Kit de tiras reactivas para xilacina
(Liquido/Polvo)

XYL-1852-5K

ADVERTENCIA: ESTA PRUEBA NO EVALUA LA

Prospecto

SEGURIDAD NI LA PUREZA DE LA DROGA

Un inmunoensayo visual rapido para la deteccién de xilacina en sustancias
sospechosas sobre superficies y en liquidos en recipientes sospechosos.

Solo para uso forense.
No es un DIV

| Uso previsto |

El kit de tiras reactivas para xilacina Rapid Response™ (liquido/polvo) es un
inmunoensayo visual répido para la deteccidn cualitativa y presuntiva de drogas
en sustancias sospechosas en superficies y liquidos de recipientes
sospechosos. Mediante esta tira reactiva, puede determinar si su muestra
contiene o no Xilacina. El limite de deteccidn de esta prueba es de 1000 ng/ml.

Parametro Calibrador Limite (ng/ml)
XYL (Xilacina) Xilacina 1000
| Materiales |
I Materiales suministrados
° Tiras reactivas . Hisopos
° Tubos de muestras . Prospecto
° Soporte para tubos . Tarjeta de interpretacion de resultados
| Materiales necesarios pero no suministrados
° Temporizador
| Precauciones |

. El dispositivo de ensayo NO esta destinado a determinar la pureza, la
composicién o si la sustancia examinada es segura para su uso.

. Un resultado positivo o negativo NO indica que la sustancia
examinada sea segura. Muchos factores pueden afectar el examen de
muestras, incluyendo pero no limitado a la mezcla de mdiltiples
sustancias, solubilidad y pH de la muestra.

. BTNX Inc. no fomenta en modo alguno el uso, suministro o
produccién de drogas ilegales o sustancias controladas. El dispositivo
estd destinado a la reduccién de dafios. Siga los consejos de los
organismos locales de reglamentacion de drogas o de salud publica.

. No utilizar para pruebas de cocaina.

. No se hacen afirmaciones terapéuticas o diagndsticas directas sobre
este producto. Estas pruebas no estan implicadas en el diagndstico,
tratamiento, mitigacién o prevencién de una enfermedad, trastorno o
sintoma en el ser humano, ni restauran, modifican o corrigen una
estructura corporal, o funcién del cuerpo humano.

. El kit de tiras reactivas para xilacina Rapid Response™ solo brinda una
indicacion y debe utilizarse tinicamente como una gufa presuntiva para
trabajar en conjunto con anélisis adicionales como la cromatografia de
gases-espectrometria de masas o la cromatografia liquida de alta
resolucion (HPLC). Para un andlisis completo, recomendamos que todas
las muestras se envien a un laboratorio certificado profesionalmente.

. El kit de tiras reactivas para xilacina Rapid Response™ no es adecuado
para su uso con muestras de presunta cocaina. La lidocaina, un
adulterante comun en las muestras de cocaina, reacciona con esta
prueba y producird un resultado falso positivo.

. No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase. No
utilice la prueba si su bolsa de aluminio estd dafiada. No redutilice las
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pruebas.

. Este kit contiene productos de origen animal. El conocimiento
certificado del origen y/o estado sanitario de los animales no garantiza
totalmente la ausencia de agentes patégenos transmisibles. Por lo tanto,
se recomienda tratar estos productos como potencialmente infecciosos
y manipularlos de acuerdo a las precauciones de seguridad habituales
(no ingerir ni inhalar).

. Lea atentamente todo el procedimiento antes de realizar cualquier
prueba.

. No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan las muestras y
los kits. Se recomienda llevar ropa protectora, como guantes
desechables y proteccion ocular, cuando se manipulen sustancias
nocivas.

. La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los
resultados.

. Los materiales de ensayo utilizados deben desecharse de acuerdo con
la normativa local, estatal y/o federal.

