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Konelab™ / T Series
DoA Control set B
981728 4x 5 ml

THIS PACKAGE INSERT IS APPLICABLE
FOR USE OUTSIDE THE US. ANY
REFERENCE TO THE KONELAB

SYSTEMS ALSO REFERS TO THE
T SERIES.

DE
Konelab™ / T Series
DoA Control set B

DoA-Kontrollset B
981728 4 x5 ml

FKRoneIabTM [ Gamme T
DoA Control set B

Trousse de controle B DoA

981728 4x5ml

INTENDED USE

DoA Control set B is intended for use on Konelab Analyzers
as a quality control sample for drugs of abuse enzyme
immunoassays which detect amphetamines, barbiturates,
benzodiazepines, cocaine metabolite, methadone, and
propoxyphene in human urine.

COMPOSITION

2x5mlLevel 1B

2x5mlLevel 2B

The controls are prepared by spiking non-sterile human
urine with known quantities of Metamphetamine, Secobarbital,
Oxazepam, Benzoylecgonine (major metabolite of cocaine),
Methadone, and Propoxyphene.

NaN3  <0.1%.

PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use only.

These products have been tested, and found negative for
HBsAg and for antibodies to HIV 1/2 and HCV. However,
the products must be handled just as carefully as the patient
samples.

The controls contain sodium azide as preservative. Do not
swallow. Avoid contact with skin and mucous membranes.

HANDLING
Liquids, ready for use.

LIMITATIONS

Do not use any vial that has visible evidence of microbial
growth.

Drugs of Abuse Urine Controls are designed for use with
enzyme immunoassays that detect of drugs of abuse in human
urine only.

STORAGE AND STABILITY

Stable until the expiration date when stored at 2...8 °C.
~ Store the controls tightly capped and refrigerated when not
in use.

It is recommended to let the controls be max. for two hours
on the analyzer.

ASSAY PROCEDURE

For procedures and further details, refer to the 981620
Amphetamines, 981621 Barbiturates, 981622
Benzodiazepines, 981624 Cocaine Metabolite, 981683
Methadone, and 981686 Propoxyphene Package inserts
and Konelab Applications defined by Thermo Fisher Scientific
Oy.

TARGET VALUES
Target values for DoA Control set B:

Test Substance Concentration
ug/l (ng/ml)
Level 1B Level 2B
Amphetamines d- 750 1250
Metamphetamine

Barbiturates Secobarbital 150 250
Benzodiazepines Oxazepam 150 250
Cocaine Benzoylecgonine 225 375
metabolite

Methadone Methadone 225 375
Propoxyphene Propoxyphene 225 375

Itis recommended that each laboratory establish its own
means and acceptable ranges.

The control intervals and limits must be adapted to the
individual laboratory requirements.

TRACEABILITY

The Controls are referenced to gravimetrically prepared
standards. These standards are qualified by GC/MS technique
from an independent laboratory and must quantitate within
+ 10 % of nominal.

BIBLIOGRAPHY
1. Data on file at Thermo Fisher Scientific Oy.

MANUFACTURER
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Date of revision (yyyy-mm-dd)
2007-08-28

Changes from previous version
Company name updated.
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DIESE PACKUNGSBEILAGE IST FUR DEN
GEBRAUCH AUSSERHALB DER USA
VORGESEHEN. JEDER VERWEIS AUF

KONELAB-SYSTEME BEINHALTET
AUCH DIE T SERIES.

CETTE NOTICE EST VALABLE POUR
UTILISATION EN DEHORS DES ETATS-
UNIS. TOUTE REFERENCE AUX
SYSTEMES KONELAB FAIT EGALEMENT
REFERENCE A LA GAMME T.

Part of Thermo Fisher Scientific

ANWENDUNGSBEREICH

Das DoA-Kontrollset B dient als Qualitatskontrolle fiir den
Suchtmittelnachweis mittels Enzymimmunoassay, bei dem
Amphetamine, Barbiturate, Benzodiazepine, Kokainmetabolit,
Methadon und Propoxyphen in Humanurin mit Konelab-
Analysengeraten bestimmt werden.

ZUSAMMENSETZUNG

2 x5 ml Spiegel 1B

2 x5 ml Spiegel 2B

Die Kontrollen werden vorbereitet, indem nicht sterilem
Humanurin gegebene Mengen Metamphetamin, Secobarbital,
Oxazepam, Benzoylecgonin (Hauptmetabolit des Kokains),
Methadon und Propoxyphen hinzugefiigt werden.

NaN3  <0.1%.

SICHERHEITSMASSNAHMEN

Nur zur In-vitro-Diagnose.

Diese Produkte wurden erfolgreich auf Negativitat
gegenuber HBsAg und den Antikérpern gegen HCV sowie HIV
1 und HIV 2 getestet. Dennoch miissen die Produkte mit der
gleichen Sorgfalt wie die Patientenproben behandelt werden.

Die Kontrollen enthalten Natriumazid als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken. Berlihrung mit Haut
und Schleimhauten vermeiden.

HANDHABUNG
Gebrauchsfertige Fliissigkeiten.

GRENZEN

Es diirfen keine Flaschchen mit sichtbaren Anzeichen von
Mikrobenwachstum verwendet werden.

Urin-Kontrollen fiir den Suchtmittelnachweis dienen
ausschlieflich zur Anwendung mit Enzymimmunoassays zur
Bestimmung von Suchtmitteln in Humanurin.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Bei Lagerung bei 2...8 °C bis zum Ablauf des
Verfallsdatums haltbar.

Die Kontrollen bei Nichtgebrauch dicht verschlossen und
gekhlt lagern.

Es wird empfohlen, die Kontrollen maximal zwei Stunden
lang im Analysengerét zu lassen.

ASSAYVERFAHREN

Die Verfahren und weitere detaillierte Hinweise sind in der
Packungsbeilage fiir Amphetamine (Bestellnr. 981620),
Barbiturate (Bestellnr. 981621), Benzodiazepine (Bestellnr.
981622), Kokainmetabolit (Bestellnr. 981624), Methadon
(Bestelinr. 981683) und Propoxyphen (Bestellnr. 981686)
und in den Hinweisen zur Anwendung von Konelab-
Analysengeraten von Thermo Fisher Scientific Oy enthalten.

WERTANGABEN
Wertangaben fiir das DoA-Kontroliset B:
Test Substanz Konzentration
Hg/l (ng/ml)
Spiegel Spiegel
1B 2B

Amphetamine D-Methamphetamin 750 1250

Barbiturate Secobarbital 150 250

Benzodiazepine Oxazepam 150 250

Kokainmetabolit Benzoylecgonin 225 375

Methadon Methadon 225 375

Propoxyphen Propoxyphen 225 375

Es wird empfohlen, dass jedes Labor seine eigenen
Mittelwerte und zulassigen Bereiche bestimmt.

Die Intervalle und Grenzen der Kontrolle miissen an die
Anforderungen der einzelnen Laboratorien angepasst werden.

RUCKVERFOLGBARKEIT

Die Referenzbereiche der Kontrollen sind gravimetrisch
ermittelte Standards. Diese Standards werden mittels GC/MS-
Technik in einem unabhangigen Labor bestimmt und miissen
quantitativ innerhalb von + 10 % des Nominalwerts liegen.

LITERATURHINWEISE
1. Datenbestande der Thermo Fisher Scientific Oy.

HERSTELLER
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finnland
Tel.: +358 9 329 100, Fax: +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Datum der Uberarbeitung (JJJJ-MM-TT)
2007-08-28

Anderungen gegeniiber der vorherigen Fassung
Name des Untemnehmens aktualisiert.

UTILISATION

La trousse de controle B DoA est destinée a étre utilisée
avec les analyseurs Konelab en tant qu'échantillon de controle
de qualité pour les immunodosages enzymatiques de
recherche de drogues destinés a la détection des
amphétamines, des barbituriques, des benzodiazépines, du
métabolite de la cocaine, de la méthadone et du propoxyphéne
dans f'urine humaine.

COMPOSITION

2 x5 ml Niveau 1B

2 x5 ml Niveau 2B

Les contrdles ont été préparés par dopage d’'urine humaine
non stérile avec des quantités connues de métamphétamine,
de sécobarbital, d'oxazépam, de benzoylecgonine (principal
métabolite de la cocaine), de méthadone et de propoxyphéne.

NaN; <0.1%.

PRECAUTIONS

Usage diagnostique in vitro uniquement.

Ces produits ont été testés et se sont avérés négatifs pour le
HBsAg ainsi que pour les anticorps anti-HCV et anti-HIV 1/2.
Néanmoins, il convient de les manipuler comme des produits
potentiellement infectieux.

Les contréles contiennent de 'azide de sodium en tant que
conservateur. Ne pas avaler. Eviter tout contact avec la peau
et les muqueuses.

PREPARATION
Liquide, prét a 'emploi.

LIMITES

Ne pas utiliser le flacon si celui-ci présente des signes
visibles de contamination microbienne.

Les contrdles pour recherche de drogues dans I'urine sont
destinés a étre utilisés avec les immunodosages enzymatiques
destinés a la détection de drogues dans I'urine humaine
exclusivement.

CONSERVATION ET STABILITE

Stable jusqu'a la date de péremption si le produit est
conservé a2...8 °C.

Les contrales doivent &tre bien fermés et réfrigérés en
dehors de leur utilisation.

Il est conseillé de ne pas laisser les controles séjoumner
pendant plus de deux heures dans I'analyseur.

PROCEDURE DE DOSAGE

Pour plus de détails concemnant la procédure, se référer
a la notice des trousses 981620 Amphétamines, 981621
Barbituriques, 981622 Benzodiazépines, 981624 Métabolite
de la cocaine, 981683 Méthadone et 981686 Propoxyphéne
et aux fiches d’application Konelab définies par Thermo Fisher
Scientific Oy.

VALEURS ATTRIBUEES
Valeurs attribuées a la trousse de contrdle B DoA :
Test Substance Concentration
ug/l (ng/ml)
Niveau Niveau
1B 2B
Amphétamines d-Métamphétamine 750 1250
Barbituriques Sécobarbital 150 250
Benzodiazépines Oxazépam 150 250
Métabolite de la Benzoylecgonine 225 375
cocaine
Méthadone Méthadone 225 375
Propoxyphéne Propoxyphéne 225 375

Il est recommandé que chaque laboratoire détermine ses
propres moyennes et plages de mesure acceptables.

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés
aux besoins de chaque laboratoire.

TRAGABILITE
Les contrdles sont référencés par rapport a des standards
préparés par gravimétrie. Ces standards sont caractérisés par
une technique de chromatographie en phase gazeuse/
spectrométrie de masse d’un laboratoire indépendant et
doivent fournir des résultats se situant dans une plage de
+ 10 % de la valeur nominale.
BIBLIOGRAPHIE
1. Donnée disponibles sur fichiers chez Thermo Fisher
Scientific Oy.
FABRICANT
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finlande
Tél. +358 9 329 100, télécopie +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Date de révision (aaaa-mm-jj)
2007-08-28

Modifications par rapport a la version précédente

Mise & jour du nom de la société.
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Konelab™ / Série T
DoA Control set B

Souprava kontrolnich vzorki DoA B pro stanoveni
navykovych latek

981728 4 x5 ml

Konelab™ / 2e1pa T
DoA Control set B

€1 YAkWv EAéyxou DoA B
981728 4 x5ml

EKsonelabTM / Serie T
DoA Control set B

Juego de controles B DoA

981728 4x5ml

TENTO PRIBALOVA INFORMACE, JE
URCENA PRO POUZITi MIMO UZEMi USA.
KAZDA ZMINKA Q SYSTEMECH
KONELAB SE ROVNEZ TYKA SERIE T.

POUZITI

Souprava kontrolnich vzorkd DoA B pro stanoveni
navykovych latek je uréena pro pouZziti na analyzatorech
Konelab jako vzorek pro fizeni jakosti pro enzymovou
imunoanalyzu, kterou se detekuiji amfetaminy, barbituraty,
benzodiazepiny, metabolit kokainu a propoxyfen v lidské moci.

SLOZENI

2 x5 ml Hladina 1B

2 x 5 ml Hladina 2B

Kontrolni vzorky se pfipravuji pfidanim znamych mnoZzstvi
metamfetaminu, sekobarbitalu, oxazepamu, benzoylekgoninu
(hlavni metabolit kokainu), methadonu a propoxyfenu do
nesterilni lidské mo¢i.

NaN;  <0.1%.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Ur&eno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Tyto vyrobky byly testovany a bylo zjisténo, Ze jsou negativni
na HBsAg a protilatky proti HIV1/2 a HCV. S vyrobky je vSak
nutné manipulovat stejné opatmé jako se vzorky pacient.

