M MONTEBIO Cassette para DOA-Reader
COD: AMD-546

Esta pruebarapida debe ser utilizada con el lector MONTEBIO DOA Reader

USO INDICADO

MONTEBIO Cassette para DOA Reader es un inmunoensayo visual rapido para la deteccién
cualitativa y presuntiva de drogas de abuso en muestras de saliva. La prueba consiste en tres
membranas en tiramontadas en un cassette de plastico.

Esta pruebadetectala combinacién delas drogas en las concentraciones listadas a continuacion:

PARAMETRO CALIBRADOR CUT-OFF
Anfetamina (AMP) D-Anfetamina 50 ng/ml
Benzodiacepina (BZO) Oxacepam 10 ng/ml
Cocaina (COQ) Cocaina 20 ng/ml
Marihuana (THC) 11-nor-A9-THC-9-COOH 25 ng/ml
Metanfetamina (MET) D-Metanfetamina 50 ng/ml
Opiaceos (OPI) Morfina 25 ng/ml

INTRODUCCION

MONTEBIO Cassette para DOA Reader para AMP/BZO/COC/MET/OPI/THC es una prueba rapida,
de tamizaje. La prueba utiliza anticuerpos monoclonales para detectar selectivamente niveles
elevados de drogas especificas en salivahumana.

Anfetamina (AMP):

Anfetamina es un estimulante potente del sistema nervioso central, prescrito para tratar el déficit
de atencién/desorden de hiperactividad (ADHD)y narcolepsia. Altas dosis inducen euforia, estado
de alerta y sensacién de aumento de energia y fuerza. A pesar de la alta dependencia del pH,
anfetamina estd presente y es detectable en saliva. Experimentos indican que la relacién
saliva/plasma de anfetamina es 2,76. El valor de cut-off del ensayo (50ng/ml) refleja el cut-off
propuesto para el tamizaje en saliva por el Departamento de Salud y Servicios Humanos (DHHS)
para el Programa Federal de Trabajo Libre de Drogas.

Benzodiacepinas (BZD):

Benzodiacepinas son depresores del sistema nervioso central (SNC) cominmente prescriptos
para el tratamiento de corto plazo de ansiedad e insomnio. En general, las benzodiacepinas
acttian como un hipnético en altas dosis, asi como ansiolitico en moderadas dosis y como sedante
en bajas dosis. El uso de benzodiacepinas puede resultar en somnolencia y confusién. La
dependencia psicolégica y fisica de benzodiacepinas se puede desarrollar si se proporcionan altas
dosis de droga durante un periodo prolongado. Las benzodiacepinas se toman oralmente o por
inyeccién intramuscular o intravenosa, y son extensamente oxidadas a metabolitos en el higado.
Las benzodiacepinas pueden detectarse enla saliva después del consumo.
Benzoilecgonina/Cocaina (COQ):

Cocaina es un estimulante potente del sistema nervioso central y anestésico local encontrado en
las hojas de la planta de coca. Los efectos psicolégicos inducidos por cocaina son euforia,
confianza y sensacién incrementada de energia. Estos efectos psicolégicos estdn acompafiados
por incremento del ritmo cardiaco, dilatacién de las pupilas, fiebre, temblores y sudoracién.
Cocaina y sus metabolitos, benzoilecgonina, y ecgonina metiléster, pueden ser detectados en
saliva después del consumo.

Marihuana (THC-COOH):

Tetrahidrocannabinol se acepta generalmente que es el principal componente activo de la
marihuana. Una vez en el torrente sanguineo, A9-THC es mayormente metabolizado a
metabolitos de THC en el higado rapidamente. Estos metabolitos psicoinactivos son almacenados
en los tejidos adiposos hasta cierto punto y son luego eliminados por orina durante un periodo de
entre unos pocos dias a varias semanas dependiendo del consumo, donde es detectado como
THC-COOH (metabolito) dando un resultado positivo de la prueba. Cuando es ingerido o fumado,
produce efectos de euforia. Abusadores exhiben efectos en sistema nervioso central, humor y
percepciones sensoriales alterados, pérdida de la coordinacién, memoria a corto plazo dafiada,
ansiedad, paranoia, depresion, confusion, alucinaciones y aumento del ritmo cardiaco. El ensayo
de THC-COOH contenido dentro de la prueba MONTEBIO Cassette para DOA Reader, muestra un
resultado positivo cuando la concentracién de THC-COOH excede los 12ng/ml.

