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Nombre

ARK"™ Fentanyl Assay

Uso previsto

El Ensayo del fentanilo de ARK es un inmunoensayo destinado a determinar
cualitativamente el fentanilo en la orina humana con una concentracion de corte
de 1,0 ng/ml. Este ensayo esta previsto para su uso en laboratorios con
analizadores quimico-clinicos automatizados. Este dispositivo diagnastico in vitro
es para uso exclusivo bajo prescripcion médica.

El Ensayo del fentanilo de ARK proporciona soOlo un resultado analitico
preliminar. Hay que utilizar un método quimico alternativo mas especifico a fin
de obtener un resultado analitico confirmado. La cromatografia de gases
asociada a la espectrometria de masas (GC/MS) o la cromatografia liquida
asociada a la espectrometria de masas en tandem (LC-MS/MS) son los métodos
preferidos de confirmacion. Son necesarias las consideraciones clinicas y el
juicio profesional como con cualquier ensayo de farmacos, en particular si el
resultado de la prueba preliminar es positivo.

Resumen y explicacion de la prueba

El fentanilo [N-(1-2-feniletil)-4-piperidinil)-N-fenil-propanamida] es un analgésico
narcético opiaceo sintético similar a la morfina.* El fentanilo es 50-100 veces
mas potente que la morfina. Se prescribe para pacientes con dolor crénico y se
utiliza para controlar el dolor después de la cirugia o para el tratamiento del dolor
irruptivo en pacientes con cancer. ? El fentanilo se prescribe en varias formas:
por inyeccién (intravenosa o intramuscular), parche transdérmico® y por via oral
(comprimidos transmucosa o0 recubiertos). Para el fentanilo existe riesgo de
abuso, al igual que para otros opioides agonistas, ya sea de manera ilicita o de
manera legal. Todos los pacientes que reciben opioides deberian ser
controlados regularmente con atencion por si presentaran eventuales sintomas
de abuso o adicion.

El efecto del fentanilo es potente pero breve y, debido a su intensa accion
euforizante, puede prestarse al abuso. Es muy peligroso sustituirlo ilicitamente
por otros opioides por su potencia, y las sobredosis pueden provocar depresion
respiratoria y la muerte. ** En Estados Unidos el fentanilo es una sustancia de la
Lista Il bajo la Ley de Sustancias Controladas.

El Ensayo del fentanilo de ARK detecta fentanilo en orina humana. La prueba no
estd concebida para distinguir entre el uso y el abuso del fentanilo. Para el
fentanilo no existen niveles del farmaco en la orina uniformemente reconocidos.

El metabolismo primario del fentanilo lleva a la excrecion urinaria de fentanilo y
norfentanilo en funcién del tiempo.®® El tiempo de semivida del fentanilo puede
variar entre 3 y 12 horas. El fentanilo es metabolizado exclusivamente por N-
dealquilacién e hidroxilacion. Mas del 90% de la dosis administrada es eliminada



en forma de norfentanilo y metabolitos hidroxilados. Menos del 7% de la dosis se
excreta inalterada con la orina.

Principios del procedimiento

El Ensayo del fentanilo de ARK es una técnica de inmunoensayo enziméatico
homogéneo utilizada para el andlisis del compuesto especifico en la orina
humana. El Ensayo se basa en la competicién entre el farmaco presente en la
muestra y el farmaco marcado con la enzima recombinante glucosa-6 fosfato
deshidrogenasa (rG6PDH) a la hora de unirse al anticuerpo. Cuando el ultimo se
une al anticuerpo, la actividad enzimatica disminuye. En presencia de farmaco
de la muestra la actividad enzimatica aumenta y es directamente proporcional a
la concentracion del farmaco. La enzima activa convierte la nicotinamida adenina
dinucledtido (NAD) en NADH en presencia de glucosa-6-fosfato (G6P), dando
como resultado un cambio de absorbancia de medicion espectrofotométrica. La
G6PDH endogena no interfiere en los resultados porque la coenzima NAD
funciona solo con la enzima bacteriana usada en el ensayo.