. El kit de tiras reactivas Xylazine Rapid Response™ ha sido probado

para condiciones de transporte extremas y su desempefio no se ha
visto afectado.
. Las tiras se pueden almacenar entre 36 y 86 °F (entre 2 y 30 °C).
Protocolo de ensayo

Llevar las pruebas, muestras, solucién y/o controles a temperatura ambiente
59-86 °F (15-30 °C) antes de su uso.
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1. Prepare la cantidad deseada de tubos de soluciéon amortiguadora

colocéandolos en el soporte para tubos.
2. Retire el sello del tubo de solucién amortiguadora.
3. Retire el hisopo de su envase.
4 Recoja la muestra
a. Para muestras liquidas: Sumerja el hisopo en la muestra liquida, si es
necesario gire y pase la muestra para absorber la mayor cantidad de
liquido posible
. Para muestras sélidas: Sumerja el hisopo en el tubo de solucién
amortiguadora durante 3 segundos para humedecer el hisopo. Pase
la punta del hisopo por la sustancia varias veces. Cuantas mds veces
pase el hisopo por la sustancia, mas droga se podra absorber.
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5. Inserte el hisopo en el tubo de solucién amortiguadora, revuelva el
hisopo suavemente durante 1 a 2 minutos para extraer la muestra del
hisopo.

6. Retire el hisopo del tubo de solucién amortiguadora mientras aprieta los

lados del tubo para eliminar la mayor cantidad de liquido posible de la
punta del hisopo.

7. Retire la tira reactiva de su bolsa sellada y utilicela lo antes posible.
Sostenga la tira por el extremo, donde estd impreso el nombre del
producto (XYL). No toque la membrana de la tira (la seccién blanca de
la tira). Sumerja la tira reactiva en el liquido durante al menos entre 10y
15 segundos, sosteniéndola verticalmente. Sumerja la tira donde estan
las lineas onduladas, pero no por encima de la linea sdlida (maxima) de
la tira reactiva.

8. Retire la tira de la muestra y coldquela sobre una superficie plana no
absorbente. Inicie el temporizador y espere a que aparezcan la(s)
banda(s) de colores.

9. Un resultado negativo puede interpretarse tan pronto como aparezcan
las lineas de test (T) y de control (C). Se puede interpretar un resultado
positivo una vez que aparece la linea de control y el fondo se vuelve

blanco, generalmente en 60 segundos. No lea los resultados después de
10 minutos.

Interpretacion de los resultados

Positivo - Se detecté xilacina
Solo una banda de color en la regién de control (C). Ninguna banda de color
en la regién de prueba (T).
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Negativo - No se detecté xilacina
Dos bandas de color en la membrana. Una banda en la regién de control (C)
y otra banda en la region de prueba (T).
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No vélido

No aparece la banda de control. Los resultados de cualquier prueba que no
produzca una banda de control en el tiempo de lectura especificado deben
descartarse. Revise el procedimiento y repitalo con una nueva prueba. Si el
problema persiste, deje de utilizar el kit inmediatamente y pdngase en
contacto con su distribuidor local.
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1. La intensidad del color en la region de prueba (T) puede variar

dependiendo de la concentracion de analitos presentes en la muestra. Por
lo tanto, cualquier tono de color en la regién de prueba debe considerarse
negativo. Tenga en cuenta que esta es una prueba cualitativa solamente y
no puede determinar la concentracion de analitos en la muestra.

Un volumen de muestra insuficiente, un procedimiento operativo incorrecto
o pruebas caducadas son las razones mds probables de la falla en la banda
de control.

Control de calidad

Controles de procedimiento internos

Los controles de procedimiento internos se incluyen en la prueba. Una banda de
color en la region de control (C) se considera un control de procedimiento interno
positivo, que confirma un volumen de muestra suficiente y una técnica de
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ocedimiento correcta.
Limitaciones de la prueba

Existe la posibilidad de que errores técnicos o de procedimiento, asi
como otras sustancias y factores, interfieran con el kit de tiras reactivas
para_xilacina Rapid Response™ (liquido/polvo) y generen resultados
falsos.