Metanfetamina (MET):

Metanfetamina es un estimulante del sistema nervioso central muy potente. A altas dosis induce
euforia, estado de alerta, y sensacién de aumento de energia y fuerza. Reacciones mas agudas

producen ansiedad, paranoia, comportamiento psicético y arritmias cardiacas. Dependiendo de
la ruta de administracién, anfetamina o metanfetamina pueden ser detectados en saliva tan
temprano como a los 5-7 minutos después de su consumo y pueden ser detectados en saliva por
hasta 72hs después del consumo.

Opiaceos (OPI):

Opiaceos tales como heroina, morfina, y codeina, son depresores del sistema nervioso central
(SNC). El uso de opiéceos a altas dosis produce euforia y libera de la ansiedad. La dependencia
fisica es aparente en usuarios y lleva a depresion, dificultad en la toma de decisiones, disminucién
de la respiracion, hipotermia y coma. Luego de que los opiaceos son utilizados, morfina y sus
metabolitos estan presentes en saliva.

PRINCIPIO

MONTEBIO Cassette para DOA Reader es un inmunoensayo basado en el principio de unién
competitiva. Las drogas que pueden estar presentes en la muestra de saliva compiten contra sus
respectivos conjugados de drogas para unirse a los sitios de unién en su anticuerpo especifico.
Durante el anélisis, una parte de la muestra de saliva migra en forma ascendente por capilaridad.
La droga, si se presenta en la muestra por debajo de la concentracién de cut off, no saturara los
sitios de unién de ese anticuerpo especifico. El anticuerpo entonces reaccionara con el conjugado
droga-proteina y una linea de color visible aparecera en la linea de muestra en la tira de la droga
especifica. La presencia de droga en la muestra por encima de la concentracion de cut off saturara
todos los sitios de unién del anticuerpo entonces no se formara una linea coloreada en la zona de
lalineade prueba.

Una muestra que presente resultado positivo de droga no generara una linea coloreada en lazona
de la tira por competicién con la droga, mientras que una muestra con resultado negativo si
generarauna linea coloreadaenlazonade latira, por ausenciade competicién con ladroga.
Como un procedimiento de control, una linea coloreada siempre aparecera en la zona de control
(C), indicando que un correcto volumen de muestra ha sido utilizado y que la membrana ha
absorbido correctamente lamuestra.

Materiales suministrados
Caja conteniendo:
25 cassettes
25 hisopos colectores parasaliva
1 Ficha técnica.

Material requerido no suministrado

0 Cronémetro.
MONTEBIO DOA Reader.
Controles Positivoy Negativo.

PRECAUCIONES

«  SoloparaDiagnoéstico de Uso” In Vitro”.
«  Noutilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el kit.
« El envase conteniendo el dispositivo debe estar sellado. Descarte el dispositivo si se
encuentra averiado.
Este kit contiene productos de origen animal. Conocimiento certificado del origen y/o el
estado sanitario de los animales no garantiza completamente la ausencia de agentes
patégenos de transmision. Considerar todos los productos como potencialmente
infecciosos (no ingerir ni inhalar). Observe las precauciones establecidas contra los riesgos
microbiolégicos (bioseguridad) y siga los procedimientos estandares establecidos para el
desecho adecuado de las muestras.

«  Leaporcompleto el procedimiento antes de realizar la prueba.

. No comer, beber o fumar en el 4rea de trabajo mientras las muestras estan siendo
procesadas. Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe
las precauciones establecidas contra los riesgos microbiolégicos en el procedimiento y siga
procedimientos estandar para el correcto manejo de las muestras. Use proteccién adecuada
como guardapolvo, guantesy proteccién ocular para procesar las muestras.