Reactivos

REF Descripcién del producto Cantidad/Volumen

5031-0001-00 ARK Fentanyl Assay 1x28 ml

Reactivo — Anticuerpo/Sustrato

Anticuerpos policlonales de conejo al fentanilo,
glucosa-6-fosfato, dinucleétido de nicotinamida y
adenina, albumina de suero bovino, azida de sodio
y estabilizantes

Reactivo |R2|— Enzima 1x28 ml
Derivado del fentanilo marcado con glucosa-6-
fosfato deshidrogenasa recombinante (rG6PDH),
albimina sérica bovina, tampdn, azida sodica y
estabilizantes

REF Descripcién del producto Cantidad/Volumen

5031-0001-01 ARK Fentanyl Assay 1x115 mi

Reactivo — Anticuerpo/Sustrato

Anticuerpos policlonales de conejo al fentanilo,
glucosa-6-fosfato, dinucleétido de nicotinamida y
adenina, albumina de suero bovino, azida de sodio
y estabilizantes

Reactivo |R2|— Enzima 1x 115 ml
Derivado del fentanilo marcado con glucosa-6-
fosfato deshidrogenasa recombinante (rG6PDH),
albumina sérica bovina, tampdn, azida sodica y
estabilizantes




REF Descripcién del producto Cantidad/Volumen

5031-0001-02 ARK Fentanyl Assay 1 x 500 ml

Reactivo — Anticuerpo/Sustrato

Anticuerpos policlonales de conejo al fentanilo,
glucosa-6-fosfato, dinucleétido de nicotinamida y
adenina, albumina de suero bovino, azida de sodio
y estabilizantes

Reactivo |R2|— Enzima 1 x 500 ml
Derivado del fentanilo marcado con glucosa-6-
fosfato deshidrogenasa recombinante (rG6PDH),
albumina sérica bovina, tampdn, azida sodica y
estabilizantes

Manipulacion y almacenamiento de reactivo

Los reactivos del Ensayo de fentanilo ARK se suministran en forma liquida, listos
para el uso y pueden ser usados justo después de sacarlos del frigorifico.
Cuando no se estén usando, los reactivos se deben almacenar a una
temperatura entre 2°C y 8°C (36-46°F) de pie y con el tapén de rosca bien
cerrado. Si se han almacenado correctamente a las condiciones indicadas, los
reactivos son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqgueta. No
congelar los reactivos. Evitar la exposicion prolongada a temperaturas
superiores a los 32°C (90°F). Un almacenamiento incorrecto de los reactivos
puede comprometer el resultado del ensayo.

Los productos ARK para el fentanilo contienen <0,09% de azida de sodio. Como
medida de precaucion, se deberia enjuagar la tuberia afectada y Ila
instrumentacion con agua abundante para prevenir la posible acumulacién de
azidas metalicas explosivas. No se requieren precauciones especiales a la hora
de manejar los demas componentes del ensayo.

6 Advertencias y precauciones

e Para uso diagnéstico in vitro. Para uso exclusivo bajo prescripcion
médica. Atencion: La Ley Federal autoriza la venta de este sistema solo
por parte de un médico autorizado o por orden de él.

e Los reactivos y se suministran juntos en un kit y no se deberian
intercambiar con reactivos que lleven otro numero de lote.

e No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad.

e Los reactivos contienen <0,09% de azida de sodio.

7 Recogida de muestras y preparacién para el analisis

e Se requiere orina humana. Tratar como material potencialmente
infeccioso.

e Tomar las muestras usando recipientes y procedimientos estandares. Es
importante preservar la integridad fisica y quimica de la muestra de orina
desde el momento de su toma hasta el momento del ensayo (incluyendo
el transporte). Se recomienda usar muestras de orina recientes.

e Tapar la muestra de orina inmediatamente después de su recogida,
conservar refrigerada a 2-8° C (36-46° F) y ejecutar el ensayo dentro de 7



dias. Si no es posible ejecutar el ensayo dentro de 7 dias, congelar la
muestra de orina a -20°C durante un maximo de 6 meses antes del
anlisis.* 101

e Para preservar la integridad de la muestra, no provocar espuma y evitar
los congelamientos y descongelamientos.

e Antes del analisis, descongelar completamente las muestras y mezclar
bien.

e Antes de la prueba, centrifugar las muestras que sean muy turbias o
presenten materia particulada visible.

e El rango de pH recomendado para las muestras de orina es de 4.0 —
11.0%,

e Tomar otra muestra para la prueba si se sospecha que la muestra haya
sido adulterada. La adulteracion de las muestras de orina puede afectar
los resultados del ensayo.