Un resultado positivo indica tUnicamente la
indica la cantidad.

Un resultado negativo no descarta en ningtin momento la presencia de
xilacina, ya que pueden estar presentes por debajo del nivel minimo de
deteccién de la prueba.

El kit de tiras reactivas para xilacina Rapid Response™ (liquido/polvo) es de
uso forense y solo debe utilizarse para la deteccion cualitativa de xilacina.
Este ensayo proporciona unicamente un resultado analitico preliminar.
Debe utilizarse un método quimico alternativo mas especifico para obtener
un resultado analitico confirmado. La cromatografia de
gases/espectrometria de masas (GC/MS) ha sido establecida como el
método confirmatorio preferido por el Instituto Nacional sobre el Abuso de
Drogas (National Institute on Drug Abuse, NIDA). Deben aplicarse la

resencia de xilacina
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consideracion clinica y el juicio profesional a cualquier resultado de
una prueba, especialmente cuando se indiquen resultados positivos
preliminares.

6. Un resultado negativo no necesariamente indica que la muestra esté
libre de drogas. Se pueden obtener resultados negativos cuando hay
droga presente pero se encuentra por debajo del nivel de corte del
test.

7. Es posible que este test no distinga entre la xilazina y otras sustancias
ilicitas.

Escanee
para mas recursos
www.btnx.com/xylazine-kit

Caracteristicas de desempefio

A. Exactitud

Se compard y comprobd la exactitud del kit de tiras reactivas para xilacina
Rapid Response™ (liquido/polvo) con pruebas disponibles en el mercado con
un valor umbral a los mismos niveles de corte. Los resultados coincidieron en
mds de un 96.9 %.

B. Reproducibilidad

La reproducibilidad del kit de tiras reactivas para xilacina Rapid Response™
(liquido/polvo) se verificdé mediante pruebas ciegas realizadas en cuatro
lugares diferentes. Se determind que todas las muestras con concentraciones
de xilacina al 50 % del punto de corte eran negativas, mientras que se
determind que todas las muestras con concentraciones de xilacina al 200 %
del punto de corte eran positivas.

C. Precision

La precision de la prueba se determiné mediante pruebas ciegas con
soluciones de control. Los controles con concentraciones de xilacina al 50 %
del punto de corte dieron resultados negativos, y los controles con
concentraciones de xilacina al 150 % del punto de corte dieron resultados
positivos.

D. Especificidad

En las siguientes tablas se enumeran las concentraciones de compuestos
(ng/ml) por encima de las cuales el kit de tiras reactivas para xilacina Rapid
Response™ (liquido/polvo) identificé resultados positivos a los 5 minutos.

(of relaci los con la xilacina 1000 C i6n (ng/ml)
Xilacina 1000
Lidocaina 3000

Compuestos sin reaccién cruzada

Se comprobd que los siguientes compuestos no presentaban reaccion
cruzada cuando se probaron a concentraciones de 100 pg/ml.

(-)-Efedrina Clorfeniramina Acido oxalico
(+)-Naproxeno Creatina Penicilina-G
(+/-)-Efedrina Dextrometorfano Feniramina
4-Dimetillaminoantiirina Tartrato de dextrorfano Fenotiazina
Paracetamol Dopamina Procaina
Acetona Eritromicina Protonix
Albdmina Etanol Pseudoefedrina
Amitriptilina Furosemida Quinidina
Ampicilina Glucosa Ranitidina
Aspartamo Eter glicerilico de guayacol Sertralina
Aspirina Hemoglobina Tiramina
Benzocaina Imipramina Trimeprazina
Bilirrubina (+/-)-Isoproterenol Venlafaxina
b-feniletilamina Metadona Ibuprofeno
Cafeina Vitamina C (dcido ascérbico) Cocaina
Cloroquina Metanfetamina

Glosario de simbolos

W Prueba por kit

E Usar antes de

Consulte las instrucciones
de uso

® No reutilizar
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