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Finalidade

O Imunoensaio Enzimético de Hidrocodona da Lin-Zhi International, Inc. (LZI)
para a Beckman Coulter Inc. destina-se a determinagao qualitativa e
semiquantitativa de hidrocodona na urina humana, com um valor de cutoff de
300 ng/mL. O ensaio foi concebido para utilizagéo através de receita médica com
varios analisadores quimicos clinicos automéaticos.

O ensaio oferece apenas um resultado analitico preliminar. Um método
quimico analitico alternativo mais especifico deve ser utilizado para obter um
resultado analitico confirmado. Cromatografia Gasosa ou
Liguida/Espectrometria de Massa (GC-MS ou LC-MS) séo os métodos de
confirmacao preferenciais (1, 2). Relativamente a qualquer resultado de
testes de abuso de drogas, deve ser aplicado o raciocinio clinico e a avaliagdo
por um profissional, particularmente quando o resultado do teste preliminar
é positivo.

Resumo e Explicacgéo sobre o Teste

A hidrocodona é um composto opioide derivado da codeina. A hidrocodona
atua em recetores opioides  (3). E prescrita como um analgésico narcotico
para tratar dor moderada a grave e como um antitlissico para tratar a tosse (4).
Como um composto opioide, é mais potente do que a codeina mas cerca de 1,5
vezes menos potente do que a oxicodona (5). A hidrocodona pode ter um efeito
aditivo, causando dependéncia fisica e psicoldgica. O risco de abuso é
semelhante ao da morfina e inferior ao da oxicodona (6).

A hidrocodona é frequentemente administrada em férmula combinada com o
paracetamol (acetaminofeno) ou o ibuprofeno. A combinagdo com outros
farmacos é frequentemente utilizada para aumentar a eficacia e reduzir os
efeitos secundarios adversos (7, 8). A utilizacdo de hidrocodona juntamente
com alcool, outros farmacos opioides, anti-histaminicos, antipsicéticos,
farmacos contra a ansiedade ou outros farmacos depressores do Sistema
Nervoso Central (SNC) pode causar depressdo aditiva do SNC (9). A
hidrocodona também pode interagir com farmacos serotoninérgicos (10).

As propriedades analgésicas da hidrocodona manifestam-se inicialmente 20-30
minutos ap6s a administragdo e o seu efeito tem uma duragdo de entre quatro a
oito horas (3). A hidrocodona é metabolizada no figado pela enzima CYP2D6
do citocromo P450, que a converte em hidromorfona, um opioide ainda mais
potente do que a prépria hidrocodona (11).

Na urina com 72 horas, 26 % da dose de hidrocodona é eliminada em estado
inalterado (12 %), norhidrocodona (5 %), hidromorfona conjugada (4 %),
6-hidrocodol (3 %) e 6-hidromorfol conjugado (0,1 %) (12, 13).

O metabolito da hidrocodona, a hidromorfona, também é um metabolito
urinario menor da morfina. Os estudos iniciais sugerem que a hidromorfona
poderd apresentar vantagens como analgésico em comparagdo com a morfina, e
é sete a dez vezes mais potente do que a morfina (14, 15). A hidromorfona é
frequentemente prescrita individualmente através da marca comercial Dilaudid.
Na urina com 24 horas, sdo eliminados em média 6 % da dose sob a forma de
hidromorfona livre e 30 % sob a forma de hidromorfona conjugada (16).
Também foi demonstrado que o metabolito da hidromorfona, a hidromorfona-
3-glucuronido, apresenta uma atividade farmacolégica significativa (17).