Procedimiento

Material suministrado
Ensayo de fentanilo de ARK — 5031-0001-00, 5031-0001-01 o0 5031-0001-
02

Material requerido (se suministra por separado)

Calibrador A del fentanilo de ARK (hegativo) — |REF| 5031-0002-01
Calibrador B del fentanilo de ARK (corte) — [REF| 5031-0002-02
Controles de calidad — Control de fentanilo de ARK — 5031-0003-00

Instrumentacion

Antes del uso, puede ser necesario transferir los reactivos y a
recipientes especificos del analizador en cuestion. Evitar la contaminacion
cruzada de y . Para el mantenimiento cotidiano correcto, consultar el
manual de instrucciones del instrumento. Consulte la ficha de aplicacion
especifica del analizador para programar el ensayo del fentanilo o péngase en
contacto con nuestro servicio de atencion al cliente.

Secuencia del ensayo
Para ejecutar o calibrar el ensayo, véase el manual especifico del instrumento.

Resultados cualitativos

Use el Calibrador B de 1,0 ng/ml como calibrador de corte para distinguir entre
las muestras positivas y las negativas. Ejecute los controles Alto y Bajo y
Negativo y Positivo respectivamente. Anotar como Negativos los resultados de la
prueba inferiores al valor de absorbancia (AA) del Calibrador de Corte. Anotar
como Positivos los resultados iguales o superiores al valor de absorbancia (AA)
del Calibrador de Corte.

Cuando repetir la calibracion

e Siempre que se vayan a utilizar reactivos de un nuevo lote

e Siempre que resulte necesario en base a los resultados del control de calidad
e Siempre que lo prevean los protocolos estandar de laboratorio
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e La curva de calibracion guardada se ha revelado efectiva para al menos 15
dias (en base a los datos disponibles).

Control de calidad (QC) y Calibracion

Los laboratorios deben establecer procedimientos QC para el Ensayo del
fentanilo ARK. Todos los controles de calidad y las pruebas se deben ejecutar
en cumplimiento de las normativas locales, regionales o nacionales y de los
requisitos de acreditacion.

Cada laboratorio deberia fijar sus propios margenes para cada nuevo lote de
controles. Los resultados del control deberian caer dentro de los margenes
establecidos por los procedimientos y directivas de laboratorio. EI Control de
fentanilo de ARK esta concebido para ser usado en el control de calidad del
Ensayo de fentanilo de ARK.

El Control Bajo deberia ser Negativo y el Control Alto deberia ser Positivo en
relacion al calibrador de corte de 1,0 ng/ml.

Resultados y valores previstos

No es posible determinar la concentracion efectiva de fentanilo. Se requiere un
método de confirmacion.

Analisis cualitativo — Resultados negativos

Una muestra que arroje un valor de absorbancia (AA) inferior al valor de
absorbancia de corte del Calibrador B del fentanilo es interpretada como
negativa, es decir, que la muestra no contiene fentanilo o el fentanilo esta
presente en una concentracion por debajo del limite de corte de referencia
utilizado para este ensayo.

Analisis cualitativo — Resultados positivos

Una muestra que arroje un valor de absorbancia (AA) igual o superior al valor de
absorbancia de corte del Calibrador B del fentanilo es interpretada como positiva
indicando pues presencia de fentanilo.

Los resultados de esta prueba deberan interpretarse siempre de acuerdo con el
historial médico del paciente, la sintomatologia clinica y otras observaciones.

Limites

e El ensayo ha sido concebido para ser usado solamente con orina humana.

e Los reactivos del Ensayo del fentanilo de ARK, los calibradores y los
controles han sido desarrollados como productos asociados. No se garantiza
el funcionamiento correcto si se utilizan productos sustitutivos.

e Si el Ensayo del fentanilo de ARK arroja un resultado positivo significa
Unicamente que hay presencia de fentanilo, no hay necesariamente relacion
con efectos fisioldgicos ni psicologicos.

e No usar acido borico como conservante.

e La interpretacion de los resultados debe tener en cuenta que las
concentraciones en la orina pueden variar mucho dependiendo de la toma de
liquidos o ser influenciadas por otras variables bioldgicas.
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e Habrad pues que interpretar con cautela los resultados del Ensayo del
fentanilo de ARK si el paciente es tratado también con quinina o quinidina.

e Es posible que otras sustancias, diferentes a las testadas en el estudio de
especificidad, interfieran en la prueba alterando los resultados.

