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ESPECIFICACION TECNICA DE MULTIDROGAS EN SALIVA

Un exam en nipido de tamiz para la deteccian cualitativa simultanea
de multiples drogas y metabolitos en fluido oralllUmano. Solo para el
uso medico y otro pro/esional de diagnastico in vitro.

la Prueba de Multidrogas en un solo paso en placa (Fluido Oral) es un inmunoensayo
cromatografico de f1ujo lateral para la detecci6n cualitativa de anfetamina, cocaina, marihuana,
metanfetamina, opiato, Benzodiacepina y sus metabolitos de f1uido oral en las siguientes
concentraciones. La "entana de deteccion cuanda las drogas pueden ser detectadas en
espedmenes de f1uido oral utilizando esta prueba, esta tam bien indicada.

I~rucba
dctCl'ci6n
Anfetamina (AMP)
Cocaina

Marihuana (THe)
Metanfetamina (MET)
Opiato IOPI)
Benzodiasepina (BZO)

CaJibrador

D-Anfetamina
Benzoilecgnonina

ll-nor-~9 - THC-9COOH
D-Metanfetamina

Morfina
Oxacepam

Cut-uff(ng/mL) Ticmpo dl'

50 10 mim -72 hrs
20 10 mim - 24 hrs
12 Hasta 14 hrs
50 10 mim - 72 hrs
40 1 hr-variosdfas.

10 mg/ml

•
La Prueba de Multidrogas en Un Solo Paso en Placa (Fluido Oral) es un inmuno ensayo basado en
el principio de Iigadura de competitividad en drogas que puede estar presente en los
especimenes de fluido oral compitiendo contra sus respectivos conjugados de droga para sitios
ligados a su anticuerpo especifico .

5e deben almacenar como vienen empacados en el sobre sellado papel aluminio, ya sea a
temperatura ambiente 0 refrigerados (2-301C). EI dispositivo del examen Debera contener fecha
de expiracion en el sobre sellado, no menor a un ano. Debe permanecer en el sobre seUado hasta
su uso. NO CO!'iGF:LAR No utilizarlo despues de la fecha de expiration.

COIl/ormacian del kity composician
• 25 Cassettes (Empaquetados en forma individual).
• 25 Colectores (Empaquetados en forma individual).
• 2S Tubas coleetores (Empaquetados en forma individual).
• 2S Sellas de seguridad
• 1 ficha tecnica.
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Reau;sitQS Obligatorios: Por considerarse a este productos medicos para
diagnosticos de uso IN VITRO. Sujetos a intervencion del instituto ANMAT.
Solo se acepta ran productos que hayan sido homologados.
Aquellos que se presenten a (olizar deberim presentar, la siguiente documentation junto a la
colizacion.

• Habilitation del Instituto ANMAT para comercializar y distribuir el producto.
• EI produeto debe contener un numero de expedlente otorgado POf et Instituto ANMAT

(Certificado de Marea), Inscripta en el registro nadonal de productores y productos de
tecnologia medica.

• Deberan presentar la declaracion de conformidad otorgado por el ministerio de salud,
secreta ria de polfticas regulacion y relaciones sanitarias .
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