone pivalato

Diflunisal

Digitoxina

Digoxina (12 b-Hidroxidigitoxina)
DL-3-4 Acido dihidroximandélico
DL-3-4 Dihidroxifenil Glicol

3-4 Acido dihidroxifenilacético
7-(2,3-Dihidroxipropil) Teofilina (Difilina)
Dimenhidrinato

Dimercaprol (2,3,-Dimercaptopropanol)
4-Dimetilaminoantipirina (Aminopirina)
1,1-Dimetilbiguanida (Metformin)
Dimetil Isosorbida

Dimetil sulféxido (DMSO)

1,3-Acido dimetildirico
1,7-Dimetilxantina

Difenhidramina

Dipiridamol

Dipirona

Disopiramida

Dobutamina

Doxiciclina

Doxilamina

Droperidol

Ecgonina

Ester metilico de ecgonina

Emetina

(-)-y-Efedrina

(+)-y-Efedrina

(+) Efedrina

(+/-) Efedrina

(-) Epinefrina

(+/-) Epinefrina

Eritromicina

Eserina (Fisostigmina)

b-Estradiol

Estriol

Estrona

Estrona-b-D-Glucuronida
Estrona-3-Sulfato

Acido etacrinico

Etambutol

Etamivan (N,N-Dietilvanilamida)
Etanol, estandar

Etopropazina

Etosuximida (2-Etil-2-Metilsuccinimida)
2-Etil-2-Fenilmalonamida

Etilenglicol

Acido etilendiamintetraacético (EDTA)
2-Etilideno-1,5-Dimetil-3,3-Difenilpirrolidona
17-a-Etinilestradiol



5-Pregnen-3b-OL-20-uno (Epipregnenolona;
Pregnenolona)

Prilocaina

Primaquina

Primidona (2-Desoxifenobarbital)
Proadifen

Probenecid [ p-(Dipropilsulfamoil) acido
benzoico ]

Procainamida

Proclorperazina

Prociclidina

Prometazina

Propionilpromazina

d-propoxifen

DL-Propanolol

2-Acido propilpentanoico (Acido valproico)
Proteina

d-Pseudo efedrina
Piridina-2-Aldoxime Metocloruro (Pralidoxime
Cloruro)

Piridoxina

Pirilamina (Mepiramina)

Quinidina

Quinina

Acido quinolinico (2.3-Acido
piridindicarboxilico)

Rescinamina

Reserpina

Riboflavina

Ritodrina

Salbutamol (Albuterol)

Salicilamida (2-Hidroxibenzamida)
Acido salicilico (2-Acido hidroxibenzoico)
(-) Escopolamina (Hioscina)
Cloruro de sodio

Formato de sodio

(+/-) Sotalol

Estricnina

Succinilcolin Cloruro
Sulfametazina

Sulfametoxazol

Sulfanilamida (p-Aminobencensulfonamida)
Sulfatiazol

Sulfisoxazol

(+/-) Sulpirida

Suxibuzona

Tamoxifen

Acido tanico

Tenoxicam

Terbutalina

Terfenadina

Tetraciclina

Tetraetil Tiuram Bisulfito (Disulfiram)
Tetrahidrozolina

Teobromina (3,7-Dimetilxantina)
Teofilina (1,3-Dimetilxantina)
Tiamina (Aneurina)

Timerosal (Etilmercuritiosalicilato s6dico)
Tioridazina

Cis-Tiotixeno

Timol (5-Metil-2-Isopropilfenol)
Timolol

Tobramicina

Tolazamida

Tolbutamida

Tolmetin

Tolueno
Trans-2-Fenilciclopropilamina
(Tranilcipromina)

Trazodona

Triamcinolona (Fluoxiprednisolona)
Triamtereno

Triclormetiazida

Acido tricloroacético

2,2,2 Tricloroetanol

Trifluoperazina

Triflupromazina

DL-Trihexifenidil

Trimetoprim
3,5,5-Trimetiloxazolidina-2,4-diona
(Trimetadiona)

Triprolidina

DL-Acido tropico

Tropina

Triptamina [ 3-(2-Aminoetil) Indola ]
DL-Triptofan (3 b-IndoMalanina; (+/-)-a-
Amino-3-

acido Indolepropiénico)
d-Tubocurarina Cloruro

Tiramina (4-Hidroxifenetilamina)
DL-Tirosina

Urea (Carbamida)

Acido drico

Vancomicina

(+/-) Verapamil
Vincamina
Xilometazolina
Yohimbina
Zearalenona
Zomepirac
Zopiclona

SENSIBILIDAD

1) Concentraciones conocidas de las
drogas se afiadieron a orina normal,
libre de drogas. Para cada dilucién se
hicieron diez (10) determinaciones en
serie del analizando. La sensibilidad se
define como la concentraciéon que
produce respuestas positivas en las 10
replicaciones.