Principio do Ensaio

O Imunoensaio Enzimatico de Hidrocodona LZI é um reagente liquido pronto a
ser utilizado para imunoensaio enzimatico homogéneo. O ensaio é baseado na
competi¢do entre o farmaco presente na amostra e o farmaco marcado com a
enzima glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PDH) segundo uma quantidade fixa
de anticorpo no reagente (18). A atividade enzimatica diminui apds a ligagéo ao
anticorpo, e a concentragdo do farmaco na amostra é entdo medida
relativamente a atividade enzimatica. Em caso de auséncia de droga na amostra,
0 conjugado da G6PDH marcada com hidrocodona liga-se ao anticorpo e a
atividade enzimatica ¢ inibida. Por outro lado, quando o farmaco se encontra
presente na amostra, o anticorpo liga-se ao farmaco livre; a GGPDH marcada
com hidrocodona néo ligada apresenta entdo a sua maxima atividade
enziméatica. As enzimas ativas convertem o dinucleétido de nicotinamida e
adenina (NAD) em NADH, o que resulta numa alteragdo da absorgéo que pode
ser medida por espectrofotometria a 340 nm.
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Reagentes Fornecidos

Reagente Anticorpo/Substrato (R;): Contém um anticorpo anti-hidrocodona
monoclonal de rato, glicose-6-fosfato (G6P), dinucledtido de nicotinamida e
adenina (NAD), estabilizadores e azida de sédio (0,09 %) a atuar como
conservante.

Reagente Conjugado Enzima-Farmaco (R,): Contém glicose-6-fosfato
desidrogenase (G6PDH) marcada com hidrocodona em tampéo com azida de
sodio (0,09 %) a atuar como conservante.

Calibradores e Controlos*

*Os calibradores e os controlos sdo vendidos separadamente ou incluidos num
conjunto semiquantitativo, e contém urina humana negativa com azida de sédio
a atuar como conservante.

Calibragem Qualitativa REF
Calibrador Qualitativo de Hidrocodona (HYD) LZI 68830
Calibrador HYD de «cutoff» (300 ng/mL)
Calibragem Semiquantitativa REF
Calibrador Negativo Universal LZ| C68807
Conjunto de Calibrador Semiquantitativo de Hidrocodona LZI
Calibrador HYD baixo (150 ng/mL)
Calibrador HYD de «cutoff» (300 ng/mL) C68831
Calibrador HYD intermédio (500 ng/mL)
Calibrador HYD elevado (800 ng/mL)
Controlos REF
Controlo de Hidrocodona LZI de Nivel 1 C68828
Controlo HYD de Nivel 1 (225 ng/mL)
Controlo de Hidrocodona LZI de Nivel 2 C68829
Controlo HYD de Nivel 2 (375 ng/mL)
Outros
EM FORMA DE CUNHA REF
Kit de Frasco OSR, 20 x 60 mL 63093
Kit de Frasco OSR, 20 x 30 mL 63094

Precaucdes e Adverténcia

« Este teste destina-se apenas a utilizagdo em diagnésticos in vitro. Nocivo por
ingestao.

« O reagente contém azida de sddio a atuar como conservante, que pode
originar compostos explosivos em linhas de drenagem metalicas. Ao eliminar
estes tipos de reagentes ou residuos, lave sempre com grandes quantidades
de agua para prevenir o acimulo de azida. Consulte o boletim do National
Institute for Occupational Safety and Health: Perigos de Explosdo da Azida
(19).

« N&o utilize os reagentes apds a data de validade.

« |BeONY] para os EUA: Precauciio: A lei federal limita a venda deste
dispositivo apenas se prescrito ou vendido diretamente por um médico.

Preparacédo e Armazenamento dos Reagentes

Os reagentes estdo prontos a serem utilizados. N&o é necessaria nenhuma
preparacéo do reagente. Todos os componentes do ensaio devem ser refrigerados
a uma temperatura de 2-8 °C quando néo estiverem a ser utilizados.

Recolha e Manuseamento de Amostras

As amostras de urina poderéo ser colhidas em recipientes de plastico ou de
vidro. Alguns plésticos podem absorver os farmacos. E recomendada a
utilizacdo de plasticos como o polietileno (20). Devem ser utilizados espécimes
de urina frescos no teste. Caso a amostra ndo possa ser imediatamente analisada,
poderd ser refrigerada a 2-8 °C durante um periodo maximo de sete dias (21, 22).
Para armazenar durante um periodo mais prolongado, refrigere a -20°C e
descongele antes da utilizagdo. Estudos demonstraram que as amostras de
hidrocodona na urina séo estaveis a -20 °C durante um periodo maximo de trés
anos (23). Deve permitir-se que a temperatura das amostras seja equilibrada com
a temperatura ambiente (18-25 °C) para proceder aos testes. Amostras com
elevado grau de turvacéo devem ser centrifugadas antes de serem analisadas.