Caracteristicas de rendimiento especifico

Las caracteristicas de rendimiento siguientes fueron obtenidas con un analizador
quimico-clinico automatico Beckman Coulter AU680® usando el Ensayo del
fentanilo de ARK.

Precision

Fue afadido fentanilo (0,00 - 2,00 ng/ml) a orina humana negativa, libre de

farmaco. Cada nivel fue ensayado por cuadruplicado dos veces al dia durante 20
dias (N=160). Los resultados figuran en la tabla de abajo.

Orina humana Limite de corte #delos Resultados
(ng/ml) relativo % resultados

0,00 -100 160 160 Negativo
0,25 -75 160 160 Negativo
0,50 -50 160 160 Negativo
0,75 -25 160 160 Negativo
Lo 97 Negativo;

1,00 Limite de corte 160 63 Positivo
1,25 +25 160 160 Positivo
1,50 +50 160 160 Positivo
1,75 +75 160 160 Positivo
2,00 +100 160 160 Positivo

Especificidad analitica
Todos los compuestos probados fueron afiadidos a orina humana negativa y sin
farmaco.

La reactividad cruzada de los siguientes metabolitos y analogos estructurales del
fentanilo fue evaluada agregando dichos compuestos a orina humana negativa
libre de farmaco para determinar la concentracibn minima que arrojaria un
resultado positivo, equivalente aproximadamente a la concentracion de corte de
fentanilo de 1,0 ng/ml. Estas concentraciones fueron utilizadas para calcular la
reactividad cruzada (%) con arreglo a esta formula:

Reactividad cruzada (%) = (concentracion de corte / concentracion minima del
reactivo cruzado que todavia arroja un resultado positivo) x 100

Para los compuestos alfentanilo, norcarfentanilo y remifentanilo que no dieron
resultado positivo fue utilizada la maxima concentracion testada para el calculo
del porcentaje de reactividad cruzada.

Reactividad cruzada

Norfentanilo (metabolito principal)



Concentracion Porcentaje de
Compuesto probada reactividad cruzada
(ng/ml) (%)
Norfentanilo 2,5 10
(metabolito principal) 300 0,33

Otros metabolitos y analogos estructurales del fentanilo.

Concentracion
minima prpbada Porcentaje de
Compuesto que produjo una reactividad cruzada
rgspuesta (%)
aproximada al corte
(ng/ml)
Acetilfentanilo 1,20 83,33
Acrilfentanilo 1,20 83,33
w-1-hidroxifentanilo 1,20 83,33
Isobutirilfentanilo 1,50 66,67
Ocfentanilo 1,50 66,67
Butirilfentanilo 1,60 62,50
Furanilfentanilo 1,75 57,14
Valerilfentanilo 2,50 40,00
B-hidroxifentanilo 2,75 36,36
(¥) B-
hidroxitiofentanilo 2,80 35,71
4-fluoro-
isobutirilfentanilo 3,00 33,33
Para-fluorobutiril
fentanilo (p-FBF) 3,00 33,33
Para-fluoro fentanilo 3,00 33,33
(t)-3-C|smet|I 5.00 20,00
fentanilo
Despropionil fentanilo
(4-ANPP) 75,00 1,33
Carfentanilo 500 0,20
Sufentanilo 625 0,16
Norcafentanilo 5.000 <0,02
Acetilnorfentanilo 10.000 0,01
Remifentanilo 10.000 <0,01
Alfentanilo 100.000 <0,001

Los siguientes opioides, compuestos estructuralmente similares, y los analogos
funcionales resultaron negativos a las concentraciones probadas con el Ensayo
de fentanilo de ARK.