Kontrolni vzorky obsahuiji jako konzervaéni latku azid sodny.
Nepolykejte. Zabrarite kontaktu s kGzi a sliznicemi.

MANIPULACE
Tekutiny pfipravené k pouZiti.

OMEZENI

Nepouzivejte Zadnou lahvitku, na niz jsou patmé stopy ristu
mikroorganisma.

Kontrolni vzorky pro stanoveni navykovych latek v modi jsou
navrzeny pouze pro pouziti pfi enzymatickych
imunochemickych stanovenich, ktera detekuiji navykové latky v
lidské mogi.

UCHOVAVANI A STABILITA

Vyrobek je stabilni do data ukonéeni pouZitelnosti, je-li
uchovavan pfi teploté 2...8 °C.

V dobé, kdy nejsou kontrolni vzorky pouzivany, je
uchovavejte tésne uzaviené v chladnicce.

Doporucuje se nenechavat kontrolni vzorky v analyzatoru
déle nez dvé hodiny.

POSTUP STANOVENI

Informace o postupech a dal$i podobné tidaje naleznete v
pfibalovém letaku sady pro stanoveni amfetamin(i, kod
981620; sady pro stanoveni barbituratd, kéd 981621; sady pro
stanoveni benzodiazepin(, kod 981622; sady pro stanoveni
metabolitu kokainu, kod 981624; sady pro stanoveni
methadonu, kéd 981683; sady pro stanoveni propoxyfenu,
kod 981686 a aplikacich Konelab definovanych spoleénosti
Thermo Fisher Scientific Oy.

CILOVE HODNOTY
Cilové hodnoty soupravy kontrolnich vzork(i DoA B pro
stanoveni ndvykovych latek:

Test Latka Koncentrace
ughl (ng/mi)
Hiadina Hiadina
1B 2B
Amfetaminy d-Metamfetamin 750 1250
Barbituraty Sekobarbital 150 250
Benzodiazepiny Oxazepam 150 250
Metabolit Benzoylekgonin 225 375
kokainu
Methadon Methadon 225 375
Propoxyfen Propoxyfen 225 375
Doporucuje se, aby kazda laborator stanovila své viastni

stfedni hodnoty a pfipustna rozmezi.
Intervaly a limitni hodnoty kontrolnich materialt museji byt
upraveny podle pozadavku jednotlivych laboratofi.

IDENTIFIKOVATELNOST

Referenéni standardy pro kontrolni materialy jsou
pfipravovany gravimetricky. Tyto standardy jsou kvalifikovany
technikou plynové chromatografie s hmotnostni spektrometrii
nezavislou laboratofi a museji spadat do rozmezi + 10 %
nominalni hodnoty.

SEZNAM LITERATURY
1. Prislusné udaje jsou k dispozici u spole¢nosti Thermo
Fisher Scientific Oy.

VYROBCE
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finsko
Tel.: +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Datum revize (rrrr-mm-dd)
2007-08-28

Zmény oproti predchozi verzi
Nazev spole¢nosti byl aktualizovan.
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AYTO TO ENOETO 2YZKEYAZIAZ
NPOTIGETAI A XPHZH EKTOZ TON
HMA. ONOIAAHMNOTE ANA®OPA
ZTA ZYZTHMATA KONELAB
ANAOEPETAI ENIZHZ XTH EIPA T.

ESTE PROSPECTO ES PARA USO FUERA

DE EE. UU. TODAS LAS REFERENCIAS A

LOS SISTEMAS KONELAB SE REFIEREN
TAMBIEN A LA SERIE T.

MPOOPIZOMENH XPHZH

To Zet YAKwv EAéyxou DoA B trpoopideTal yia Xprion o€
AvaAutég Konelab wg deiypa troioTikou eAéyxou yia eviupikoUg
QAVOTOTTPOTBIOPIGHOUG VAPKWTIKWY OUCIWV TTOU aVIXVEUOUV
apgeTapiveg, BapPiroupika, Bev{odialeTTiveg, HETABOAITEG
KoKdivng, ueBaddvn kai rpoTrogugaivn aTa avBpwiva oupa.

ZYNOEZH

2 x5 ml Emiredo 1B

2 x5 ml Emriredo 2B

Ta UNKG EAEyXOU TTAPAOKEUAZOVTal TIPOCBETOVTOG OF N
QTTOOTEIPWHEVA AVOPWITIVO 0Upa YVWOTEG TTO0ATNTEG
MeBapgeTapivng, ZekoBapBitdAng, Otademdung,
Bev{oUAiogkyovivng (kUpiog HETABOAITNG TG KOKaivNG),
MeBadévng kai Mpotrogupaivng.

NaN; <0.1%.

NPO®YAAZEIZ

Main vitro diayvwaTikn xprion pévo.

AuTd Ta TIpoidvTa eAEyxBnKkav Kal BpéBnkav apvnTiké o€
HBsAg kai yia avriowpata évavt Tou HCV kai Tou HIV 1/2.
QoT1600, 0 XEIPICHOG TWV TIPOIOVTWY TTPETTEN VO YIVETAI JE TNV
idla TTpocoXnA OTTWG Kal o€ JefypaTa oTTd AoBEVEIG.

Ta UNKKG eAéyxoU TTEPIEXOUV VOTPAGIBIO WG CUVTNPNTIKG.
Mnv kartaTTiveTe. ATTOQUYETE TNV ETTOQK PE TO DEPHA KAl PE
TOUG BAevvoy6vouG.

XEIPIZMOZ

Yypd, éToiya yia xprion.
MNEPIOPIZMOI

Mn XpnoipoTToIEiTE OTTOI0dNTTOTE PIGNISIO £XEI OPATEG
€eVOEIGEIG YIO MIKPORIaK avaTTTugn.

Ta YAka EAéyxou Oupwv yia Napkwrtikég Ouaieg éxouv
OXEBIOOTE IO XPON PE EVEUMIKOUG aVOTOTTPOOSIOPIoHOUG
TIOU avIXVEUOUV VOPKWTIKEG OUTiEG OTa avBpwTTIVa Hévo oupa.

ANOGHKEYZH KAI s TAOEPOTHTA

>100epd PéXPI TNV NUEPOMNVia Agng 6Tav arrobnkeveTal
oToug 2...8 °C.

‘Orav Ta UNKG eAEyxou dE XPNOIWOTTOIOUVTa TTPETTEN VO
QUAGCOOVTal £XOVTOG TA KATTAKIO KOAG KAEIOPEVA Kal val
KATayUXovTal.

SuvioTaTal va aprioeTe Ta UNIKG EAEyXou PéXPI SUO WPEG
OTOV aVaAUTH.

AIAAIKAZIA AOKIMAZIAZ

AvaTpégTe oTa EVOETA TWV ZUCKEUAOIWV Twv 981620
Augetapiveg, 981621 BapPitoupikd, 981622 BevZodiadeTriveg,
981624 MetafoAitg Kokaivng, 981683 MeBaddvn kai 981686
Mpotroguegaivn kabwg kal Twv Egapuoywv Konelab 6mmwg
opigetail atté v Thermo Fisher Scientific Oy, yia TTAnpogopieg
OXETIKG PE TIG DIOBIKACIEG KAl TTEPIOOOTEPEG AETITOEPEIEG.

MPOZAIOPIZOMENEZ TIMEZ
O1 IpoadiopI{OPEVEG TIUEG Yia TO ZeT YAIKWV EAéyxou
DoA B:

INDICACIONES

El juego de controles B DoA esta indicado para utilizarse
en analizadores Konelab como muestra de control de
calidad de los inmunoensayos enzimaticos de drogas
de abuso que detectan anfetaminas, barbittiricos,
benzodiacepinas, metabolito de cocaina, metadona
y propoxifeno en la orina humana.

COMPOSICION

2 x5mlde Nivel 1B

2 x5 ml de Nivel 2B

Los controles se preparan inyectando orina humana
no estéril con cantidades conocidas de metanfetamina,
secobarbital, oxazepan, benzoilecgonina (principal
metabolito de la cocaina), metadona y propoxifeno.

NaN3  <0.1%.

PRECAUCIONES

Sélo para uso en diagndsticos in vitro.

Estos productos se han sometido a pruebas y se ha
determinado la ausencia de AgsHB y anticuerpos de VHC y
VIH 1/2. Sin embargo, es preciso manipularlos con el mismo
cuidado que las muestras del paciente.

Los controles contienen azida sédica como agente de
conservacion. No debe ingerirlos. Evite el contacto con la
piel y las membranas mucosas.

MANEJO
Liquidos, listos para su uso.

LIMITACIONES

No utilice viales que presenten indicios visibles de desarrollo
microbiano.

Los controles urinarios de drogas de abuso estan disefiados
para usarse con inmunoensayos enzimaticos que sélo
detectan drogas de abuso en la orina humana.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Si se guardan a una temperatura de 2...8 °C, los productos
permanecen estables hasta la fecha de caducidad.

Si no van a utilizarse, los controles deben guardarse
herméticamente cerrados y refrigerados.

Los controles han de permanecer en el analizador un tiempo
maximo recomendado de dos horas.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para obtener informacion sobre los procedimientos, asi
como otros detalles, consulte los prospectos de los paquetes
para anfetaminas (ref. 981620), barbittricos (ref. 981621),
benzodiacepinas (ref. 981622), metabolito de cocaina (ref.
981624), metadona (ref. 981683) y propoxifeno (ref. 981686) y
las aplicaciones de Konelab definidas por Thermo Fisher
Scientific Oy.

VALORES ASIGNADOS
Valores asignados al juego de controles B DoA:

Aokipooia Ouoia SuyKévTpwon
ug/l (ng/ml) Prueba Sustancia Concentracion
Emimedo Emimedo en pg/l (ng/ml))
1B 2B Nivel 1B Nivel 2B

Ap@eTapiveg d-MeBapgpetapivn 750 1250 Anfetaminas d-Metanfetamina 750 1250
BapBitoupika ZekoBapPITaAn 150 250 Barbittiricos Secobarbital 150 250
Bev{odiageTiveg Ogadetraun 150 250 Benzodiacepinas Oxazepan 150 250
MeTaBoAitng Bev{oiiogkyovivn 225 375 Metabolito Benzoilecgonina 225 375
Kokaivng de cocaina
MeBadévn MeBadovn 225 375 Metadona Metadona 225 375
Mpotrogugaivn Mpotrogueaivn 225 375 Propoxifeno Propoxifeno 225 375
SuvioTaTal KGBE EpyaaTrPIO Va TTPoodIopiCel Tn JIKr Tou

HEON TIUM Kl TO OTTOOEKTO €UPOG TIHWIV.

Ta dlacTANATA KAl To OPIa TV UNIKWV EAEYXOU TTPETTEI VO
TIPOCapUGOVTal OTIG TTAITAOEIG TOU KABE EpyaaTnpiou.
ANIXNEYZIMOTHTA

Ta Asiypara YAKWY EAEyxou €xouv wg avapopd UNKG
Babuovéunong Tou £xouv TTOPACKEUAOTET BAPOUETPIKG.
Autd 10 UNKG BaBpovopnong opidovTal wg KatdAAnAa yia Tnv
TeXVIK) GC/MS aTrd avegapTnTo £PYATTHPIO Kal TTPETTEI VOl
TIOOOTIKOTIOIOUVTAI PETOGU + 10 % TNG OVOPAOTIKAG TIHAG.
BIBAIOFPA®IA
1. Aedopéva ato apxeio Tng Thermo Fisher Scientific Oy.

KATAZKEYAZTHZ
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01620 Vantaa, ®ivAavdia
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Huepopnvia avadetwpnong (ege-pp-nn)
2007-08-28

AMNAayég amréd TNV TTponyoUpevn ékSoon
Evnuepwpévo dvoua eTaipiog.
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Part of Thermo Fisher Scientific

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios
valores medios y rangos aceptables.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse a los
requisitos de cada laboratorio.

TRAZABILIDAD

Los controles se comparan con materiales estandar
preparados gravimétricamente. Estos materiales se califican
mediante la técnica GC/MS en un laboratorio independiente y
deben cuantificarse en + 10% del valor nominal.

BIBLIOGRAFIA
1. Datos de archivo de Thermo Fisher Scientific Oy.

FABRICANTE
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Fecha de revision (aaaa-mm-dd)
2007-08-28

Cambios desde la version anterior
Nombre de empresa actualizado.
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ET
Konelab™ / T Seeria
DoA Control set B

DoA kontrollkomplekt B
981728 4x5ml

HU
Konelab™ / T Sorozat
DoA Control set B

DoA kontrollkészlet B

981728 4 x5 ml

IIT(oneIabTM / Serie T
DoA Control set B

Set controllo B DoA
981728 4x5ml

PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD
KASUTAMISEKS VALJASPOOL USA-D.
KONELAB SYSTEMSI VIITED KEHTIVAD

UHTLASI T SEERIA KOHTA.

