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ZASTOSOWANIE: Kontrole Detectabuse®Liquid sg kontrolnymi roztworami stuzacymi do sprawdzenia prawidtowego dziatania
toksologicznego testu do okreslenia wymienionych w instrukcji obstugi, analitéw zawartych w moczu.

WPROWADZENIE | WYJASNIENIA: Detectabuse® seria kontrolna jest przygotowywana na podstawie stabilizowanej matrycy
ludzkiego moczu, aby upewnic sig, ze produkt jest stabilny do daty waznosci. Kontrole pozytywne sg dodawane do standardow
odniesienia i/lub istotnych metabolitéw, ktdre zostaty zakupione od producentéw posiadajacych odpowiednie certyfikaty. Czystosé
standardéw zostata poswiadczona przez producentéw w co najmniej 98%. Ciezar wtasciwy, wartos¢ pH i koncentracja kreatyniny
leza powyzej normalnego zakresu dla ludzkiego moczu.

OPIS: Kazda buteleczka zawiera stabilizowany mocz ludzki. Pozytywne kontrole moczu zostaty wymieszane ze sprawdzonymi
standardami referencyjnymi i/lub odpowiednimi metabolitami. Negatywne kontrole moczu zostaty potwierdzone za pomoca
kombinacji badan immunologicznych, GC-MS i/lub LC-MS dla podanych analitéw jako negatywne.

PRZECHOWYWANIE & WAZNOSC — W celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy przeczytaé ,Ograniczenia testu”.

Fabrycznie zamkniete:

A. Kontrole sg stabilne do podanej daty waznosci, jezeli przechowywane sg w temperaturze -10°C do -20°C i chronione s3 przed
Swiattem.

B. Kontrole s3 stabilne do podanej daty waznosci, jezeli przechowywane sg w temperaturze 2°C do 8°C. W przypadku oksazepamu
nie mozna okre$li¢ stabilnosci, poniewaz z uptywem czasu jego koncentracja maleje, jezeli przechowywany jest w lodowce.

Po otwarciu:

A. Po otwarciu kontrole s3 stabilne przez okres 6 miesiecy lub do daty podanej na opakowaniu (w zaleznosci co nastapi pierwsze),
jezeli sa przechowywane w temparaturze -10°C do -20°C. (Kontrole sg podzielne i mogg zosta¢ zamrozone).

B. Kontrole sg stabilne przez 31 dni lub do daty podanej na opakowaniu (w zaleznosci co nastapi pierwsze), jezeli beda
przechowywane szczelnie zamkniete w temperaturze 2-8°C.

C. Kontrole rozmraza¢ w zaleznosci od zapotrzebowania. Przed przeprowadzeniem testu kontrole doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej i delikatnie wymieszac.

WYKONANIE: Przed przeprowadzeniem testu kontrole doprowadzi¢ do temperatury pokojowej i delikatnie wymiesza¢ lub obracac
buteleczke wokdt wiasnej osi. NIE WSTRZASAC. Pobra¢ potrzebng iloé¢ kontroli Detectabuse w celu wykonania testu
narkotykowego lub badania przesiewowego.

WYNIKI OCZEKIWANE: Kontrola pozytywna moczu Detectabuse musi prowadzi¢ do pozytywnego wyniku testu narkotykowego
lub badania przesiewowego, a kontrola negatywna spowodowaé¢ wynik negatywny. Biochemical Diagnostics udostepni (na
zyczenie) wartosci badan z laboratoriow partnerskich oraz bazy klientéw dotyczgce okreslonych serii materiatéw kontrolnych.

