FICHA TECNICA

DESCRIPCION

AXleu

PRODUCTO TARJETA DE PRUEBA RAPIDA DE
FENTANILO

CLASIFICACIO N REF. | IVD - Otros
IMPORTADOR REF. KDD004BS-25
FABRICANTE 1L35C3

CUMPLE NORMATIVA | IVDD 98/79/EC

La tarjeta de prueba rapida de fentanilo detecta de manera rapida y cualitativa la presencia de
fentanilo en orina, usando la técnica de inmunoensayo cromatografico de flujo lateral y con un

nivel de corte de 10 ng/ml.

Cuando la droga esta presente en la muestra de orina, compite con el conjugado de droga por la
cantidad limitada de conjugado de anticuerpo-tinte. Cuando la cantidad de droga es igual o
mayor que el punto de corte (10 hg/ml de fentanilo) evitard la unién del conjugado de droga al
anticuerpo. Por lo tanto, una muestra de orina positiva no mostrara una banda coloreada en la
zona de la linea de prueba, indicando un resultado positivo, mientras que la presencia de una
banda coloreada indica un resultado negativo.

El abuso del fentanilo puede causar felicidad extrema, aletargamiento, pérdida del conocimiento,
coma y incluso muerte. La tarjeta de prueba rapida de fentanilo provee un método de deteccién
rapido y preciso, que permite agilizar el diagndstico concreto la presencia de fentanilo.

CARACTERISTICAS

CONTENIDO DEL KIT

TIEMPO DE LECTURA VISUAL
DEL RESULTADO

CADUCIDAD
PRESENTACION
SENSIBILIDAD
ESPECIFICIDAD
LIMITE DE DETECCION

NORMATIVA

25 Casetes de prueba, 1 prospecto, 25 Pipetas de plastico

Leer los resultados a los 5 minutos, no leas los resultados
después de 10 minutos.

18 mesesdesde la fecha de fabricacion
25 test/Kit

100%

100%

10 ng/ml

Real Decreto 1662/2000; RD 1591/2009; Directiva 98/79/CE;
ISO 13485

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Leaatentamente el manual antes de utilizarlo y realice las pruebas siguiendo estrictamente

los requisitos del manual.

2. No utilice el producto si el envase esta dafado.

3. Después de terminar la prueba, las tarjetas de prueba usadas, etc. deben eliminarse como

residuos médicos.
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