DROGA-CONCENTRACIONPROMEDIO

(ng/ml)
Anfetamina 1000
Barbituricos 300
Benzodiacepinas 300
Canabinoides 50
Metabolito de cocaina 300
Metanfetamina 1000
Opiéaceos, 300 ng/ml 300
Opiaceos 2000 ng/ml 2000
Fenciclidina 25
Antidepresivos triciclicos 1000

RESUMEN Conc. Resultados

ng/ml (+710)

Anfetamina 500 0/10

1000 8/10

1250 10/10

Fenciclidina 125 0/10

25 10/10

375 10/10

THC 25 0/10

50 9/10

62.5 10/10

Cocaina 150 0/10

300 9/10

375 10/10

Opiaceos (300ng) 150 1/10

300 10/10

375 10/10

Opiéaceos (2000ng 1000 0/10

2000 10/10

2500 10/10

Barbittricos 150 0/10

300 10/10

375 10/10

Benzodiacepinas 150 1/10

300 10/10

375 10/10

Metanfetaminas 500 0/10

1000 10/10

1250 10/10

Antidepresivos 500 0/10

triciclicos 1000 9/10

1250 10/10

Ninguiin inmunoensayo que produce una
sola respuesta relativa a la presencia
de mdltiples componentes en una
mixtura, puede cuantificar con precision
la concentracién de esos componentes.
Por ejemplo, la prueba de barbittricos
por RAPID DRUG SCREENTM vy
RapidOneTM detecta varios
barbittricos. No se recomienda intentar
establecer  concentraciones  semi-
cuantitativas con RAPID DRUG
SCREEN TM o con RapidOne TM. La
sensibilidad de esta prueba es para
detectar barbitricos a un promedio de
concentraciéon de 300 ng/ml.

PRECISION

Se compar6é RAPID DRUG SCREENTM con GC/MS a los limites
indicados. Se comprobé que RAPID DRUG SCREENTM estad en
correlacién mayor al 99% con GC/MS a nivel de confianza de 95%.

RDS GCIMS
Pos/Neg Pos/Neg
Anfetamina
>650 ng/ml 32/0 40/0
<650 ng/ml 0/58
Barbituricos
>150 ng/ml 40/0 40/0
<150 ng/ml 0/50
Benzodiacepina
>160 ng/ml 39/0 40/0
<160 ng/ml 0/51
Canabinoides
>33 ng/ml 38/0 40/0
<33 ng/ml 0/52
Cocaina
>225 ng/ml 38/0 40/0
<225 ng/ml 0/52
Metanfetamina
>625 ng/ml 40/0 40/0
<625 ng/ml 0/50
Opiéceos
>225 ng/ml 40/0 40/0
<225 ng/ml 0/50
Fenciclidina
>19 ng/ml 40/0 40/0
<19 ng/ml 0/50
Antidepresivos triciclicos
>1000 ng/ml 40/0 40/0*
<1000 ng/ml 0/50

REPRODUCIBILIDAD

Se efectuaron estudios de reproducibilidad utilizando normas
disponibles comercialmente. Cada norma se diluyé en orina normal,
libre de drogas para obtener la concentracion apropiada. Cada
espécimen, en cada concentracion del analizando se analizé cuatro
veces al dia, en duplicado, por cinco dias consecutivos utilizando dos
lotes distintos de RAPID DRUG SCREENtv. Tome nota de las
siguientes excepciones:

1. Se prob6 para anfetamina con tres especimenes clinicamente
metabolizados de orina, a concentraciones determinadas por GC/MS.
2. Se prob6 para benzodiacepina con tres lotes distintos. 3.Se probé
para antidepresivos triciclicos usando orinas de control positivo y de
control negativo. Cada una se prob6 cuatro veces al dia, en duplicado,
por cinco dias.

Droga Concentracién #  Resultados Precision
Anfetamina 0 40 40 neg >99%
1000 40 32pos >80%
1250 40 40 pos >99%
Barbitdricos 0 40 40 neg >99%
225 40 40 pos  >99%
375 40 40 pos  >99%
Benzodiacepina 0 40 40 neg >99%
300 40 40 pos >99%
360 40 40 pos  >99%
Canabinoides 0 40 40 neg >99%
50 40 40 pos >99%
75 40 40 pos >99%
Cocaina 0 40 40 neg >99%
300 40 36 pos >90%
375 40 40 pos >99%
Metanfetamina 0 40 40 neg >99%
1000 40 40 pos >99%
1250 40 40 pos >99%
Opiaceos 300 ng/ml 0 40 40 neg >99%
300 40 40 pos >99%
375 40 40 pos >99%
Fenciclidina 0 40 40 neg >99%
25 40 40 pos  >99%
32 40 40 pos  >99%
Antidepresivos Triciclicos 0 40 40 neg >99%
1000 40 36 pos >90%
1250 40 40 pos >99%
Opiéceos 2000 ng/ml 0 40 40 neg >99%
2500 40 40 pos >99%
. 2000 40 40 pos >99%
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