A adulteracdo poder originar resultados erréneos. Caso se suspeite de
adulteragdo da amostra, deve ser obtida uma nova amostra e ambas enviadas
para o laboratorio para serem testadas.

Manuseie todas as amostras de urina como se estas fossem potencialmente
infecciosas.



Instrumento

Podem ser utilizados analisadores quimicos clinicos capazes de manter uma
temperatura constante, pipetar as amostras, misturar os reagentes, medir taxas
enzimaticas a 340 nm e temporizar a reacdo com exatidao para efetuar este
imunoensaio homogéneo.

As caracteristicas de desempenho apresentadas neste folheto informativo foram
validadas no AU480 da Beckman Coulter.

Procedimento do Ensaio

Os analisadores com as especificacdes indicadas acima sdo adequados para
efetuarem este imunoensaio enzimético homogéneo. Consulte os parametros
especificos utilizados para cada analisador antes de efetuar o ensaio.

Para efetuar uma anélise qualitativa, utilize o calibrador de «cutoff» de 300
ng/mL. O «cutoff» encontra-se normalizado nos 100. Amostras positivas séo >
100 e s@o marcadas com um (P).

Para efetuar uma analise semiquantitativa, utilize os cinco calibradores, incluindo
o calibrador negativo universal. A recalibragem deve ser efetuada ap6s uma
mudanga do frasco do reagente ou do lote dos reagentes ou dos calibradores.
Estéo disponiveis dois niveis de controlos para monitorizar o nivel de «cutoff»:
225 ng/mL e 375 ng/mL.

Calibragem e Controlo de Qualidade

As boas praticas de laboratério recomendam a utilizacdo de pelo menos dois
niveis de amostras de controlo (um controlo positivo e um negativo préximo do
«cutoff») para garantir o desempenho adequado do ensaio. Os controlos devem
ser aplicados em cada nova calibragem e ap6s procedimentos especificos de
manutengao ou de resolugdo de problemas, conforme detalhado no manual do
sistema do instrumento. Cada laboratério deve estabelecer a sua prépria
frequéncia de controlo. Caso sejam observadas quaisquer tendéncias ou uma
alteracdo subita no valor do controlo, avalie todos os parametros operacionais
ou entre em contacto com o Representante Local da Beckman Coulter para
obter apoio adicional. Os laboratorios devem cumprir todas as leis federais,
estaduais e locais, bem como todas as diretrizes e regulamentos.

Resultados

Nota: Um resultado preliminar positivo do teste ndo significa necessariamente
que uma pessoa consumiu drogas ilicitas, assim como um resultado de teste
negativo ndo significa necessariamente que alguém nédo consumiu drogas
ilicitas. Existem diversos fatores que podem influenciar a fiabilidade dos testes
a drogas.

Qualitativos: O calibrador de «cutoff», que contém 300 ng/mL de
hidrocodona, ¢ utilizado como referéncia para distinguir as amostras
preliminares positivas das negativas. Uma amostra com uma altera¢éo de
absorvéncia (AOD, mAU) igual ou superior a obtida com o calibrador de
«cutoff» é considerada preliminar positiva. Uma amostra com uma alteragéo de
absorvéncia (AOD, mAU) inferior a obtida com o calibrador de «cutoff» é
considerada negativa.

Semiquantitativos: O modo semiquantitativo destina-se a

(1) habilitar os laboratérios a determinar uma dilui¢do apropriada do espécime
para verificacdo através de um método de confirmacéo como GC-MS e LC-MS,
ou

(2) permitir aos laboratérios estabelecerem procedimentos de controlo de
qualidade.

