I Ifm diagnostika

PRODUKTINFORMATION & ARBEITSANLEITUNG .

SKAT-SKREEN 17 KOMBI (NEGATIVER UND POSITIVER URIN)

Die Kontrollldsung STAT-SKREEN 17 KOMBI ist ein In-vitro-
Diagnostikum (IVD), das zur Qualitétskontrolle von Drogenschnell-
tests fur die in der Packungsbeilage aufgefihrten Analyten bestimmt
ist.

Die Kontrolllésung STAT-SKREEN 17 KOMBI wird unter Verwendung
einer Matrix auf Humanbasis hergestellt und stabilisiert um sicher-
zustellen, dass das Produkt bis zum Verfallsdatum verwendbar ist.
Sie wird mit Referenzdrogenstandards und/oder geeigneten Meta-
boliten versetzt, die von zertifizierten Herstellern bezogen wurden.
Die Standards sind von den Herstellern mit einer Mindestreinheit
von 98 % zertifiziert. Spezifisches Gewicht, pH-Wert und Kreatinin
liegen innerhalb der Grenzen des normalen menschlichen Urins.

Jede Flasche enthélt stabilisierten Urin auf menschlicher Basis. Po-
sitive Kontrollurine wurden mit authentischen Referenzdrogenstan-
dards und/oder geeigneten Metaboliten versetzt. Negative Kontrol-
lurine werden durch Kombination von Immunoassays, GC/MS und/
oder LC/MS fir die auf unseren Zielbdgen aufgefihrten Bestand-
teile negativ zertifiziert. Sie sollten wie eine ,unbekannte” Probe be-
handelt werden, wahrend das spezifische Protokoll des verwende-
ten Assays eingehalten wird. Dieses Produkt ist fir die Verwendung
durch Angehérige der Gesundheitsberufe als integraler Bestandteil
der guten Laborpraxis bestimmt.

10 ml stabilisierter Urin mit unten aufgefUhrten Analyten und/
oder deren Bezugssubstanzen in der angegebenen Konzentra-
tion.

10 ml stabilisierter Urin ohne Drogen

Analyten Parameter Konzentration
D-Amphetamin Amphetamin 1000 ng/ml
Secobarbital Barbiturate 600 ng/ml
Oxazepam Benzodiazepine 600 ng/ml
Buprenorphin Buprenorphin 20 ng/ml
Buprenorphin Glucuronid | Buprenorphin 20 ng/ml
Benzoylecgonin Kokain 300 ng/ml
EDDP EDDP 600 ng/ml
Norfentany! Fentanyl 50 ng/ml
MDMA MDMA 1000 ng/ml
Methadon Methadon 600 ng/ml
D-Methamphetamin Methamphetamin 1000 ng/ml
Morphin Morphin 600 ng/ml
Oxycodon Oxycodon 200 ng/ml
Phencyclidin Phencyclidin 50 ng/ml
Propoxyphen Propoxyphen 600 ng/ml
Delta-9-THC-COOH Cannabinoide 100 ng/ml
Nortriptylin Trizyklische Antidepressiva 2000 ng/ml

Die Kontrollldsung STAT-SKREEN 17 KOMBI ist ein In-Vitro-
Diagnostikum und deshalb nur fir den professionellen Einsatz
durch medizinisches und geschultes Fachpersonal vorgesehen.

Artikelnummer: LF-USTA003

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage, bevor Sie die
Kontrollldsung STAT-SKREEN 17 KOMBI verwenden.

Bitte beachten Sie dieselben Sicherheitsvorkehrungen, die Sie
auch bei der Verarbeitung einer ,unbekannten” Urinprobe
mit potenziell infektidsem biologischem Material anwenden
wirden.

Schitzen Sie das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung
Enthé&ltNatriumazid: Um die Bildung von explosiven Metallaziden
zu verhindern, entsorgen Sie den Abfall durch Spilen mit
reichlich Wasser oder gemdf3 den ortlichen Vorschriften.