SIHTOTSTARVE

DoA kontrollikomplekt B on Konelab analiisaatorite uimastite
kuritarvitamise enstiimi immuunanallilisi, mis véimaldab
avastada amfetamiinide, barbituraatide, bensodiatsepiinide,
kokaiini metaboliitide metadooni ja propokstifeeni olemasolu
inimese uriinis, kvaliteedikontrolli proov.

KOOSTIS

2x5mlTase 1B

2 x5ml Tase 2B

Kontrollid valmistatakse mittesteriilse inimuriini segamise teel
teadaoleva koguse metamfetamiini, sekobarbitaali,
oksatsepaami, bensoulekgoniini (kokaum peamine metaboliit),
metadooni ja propokstileeniga.

NaN;  <0.1%.

HOIATUSED
Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.
Tooted on kontrollimisel osutunud HBsAg ning HIV 1/2-
ja HCV-antikehade suhtes negatiivseks. Neid tuleb siiski
kasitseda sama ettevaatlikult, nagu patsiendilt parinevat proovi.
Kontrollid sisaldavad sailitusainena naatriumasiidi.
Mitte neelata. Valtida kokkupuudet naha ja limaskestadega.

KASITSEMINE
Kasutusvalmis vedelikud.

PIIRANGUD

Mitte kasutada mikroobide kasvule viitavate markidega
viaale.

Uimastitestide uriinikontrollid on konstrueeritud kasutamiseks
koos immuunanallilisiga, mille abil kontrollitakse uimastite
tarvitamist inimuriini pohjal.

SAILITAMINE JA STABIILSUS

Pusivad temperatuuril 2...8 °C sildile trikitud
aegumistahtajani.

Kontrolle tuleb séilitada tihedalt suletuna.

Kontrollid on soovitav analiisaatoris hoida maksimaalselt
kaks tundi.

ANALUUSI PROTSEDUUR

Protseduuride kirjeldus ja lahem teave on toodud 981620
amfetamiinide, 981621 barbituraatide, 981622
bentsodiatsepiinide, 981624 kokaiini metaboliidi, 981683
metadooni ja 981686 propoksiifeeni analliiisi pakendi infolehel
ja Thermo Fisher Scientific Oy poolt ettenahtud Konelabi
rakendusjuhistes.

SIHTVAARTUSED
DoA kontrollikomplekti B sihtvaartused:

EZ A TAJEKOZTATO AZ EGYESULT
ALLAMOKON KiVULI HASZNALATRA
VONATKOZIK. A KONELAB 3
RENDSZEREKRE TETT MINDEN UTALAS
AT SOROZATRA IS VONATKOZIK.

IL PRESENTE INSERTO NELL’IMBALLO
PUO’ ESSERE APPLICATO AL DI FUORI
DEGLI STATI UNITI. EVENTUALI
RIFERIMENTI A KONELAB SYSTEMS SI
RIFERISCONO ANCHE ALLA SERIE T.

RENDELTETES

A DoA Kontrollkészlet B a Konelab analizatorokon végzett,
az amfetaminokat, barbituratokat, benzodiazepineket,
kokainmetabolitokat, metadont és propoxifent emberi vizeletbdl
kimutatoé kabitdszer enzim immunassay vizsgalatokhoz
hasznélhaté minéségellenérzé minta.

OSSZETETEL

2x5ml 1B szint

2 x5ml 2B szint

A kontrollok ismert mennyiségli metamfetamin,
szekobarbital, oxazepam, benzoilekgonin (a kokain f6
metabolitia), metadon, valamint propoxifen nem steril emberi
vizelethez torténd hozzaadasaval kesziiltek.

NaN;  <0.1%.

OVINTEZKEDESEK

Kizardlag in vitro diagnosztikus hasznalatra.

E termékek a vizsgalatok soran negativnak bizonyult
HBsAg-re, valamint HIV 1/2 és HCV antitestekre nézve. Ennek
ellenére a termékeket ugyanolyan gondossaggal kell kezelni,
mint a betegbdl szarmaz6 mintakat.

A kontrollok tartdsitészerként natrium-azidot tartaimaznak.
Ne nyelje le. Keriilje érintkezését a bérrel és a
nyalkahartyakkal.

KEZELES
Folyadékok, hasznalatra kész.

KORLATOZASOK

Ne hasznaljon olyan tiveget, amelyen mikrébanévekedésre
utalé szemmel lathatd jeleket 1at.

A kabitdszer (DoA) vizeletkontrollok kizarélag az emberi
vizeletben Iévd kabitoszer kimutatasara hasznalatos enzim
immunassay vizsgalatokhoz alkalmazhatok.

TAROLAS ES STABILITAS

2...8 °C kozétt tarolva a cimkén feltlintetett lejarati idépontig
stabil.

Hasznélaton kiviil a kontroll szorosan lezarva,
hitészekrényben tarolando.

Nem ajanlott a kontrollokat két éranal tovabb az
analizatorban hagyni.

A VIZSGALAT MENETE

Az eljdrasokat és a tovabbi részleteket illetéen lasd a
981620 kédszamu Amfetaminok, a 981621 kédszamu
Barbituratok, a 981622 kédszamu Benzodiazepinek, a 981624
kddszamu Kokain metabolitok, a 981683 kddszamu Metadon,
valamint a 981686 kédszamu Propoxifen vizsgalati
tajékoztatokat, illetve a Thermo Fisher Scientific Oy altal

USO CONSIGLIATO

Il set controllo B DoA & impiegato come campione di
controllo della qualita dei dosaggi immunoenzimatici per la
determinazione di sostanze di abuso che rilevano la presenza
di amfetamine, barbiturici, benzodiazepine, metabolita della
cocaina, metadone e propossifene nell'urina umana con
analizzatori Konelab.

COMPOSIZIONE

2 x5 mlLivello 1B

2 x5 ml Livello 2B

| controlli sono preparati mediante addizione (spiking) di
urina umana non sterile con quantita note di metamfetamina,
secobarbitale, oxazepam, benzoilecgonina (il principale
metabolita della cocaina), metadone e propossifene.

NaN3  <0.1%.

PRECAUZIONI

Solo per uso diagnostico in vitro.

Questi prodotti sono stati testati e sono risultati negativi
per HBsAg e per la presenza di anticorpi HCV e HIV 1/2.
Dovranno tuttavia essere usati e trattati con la stessa cura
dedicata ai campioni del paziente.

| controlli contengono sodio azide come conservante.
Non ingerire. Evitare il contatto con la cute e le membrane
mucose.

uTILIZZO
Liquidi, pronti alluso.

LIMITAZIONI

Non utilizzare vial che presentino evidenti segni di crescita
microbica.

| controlli urinari per la verifica delle sostanze di abuso sono
studiati per essere utilizzati esclusivamente con dosaggi
immunoenzimatici per la determinazione di sostanze d’abuso
nellurina umana.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Stabile fino alla data di scadenza, se conservato a una
temperatura di 2...8 °C.

Se inutilizzati, conservare i controlli ermeticamente chiusi
e refrigerati.

Si raccomanda di lasciare i controlli sull'analizzatore per
un tempo massimo di due ore.

PROCEDIMENTO OPERATIVO

Per i procedimenti ed ulteriori dettagli, fare riferimento al
foglietto illustrativo accluso al pacchetto Amfetamine 981620,
Barbiturici 981621, Benzodiazepine 981622, Metabolita della
cocaina 981624, Metadone 981683 e Propossifene 981686 e

Analiitis Aine KO“‘Se/Iﬂ(”;‘/SiOI;)nid meghatarozott Konelab alkalmazasokat. allapplicazione Konelab definita da Thermo Fisher Scientific
pg/l (ng/m Oy.
Tase 1B | Tase2B CELERTEKEK v
Amfetamiinid d-metamfetamiin 750 1250 Célértékek a DoA Kontrollkészlet B-hez: VALORI DESTINAZIONE
Barbituraadid Sekobarbitaal 150 250 Valori destinazione per il set controllo B DoA:
Bensodiasepiinid Oksasepaam 150 250 Vizsgalat Anyag Koncentracio
Kokaiini metaboliit Bensoeiilekgoniin 225 375 ug/l (ng/ml) Test Sostanza Concentrazione
Metadoon Metadoon 225 375 1B szint 2B szint ug/l (ng/ml)
Propoksiifeen Propoksiifeen 225 375 Amfetaminok d-metamfetamin 750 1250 Livello 1B Livello 2B
Barbituratok Szekobarbital 150 250 Amfetamine d-Metamfetamina 750 1250
Soovitavalt peaks iga laboratoorium individuaalselt Benzodiazepinek Oxazepam 150 250 Barbiturici Secobarbitale 150 250
maaratlema sobivad keskmised vaartused ja vastuvetavuse Kokain metabolit Benzoilekgonin 225 375 Benzodiazepine Oxazepam 150 250
vahemikud. Metadon Metadon 205 375 Metabolita Benzoilecgonina 225 375
Kontrollide vahemikud ja piirid tuleb kohaldada Propoxifen Propoxifen 205 375 della cocaina
individuaalsete laborite vajadustele. Metadone Metadone 225 375
Minden laboratérium szamara javasolt a sajat modszerek és Propossifene Propossifene 225 375

JALGITAVUS

Kontrollid on seotud gravimeetrilisel teel ettevalmistatud
standarditega. Need standardid on kvalifitseeritud GC/MS
tehnoloogiaga séltumatu labori poolt ja tuleb maératleda +10%
piires nimivaartusest.

KIRJANDUS
1. Andmed on hoiul ettevéttes Thermo Fisher Scientific
Oy.

TOOTJA
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Faks +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Revisjoni kuupéev (aaaa-kk-pp)
2007-08-28

Muudatused vorreldes eelmise versiooniga
Ettevotte nimi uuendatud.

ce

Part of Thermo Fisher Scientific

elfogadhat6sagi tartomanyok felallitasa.
Az ellendrzési intervallumokat és hatarértékeket az aktudlis
laboratériumi kévetelményekhez kell igazitani.

NYOMONKOVETHETOSEG

A Kontrollok referencii gravimetrikusan elkészitett
standardok. E standardokat egy fliggetlen laboratérium
mindsiti GC/MS technikaval, a standardoknak a névieges
+ 10 %-n bellil kell maradniuk.

BIBLIOGRAFIA
1. A Thermo Fisher Scientific Oy-nal nyilvantartott
adatok.

GYARTO
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Ellendrzés idépontja (éééé-hh-nn)
2007-08-28

Valtoztatasok az el6z6 valtozathoz képest
A cég neve frissitésre kerilt.

ce

Si raccomanda che ogni laboratorio definisca valori di
riferimento e intervalli accettabili propri.

Gliintervalli e i limiti del controllo devono essere adattati
ai requisiti dei singoli laboratori.

RINTRACCIABILITA

| controlli sono tarati contro standard preparati con metodo
gravimetrico. Questi standard sono stabiliti con tecnica
GC/MS da un laboratorio indipendente e devono essere
definiti quantitativamente entro + 10% del valore nominale.

BIBLIOGRAFIA
1. Dati in archivio presso Thermo Fisher Scientific Oy.

PRODUTTORE
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Data della revisione (aaaa-mm-gg)
2007-08-28

Modifiche rispetto alla versione precedente
Ragione sociale aggiomata.

ce
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LT
Konelab™ / T Series
DoA Control set B

DoA kontrolinis rinkinys B

981728 4 x5 ml

LV
Konelab™ / T Sérijas
DoA Control set B

DoA Kontroles komplekts B

981728 4 x5 ml

PKLoneIabTM /Seria T
DoA Control set B

DoA Control set B
981728 4x5ml

SI0S PAKUOTES INFORMACINIS LAPELIS
TINKAMAS NAUDOTI UZ JAV RIBY. BET
KOKIA NUORODA | KONELAB SYSTEMS

APIMA IR T PRODUKTY SERIJA.

SIS IEPAKOJUMA PIELIKUMS IR
PIELIETOJAMS ARPUS ASV. JEBKURA
ATSAUKSME UZ KONELAB SISTEMU
ATSAUCAS ARI UZ T SERIJU.

PASKIRTIS

DoA kontrolinis rinkinys B yra skirtas naudoti Konelab
analizatoriams kaip kokybés kontrolés éminys piktnaudziavimo
vaistais nustatymui imuno tyrimo fermentais, kuris aptinka
amfetaminus, barbitlratus, benzodiazepinus, kokaino
metabolitus, metadona ir propoksifeng Zmogaus Slapime.

SUDETIS

2 x5 mllygmuo 1B

2 x5 ml lygmuo 2B

Kontrolinis éminys paruo$iamas sumai$ant nesterilizuota
Zmogaus $lapima su zinomu metamfetamino, sekobarbitalio,
oksazepamo, benzoilekgonino, metadono ir propoksifeno
kiekiu.