Quando é necesséaria uma concentragdo aproximada, deve ser estabelecida uma
curva de calibragem com cinco calibradores. A concentracéo de hidrocodona na
amostra pode entdo ser estimada a partir da curva de calibragem.

LimitacOes

1. Um resultado preliminar positivo deste ensaio indica apenas a presenca de
hidrocodona. O teste ndo se destina a quantificacdo deste analito Ginico em
amostras.

2. Um resultado preliminar positivo néo indica necessariamente abuso do
farmaco indicado.

3. Um resultado do teste negativo ndo significa necessariamente que uma pessoa
n&o consumiu drogas ilicitas.

4. Deve ter-se cuidado ao comunicar os resultados, uma vez que inimeros fatores
(p. ex., a ingestéo de liquidos, ou interferentes endégenos ou exdgenos)
poderao influenciar o resultado do teste de urina.

5. Resultados preliminares positivos devem ser confirmados por outros
métodos quimicos analiticos afirmativos (p. ex., cromatografia),
preferencialmente GC-MS ou LC-MS.

6. O teste foi concebido para ser utilizado apenas com urina humana.

7. O teste ndo se destina & monitorizagdo do consumo de fArmacos (em regime
terapéutico).
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Caracteristicas Tipicas de Desempenho

Os resultados apresentados abaixo foram obtidos com um Unico analisador
quimico automético AU480 da Beckman Coulter.

Exatiddo:

Anélise semiguantitativa: As concentragdes seguintes foram determinadas
com curvas de referéncia a partir de cinco calibradores. Os resultados tipicos
foram medidos em ng/mL. Os resultados positivos/negativos sdo os seguintes:

«Cutoff» de 300 ng/mL Duranzﬁléze;)ecugao Entre execugdes (N=88)

Concentragio % de N.° de Resultado N.°de Resultado
«cutoff» amostras do EIA amostras do EIA
0 ng/mL -100,0 % 22 22 Neg. 88 88 Neg.
75 ng/mL 750 % 22 22 Neg. 88 88 Neg.
150 ng/mL -50,0 % 22 22 Neg. 88 88 Neg.
225 ng/mL -25,0 % 22 22 Neg. 88 88 Neg.
8 Neg./ 41 Neg./
300 ng/mL 0% 22 1 Pgs. 88 prts Og_
375 ng/mL +25,0 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.
450 ng/mL +50,0 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.
525 ng/mL +75,0 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.
600 ng/mL +100,0 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.

Anélise qualitativa: Foram avaliadas as seguintes concentragdes. Os
resultados qualitativos tipicos foram medidos por (AOD, mAU). Os resultados
positivos/negativos sao os seguintes:

«Cutoff» de 300 ng/mL Duranae\lilze;)ecugao Entre execucdes (N=88)

x % de N.°de Resultado N.°de Resultado
Concentragéo «cutoff» amostras do EIA amostras do EIA
0 ng/mL -100,0 % 22 22 Neg. 88 88 Neg.
75 ng/mL -75,0 % 22 22 Neg. 88 88 Neg.
150 ng/mL -50,0 % 22 22 Neg. 88 88 Neg.
225 ng/mL -25,0 % 22 22 Neg. 88 88 Neg.
11 Neg./ 37 Neg./
300 ng/mL 0% 22 " Pog. 88 o Pogs_
375 ng/mL +25,0 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.
450 ng/mL +50,0 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.
525 ng/mL +75,0 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.
600 ng/mL +100,0 % 22 22 Pos. 88 88 Pos.

Exatid&o: Oitenta (80) espécimes clinicos de urina inalterada foram testados
com o Imunoensaio Enzimatico de Hidrocodona LZI e confirmados por GC-
MS ou LC-MS. Espécimes com uma concentragao total de hidrocodona e
hidromorfona superior a 300 ng/mL por GC-MS ou LC-MS definem-se como
positivos, enquanto espécimes com uma concentracéo total inferior a 300
ng/mL por GC-MS ou LC-MS definem-se como negativos na tabela
apresentada abaixo. Os resultados da correlagdo encontram-se resumidos de
seguida: (as amostras proximas do «cutoff» encontram-se definidas como +50
% do valor de «cutoff»). Os valores de GC-MS ou LC-MS ajustados foram
corrigidos relativamente a reatividade cruzada (12, 13).