Concentracion Concentracion
Compuesto probada Compuesto probada
(ng/ml) (ng/ml)
6-acetilmorfina 10 Naltrexona 50
Buprenorfina 100 Norbuprenorfina 50
Glucuronl_do de 50 Norcodeina 50
buprenorfina




Concentracién

Concentracién

Compuesto probada Compuesto probada
(Hg/ml) (Hg/ml)
Codeina 100 Normeperidina 100
Dextrometorfan 100 Normorfina 50
Dihidrocodeina 100 Noroxicodona 100
EDDP 100 Oxicodona 100
EMDP 50 Oximorfona 50
Heroina 30 Pentqzocma 10
(Talwin)
Hidrocodona 100 Pipamperona 100
Hidromorfona 100 Quinina 8
9- .
hidroxirisperidona 45 Quinidina 4.5
Labetalol 30 Risperidona 2
Levorfanol 50 Tapentadol 50
M-
clorofenilpiperazina 100 Tioridazina 50
(m-CPP)
Meperidina 100 Tilidina 50
Metadona 100 Tramadol 100
. O-
Morfina 100 desmetiltramadol 100
Morfina-3- N-
glucurénido 50 desmetiltramadol 100
Naloxona 50 Trazodona 10

Interferencia — Compuestos estructuralmente no relacionados

Fueron afadidas altas concentraciones de los siguientes compuestos no
relacionados estructuralmente a orina con fentanilo (+ 50% de la concentracién
de corte). Las sustancias listadas a continuacion no alteraron el resultado en lo
referente a la concentracion de corte.

Concentracion
Compuesto probada 0,5 ng/m| 1,5 ng/ml
(ug/ml) (-50% de corte) (+50% de corte)
Acetaminofén 500 Negativo Positivo
Acido acetilsalicilico 1000 Negativo Positivo
Salbutamol 100 Negativo Positivo
Amitriptilina 35 Negativo Positivo
Anfetamina 50 Negativo Positivo
Amobarbital 100 Negativo Positivo
Benzoilecgonina 100 Negativo Positivo
Bupropidn 50 Negativo Positivo
Cafeina 100 Negativo Positivo
Carbamazepina 100 Negativo Positivo
Clorpromazina 50 Negativo Positivo
Clomipramina 50 Negativo Positivo




Concentracion
Compuesto probada 0.5 ng/m| 1,5 ng/ml
(ug/ml) (-50% de corte) (+50% de corte)
Ciclobenzaprina 10 Negativo Positivo
Desipramina 50 Negativo Positivo
Doxepina 50 Negativo Positivo
Ecgonina 100 Negativo Positivo
Efedrina 100 Negativo Positivo
Fluoxetina 50 Negativo Positivo
Flufenacina 100 Negativo Positivo
Ibuprofeno 500 Negativo Positivo
Imipramina 30 Negativo Positivo
Ketamina 100 Negativo Positivo
Lidocaina 50 Negativo Positivo
Maprotilina 50 Negativo Positivo
Metapirileno 10 Negativo Positivo
Metacualona 50 Negativo Positivo
Metronidazol 300 Negativo Positivo
Nicotina 10 Negativo Positivo
Norketamina 100 Negativo Positivo
Nortriptilina 25 Negativo Positivo
Oxazepam 100 Negativo Positivo
Fenciclidina 100 Negativo Positivo
Fenobarbital 100 Negativo Positivo
Propoxifeno 50 Negativo Positivo
Ranitidina 100 Negativo Positivo
Secobarbital 100 Negativo Positivo
Acido valproico 250 Negativo Positivo
Venlafaxina 100 Negativo Positivo

Interferencia - Sustancias enddgenas
Fueron afiadidas altas concentraciones de las siguientes sustancias enddgenas
a orina con fentanilo (x 50% de la concentracion de corte). Al ejecutar el Ensayo
del fentanilo de ARK no fue observada ninguna interferencia.

Concentracién

Compuesto probada 0.5 ng/m| 1,5 ng/ml
(ma/dl) (-50% de corte) | (+50% de corte)
Acetona 1000 Negativo Positivo
Acido ascorbico 560 Negativo Positivo
Bilirrubina 2 Negativo Positivo
Creatinina 500 Negativo Positivo
Etanol 1000 Negativo Positivo
Galactosa 10 Negativo Positivo
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Concentracion
Compuesto probada 0.5 ng/m| 1,5 ng/ml
(-50% de corte) | (+50% de corte)
(mg/dl)

Gam”_‘a 500 Negativo Positivo
globulina
Glucosa 3000 Negativo Positivo
Hemoglobina 500 Negativo Positivo
ﬁlbumma 500 Negativo Positivo

umana
Acido oxalico 100 Negativo Positivo
Riboflavina 7,5 Negativo Positivo
Cloruro de sodio 4000 Negativo Positivo
Urea 2000 Negativo Positivo

Interferencia — Acido bérico
Se afiadié un uno por ciento (1%) p/v de acido borico en orina con fentanilo (+
50% de la concentracion de corte). Los resultados figuran en la tabla de abajo.