NaN3  <0.1%.

ATSARGUMO PRIEMONES

Tik in vitro diagnostiniam naudojimui.

Sios medziagos buvo istirtos ir nustatytos kaip neigiamos
HBsAg ir ZIV 1/2- bei HCV antikiiniams. Taciau su Sia
medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su paciento
meéginiais.

Kontroliniy éminiy sudétyje yra natrio azido, kaip
konservanto. Negalima ryti. Saugokités, kad nepatekty,
ant odos ir gleivinés.

PARUOSIMAS
Skysciai paruosti naudojimui.

RIBOTUMAI

Nenaudokite jokiy buteliuky, kurie akivaizdZiai paZeisti ar
kuriuose matomas mikrobinis augimas.

Piktnaudziavimo vaistais $lapimo kalibratoriai yra sukurti
naudoti su imuno tyrimo fermentais, kurie aptinka narkotikus
tik Zmogaus $lapime.

SAUGOJIMAS IR PASTOVUMAS

Pastovs iki galiojimo datos prie 2...8 °C temperataros.

Kai nenaudojate, laikykite kontrolinius éminius sandariai
uzdarytus Saldytuve.

Rekomenduojama kontrolinius éminius laikyti analizatoriuje
daugiausiai dvi valandas.

ANALIZES PRINCIPAS

Dél tyrimo atlikimo tvarkos ir iSsamesniy detaliy Ziarékite |
981620 amfetaminai 981621 barbittratai, 981622
benzodiazepinai, 981624 kokaino metabolitai, 981683
metadonas, ir 981686 propoksifenas pakuotés informacinius
lapelius ir Konelab programas paruostas Thermo Fisher
Scientific Oy.

NUSTATYTI KIEKIAI
Nustatyti kiekiai DoA kontroliniam rinkiniui B:

LIETOSANAS NOLUKS

DoA Kontroles komplekts B ir paredzéts lietot ar Konelab
analizatoriem ka kvalitates kontroles paraugu launpratigi
izmantoto drogu enzimu imunometodém, kas cilveka urina
nosaka amfetaminus, barbituratus, benzodiazepinus, kokaina
metabolitus, metadonu un propoksifénu.

SASTAVS

2 x5 ml Limenis 1B

2 x5 ml Limenis 2B

Kontroles ir sagatavotas no nesterila cilvéka urina, kas ir
sajaukts ar zinamu Metamfetamina, Sekobarbitala,
Oksazepama, Benzoilekgonina (lielakais kokaina metabolits),
Metadona un Propoksiféna daudzumu.

NaN;  <0.1%.

PIESARDZIBAS ASPEKTI

Tikai in vitro diagnostikas vajadzibam.

Produkts ir parbaudits un nesatur HBsAg, HIV %2 un HVC
antivielas. Tomeér ar produktu jarikojas tikpat uzmanigi, ka ar
pacienta paraugu.

Kontroles satur natrija azidu, ka konservantu. Nenorit.
Izvairieties no kontakta ar adu un glotadu.

IZMANTOSANA
Skidrumi ir gatavi lieto$anai.

IEROBEZOJUMI

Neizmantojiet pudeltt, ja taja redzamas mikrobu vairoSanas
pazimes.

Launpratigi izmantoto drogu Urina Kontroles ir projektétas
lietoSanai ar enzimu imunometodi, kas nosaka |aunpratigi
izmantotas drogas vienigi cilvéka urina.

UZGLABASANA UN STABILITATE

Stabils lfdz deriguma termina beigam, ja tos uzglaba
2...8 °C temperattira.

Ja kontroles netiek lietotas, uzglabajiet tas ledusskapr ciesi
noslégtas ar vaciniem.

Kontroli rekomende turét analizatora maksimali divas
stundas.

METODES PROCEDURA

Par proceddras un turpmakam detalam, atsaukties uz
981620 Amfetamina, 981621 Barbituratu un 981622
Benzodiazepama 981624 Kokaina metabolitu 981683
Metadona un 981686 Propoksiféna iepakojuma pielikumu un
Thermo Fisher Scientific Oy definétiem Konelab
pielietojumiem.

ATSAUKSMES VERTIBAS
DoA Kontroles komplekta B atsauksmes vértibas:

Kiekvienai laboratorijai rekomenduojama nustatyti savo
vidurkius ir verciy diapazona.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turi bati pritaikyti
individualios laboratorijos poreikiams.

SIETIS

_ Kalibratoriai atitinka gravimetriskai paruoStus standartus.
Sie standartai nustatomi naudojant GC/MS technika,
nepriklausomose laboratorijose ir turi bati iSreiksti skaiciais,
esangiais + 10 % nominaliy verciy ribose.

BIBLIOGRAFIJA
1. Duomenys i$ Thermo Fisher Scientific Oy.

GAMINTOJAS
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Suomija
Tel. +358 9 329 100, Faksas +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Perzitros data (mmmm-mm-dd)
2007-08-28

Pokyciai nuo ankstesnés versijos
Atnaujintas kompanijos pavadinimas.

ce

Tests Viela Koncentracija
Tyrimas MedZiaga Tirta ug/l (ng/ml)
Hg/l (ng/ml) Limenis Limenis
Lygmuo Lygmuo 1B 2B

1B 2B Amfetamins d-Metamfetamins 750 1250
Amfetaminai d-metamfetaminai 750 1250 Barbirurati Sekobarbitals 150 250
Barbitlratai Sekobarbitalis 150 250 Benzodiazepins Oksazepams 150 250
Benzodiazepinai Oksazepamas 150 250 Kokaina Benzoilekgonins 225 375
Kokaino Benzoilekgoninas 225 375 metabolits
metabolitai Metadons Metadons 225 375
Metadonas Metadonas 225 375 Propoksiféns Propoksiféns 225 375
Propoksifenas Propoksifenas 225 375

Ir ieteikts, ka katra laboratorija to nosaka pasu lidzekliem un
pienemamajas robezas.

Kontroles intervali un ierobezojumi ir japieméro
individualajam laboratorijas prasibam.

FIKSESANA

Kontroles ir noraditas gravimetriski sagatavotiem
standartiem. Sie standarti ir kvalificéti ar neatkarigas
laboratorijas GC/MS tehnikam un vajadzétu garantét nominala
robezas + 10 %.

BIBLIOGRAFIJA
1. Thermo Fisher Scientific Oy pieejamie dati.

RAZOTAJS
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland (Somija)
Talr. +358 9 329 100, Fakss +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Atjaunosanas datums (gggg-mm-dd)
2007-08-28

Izmainas no iepriekséjas versijas
Atjauninats uznémuma nosaukums.

ce

NINIEJSZA ULOTKA OPAKOWANIA
PRZEZNACZONA JEST DO STOSOWANIA
POZA GRANICAMI USA. WSZELKIE
ODNIESIENIA DO SYSTEMOW KONELAB
ODNOSZA SIE ROWNIEZ DO SERII T.

Part of Thermo Fisher Scientific

ZASTOSOWANIE

DoA Control set B jest przeznaczona do uzycia na
analizatorach Konelab jako kontrola jakosciowa do testéw
immunoenzymatycznych dla nastgpujacych lekéw amfetamin,
barbituranéw, benzodiazepin, metabolitdw kokainy, metadonu i
propoksyfenu w ludzkim moczu.

ZAWARTOSC ZESTAWU

2 x5 ml Poziom 1B

2 x5 ml Poziom 2B

Kontrole sg przygotowywane poprzez dodanie do
niesterylnego, negatywnego moczu ludzkiego znanej ilosci
Metamfetaminy, Sekobarbitalu, Oksazepamu,
Benzyloekogoniny (gtéwnych metabolitéw kokainy), Metadonu
i Propoksyfenu.

NaN; ~ <0.1%

SRODKI OSTROZNOSCI

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Produkty zostaty przetestowane i uzyskano negatywne
wyniki na obecnosé HbsAg, przeciwciat HIV-1, HIV-2 i anty-
HCV. Z produktem nalezy si¢ obchodzi¢ réwnie ostroznie jak
z prébkami pacjentow.

Kalibrator zawiera azydek sodu jako konserwant.

Nie potykac. Unika¢ kontaktu ze skdrg i btonami $luzowymi.

PRZYGOTOWANIE
Ptynne, gotowe do uzycia.

OGRANICZENIA

Nie uzywac fiolek z wyraznym przerostem bakteryjnym.
Drugs of Abuse Urine Calibrators sg przeznaczone dla testéw
immunoenzymatycznych, ktére wykrywaja naduzycie lekéw w
ludzki moczu.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Trwaly w temperaturze 2...8 °C az do daty waznosci
podanej na opakowaniu.

Przechowuj kontrole szczelnie zamknigte jesli sg nie
uzywane.

Zalecane jest aby kontrola nie pozostawata diuzej niz dwie
godziny w analizatorze.

PROCEDURA OZNACZANIA

Dla procedur oraz szczeg6téw odnies sie do wkiadki
zestawu 981620 Amphetamines, 981621 Barbiturates, 981622
Benzodiazepines, 981624 Cocaine Metabolite, 981683
Methadone i 981686 Propoxyphene oraz aplikacji Konelab
zdefiniowanych przez Thermo Fisher Scientific Oy.

WARTOSCI OZNACZONE
Wyznaczone wartosci dla DoA Control set B:

Test Skfadnik Stezenie
ug/l (ng/ml)
Poziom Poziom
1B 2B
Amfetaminy d-Metamfetamina 750 1250
Barbiturany Sekobarbital 150 250
Benzodiazepiny Oksazepam 150 250
Metabolity kokainy Benzyloekogonina 225 375
Metadon Metadon 225 375
Propoksyfenon Propoksyfenon 225 375

Zaleca sie aby kazde laboratorium ustalito swoje wiasne
wartosci i zakresy.

Whyniki kontroli jakosci powinny miesci¢ sie w ustalonym
przez laboratorium zakresie.

ODNIESIENIE

Kontrole sg odniesione do standardéw przygotowanych
grawimetrycznie. Standardy sg zatwierdzone przez niezalezne
laboratorium metodg GC/MS i ich odchylenie nie moze by¢
wigksze niz + 10 % wartosci nominalnej.

PISMIENNICTWO
1. Dane dostepne w Thermo Fisher Scientific Oy.

PRODUCENT
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Data zatwierdzenia (rrrr-mm-dd)
2007-08-28

Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji
Zaktualizowano nazwe firmy.
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Konelab™ / Série T
DoA Control set B

Conjunto de Controlo DoA B
981728 4x 5 ml

Konelab™ / Séria T
DoA Control set B

DoA Kontrolna sada B

981728 4 x5 ml

sKvonelabTM / T Serien
DoA Control set B

DoA kontrollsats B
981728 4x5ml

ESTE FOLHETO INFORMATIVO E
APLICAVEL PARA USO FORA DOS E.U.A.
QUALQUER REFERENCIA |
AOS SISTEMAS KONELAB TAMBEM SE
REFERE A SERIE T.

TENTO PRIBALOVY LETAK JE URCENY
PRE KRAJINY MIMO USA. AKAKOLVEK
ZMIENKA SYSTEMOV KONELAB SA

VZTAHUJE AJ NA SERIU T.

DENNA BIPACKSEDEL GALLER UTOM
USA. EVENTUELLA HANVISNINGAR TILL
KONELAB SYSTEMS AVSER AVEN T
SERIEN.

USO PRETENDIDO

O conjunto de Controlo DoA B esta indicado para ser
utilizado nos Analisadores Konelab como amostra de
controlo de qualidade nos imunoensaios enzimaticos de
drogas de abuso que detectam anfetaminas, barbiturricos,
benzodiazepinas, metabolito de cocaina, metadona e
propoxifeno na urina humana.

COMPOSIGAO

2 x5 mi Nivel 1B

2 x5 mil Nivel 2B

Os controlos foram preparados adicionando a urina humana
n&o estéril quantidades conhecidas de Metanfetamina,
Secobarbital, Oxazepam, Benzoilecgonina (principal
metabolito da cocaina), Metadona e Propoxifeno.

NaN3  <0.1%.

PRECAUGOES

S6 para uso diagnostico in vitro.

Estes produtos foram testados e dados como negativos
em HBsAg e em anticorpos anti-HIV 1/2 e HCV. Os produtos
devem, contudo, ser manuseados com a mesma cautela
€om que se manuseiam as amostras dos pacientes.

Os controlos contém azida de sddio como conservante.
N&o ingira. Evite o contacto com a pele e com as membranas
mucosas.

MANUSEAMENTO
Liquido, pronto a usar.

LIMITAGOES

Nao utilize frascos que apresentem sinais visiveis de
desenvolvimento microbiano.