Estudo de exatiddo semiquantitativo:

Proximo | Préoximo
«Cutoff» de 300 N ; 50 0/; do do >.50 D{; Concorda
ng/mL €9. | abalxo dol oitoffy | «cutoffs | ASMAC0 | 1eig (%)
«cutoff» «cutoff»
Neg. Pos.
Positiva 0 0 2% 6 32 95,0 %
Negativa 20 12 6 2% 0 95,0 %
A tabela seguinte resume o resultado das amostras discordantes:
GC-MS Total ajustado
«Cutoff» de EIA de GC-MS ou LC-MS EIALZI
300 ng/mL OUMLSC' LZI para Hidrocodona + (ng/mL)
Hidromorfona (ng/mL)
36* - + 206,9 3755
39* - + 246,0 3231
41%* + - 301,0 252,8
43** + - 306,2 254,1
Estudo de exatiddo qualitativo:
Préximo | Préximo
«Cutoff» de 300 Neg a;a?g;/;o do do aZi?r?aog)o Copcordé
ng/mL <cutoffs «cutoff» | «cutoff» «cutoffs | MCid (%)
Neg. Pos.
Positiva 0 0 2% 6 32 95,0 %
Negativa 20 12 6 2%* 0 95,0 %




Recuperagéo analitica: Para demonstrar a linearidade do intervalo completo
do ensaio por motivos de diluicdo de amostras e controlo de qualidade (consulte
a sec¢do de resultados semiquantitativos), foi diluido em série um conjunto de
amostras de urina sem drogas, enriquecidas com hidrocodona a

800 ng/mL. Cada amostra foi executada em dez (10) réplicas e a média foi
utilizada para determinar a percentagem da recupera¢éo comparativamente ao
valor alvo esperado. Ao comparar os valores do resultado (y) e do alvo (x)
utilizando a técnica de regressdo dos minimos quadrados, a equagéao de
regressdo e a correlagdo sdo as seguintes:

y =1,0316x + 1,1461, r*= 0,9988

Valor esperado Valor observado Recuperacio (%)

(ng/mL) (ng/mL) perag o
800 806,3 100,8 %
700 736,9 105,3 %
600 634,2 105,7 %
500 510,1 102,0 %
425 4455 104,8 %
375 393,2 104,9 %
300 304,4 101,5 %
225 230,7 102,5 %
150 152,9 101,9 %
100 104,0 104,0 %
10 12,5 124,6 %

0 05 N/A

Especificidade: vérias substancias potencialmente interferentes foram testadas
quanto a reatividade cruzada com o ensaio. A matriz de calibradores da urina
sem drogas foi enriquecida com os compostos de teste em varias concentracoes
e avaliada relativamente ao calibrador de «cutoff».

A tabela abaixo lista a concentragio de cada composto de teste que apresentou
uma resposta aproximadamente equivalente a do calibrador de «cutoff» (como
positivo preliminar) ou a concentracdo méaxima do composto testado que
apresentou uma resposta abaixo da do calibrador de «cutoff» (como negativo).

Hidrocodona e metabolitos:

Alvo L
Reatividade
Composto (] cruzada (%)
(ng/mL)
Hidrocodona 300 99,70 %
Hidromorfona 365 82,19 %
Glucuronido de Hidromorfona 625 49,15 %
Di-hidrocodeina 8750 3,32%
Norhidrocodona 30 000 0,51 %
Compostos estruturalmente relacionados:
Alvo L
Reatividade
Composto L1 cruzada (%)
(ng/mL)
6-monoacetilmorfina 30 000 1,00 %
Codeina 13 400 2,16 %
Codeina-6-glucuronido 80 000 0,37 %
Dextrometorfano 100 000 0,00 %
Levorfanol 100 000 0,32 %
Morfina 22 000 1,30 %
Morfina-3-glucuronido 37000 0,73 %
Morfina-6-glucuronido 100 000 0,17 %
Nalbufina 100 000 0,01 %
Naloxona 100 000 0,03 %
Naltrexona 100 000 0,01 %
Norbuprenorfina 100 000 0,01 %
Norcodeina 100 000 0,02 %
Noroxicodona 100 000 0,02 %
Noroximorfona 100 000 0,27 %
Oxicodona 20 000 1,37 %
Oximorfona 35000 0,90 %
Tebaina 25000 0,75 %
Compostos estruturalmente néo relacionados:
Enriquecido Concentr:g?io Sscr;ci‘irocodona
Composto (@) Contqrolo de|Controlo de
] Ong/mL | 555 hg/mL | 375 ng/mL
(ng/mL) (ng/mL)

(ng/mL) (ng/mL)
d-Anfetamina 250 000 Neg. Neg. Pos.
Benzoilecgonina 100 000 Neg. Neg. Pos.
MDA (3,4-
metilenodioxianfetamina) 100000 Neg. Neg. Pos.
MDMA (3,4-
metilenodioximetanfetamina) 100000 Neg. Neg. Pos.
d-Metanfetamina 250 000 Neg. Neg. Pos.
Fenciclidina 250 000 Neg. Neg. Pos.
THC-COOH (4cido 11-nor-
delta-9-THC-9-carboxilico) 1000 Neg. Neg. Pos.
Acetaminofeno 500 000 Neg. Neg. Pos.
Acido Acetilsalicilico 500 000 Neg. Neg. Pos.
Albuterol (Salbutamol) 500 000 Neg. Neg. Pos.
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Compostos estruturalmente ndo relacionados:

Enriquecido Concentragéo de hidrocodona
@ enriguecida
Composto [1 0 ng/mL Controlo de |Controlo de
(ng/mL) (ng/mL) 225 ng/mL | 375 ng/mL
(ng/mL) (ng/mL)

Amitriptilina 500 000 Neg. Neg. Pos.
Amobarbital 500 000 Neg. Neg. Pos.
Bupropiom 500 000 Neg. Neg. Pos.
Cafeina 500 000 Neg. Neg. Pos.
Carbamazepina 500 000 Neg. Neg. Pos.
Clorfeniramina 500 000 Neg. Neg. Pos.
Clorpromazina 500 000 Neg. Neg. Pos.
Clomipramina 500 000 Neg. Neg. Pos.
Desipramina 500 000 Neg. Neg. Pos.
Efedrina 500 000 Neg. Neg. Pos.
Fentanilo 10 000 Neg. Neg. Pos.
Fluoxetina 100 000 Neg. Neg. Pos.
Flufenazina 500 000 Neg. Neg. Pos.
Ibuprofeno 500 000 Neg. Neg. Pos.
Imipramina 50 000 Neg. Neg. Pos.
Lidocaina 500 000 Neg. Neg. Pos.
Maprotilina 500 000 Neg. Neg. Pos.
Meperidina 50 000 Neg. Neg. Pos.
Metadona 100 000 Neg. Neg. Pos.
Metapirileno 500 000 Neg. Neg. Pos.
Metaqualona 500 000 Neg. Neg. Pos.
Metronidazol 500 000 Neg. Neg. Pos.
Nicotina 500 000 Neg. Neg. Pos.
Nortriptilina 500 000 Neg. Neg. Pos.
Oxazepam 100 000 Neg. Neg. Pos.
Fenobarbital 500 000 Neg. Neg. Pos.
d-Propoxifeno 100 000 Neg. Neg. Pos.
Propranolol 100 000 Neg. Neg. Pos.
Ranitidina 500 000 Neg. Neg. Pos.
Secobarbital 100 000 Neg. Neg. Pos.
Sertralina 100 000 Neg. Neg. Pos.
Pentazocina 20 000 Neg. Neg. Pos.
Tioridazina 100 000 Neg. Neg. Pos.
Tramadol 100 000 Neg. Neg. Pos.
Acido valprdico 500 000 Neg. Neg. Pos.