«  Lahumedadylatemperatura pueden afectar los resultados.

+  Losmateriales de testeo deben ser descartados de acuerdo a las regulaciones locales.

MACENAMIENTO Y ESTABILI

«  Almacene el dispositivo en su envase original atemperatura ambiente o refrigerado (entre 2y

30° C) hastalafecha de caducidad indicada en el envase.

«  Eldispositivo debe ser almacenado en el envase sellado hasta su uso.

+ NOCONGELAR.

«  Protegerelkitdelaluzsolar.

. Manejar con cuidado los componentes de este kit para evitar su contaminacién. No utilizar si
hay evidencia de contaminacién microbiana o precipitacion. La contaminacion biolégica del
equipo de dispensacién, contenedores o reactivos puede llevar a falsos positivos.

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

«  La prueba rapida MONTEBIO Cassette para DOA Reader estd destinada para su uso en
muestras de saliva inicamente.

«  Estas muestras deben ser recolectadas de acuerdo a las instrucciones de procedimiento de
esta ficha técnica.

«  Lasmuestrasdeben ser analizadasinmediatamente después de su recoleccion.

OCEDIMIEN

1. La muestra de saliva debe ser obtenida utilizando el colector provisto en el kit. No se deben
utilizar otros dispositivos de recoleccién para esta prueba.

2. Instruya al donante para que no coloque nada en su boca incluyendo comida, bebida, goma de
mascar o productos con tabaco por al menos 10 minutos previos a la recoleccion de lamuestra.

3. Si los cassettes han sido almacenados a temperaturas refrigeradas, permita que alcancen
temperaturaambiente antes de realizar la prueba.

4.No abra el envase sellado hasta que esté listo pararealizar la prueba.

Procedimiento

1.Remueva el cassette del envase selladoy coléquelo sobre una superficie limpia y nivelada.
2.Remueva el colector del envase sellado.

3. Instruya al donante para ubicar la esponja colectora en la boca, limpie el interior de la bocay la
lengua activamente para recolectar saliva hasta que la esponja colectora esté saturada. Este
proceso puede llevar hasta 2 minutos. Para asegurarse que la recoleccion esté finalizada, espere
hasta que el color aparezca en el colector de saliva.

4. Remueva el colector de la boca e insértelo en el drea de recoleccién del cassette. Coloque la
esponjaeneldreade aplicaciony presione.

5. La migracion de la muestra deberia verse dentro del minuto. Una vez que se observe la
migracion, los resultados deben leerse alos 7 minutos.

6. Deteccién por el instrumento (Seleccionado)

Por favor siga las instrucciones para MONTEBIO DOA Reader: coloque el dispositivo de prueba en
el DOAReader alos 7 minutos, seleccione “Comenzar la deteccion” para leer los resultados.
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INTERPRETACION DE LOS RESULT.

Ver figura anterior.

C POSITIVO: Solo una linea coloreada aparece en la zona del control (C) . No aparece
T linea coloreada enlazonade muestra(T).

C NEGATIVO: Dos lineas coloreadas aparecen en la membrana. Una linea aparece en
T lazonade control (C)y otralinea aparece enlazonade muestra (T).

NO VALIDO: No aparece la linea coloreada en la region de la linea de control (C). Los
¢ ¢ resultados de cualquier muestra que no producen una linea en la zona de control en
TI I TI I el tiempo de lectura especificado deben ser descartados. Revise el procedimiento y

repita con un cassette nuevo. Si el problema persiste discontintie el uso del kit y

contacte asu distribuidor local.

*NOTA:

1. Laintensidad del color de la linea en la regidn de la linea de prueba (T) puede variar dependiendo de la
concentracion del analito presente en la muestra. Por lo tanto cualquier tonalidad de color en la regién
de la linea de prueba (T) debe ser considerada negativa. Es un examen cualitativo, y no puede
determinar la concentracién de analitos en la muestra.