Os Controlos de Urina para detecgao de Drogas de Abuso
foram concebidos para serem utilizados em imunoensaios
enzimaticos que apenas detectam drogas de abuso na urina
humana.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Estavel até a data de explragao do prazo de validade
quando conservado a 2...8 °C.

Guarde os controlos devidamente fechados e refrigerados
quando n&o estiverem a ser utilizados.

Recomenda-se que os controlos permanegam no max.
durante duas horas no analisador.

PROCEDIMENTO

Para procedimentos e mais informagdes, consulte os
folhetos informativos das Embalagens Anfetaminas 981620,
Barbitricos 981621, Benzodiazepinas 981622, Metabolito de
Cocaina 981624, Metadona 981683 e Propoxifeno 981686 e
as Aplicagdes Konelab definidas pela Thermo Fisher Scientific

Oy.

VALORES ATRIBUIDOS
Os valores atribuidos ao conjunto de Controlo DoA B sdo os
seguintes:

Teste Substancia Concentragéo
Mg/l (ng/ml)
Nivel 1B Nivel 2B

Anfetaminas d-Metanfetamina 750 1250
Barbitdricos Secobarbital 150 250
Benzodiazepinas Oxazepam 150 250
Metabolito de Benzoilecgonina 225 375
cocaina

Metadona Metadona 225 375
Propoxifeno Propoxifeno 225 375

Recomenda-se que cada laboratério defina os seus proprios
intervalos médios e intervalos aceitaveis.

Os intervalos e limites do Controlo devem ser adaptados
aos requisitos individuais de cada laboratério.

RASTREABILIDADE

Os Controlos possuem como referéncia padrdes
preparados gravimetricamente. Estes padroes foram
determinados mediante a utilizagdo da técnica GC/MS
por um laboratério independente e devem ser quantificados
dentro de + 10 % dos valores nominais.

BIBLIOGRAFIA
1. Dados arquivados na Thermo Fisher Scientific Oy.
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POUZITIE

DoA Kontrolna sada B je uréena na pouzitie na
analyzatoroch Konelab ako vzorka na kontrolu kvality pre
enzymové imunotesty na zneuzivané drogy, ktoré detekuju
amfetaminy, barbituraty, benzodiazepiny, kokainovy metabolit,
metadon a propoxyfén v fudskom mogi.

ZLOZENIE

2 x5 ml Uroveri 1B

2 x5 ml Uroveri 2B

Kalibratory sa pripravuju pridanim znameho mnozstva
metamfetaminu, sekobarbitalu, oxazepamu, bezoyelkgoninu
(znameho ako metabolit kokainu), metadonu a propoxyfénu
do nesterilného fudského mocu.

NaN;  <0.1%.

VAROVANIE

Len na in vitro diagnostiku.

Produkt bol otestovany a ma negativne HBSAg a HIV-1,
HIV-2 a HCV protilatky. S produktom sa vSak musi
zaobchadzat' s rovnakou opatrnostou ako so vzorkami
pacienta.

Kontroly obsahuju azid sodny ako konzervaén( latku.
Neprehltajte/nepozivajte. Zabrarite styku s pokozkou a
sliznicami.

MANIPULACIA
Tekutiny, pripravené na pouZzitie.

OBMEDZENIA

Nepouzivajte Ziadne nadobky s viditelnou mikrobialnou
kontaminaciou.

Kontroly pre detekciu zneuzivanych substancii v moci st
uréené na pouzitie s enzymovymi imunotestami, ktoré detekuju
zneuzivané substancie vyluéne v fudskom modi.

USKLADNENIE A TRVANLIVOST
Stabﬂne do datumu exspiracie pri skladovani pri teplote
2..8°C.

Kontroly uskladriujte v chladnicke pevne uzavreté, ak ich
nepouzivate.
Odportca sa nechat kontroly v analyzatore max. 2 hodiny.

TESTOVACI POSTUP

Postup a dalSie podrobnosti najdete v pribalovych letakoch
testov 981620 Amfetaminy, 981621 Barbituraty, 981622
Benzodiazepiny, 981624 Metabolit kokainu, 981683 Metadon
a 981686 Propoxyfén a v Pouzivatelskej prirucke Konelab od
firmy Thermo Fisher Scientific Oy.

URCENE HODNOTY
Uréené hodnoty pre DoA Kontrolnti sadu B:

AVSEDD ANVANDNING

DoA kontrollsats B &r avsedd att anvandas med Konelab-
analysatorer som kvalitetskontrollprover vid
narkotikamissbrukrelaterade enzym-immunoassayer for
detektering av amfetaminer, barbiturater, bensodiazepiner,
kokainmetabolit, metadon och propoxyfen i humant urin.

SAMMANSATTNING

2x5mlniva 1B

2 x5mlniva 2B

Kontrollerna prepareras genom att tillsatta icke-sterilt humant
urin med kénda kvantiteter av metamfetamin, sekobarbital,
oxazepam, bensoylekgonin (viktig metabolit i kokain), metadon
och propoxyfen.

NaN;  <0.1%.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for in vitro-diagnostik.

Produkterna har testats och konstaterats vara negativa for
HBsAg och for antikroppar mot HIV 1/2 och HCV. Produkterna
ska dock hanteras lika forsiktigt som patientprover.

Kontrollerna innehaller natriumazid som konserveringsme-
del. Far ej svéljas. Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

HANTERING
Vatskor fardiga for anvandning.

BEGRANSNINGAR

Flaskor med innehall som uppvisar tillvaxt av
mikroorganismer far inte anvandas.

Dessa urinkontroller ar endast avsedda att anvandas vid
enzym-immunoassayer for detektering av narkotikamissbruk i
humant urin.

FORVARING OCH HALLBARHET

Hélltéamet t.0.m. angivet utgangsdatum vid forvaring i
2..8°C.

Forvara kontrollema ordentligt tillslutna och kylda nér de inte
anvands.

Kontrollerna bor inte Idmnas I&ngre an tva timmar i
analysatom.

TESTUTFORANDE

For procedurer och mer information, se bipacksedel 981620
Amfetaminer, 981621 Barbiturater, 981622 Bensodiazepiner,
981624 Kokainmetabolit, 981683 Metadon och 981686
Propoxyfen samt Konelab Applications definierade av Thermo
Fisher Scientific Oy.

MALVARDEN
Malvarden for DoA kontrollsats B:

Odportca sa, aby si kazdé laboratdrium stanovilo viastné
priememé hodnoty a prijate/né rozmedzie hodnét.

Intervaly a rozmedzia kontrolnych hodnét sa musia
prisposobit individudlnym poziadavkam laboratéria.

ODVODITELNOST

Kontroly st odvodené od gravimetricky pripravenych
Standardov. Tieto Standardy st vyhodnocované technikou
GC/MS nezavislym laboratoriom a musia byt kvantitativne
v pasme * 10 % of nominalu.

BIBLIOGRAFIA
1. Data s k dispozicii v spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific
Oy.
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Test Substans Koncentration
Test Latka Koncentrécia ug/l (ng/ml)
ug/l (ng/ml) Niva 1B Niva 2B
Uroven Uroven Amfetaminer d-Metamfetamin 750 1250
1B 2B Barbiturater Sekobarbital 150 250
Amfetaminy d-Metamfetamin 750 1250 Bensodiazepiner Oxazepam 150 250
Barbituraty Sekobarbital 150 250 Kokainmetabolit Bensoylekgonin 225 375
Benzodiazepiny Oxazepam 150 250 Metadon Metadon 225 375
Kokainovy Benzoylekgonin 225 375 Propoxyfen Propoxyfen 225 375
metabolit
Metadon Metadon 25 375 Varje enskilt laboratorium bér faststélla egna medelvérden
Propoxyfén Propoxyfén 225 375 och acceptansomraden.

Kontrollens intervall och granser maste anpassas till
laboratoriets egna krav.

SPARBARHET

Kontrollerna refereras till viktanalytiskt preparerade
standarder. Dessa standarder kvalificeras med
gaskromatografi och masspektrometri vid ett oberoende
laboratorium och méaste kvantifieras inom + 10 % av
nominella varden.

REFERENSER
1. Data finns pa fil hos Thermo Fisher Scientific Oy.
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	EN 
	Konelab™ / T Series
	DoA Control set B
	  981728 4 x 5 ml
	THIS PACKAGE INSERT IS APPLICABLE FOR USE OUTSIDE THE US. ANY REFERENCE TO THE KONELAB SYSTEMS ALSO REFERS TO THE T SERIES.
	INTENDED USE
	DoA Control set B is intended for use on Konelab Analyzers as a quality control sample for drugs of abuse enzyme immunoassays which detect amphetamines, barbiturates, benzodiazepines, cocaine metabolite, methadone, and propoxyphene in human urine.
	COMPOSITION
	2 x 5 ml Level 1B 
	2 x 5 ml Level 2B
	The controls are prepared by spiking non-sterile human urine with known quantities of Metamphetamine, Secobarbital, Oxazepam, Benzoylecgonine (major metabolite of cocaine), Methadone, and Propoxyphene.
	NaN3 < 0.1%.
	PRECAUTIONS
	For in vitro diagnostic use only. 
	These products have been tested, and found negative for HBsAg and for antibodies to HIV 1/2 and HCV. However, the products must be handled just as carefully as the patient samples.
	The controls contain sodium azide as preservative. Do not swallow. Avoid contact with skin and mucous membranes.
	HANDLING 
	Liquids, ready for use.
	LIMITATIONS
	Do not use any vial that has visible evidence of microbial growth.
	Drugs of Abuse Urine Controls are designed for use with enzyme immunoassays that detect of drugs of abuse in human urine only.
	STORAGE AND STABILITY
	Stable until the expiration date when stored at 2…8 °C. 
	Store the controls tightly capped and refrigerated when not in use.
	It is recommended to let the controls be max. for two hours on the analyzer.
	ASSAY PROCEDURE
	For procedures and further details, refer to the 981620 Amphetamines, 981621 Barbiturates, 981622 Benzodiazepines, 981624 Cocaine Metabolite, 981683 Methadone, and 981686 Propoxyphene Package inserts and Konelab Applications defined by Thermo Fisher Scientific Oy.
	TARGET VALUES 
	Target values for DoA Control set B:
	Test
	Substance
	Concentration
	µg/l (ng/ml)
	Level 1B
	Level 2B
	Amphetamines
	d-Metamphetamine
	750
	1250
	Barbiturates
	Secobarbital
	150
	250
	Benzodiazepines
	Oxazepam
	150
	250
	Cocaine metabolite
	Benzoylecgonine
	225
	375
	Methadone
	Methadone
	225
	375
	Propoxyphene
	Propoxyphene
	225
	375
	It is recommended that each laboratory establish its own means and acceptable ranges.
	The control intervals and limits must be adapted to the individual laboratory requirements.
	TRACEABILITY
	The Controls are referenced to gravimetrically prepared standards. These standards are qualified by GC/MS technique from an independent laboratory and must quantitate within ± 10 % of nominal.
	BIBLIOGRAPHY
	1. Data on file at Thermo Fisher Scientific Oy.
	MANUFACTURER
	Thermo Fisher Scientific Oy
	Clinical Diagnostics Finland
	Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
	Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
	www.thermo.com/konelab
	Date of revision (yyyy-mm-dd)

	2007-08-28
	Changes from previous version

	Company name updated.
	 