E possivel que outras substancias e/ou fatores n&o listados acima possam interferir com
o teste e originar resultados falsos positivos.

Estudo da Interferéncia com Compostos Enddgenos:

Enriquecido Concentrag&o de hidrocodona
enriguecida
Substancia end6gena ([a]) 0 na/mL Controlo de [Controlo de
(mldL) (ngg/]mL) 225 ng/mL | 375 ng/mL
(ng/mL) (ng/mL)

Acetona 1000 Neg. Neg. Pos.
Acido Ascérbico 500 Neg. Neg. Pos.
Creatinina 500 Neg. Neg. Pos.
Etanol 1000 Neg. Neg. Pos.
Galactose 10 Neg. Neg. Pos.
y-Globulina 500 Neg. Neg. Pos.
Glicose 3000 Neg. Neg. Pos.
Hemoglobina 300 Neg. Neg. Pos.
Albumina Humana 500 Neg. Neg. Pos.
Acido Oxalico 100 Neg. Neg. Pos.
Riboflavina 0,3 Neg. Neg. Pos.
Ureia 6000 Neg. Neg. Pos.
Cloreto de Sédio 1000 Neg. Neg. Pos.

Estudo de Interferéncia pelo pH:

Concentracéo de hidrocodona enriquecida
pH 0 ng/mL Controlo de 225 Controlo de 375

(ng/mL) ng/mL ng/mL

(ng/mL) (ng/mL)
pH3 Neg. Neg. Pos.
pH4 Neg. Neg. Pos.
pH5 Neg. Neg. Pos.
pH 6 Neg. Neg. Pos.
pH7 Neg. Neg. Pos.
pH 8 Neg. Neg. Pos.
pH9 Neg. Neg. Pos.
pH 10 Neg. Neg. Pos.
pH11 Neg. Neg. Pos.

Gravidade Especifica: As amostras com gravidade especifica entre 1,000 e
1,030 foram divididas em trés porcdes e ndo foram enriquecidas ou foram
enriquecidas com uma concentracéo de hidrocodona de 225 ou 375 ng/mL
(concentracéo do controlo negativo e positivo, respetivamente). Estas
amostras foram entdo avaliadas nos modos semiquantitativo e qualitativo. Ndo
foi observada qualquer interferéncia.




Estabilidade dos calibradores/controlos em frasco aberto: Foram efetuados
estudos de dados em tempo real sobre a estabilidade dos calibradores/controlos
em frasco aberto a baixas temperaturas (2-8 °C) que demonstraram estabilidade
durante um periodo maximo de 18 meses. Os calibradores/controlos em frasco
aberto devem ser armazenados a 2-8 °C para oferecerem o prazo de validade
maximo.

Estabilidade dos calibradores/controlos em frasco fechado: Foram
efetuados estudos de dados em tempo real sobre a estabilidade dos
calibradores/controlos em frasco fechado a baixas temperaturas (2-8 °C) que
demonstraram estabilidade durante um periodo méximo de 18 meses. Os
calibradores/controlos em frasco fechado devem ser armazenados a 2-8 °C para

oferecerem o prazo de validade maximo.
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Informagbes Adicionais
Para obter mais informagdes detalhadas acerca da série AU 8 e sistemas AU DxC,
consulte o manual do sistema apropriado.

Uma vez que a Beckman Coulter néo fabrica o reagente nem efetua o controlo de
qualidade ou outros testes em lotes individuais, ndo é responsavel pela qualidade
dos dados obtidos, que depende do desempenho do reagente, por qualquer
variabilidade entre lotes de reagente ou alteracdes de protocolo pelo fabricante.

As marcas comerciais registadas pertencem aos respetivos proprietarios.

Danos durante o Envio

Notifique o Centro de Apoio Clinico da Beckman Coulter caso o produto

apresente danos aquando da sua recegao.
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