UNGEOFFNET:
Die Kontrolllésung STAT-SKREEN 17 KOMBI ist bis zum
Verfallsdatum stabil, wenn sie gefroren bei -10° bis -20°C und
vor Licht geschutzt gelagert wird.
Die Kontrolllésung STAT-SKREEN 17 KOMBI ist bis zum
Verfallsdatum stabil, wenn sie gekihlt bei 2° bis 8°C gelagert
werden. Oxazepam ist nur 6 Monate lang stabil.

NACH DEM OFFNEN:
Die Kontrollen sind 31 Tage lang oder bis zum Verfallsdatum, je
nachdem, was zuerst eintritt, stabil, wenn sie fest verschlossen
bei 2 ° bis 8 ° C gelagert werden.
Die Kontrollen sind 6 Monate lang oder bis zum Verfallsdatum
stabil, je nachdem, was zuerst eintritt, wenn sie bei -10°bis -20° C
gelagert werden.
Die Kontrolllésung STAT-SKREEN 17 KOMBI kénnen bis zu 5 Mal
aufgetaut / eingefroren werden.

Bringen Sie die Kontrollldsung STAT-SKREEN 17 KOMBI auf
Raumtemperatur und schwenken oder drehen Sie diese vor
dem Gebrauch leicht. NICHT SCHUTTELN.

Geben Sie eine Teilmenge, die zur Durchfihrung eines Drogen-
tests ausreichend ist, in ein dafir geeigntes Gefaf3 (Urinbecher).
Nach Testdurchfihrung entsorgen Sie die Lésung geméf3 den
drtlichen Vorschriften.

Die positive Kontrollldsung STAT-SKREEN 17 KOMBI muss fir die
oben aufgefihrten Analyten einen positiven Drogentest auslésen.
Die Negativkontrolle muss negativ getestet werden.

Die Kontrollldsung STAT-SKREEN 17 KOMBI ist fir die Validierung
der Leistung von Drogenschnelltests gedacht.

Beachten Sie die Anweisungen des Drogentestherstellers, wenn Sie
dieses Produkt verwenden; Anderungen der Reagenzien, der Pro-
benanforderungen oder der Methodik kénnen die Testergebnisse
beeinflussen.

Obwohl Zielwerte mit der Kontrollldsung STAT-SKREEN 17 KOMBI
mitgeliefert werden, sollte jedes Labor diese Kontrollen als Unbe-
kannte durchfihren. Dieses Produkt ist nicht dazu gedacht, als Stan-
dard oder Kalibrator verwendet zu werden.

Bei gekihlter Lagerung hat Oxazepam im Urin bekannte Stabili-
tétsprobleme. Studien zeigen, dass die Oxazepamkonzentration im
Urin nach 6 Monaten abnimmt.
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Die Kontrollldsung STAT-SKREEN 17 KOMBI ist unter den in der Packungsbeilage angegebenen Lagerungsbedingungen fir die angege-
bene Zeitdauer stabil. Trotzdem kann unter bestimmten Bedingungen ein allmé&hlicher Abfall der THC-Werte beobachtet werden, wenn
eine einzelne Flasche des Kontrollmaterials kontinuierlich verwendet wird. Der offensichiliche Verlust von THC entsteht meist durch die
Handhabung und nicht durch die Instabilitét des Produkts. Es ist bekannt, dass THC-COOH an Oberfléchen bindet, insbesondere an
bestimmte Kunststoffe'’2 Um diesen Adsorptionsverlust zu minimieren, empfehlen wir bei der Handhabung jeder Probe die THC enthalten
kann, folgendes:

Verwenden Sie Glaspipetten oder gief3en Sie die Kontrolllésung STAT-SKREEN 17 KOMBI in den Probenbecher. Als Alternative kénnen
Pipetten mit Einwegplastikspitzen verwendet werden. Transferpipetten aus weichem Kunststoff sollten vermieden werden.

Spulen Sie die Pipette nicht in die Probe.
Das Verhaltnis von Probenvolumen zu Oberfléche sollte so hoch wie méglich sein (d. h. beim Transfer sollten die Probengeféfie so weit

wie mdglich mit Probe gefullt werden). Vermeiden Sie Kunststoffbehdlter mit rauer Oberfléche.

Tauchen Sie beim Pipettieren die Pipettenspitze so wenig wie méglich in die Probenlésung ein.

Geben Sie kein unbenutztes Material zuriick in die urspringliche Probe.
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