SRODKI OSTROZNOSCI: Tylko do uzytku diagnostycznego in-vitro. Przed uzyciem kontroli Detectabuse nalezy dokfadnie
przeczytad calg instrukcje obstugi. Nalezy przestrzegac $srodkéw ostroznosci tak jak podczas pracy z ,nieznanymi“ prébkami moczu,
ktére moga zawiera¢ materiat potencjalnie zakazny. Chroni¢ produkt przed swiattem stonecznym. Zawiera azydek sodu: Aby
zapobiec powstawaniu wybuchowych tlenkéw metali, zuzyty materiat nalezy zutylizowaé poprzez sptukiwanie duzg iloscig wody lub
usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

OGRANICZENIA PROCEDURY: Kontrole powinny by¢ wykorzystywane w celu potwierdzenia wydajnosci immunologicznych metod
przesiewowych do wykrywania narkotykdw. Nalezy przestrzegaé¢ wskazéwek podanych przez producenta. Zmiany odczynnikdw,
objetosci probki lub metodyki moga wptywac na wyniki testu. Pomimo podanej wartosci zadanej dla kontroli Detectabuse, kazde
laboratorium powinno przetestowac kontrole jako materiat nieznany, aby otrzymac wtasne wartosci "in-house". Produkt ten nie
jest przeznaczony do zastosowania jako standard lub kalibrator.

KONTROLE DETECTABUSE, STABILNOSC OKSAZEPAMU: Znane s3 problemy stabilnoici oksazepamu w moczu, ktory
przechowywany jest schtodzony lub zamrozony. Z naszego doswiadczenia wynika, ze koncentracja oksazepamu nie powinna straci¢
wiecej niz 10% wartosci zadanej, jezeli kontrola przechowywana jest w temperaturze -20 ° C. Dalsze odchylenia mogg wystgpi¢ po
tym okresie, chociaz oksazepam jest zwykle pozytywny przez caty okres przydatnosci do uzycia.

KONTROLE DETECTABUSE, STABILNOSC THC: Kontrole Detectabuse przechowywane w warunkach podanych w instrukcji obstugi sa
stabilne do podanej daty waznosci. Jednakze przez wptyw niektérych czynnikéw, mozna zaobserwowac spadek koncentracji THC w
buteleczce. Spadek wartosci THC moze nastapi¢ w dowolnym roztworze zawierajgcym THC (np. kalibratory, kontrole, prdbki).
Spadek koncentracji THC jest najczesciej zwigzany ze sposobem obchodzenia sige z produktem, a nie ze stabilnoscig produktu.
Ogodlnie wiadomo, ze THC-COOH wigze sie na powierzchni, w szczegdlnosci na okreslonych rodzajach tworzyw sztucz nychl’z. Aby
unikna¢ utraty THC przez adsorbcje, zaleca sig, tak jak w przypadku obchodzenia sie ze wszystkimi roztworami zawierajacymi THC
(takze z kontrolami Detectabuse): 1. Zaleca sie stosowanie szklanych pipet lub przelanie niewielkiej ilosci roztworu do innego
naczynia. Jako alternatywe mozna stosowal pipety z koncéwkami z tworzywa sztucznego. Nalezy unika¢ migkkich pipet
transferowych z tworzyw sztucznych. 2. Nie uzywaé wielokrotnie tej samej pipety i nie przelewac niewykorzystanego roztworu z
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powrotem do buteleczki. 3. Stosunek objetosci prébki do powierzchni pojemnika powinien by¢ jak najbardziej wysoki (tzn., podczas
transportu pojemniki na probki powinny by¢ maksymalnie wypetnione prébka). Unikaé¢ pojemnikdw z tworzywa sztucznego z
chropowatg powierzchnig. 4. Zanurza¢ tylko koncéwke pipety w roztworze. 5. Nie przelewaé niewykorzystanego materiatu z
powrotem do buteleczki z prébka/kontrolg. Nalezy przestrzegac tych wytycznych réwniez podczas podziatu kontroli (lub prébki),
ktére beda wykorzystane w przysztosci.