Concentracién
probada

0,5 ng/ml
(Corte - 50%)

1,5 ng/ml

Compuesto (Corte +50%)

1%
peso/volumen

Acido bérico Negativo Negativo

Interferencia — Gravedad especificay pH

Fueron ensayadas muestras de orina con valores de gravedad especifica entre
1,001 y 1,030 y valores de pH entre 3,0 y 11,0 en presencia de dos niveles de
fentanilo al + 50% de la concentracion de corte. Al ejecutar el Ensayo del
fentanilo de ARK no fue observada ninguna interferencia.

Comparacion de métodos

En un total de ciento cincuenta (150) muestras de orina clinica no alterada y no
atribuibles individualmente se busco la presencia de fentanilo con el Ensayo de
fentanilo de ARK y los resultados fueron comprobados con LC-MS/MS. El
método LC-MS/MS de confirmacion fue realizado por un laboratorio de
referencia autorizado; utilizaba un valor de cutoff de fentanilo de 0,2 ng/ml.

Las muestras fueron sometidas al Ensayo de fentanilo de ARK en réplica Unica
en un analizador Beckman Coulter AU680 y fueron comparadas con los
resultados obtenidos con LC-MS/MS. Se ensayaron grupos de
aproximadamente 10-30 muestras por cada ejecucion. Cada ejecucion fue
comprobada ensayando los controles de dos niveles de fentanilo de ARK (0,5
ng/ml y 1,5 ng/ml) como muestras para el control de calidad. Las muestras con
valores por encima del rango del ensayo (>10,0 ng/ml) fueron diluidas con el
calibrador negativo de orina (Calibrador A de fentanilo de ARK) y se repitio el
ensayo.

A continuaciéon, un resumen de los resultados:
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Negativo Positivo cerca
Negativo cercadel del corte, Positivo alto,
bajo, inferior corte, entre entre el corte superior al
0, 0, I 0, 0,
Resultado del a504) por 50% debajo y el 50@ por 50_A) por
. debajo del del cortey el encimadel encima del
inmunoensayo .
de ARK corte corte mismo corte corte
(< 0,5 ng/ml (0,5-0,9 (2,0-1,5 (> 1,5 ng/ml
con LC- ng/ml con LC- | ng/ml con LC- con LC-
MS/MS) MS/MS) MS/MS) MS/MS)
Positivo 1* 20 12 64
Negativo 50 3 0 0

Resultados discordantes

*En esta muestra discordante fue detectado norfentanilo (ID de muestra #052), que habia
contribuido al resultado positivo obtenido con el Ensayo de fentanilo de ARK.

Identificativo de la muestra

Resultado del inmunoensayo

Fentanilo

de ARK (ng/ml con LC-MS/MS)
051 Positivo 0,7
052* Positivo 0,4
053 Positivo 0,9
054 Positivo 0,9
055 Positivo 0,6
056 Positivo 0,6
057 Positivo 0,9
058 Positivo 0,5
059 Positivo 0,9
060 Positivo 0,5
061 Positivo 0,9
062 Positivo 0,6
063 Positivo 0,9
064 Positivo 0,8
065 Positivo 0,5
066 Positivo 0,7
069 Positivo 0,5
070 Positivo 0,6
072 Positivo 0,6
073 Positivo 0,8
074 Positivo 0,6
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Marcas registradas

™
ARK es una marca registrada de ARk Diagnostics, Inc.

Donde aparezcan otros nombres de producto, estos también podrian ser marcas
registradas.
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	El efecto del fentanilo es potente pero breve y, debido a su intensa acción euforizante, puede prestarse al abuso. Es muy peligroso sustituirlo ilícitamente por otros opioides por su potencia, y las sobredosis pueden provocar depresión respiratoria y ...
	El Ensayo del fentanilo de ARK detecta fentanilo en orina humana. La prueba no está concebida para distinguir entre el uso y el abuso del fentanilo. Para el fentanilo no existen niveles del fármaco en la orina uniformemente reconocidos.