	 DE 
	Konelab™ / T Series
	DoA Control set B
	DoA-Kontrollset B
	  981728 4 x 5 ml
	DIESE PACKUNGSBEILAGE IST FÜR DEN GEBRAUCH AUSSERHALB DER USA VORGESEHEN. JEDER VERWEIS AUF KONELAB-SYSTEME BEINHALTET AUCH DIE T SERIES.
	ANWENDUNGSBEREICH
	Das DoA-Kontrollset B dient als Qualitätskontrolle für den Suchtmittelnachweis mittels Enzymimmunoassay, bei dem Amphetamine, Barbiturate, Benzodiazepine, Kokainmetabo lit, Methadon und Propoxyphen in Humanurin mit Konelab-Analysengeräten bestimmt werden.
	ZUSAMMENSETZUNG
	2 x 5 ml Spiegel 1B
	2 x 5 ml Spiegel 2B
	Die Kontrollen werden vorbereitet, indem nicht sterilem Humanurin gegebene Mengen Metamphetamin, Secobarbital, Oxazepam, Benzoylecgonin (Hauptmetabolit des Kokains), Methadon und Propoxyphen hinzugefügt werden.
	NaN3 < 0.1%.
	SICHERHEITSMASSNAHMEN
	Nur zur In-vitro-Diagnose. 
	Diese Produkte wurden erfolgreich auf Negativität gegenüber HBsAg und den Antikörpern gegen HCV sowie HIV 1 und HIV 2 getestet. Dennoch müssen die Produkte mit der gleichen Sorgfalt wie die Patientenproben behandelt werden.
	Die Kontrollen enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel. Nicht verschlucken. Berührung mit Haut und Schleimhäuten vermeiden.
	HANDHABUNG
	Gebrauchsfertige Flüssigkeiten.
	GRENZEN
	Es dürfen keine Fläschchen mit sichtbaren Anzeichen von Mikrobenwachstum verwendet werden.
	Urin-Kontrollen für den Suchtmittelnachweis dienen ausschließlich zur Anwendung mit Enzymimmunoassays zur Bestimmung von Suchtmitteln in Humanurin.
	LAGERUNG UND HALTBARKEIT
	Bei Lagerung bei 2…8 °C bis zum Ablauf des Verfallsdatums haltbar.
	Die Kontrollen bei Nichtgebrauch dicht verschlossen und gekühlt lagern.
	Es wird empfohlen, die Kontrollen maximal zwei Stunden lang im Analysengerät zu lassen.
	ASSAYVERFAHREN
	Die Verfahren und weitere detaillierte Hinweise sind in der Packungsbeilage für Amphetamine (Bestellnr. 981620), Barbiturate (Bestellnr. 981621), Benzodiazepine (Bestellnr. 981622), Kokainmetabolit (Bestellnr. 981624), Methadon (Bestellnr. 981683) und Propoxyphen (Bestellnr. 981686) und in den Hinweisen zur Anwendung von Konelab-Analysengeräten von Thermo Fisher Scientific Oy enthalten.
	WERTANGABEN 
	Wertangaben für das DoA-Kontrollset B:
	Test
	Substanz
	Konzentration
	µg/l (ng/ml)
	Spiegel 1B
	Spiegel 2B
	Amphetamine
	D-Methamphetamin
	750
	1250
	Barbiturate
	Secobarbital
	150
	250
	Benzodiazepine
	Oxazepam
	150
	250
	Kokainmetabolit
	Benzoylecgonin
	225
	375
	Methadon
	Methadon
	225
	375
	Propoxyphen
	Propoxyphen
	225
	375
	Es wird empfohlen, dass jedes Labor seine eigenen Mittelwerte und zulässigen Bereiche bestimmt.
	Die Intervalle und Grenzen der Kontrolle müssen an die Anforderungen der einzelnen Laboratorien angepasst werden.
	RÜCKVERFOLGBARKEIT
	Die Referenzbereiche der Kontrollen sind gravimetrisch ermittelte Standards. Diese Standards werden mittels GC/MS-Technik in einem unabhängigen Labor bestimmt und müssen quantitativ innerhalb von ± 10 % des Nominalwerts liegen.
	LITERATURHINWEISE
	1. Datenbestände der Thermo Fisher Scientific Oy.
	HERSTELLER
	Thermo Fisher Scientific Oy
	Clinical Diagnostics Finland
	Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finnland
	Tel.: +358 9 329 100, Fax: +358 9 3291 0300
	www.thermo.com/konelab
	Datum der Überarbeitung (JJJJ-MM-TT)

	2007-08-28
	Änderungen gegenüber der vorherigen Fassung

	Name des Unternehmens aktualisiert.
	 
	 FR 
	Konelab™ / Gamme T
	DoA Control set B
	Trousse de contrôle B DoA
	  981728 4 x 5 ml
	CETTE NOTICE EST VALABLE POUR UTILISATION EN DEHORS DES ÉTATS-UNIS. TOUTE RÉFÉRENCE AUX SYSTÈMES KONELAB FAIT ÉGALEMENT RÉFÉRENCE À LA GAMME T.
	UTILISATION
	La trousse de contrôle B DoA est destinée à être utilisée avec les analyseurs Konelab en tant qu’échantillon de contrôle de qualité pour les immunodosages enzymatiques de recherche de drogues destinés à la détection des amphétamines, des barbituriques, des benzodiazépines, du métabolite de la cocaïne, de la méthadone et du propoxyphène dans l’urine humaine.
	COMPOSITION
	2 x 5 ml Niveau 1B
	2 x 5 ml Niveau 2B
	Les contrôles ont été préparés par dopage d’urine humaine non stérile avec des quantités connues de métamphétamine, de sécobarbital, d’oxazépam, de benzoylecgonine (principal métabolite de la cocaïne), de méthadone et de propoxyphène.
	NaN3 < 0.1%.
	PRECAUTIONS
	Usage diagnostique in vitro uniquement. 
	Ces produits ont été testés et se sont avérés négatifs pour le HBsAg ainsi que pour les anticorps anti-HCV et anti-HIV 1/2. Néanmoins, il convient de les manipuler comme des produits potentiellement infectieux.
	Les contrôles contiennent de l’azide de sodium en tant que conservateur. Ne pas avaler. Éviter tout contact avec la peau et les muqueuses.
	PRÉPARATION 
	Liquide, prêt à l’emploi.
	LIMITES
	Ne pas utiliser le flacon si celui-ci présente des signes visibles de contamination microbienne.
	Les contrôles pour recherche de drogues dans l’urine sont destinés à être utilisés avec les immunodosages enzymatiques destinés à la détection de drogues dans l’urine humaine exclusivement.
	CONSERVATION ET STABILITE
	Stable jusqu’à la date de péremption si le produit est conservé à 2…8 °C. 
	Les contrôles doivent être bien fermés et réfrigérés en dehors de leur utilisation.
	Il est conseillé de ne pas laisser les contrôles séjourner pendant plus de deux heures dans l’analyseur.
	PROCEDURE DE DOSAGE 
	Pour plus de détails concernant la procédure, se référer à la notice des trousses 981620 Amphétamines, 981621 Barbituriques, 981622 Benzodiazépines, 981624 Métabolite de la cocaïne, 981683 Méthadone et 981686 Propoxyphène et aux fiches d’application Konelab définies par Thermo Fisher Scientific Oy.
	VALEURS ATTRIBUÉES 
	Valeurs attribuées à la trousse de contrôle B DoA :
	Test
	Substance
	Concentration
	µg/l (ng/ml)
	Niveau 1B
	Niveau 2B
	Amphétamines
	d-Métamphétamine
	750
	1250
	Barbituriques
	Sécobarbital
	150
	250
	Benzodiazépines
	Oxazépam
	150
	250
	Métabolite de la cocaïne
	Benzoylecgonine
	225
	375
	Méthadone
	Méthadone
	225
	375
	Propoxyphène
	Propoxyphène
	225
	375
	Il est recommandé que chaque laboratoire détermine ses propres moyennes et plages de mesure acceptables.
	Les intervalles et les limites de contrôle doivent être adaptés aux besoins de chaque laboratoire.
	TRAÇABILITÉ
	Les contrôles sont référencés par rapport à des standards préparés par gravimétrie. Ces standards sont caractérisés par une technique de chromatographie en phase gazeuse/ spectrométrie de masse d’un laboratoire indépendant et doivent fournir des résultats se situant dans une plage de ± 10 % de la valeur nominale.
	BIBLIOGRAPHIE
	1. Donnée disponibles sur fichiers chez Thermo Fisher Scientific Oy.
	FABRICANT
	Thermo Fisher Scientific Oy
	Clinical Diagnostics Finland
	Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finlande
	Tél. +358 9 329 100, télécopie +358 9 3291 0300
	www.thermo.com/konelab
	Date de révision (aaaa-mm-jj)

	2007-08-28
	Modifications par rapport à la version précédente

	Mise à jour du nom de la société.
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	Konelab™ / Série T
	DoA Control set B
	Souprava kontrolních vzorků DoA B pro stanovení návykových látek
	  981728 4 x 5 ml
	TENTO PŘÍBALOVÁ INFORMACE JE URČENA PRO POUŽITÍ MIMO ÚZEMÍ USA. KAŽDÁ ZMÍNKA O SYSTÉMECH KONELAB SE ROVNĚŽ TÝKÁ SÉRIE T.
	POUŽITÍ
	Souprava kontrolních vzorků DoA B pro stanovení návykových látek je určena pro použití na analyzátorech Konelab jako vzorek pro řízení jakosti pro enzymovou imunoanalýzu, kterou se detekují amfetaminy, barbituráty, benzodiazepiny, metabolit kokainu a propoxyfen v lidské moči.
	SLOŽENÍ
	2 x 5 ml Hladina 1B
	2 x 5 ml Hladina 2B
	Kontrolní vzorky se připravují přidáním známých množství metamfetaminu, sekobarbitalu, oxazepamu, benzoylekgoninu (hlavní metabolit kokainu), methadonu a propoxyfenu do nesterilní lidské moči.
	NaN3 < 0.1%.
	BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
	Určeno pouze pro diagnostické použití in vitro. 
	Tyto výrobky byly testovány a bylo zjištěno, že jsou negativní na HBsAg a protilátky proti HIV1/2 a HCV. S výrobky je však nutné manipulovat stejně opatrně jako se vzorky pacientů.
	Kontrolní vzorky obsahují jako konzervační látku azid sodný. Nepolykejte. Zabraňte kontaktu s kůží a sliznicemi.
	MANIPULACE 
	Tekutiny připravené k použití.
	OMEZENÍ
	Nepoužívejte žádnou lahvičku, na níž jsou patrné stopy růstu mikroorganismů.
	Kontrolní vzorky pro stanovení návykových látek v moči jsou navrženy pouze pro použití při enzymatických imunochemických stanoveních, která detekují návykové látky v lidské moči.
	UCHOVÁVÁNÍ A STABILITA
	Výrobek je stabilní do data ukončení použitelnosti, je-li uchováván při teplotě 2…8 °C.
	V době, kdy nejsou kontrolní vzorky používány, je uchovávejte těsně uzavřené v chladničce.
	Doporučuje se nenechávat kontrolní vzorky v analyzátoru déle než dvě hodiny.
	POSTUP STANOVENÍ
	Informace o postupech a další podobné údaje naleznete v příbalovém letáku sady pro stanovení amfetaminů, kód 981620; sady pro stanovení barbiturátů, kód 981621; sady pro stanovení benzodiazepinů, kód 981622; sady pro stanovení metabolitu kokainu, kód 981624; sady pro stanovení methadonu, kód 981683; sady pro stanovení propoxyfenu, kód 981686 a aplikacích Konelab definovaných společností Thermo Fisher Scientific Oy.
	CÍLOVÉ HODNOTY
	Cílové hodnoty soupravy kontrolních vzorků DoA B pro stanovení návykových látek:
	Test
	Látka
	Koncentrace
	µg/l (ng/ml)
	Hladina 1B
	Hladina 2B
	Amfetaminy
	d-Metamfetamin
	750
	1250
	Barbituráty
	Sekobarbital
	150
	250
	Benzodiazepiny
	Oxazepam
	150
	250
	Metabolit kokainu
	Benzoylekgonin
	225
	375
	Methadon
	Methadon
	225
	375
	Propoxyfen
	Propoxyfen
	225
	375
	Doporučuje se, aby každá laboratoř stanovila své vlastní střední hodnoty a přípustná rozmezí.
	Intervaly a limitní hodnoty kontrolních materiálů musejí být upraveny podle požadavků jednotlivých laboratoří.
	IDENTIFIKOVATELNOST
	Referenční standardy pro kontrolní materiály jsou připravovány gravimetricky. Tyto standardy jsou kvalifikovány technikou plynové chromatografie s hmotnostní spektrometrií nezávislou laboratoří a musejí spadat do rozmezí ± 10 % nominální hodnoty.
	SEZNAM LITERATURY
	1. Příslušné údaje jsou k dispozici u společnosti Thermo Fisher Scientific Oy.
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	 EL 
	Konelab™ / Σειρά T
	DoA Control set B
	Σετ Υλικών Ελέγχου DoA Β
	  981728 4 x 5 ml
	ΑΥΤΟ ΤΟ ΕΝΘΕΤΟ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ ΠΡΟΤΙΘΕΤΑΙ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΕΚΤΟΣ ΤΩΝ ΗΠΑ. ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΑΝΑΦΟΡΑ ΣΤΑ ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ KONELAB ΑΝΑΦΕΡΕΤΑΙ ΕΠΙΣΗΣ ΣΤΗ ΕΙΡΑ T.
	ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
	Το Σετ Υλικών Ελέγχου DoA Β προορίζεται για χρήση σε Αναλυτές Konelab ως δείγμα ποιοτικού ελέγχου για ενζυμικούς ανοσοπροσδιορισμούς ναρκωτικών ουσιών που ανιχνεύουν αμφεταμίνες, βαρβιτουρικά, βενζοδιαζεπίνες, μεταβολίτες κοκαΐνης, μεθαδόνη και προποξυφαίνη στα ανθρώπινα ούρα.
	ΣΥΝΘΕΣΗ
	2 x 5 ml Επίπεδο 1B
	2 x 5 ml Επίπεδο 2B
	Τα υλικά ελέγχου παρασκευάζονται προσθέτοντας σε μη αποστειρωμένα ανθρώπινα ούρα γνωστές ποσότητες Μεθαμφεταμίνης, Σεκοβαρβιτάλης, Οξαζεπάμης, Βενζοϋλιοεκγονίνης (κύριος μεταβολίτης της κοκαϊνης), Μεθαδόνης και Προποξυφαίνης.
	NaN3 < 0.1%.
	ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
	Για in vitro διαγνωστική χρήση μόνο. 
	Αυτά τα προϊόντα ελέγχθηκαν και βρέθηκαν αρνητικό σε HBsAg και για αντισώματα έναντι του HCV και του HIV 1/2. Ωστόσο, ο χειρισμός των προϊόντων πρέπει να γίνεται με την ίδια προσοχή όπως και σε δείγματα από ασθενείς.
	Τα υλικά ελέγχου περιέχουν νατραζίδιο ως συντηρητικό. Μην καταπίνετε. Αποφύγετε την επαφή με το δέρμα και με τους βλεννογόνους.
	ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ
	Υγρά, έτοιμα για χρήση.
	ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
	Μη χρησιμοποιείτε οποιοδήποτε φιαλίδιο έχει ορατές ενδείξεις για μικροβιακή ανάπτυξη.
	Τα Υλικά Ελέγχου Ούρων για Ναρκωτικές Ουσίες έχουν σχεδιαστεί για χρήση με ενζυμικούς ανοσοπροσδιορισμούς που ανιχνεύουν ναρκωτικές ουσίες στα ανθρώπινα μόνο ούρα.
	ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
	Σταθερό μέχρι την ημερομηνία λήξης όταν αποθηκεύεται στους 2…8 °C. 
	Όταν τα υλικά ελέγχου δε χρησιμοποιούνται πρέπει να φυλάσσονται έχοντας τα καπάκια καλά κλεισμένα και να καταψύχονται.
	Συνιστάται να αφήσετε τα υλικά ελέγχου μέχρι δύο ώρες στον αναλυτή.
	ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ
	Ανατρέξτε στα ένθετα των Συσκευασιών των 981620 Αμφεταμίνες, 981621 Βαρβιτουρικά, 981622 Βενζοδιαζεπίνες, 981624 Μεταβολίτης Κοκαϊνης, 981683 Μεθαδόνη και 981686 Προποξυφαίνη καθώς και των Εφαρμογών Konelab όπως ορίζεται από την Thermo Fisher Scientific Oy, για πληροφορίες σχετικά με τις διαδικασίες και περισσότερες λεπτομέρειες.
	ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΖΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ
	Οι προσδιοριζόμενες τιμές για το Σετ Υλικών Ελέγχου DoA Β:
	Δοκιμασία
	Ουσία
	Συγκέντρωση
	µg/l (ng/ml)
	Επίπεδο 1B
	Επίπεδο 2B
	Αμφεταμίνες
	d-Μεθαμφεταμίνη
	750
	1250
	Βαρβιτουρικά
	Σεκοβαρβιτάλη
	150
	250
	Βενζοδιαζεπίνες
	Οξαζεπάμη
	150
	250
	Μεταβολίτης Κοκαίνης
	Βενζοϋλιοεκγονίνη
	225
	375
	Μεθαδόνη
	Μεθαδόνη
	225
	375
	Προποξυφαίνη
	Προποξυφαίνη
	225
	375
	Συνιστάται κάθε εργαστήριο να προσδιορίζει τη δική του μέση τιμή και το αποδεκτό εύρος τιμών.
	Τα διαστήματα και τα όρια των υλικών ελέγχου πρέπει να προσαρμόζονται στις απαιτήσεις του κάθε εργαστηρίου.
	ΑΝΙΧΝΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑ
	Τα Δείγματα Υλικών Ελέγχου έχουν ως αναφορά υλικά βαθμονόμησης που έχουν παρασκευαστεί βαρομετρικά. Αυτά τα υλικά βαθμονόμησης ορίζονται ως κατάλληλα για την τεχνική GC/MS από ανεξάρτητο εργαστήριο και πρέπει να ποσοτικοποιούνται μεταξύ ± 10 % της ονομαστικής τιμής.
	ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ
	1. Δεδομένα στο αρχείο της Thermo Fisher Scientific Oy.
	ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΉΣ
	Thermo Fisher Scientific Oy
	Clinical Diagnostics Finland
	Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01620 Vantaa, Φινλανδία
	Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
	www.thermo.com/konelab
	Ημερομηνία αναθεώρησης (εεε-μμ-ηη)