2. Insuficiente volumen de muestra, un incorrecto procedimiento operativo o usar productos con fecha Tiramina 3.000
de caducidad expirada son las mayores causas de la falla en la aparicién de la linea de control. Comg relacionados con Concentracién(ng/ml)
Oxacepam 10
Alprazolam 15
CONTROL DE CALIDAD Bromazepam _ 8
Clorodiacepoxido 10
Clonazepam 40
«  Enlapruebaestanincluidos los controles internos del procedimiento. Una linea de color que Clorazepato 20
aparece en la region de control (C) es considerada un control interno del procedimiento que Clobazam 6
confirmaunvolumen suficiente de muestray una técnica procedimental correcta. Diazepam 15
«  Controles externos no son provistos en el kit. Se recomienda que los controles positivos y Estazolam 10
negativos sean testeados como buena practica de laboratorio para confirmar el Desalkyflurazepam 8
procedimientoy para verificar un desempefio apropiado de la prueba. Flunitrazepam 10
Flurazepam 10
Lorazepam 20
M Medazepam 10
Nitrazepam 10
. . . Nordiacepam 6
«  Laprueba MONTEBIO Cassette para DOA Reader es para uso profesional para el Diagnéstico Prazepam >0
de Uso“In Vitro”, y deberia ser usado sélo para la deteccién cualitativa de drogas de abuso en Temazepam 8
saliva. Triazola 15
«  Este ensayo provee solamente un resultado analitico preliminar. Debe ser utilizado un Compuestos relacionados con Cocaina Concentracién(ng/ml)
método quimico alternativo mas especifico para obtener un resultado analitico confirmado. Cocaina 20
Cromatografia gaseosa/Espectrometria de masa (GC/MS) han sido establecidos como Benzoilecgonina 200
método confirmatorio de eleccién por el Instituto Nacional de Drogas de Abuso (NIDA). La Ecgonina 100.000
evaluacion clinica y el criterio profesional deben ser aplicados al resultado de cualquier Ecgonine metil éster 10.000
prueba, particularmente cuando son indicados resultados positivos preliminares. ;_Me:hanfetar'nina con Conc =5 mb
«  Existe una posibilidad que errores técnicos o en el procedimiento asi como otras sustanciasy Ferfioraira 3,000
factores puedeninterferir con la pruebay causar resultados falsos. [ Metanfeaming 500
+  Unresultado positivo indica solamente la presencia de una droga/metabolito, y no indica ni LFenilefrina 3500
mide intoxicacion. VDEA 200
+ Unresultado negativo no descarta en ninglin momento la presencia de drogas/metabolitos 3,4-Metilenedioximetanfetamina (MDMA) 75
en saliva, ya que pueden estar presentes por debajo del minimo nivel detectable por la Mefentermina 200
prueba. PMMA 50
«  Estapruebano distingue entre drogas de abusoyy ciertos farmacos. Procaina 2.500
(-)-Efedrina 250
Compuestos relacionados con OPI25 Concentracién (ng/mL)
CARACTERiSTICASTECNICAS Morfina 25
Codeina 8
Diacetilmorfina (Heroina) 30
SENSIBILIDAD Etilmorfina 15
Auna solucion buffer salina/fosfato (PBS) se le agregaron drogas con concentraciones con cut off Hidrocodona 25
de+50% Yy +25%, y fue analizada con la prueba rdpida MONTEBIO Cassette para DOA Reader. Los Hidromorfona 80
resultados se muestran en la siguiente tabla. 6-monoacetilmorfina (6-MAM) 15
Morfina-3-B-d-glucurénido 40
Conc. Droga N AMP BZO [oo] Narlofina 8000
(Rango cut-off) ~ + _ + _ + Oxicodona 15000
0% cut-off 30 | 30 0 30 0 30 0 — L
Tebaina 3000
-50% cut-off 30 30 0 30 0 30 0 Compuestos relacionados con Marihuana Concentracién(ng/ml)
-25% cut-off 30 30 0 28 2 29 1 11-nor-A9-THC-9-COOH 25
Cut- off 30 18 12 1 19 13 17 A?-Tetra h.ldrocannab.mo\ ;igg
+25% cut-off 30| 2 28 4 2% 5 25 el =
+50% cut-off 30 0 30 0 30 0 30 Cannabinol 10.000
Conc. Droga n MET OPI25 THC
(Rango cut-off) - + - + - +
0% cut-off 30 30 0 30 0 30 0 REACTIVIDAD CRUZADA
-50% cut-off 30 30 0 30 0 30 0
-25% cut-off 30 30 0 26 4 29 1 Los siguientes compuestos no mostraron reactividad cruzada al ser analizados con la prueba
Cut-off 30 13 17 13 17 13 17 répida para la deteccion cualitativa de drogas en saliva, en concentraciones superiores a 100
+25% cut-off 30 2 27 9 21 9 21 pg/ml.
+50% cut-off 30 0 30 0 30 0 30