DETECTABUSE® Liquid Control Urine,
STAT-SKREEN® (LOW OPIATE) LUB STAT-SKREEN-H (HIGH OPIATE) WARTOSCI ZADANE (ng/mL):

renT TREEZ| Neg. | -50% | -25% | Cutoff | +25% | +50% | 2X | 3X

Delta-9-THC-COOH 25 37,5 50 62,5 75 100 150

Benzoylecgonin 0 150 225 300 375 450 600 900

Phencyclidin (PCP) 12,5 19 25 31 37,5 50 75

Morphin 150 225 300 375 450 600 900

(Low Opiate)

Morphin 0 1000 1500 2000 2500 3000 4000 6000

(High Opiate)

d-Amphetamin 500 750 1000 1250 1500 2000 3000

d-Methamphetamin 0 500 750 1000 1250 1500 2000 3000

NIE ZALECANE

Secobarbital 0 150 225 300 375 450 600 900

Oxazepam 150 225 300 375 450 600 900

Methadon 0 150 225 300 375 450 600 900

Methaqualon 150 225 300 375 450 600 900

Propoxyphen 0 150 225 300 375 450 600 900

Nortriptylin 500 750 1000 1250 1500 2000 3000

MDMA** 0 = = = = = 1000 =

Oxycodon (OXY) 0 - - - - - 200 -

Buprenorphin (BUP) - - - - - 20 -
**3,4-Methylendioxy-N-methylamphetamin

KATALOG # OPIS

5mL

19700000 Negatywna (Kontrola negatywna jest negatywna dla wszystkich wymienionych sktadnikéw)

19001066 Stat-Skreen z MDMA, OXY & BUP, 2X Cutoff (Low Opiate Controls)

19001081 Stat-Skreen-H z MDMA, OXY & BUP, 2X Cutoff (High Opiate Controls)

19470010 Stat-Skreen-H z MDMA, OXY & BUP -50% Cutoff (MDMA 250 ng/mL, OXY 50 ng/mL, BUP 5 ng/mL)

19470011 Stat-Skreen-H z MDMA, OXY & BUP +50% Cutoff (MDMA 750 ng/mL, OXY 150 ng/mL, BUP 15 ng/mL)

19000102 Cotinine Liquid Control Urine*, 400 ng/mL SmL

* Kotynina jest metabolitem nikotyny i stuzy do sprawdzania wydajnosci
testow wykrywajacych nikotyne.

19000959 JWH-018 5-Pentanoic Acid**, 100 ng/mL 5mL

19000960 JWH-073 4-Butanoic Acid**, 100 ng/mL 5mL
**Metabolity syntetycznego THC stuzg do sprawdzania wydajnosci testow
wykrywajacych K2/Spice.

20 mL (High Opiate Controls) 20 mL (Low Opiate Controls)

19470071 Stat-Skreen-H Cutoff -50% 19470052 Stat-Skreen, Cutoff -50%
19470073 Stat-Skreen-H, Cutoff -25% 16470054 Stat-Skreen, Cutoff -25%
19470072 Stat-Skreen-H, Cutoff +25% 19470053 Stat-Skreen, Cutoff +25%
19470070 Stat-Skreen-H, Cutoff +50% 19470051 Stat-Skreen, Cutoff +50%
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19470075 Stat-Skreen-H, 3X Cutoff 19470055 Stat-Skreen, 3X Cutoff
19470081 Stat-Skreen-H z MDMA, OXY & BUP, 19470066 Stat-Skreen z MDMA, OXY & BUP,
2X Cutoff 2X Cutoff
19223011 Negatywna 20 mL (Kontrola negatywna jest negatywna dla wszystkich wymienionych sktadnikdw)
18000000-18900000 Detectabuse® Custom Control Urine *** Objetos¢ cieczy moze by¢ rézna
*** Uzywac zdefiniowanej dla uzytkownika karty na okreslone czesci sktadowe.

Bibliografia: 1. Blanc JA, Manneh VA, et al.Adsorption losses from urine-based cannabinoid calibrators during routine use. Clin
Chem 1993: 39:1705-1712 2. Roth KDW, Siegel NA, et al. Investigation of the effects of solution composition and container material
type on the loss of 11-nor-delta 9-THC-9-carboxylic acid. J Anal Tox 1996; 20:291-300
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