	2007-08-28
	Αλλαγές από την προηγούμενη έκδοση

	Ενημερωμένο όνομα εταιρίας.
	 
	 ES 
	Konelab™ / Serie T
	DoA Control set B
	Juego de controles B DoA
	  981728 4 x 5 ml
	ESTE PROSPECTO ES PARA USO FUERA DE EE. UU. TODAS LAS REFERENCIAS A LOS SISTEMAS KONELAB SE REFIEREN TAMBIÉN A LA SERIE T.
	INDICACIONES
	El juego de controles B DoA está indicado para utilizarse en analizadores Konelab como muestra de control de calidad de los inmunoensayos enzimáticos de drogas de abuso que detectan anfetaminas, barbitúricos, benzodiacepinas, metabolito de cocaína, metadona y propoxifeno en la orina humana.
	COMPOSICIÓN
	2 x 5 ml de Nivel 1B
	2 x 5 ml de Nivel 2B
	Los controles se preparan inyectando orina humana no estéril con cantidades conocidas de metanfetamina, secobarbital, oxazepan, benzoilecgonina (principal metabolito de la cocaína), metadona y propoxifeno.
	NaN3 < 0.1%.
	PRECAUCIONES
	Sólo para uso en diagnósticos in vitro. 
	Estos productos se han sometido a pruebas y se ha determinado la ausencia de AgsHB y anticuerpos de VHC y VIH 1/2. Sin embargo, es preciso manipularlos con el mismo cuidado que las muestras del paciente.
	Los controles contienen azida sódica como agente de conservación. No debe ingerirlos. Evite el contacto con la piel y las membranas mucosas.
	MANEJO 
	Líquidos, listos para su uso.
	LIMITACIONES
	No utilice viales que presenten indicios visibles de desarrollo microbiano.
	Los controles urinarios de drogas de abuso están diseñados para usarse con inmunoensayos enzimáticos que sólo detectan drogas de abuso en la orina humana.
	ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
	Si se guardan a una temperatura de 2…8 °C, los productos permanecen estables hasta la fecha de caducidad. 
	Si no van a utilizarse, los controles deben guardarse herméticamente cerrados y refrigerados.
	Los controles han de permanecer en el analizador un tiempo máximo recomendado de dos horas.
	PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
	Para obtener información sobre los procedimientos, así como otros detalles, consulte los prospectos de los paquetes para anfetaminas (ref. 981620), barbitúricos (ref. 981621), benzodiacepinas (ref. 981622), metabolito de cocaína (ref. 981624), metadona (ref. 981683) y propoxifeno (ref. 981686) y las aplicaciones de Konelab definidas por Thermo Fisher Scientific Oy.
	VALORES ASIGNADOS 
	Valores asignados al juego de controles B DoA:
	Prueba
	Sustancia
	Concentración
	en µg/l (ng/ml))
	Nivel 1B
	Nivel 2B
	Anfetaminas
	d-Metanfetamina
	750
	1250
	Barbitúricos
	Secobarbital
	150
	250
	Benzodiacepinas
	Oxazepan
	150
	250
	Metabolito  de cocaína
	Benzoilecgonina
	225
	375
	Metadona
	Metadona
	225
	375
	Propoxifeno
	Propoxifeno
	225
	375
	Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios valores medios y rangos aceptables.
	Los intervalos y límites de control deben adaptarse a los requisitos de cada laboratorio.
	TRAZABILIDAD
	Los controles se comparan con materiales estándar preparados gravimétricamente. Estos materiales se califican mediante la técnica GC/MS en un laboratorio independiente y deben cuantificarse en ± 10% del valor nominal.
	BIBLIOGRAFÍA
	1. Datos de archivo de Thermo Fisher Scientific Oy.
	FABRICANTE
	Thermo Fisher Scientific Oy
	Clinical Diagnostics Finland
	Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
	Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
	www.thermo.com/konelab
	Fecha de revisión (aaaa-mm-dd)

	2007-08-28
	Cambios desde la versión anterior

	Nombre de empresa actualizado.
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	Konelab™ / T Seeria
	DoA Control set B
	DoA kontrollkomplekt B
	  981728 4 x 5 ml
	PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD KASUTAMISEKS VÄLJASPOOL USA-D. KONELAB SYSTEMSI VIITED KEHTIVAD ÜHTLASI T SEERIA KOHTA.
	SIHTOTSTARVE
	DoA kontrollikomplekt B on Konelab analüsaatorite uimastite kuritarvitamise ensüümi immuunanalüüsi, mis võimaldab avastada amfetamiinide, barbituraatide, bensodiatsepiinide, kokaiini metaboliitide metadooni ja propoksüfeeni olemasolu inimese uriinis, kvaliteedikontrolli proov.
	KOOSTIS
	2 x 5 ml Tase 1B
	2 x 5 ml Tase 2B
	Kontrollid valmistatakse mittesteriilse inimuriini segamise teel teadaoleva koguse metamfetamiini, sekobarbitaali, oksatsepaami, bensoülekgoniini (kokaiini peamine metaboliit), metadooni ja propoksüleeniga.
	NaN3 < 0.1%.
	HOIATUSED
	Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas. 
	Tooted on kontrollimisel osutunud HBsAg ning HIV 1/2- ja HCV-antikehade suhtes negatiivseks. Neid tuleb siiski käsitseda sama ettevaatlikult, nagu patsiendilt pärinevat proovi.
	Kontrollid sisaldavad säilitusainena naatriumasiidi. Mitte neelata. Vältida kokkupuudet naha ja limaskestadega.
	KÄSITSEMINE 
	Kasutusvalmis vedelikud.
	PIIRANGUD
	Mitte kasutada mikroobide kasvule viitavate märkidega viaale.
	Uimastitestide uriinikontrollid on konstrueeritud kasutamiseks koos immuunanalüüsiga, mille abil kontrollitakse uimastite tarvitamist inimuriini põhjal.
	SÄILITAMINE JA STABIILSUS
	Püsivad temperatuuril 2…8 °C sildile trükitud aegumistähtajani.
	Kontrolle tuleb säilitada tihedalt suletuna.
	Kontrollid on soovitav analüsaatoris hoida maksimaalselt kaks tundi.
	ANALÜÜSI PROTSEDUUR
	Protseduuride kirjeldus ja lähem teave on toodud 981620 amfetamiinide, 981621 barbituraatide, 981622 bentsodiatsepiinide, 981624 kokaiini metaboliidi, 981683 metadooni ja 981686 propoksüfeeni analüüsi pakendi infolehel ja Thermo Fisher Scientific Oy poolt ettenähtud Konelabi rakendusjuhistes.
	SIHTVÄÄRTUSED
	DoA kontrollikomplekti B sihtväärtused:
	Analüüs
	Aine
	Kontsentratsioonid
	µg/l (ng/ml)
	Tase 1B
	Tase 2B
	Amfetamiinid
	d-metamfetamiin
	750
	1250
	Barbituraadid
	Sekobarbitaal
	150
	250
	Bensodiasepiinid
	Oksasepaam
	150
	250
	Kokaiini metaboliit
	Bensoeülekgoniin
	225
	375
	Metadoon
	Metadoon
	225
	375
	Propoksüfeen
	Propoksüfeen
	225
	375
	Soovitavalt peaks iga laboratoorium individuaalselt määratlema sobivad keskmised väärtused ja vastuvõetavuse vahemikud.
	Kontrollide vahemikud ja piirid tuleb kohaldada individuaalsete laborite vajadustele.
	JÄLGITAVUS
	Kontrollid on seotud gravimeetrilisel teel ettevalmistatud standarditega. Need standardid on kvalifitseeritud GC/MS tehnoloogiaga sõltumatu labori poolt ja tuleb määratleda ±10% piires nimiväärtusest.
	KIRJANDUS
	1. Andmed on hoiul ettevõttes Thermo Fisher Scientific Oy.
	TOOTJA
	Thermo Fisher Scientific Oy
	Clinical Diagnostics Finland
	Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
	Tel. +358 9 329 100, Faks +358 9 3291 0300
	www.thermo.com/konelab
	Revisjoni kuupäev (aaaa-kk-pp)