ESPECIFICIDAD

La si

guiente tabla muestra la lista de componentes (ng/ml) por encima de los cuales la prueba

répida MONTEBIO Cassette para DOA Reader detecta resultados positivos a los 10 minutos.

Comp [{ con Concentracién(ng/ml)
D-Anfetamina 50
L-Anfetamina 4.000
Fentermina 40.000
3,4-Metilendioxianfetamina (MDA) 150
PMA 125

Acetaminofeno
Acetona
Acetofenetidina
Acetilcodeina
Aspirina

Albumina
a-hidroxialprazolam
Alprazolam
Amantadina

Amikacina
Aminopirina
Amitriptilina
Amoxicilina
Ampicilina
Apomorfina
Aspartamo
Atenolol
Atropina

Baclofen
Benzocaina
Bilirrubina
Cafeina
Carbamazepina
Cefalexina
Cloranfenicol
Cloroquina
Clorfeniramina

Clorptotixeno
Cimetidina
Ciprofloxacina
Citalopram
Clindamicina
Clobazam
Clomipramina
Clonidina
(-)-Cotinina
Creatinina
Creatina
Ciclobenzaprina
Glucosa
Delorazepam
Desipramina
Dexametasona
Diclofenac
Dicumarol
Diflunisal
DL-Propanolol
Digoxina
Dihidrocodeina
(+)-cis-Diltiazem
Dimenhidrinato
4-Dimetilaminoantipirina
Difenhidramina
DL-Triptofano
DL-Tirosina
Dopamina
D-Propoxifeno
(+)-Efedrina
(-)-Efedrina
(+)-Epinefrina
Eritromicina
Estron 3 sulfato
Etanol

Etodolac
Flupentixol
Fluoxetina

Furosemida
Gastrozepina
Gentamicina
Acido gentisico
Guaiacol Gliceril Eter
Haloperidol
Hemoglobina
Hexobarbital
Hidralazina
Hidroclorotiazida
Hidrocortisona
Ibuprofeno
Imipramina
Indometacina
Insulina
(-)Isoproterenol
Kanamicina
Ketoprofeno
L-Tiroxina
Lincomicina
Metoprolol
Metronidazol
Midazolam
Mirtazapin
Lidocaina
Lindano
Loperamida
Lormetazepam
Maprotilina
N-Metilefedrina
Metoclopramida
(+)-Naproxeno
Nifedipina
Nimesulida
Norclordiazepéxido
Nordoxepinhidrocloride
(£)-Norketamina
Nortriptilina
Olanzapina

Opipramol
Acido oxalico
Oximetazolina
Penicilina G
Perfenazina
Fenotiazina
(+)-Fenilpropanolamina
B-Feniletilamina
Fenitoina
Prednisolona
Prednisona
Protriptilina
Quetiapina
Quinidina
Ranitidina
Rifampicina
Risperidona
Salbutamol
Acido salicilico
Sertralina
Cloruro de sodio
Espironolactona
Sulfametoxazol
Sulindac
Teofilina
Tiamina
Tioridazina
Trobamicina
Triazolam
Triamtereno
Trimetoprim
Trimipramina
Acido valproico
Vancomicina
Venlafaxina
Verapamilo
Zoldiem
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