	2007-08-28
	Muudatused võrreldes eelmise versiooniga

	Ettevõtte nimi uuendatud.
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	Konelab™ / T Sorozat
	DoA Control set B
	DoA kontrollkészlet B
	  981728 4 x 5 ml
	EZ A TÁJÉKOZTATÓ AZ EGYESÜLT ÁLLAMOKON KÍVÜLI HASZNÁLATRA VONATKOZIK. A KONELAB RENDSZEREKRE TETT MINDEN UTALÁS A T SOROZATRA IS VONATKOZIK.
	RENDELTETÉS
	A DoA Kontrollkészlet B a Konelab analizátorokon végzett, az amfetaminokat, barbiturátokat, benzodiazepineket, kokainmetabolitokat, metadont és propoxifent emberi vizeletből kimutató kábítószer enzim immunassay vizsgálatokhoz használható minőségellenőrző minta.
	ÖSSZETÉTEL
	2 x 5 ml 1B szint
	2 x 5 ml 2B szint
	A kontrollok ismert mennyiségű metamfetamin, szekobarbitál, oxazepam, benzoilekgonin (a kokain fő metabolitja), metadon, valamint propoxifen nem steril emberi vizelethez történő hozzáadásával készültek.
	NaN3 < 0.1%.
	ÓVINTÉZKEDÉSEK
	Kizárólag in vitro diagnosztikus használatra. 
	E termékek a vizsgálatok során negatívnak bizonyult HBsAg-re, valamint HIV 1/2 és HCV antitestekre nézve. Ennek ellenére a termékeket ugyanolyan gondossággal kell kezelni, mint a betegből származó mintákat.
	A kontrollok tartósítószerként nátrium-azidot tartalmaznak. Ne nyelje le. Kerülje érintkezését a bőrrel és a nyálkahártyákkal.
	KEZELÉS
	Folyadékok, használatra kész.
	KORLÁTOZÁSOK
	Ne használjon olyan üveget, amelyen mikróbanövekedésre utaló szemmel látható jeleket lát.
	A kábítószer (DoA) vizeletkontrollok kizárólag az emberi vizeletben lévő kábítószer kimutatására használatos enzim immunassay vizsgálatokhoz alkalmazhatók.
	TÁROLÁS ÉS STABILITÁS
	2…8 °C között tárolva a címkén feltüntetett lejárati időpontig stabil.
	Használaton kívül a kontroll szorosan lezárva, hűtőszekrényben tárolandó.
	Nem ajánlott a kontrollokat két óránál tovább az analizátorban hagyni.
	A VIZSGÁLAT MENETE
	Az eljárásokat és a további részleteket illetően lásd a 981620 kódszámú Amfetaminok, a 981621 kódszámú Barbiturátok, a 981622 kódszámú Benzodiazepinek, a 981624 kódszámú Kokain metabolitok, a 981683 kódszámú Metadon, valamint a 981686 kódszámú Propoxifen vizsgálati tájékoztatókat, illetve a Thermo Fisher Scientific Oy által meghatározott Konelab alkalmazásokat.
	CÉLÉRTÉKEK
	Célértékek a DoA Kontrollkészlet B-hez:
	Vizsgálat
	Anyag
	Koncentráció
	µg/l (ng/ml)
	1B szint
	2B szint
	Amfetaminok
	d-metamfetamin
	750
	1250
	Barbiturátok
	Szekobarbitál
	150
	250
	Benzodiazepinek
	Oxazepam
	150
	250
	Kokain metabolit
	Benzoilekgonin
	225
	375
	Metadon
	Metadon
	225
	375
	Propoxifen
	Propoxifen
	225
	375
	Minden laboratórium számára javasolt a saját módszerek és elfogadhatósági tartományok felállítása.
	Az ellenőrzési intervallumokat és határértékeket az aktuális laboratóriumi követelményekhez kell igazítani.
	NYOMONKÖVETHETŐSÉG
	A Kontrollok referenciái gravimetrikusan elkészített standardok. E standardokat egy független laboratórium minősíti GC/MS technikával, a standardoknak a névleges ± 10 %-n belül kell maradniuk.
	BIBLIOGRÁFIA
	1. A Thermo Fisher Scientific Oy-nál nyilvántartott adatok.
	GYÁRTÓ
	Thermo Fisher Scientific Oy
	Clinical Diagnostics Finland
	Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
	Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
	www.thermo.com/konelab
	Ellenőrzés időpontja (éééé-hh-nn)

	2007-08-28
	Változtatások az előző változathoz képest

	A cég neve frissítésre került.
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	Konelab™ / Serie T
	DoA Control set B
	Set controllo B DoA
	  981728 4 x 5 ml
	IL PRESENTE INSERTO NELL’IMBALLO PUO’ ESSERE APPLICATO AL DI FUORI DEGLI STATI UNITI. EVENTUALI RIFERIMENTI A KONELAB SYSTEMS SI RIFERISCONO ANCHE ALLA SERIE T.
	USO CONSIGLIATO
	Il set controllo B DoA è impiegato come campione di controllo della qualità dei dosaggi immunoenzimatici per la determinazione di sostanze di abuso che rilevano la presenza di amfetamine, barbiturici, benzodiazepine, metabolita della cocaina, metadone e propossifene nell’urina umana con analizzatori Konelab.
	COMPOSIZIONE
	2 x 5 ml Livello 1B 
	2 x 5 ml Livello 2B
	I controlli sono preparati mediante addizione (spiking) di urina umana non sterile con quantità note di metamfetamina, secobarbitale, oxazepam, benzoilecgonina (il principale metabolita della cocaina), metadone e propossifene.
	NaN3 < 0.1%.
	PRECAUZIONI
	Solo per uso diagnostico in vitro. 
	Questi prodotti sono stati testati e sono risultati negativi per HBsAg e per la presenza di anticorpi HCV e HIV 1/2. Dovranno tuttavia essere usati e trattati con la stessa cura dedicata ai campioni del paziente.
	I controlli contengono sodio azide come conservante. Non ingerire. Evitare il contatto con la cute e le membrane mucose.
	UTILIZZO 
	Liquidi, pronti all’uso.
	LIMITAZIONI
	Non utilizzare vial che presentino evidenti segni di crescita microbica.
	I controlli urinari per la verifica delle sostanze di abuso sono studiati per essere utilizzati esclusivamente con dosaggi immunoenzimatici per la determinazione di sostanze d’abuso nell’urina umana.
	CONSERVAZIONE E STABILITÀ
	Stabile fino alla data di scadenza, se conservato a una temperatura di 2…8 °C. 
	Se inutilizzati, conservare i controlli ermeticamente chiusi e refrigerati.
	Si raccomanda di lasciare i controlli sull’analizzatore per un tempo massimo di due ore.
	PROCEDIMENTO OPERATIVO
	Per i procedimenti ed ulteriori dettagli, fare riferimento al foglietto illustrativo accluso al pacchetto Amfetamine 981620, Barbiturici 981621, Benzodiazepine 981622, Metabolita della cocaina 981624, Metadone 981683 e Propossifene 981686 e all’applicazione Konelab definita da Thermo Fisher Scientific Oy.
	VALORI DESTINAZIONE
	Valori destinazione per il set controllo B DoA:
	Test
	Sostanza
	Concentrazione
	µg/l (ng/ml)
	Livello 1B
	Livello 2B
	Amfetamine
	d-Metamfetamina
	750
	1250
	Barbiturici
	Secobarbitale
	150
	250
	Benzodiazepine
	Oxazepam
	150
	250
	Metabolita  della cocaina
	Benzoilecgonina
	225
	375
	Metadone
	Metadone
	225
	375
	Propossifene
	Propossifene
	225
	375
	Si raccomanda che ogni laboratorio definisca valori di riferimento e intervalli accettabili propri.
	Gli intervalli e i limiti del controllo devono essere adattati ai requisiti dei singoli laboratori.
	RINTRACCIABILITÀ
	I controlli sono tarati contro standard preparati con metodo gravimetrico. Questi standard sono stabiliti con tecnica GC/MS da un laboratorio indipendente e devono essere definiti quantitativamente entro ± 10% del valore nominale.
	BIBLIOGRAFIA
	1. Dati in archivio presso Thermo Fisher Scientific Oy.
	PRODUTTORE
	Thermo Fisher Scientific Oy
	Clinical Diagnostics Finland
	Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
	Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
	www.thermo.com/konelab
	Data della revisione (aaaa-mm-gg)

	2007-08-28
	Modifiche rispetto alla versione precedente

	Ragione sociale aggiornata.
	 
	 LT 
	Konelab™ / T Series
	DoA Control set B
	DoA kontrolinis rinkinys B
	  981728 4 x 5 ml
	ŠIOS PAKUOTĖS INFORMACINIS LAPELIS TINKAMAS NAUDOTI UŽ JAV RIBŲ. BET KOKIA NUORODA Į KONELAB SYSTEMS APIMA IR T PRODUKTŲ SERIJĄ.
	PASKIRTIS
	DoA kontrolinis rinkinys B yra skirtas naudoti Konelab analizatoriams kaip kokybės kontrolės ėminys piktnaudžiavimo vaistais nustatymui imuno tyrimo fermentais, kuris aptinka amfetaminus, barbitūratus, benzodiazepinus, kokaino metabolitus, metadoną ir propoksifeną žmogaus šlapime.
	SUDĖTIS
	2 x 5 ml lygmuo 1B
	2 x 5 ml lygmuo 2B
	Kontrolinis ėminys paruošiamas sumaišant nesterilizuotą žmogaus šlapimą su žinomu metamfetamino, sekobarbitalio, oksazepamo, benzoilekgonino, metadono ir propoksifeno kiekiu.
	NaN3 < 0.1%.
	ATSARGUMO PRIEMONĖS
	Tik in vitro diagnostiniam naudojimui. 
	Šios medžiagos buvo ištirtos ir nustatytos kaip neigiamos HBsAg ir ŽIV 1/2- bei HCV antikūniams. Tačiau su šia medžiaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su paciento mėginiais.
	Kontrolinių ėminių sudėtyje yra natrio azido, kaip konservanto. Negalima ryti. Saugokitės, kad nepatektų ant odos ir gleivinės.
	PARUOŠIMAS 
	Skysčiai paruošti naudojimui.
	RIBOTUMAI
	Nenaudokite jokių buteliukų, kurie akivaizdžiai pažeisti ar kuriuose matomas mikrobinis augimas.
	Piktnaudžiavimo vaistais šlapimo kalibratoriai yra sukurti naudoti su imuno tyrimo fermentais, kurie aptinka narkotikus tik žmogaus šlapime.
	SAUGOJIMAS IR PASTOVUMAS
	Pastovūs iki galiojimo datos prie 2…8 °C temperatūros. 
	Kai nenaudojate, laikykite kontrolinius ėminius sandariai uždarytus šaldytuve.
	Rekomenduojama kontrolinius ėminius laikyti analizatoriuje daugiausiai dvi valandas.
	ANALIZĖS PRINCIPAS
	Dėl tyrimo atlikimo tvarkos ir išsamesnių detalių žiūrėkite į 981620 amfetaminai 981621 barbitūratai, 981622 benzodiazepinai, 981624 kokaino metabolitai, 981683 metadonas, ir 981686 propoksifenas pakuotės informacinius lapelius ir Konelab programas paruoštas Thermo Fisher Scientific Oy.
	NUSTATYTI KIEKIAI
	Nustatyti kiekiai DoA kontroliniam rinkiniui B:
	Tyrimas
	Medžiaga
	Tirta
	µg/l (ng/ml)
	Lygmuo 1B
	Lygmuo 2B
	Amfetaminai
	d-metamfetaminai
	750
	1250
	Barbitūratai
	Sekobarbitalis
	150
	250
	Benzodiazepinai
	Oksazepamas
	150
	250
	Kokaino metabolitai
	Benzoilekgoninas
	225
	375
	Metadonas
	Metadonas
	225
	375
	Propoksifenas
	Propoksifenas
	225
	375
	Kiekvienai laboratorijai rekomenduojama nustatyti savo vidurkius ir verčių diapazoną.
	Kontrolės intervalai ir apribojimai turi būti pritaikyti individualios laboratorijos poreikiams.
	SIETIS
	Kalibratoriai atitinka gravimetriškai paruoštus standartus. Šie standartai nustatomi naudojant GC/MS techniką, nepriklausomose laboratorijose ir turi būti išreikšti skaičiais, esančiais ± 10 % nominalių verčių ribose.
	BIBLIOGRAFIJA
	1. Duomenys iš Thermo Fisher Scientific Oy.
	GAMINTOJAS
	Thermo Fisher Scientific Oy
	Clinical Diagnostics Finland
	Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Suomija
	Tel. +358 9 329 100, Faksas +358 9 3291 0300
	www.thermo.com/konelab
	Peržiūros data (mmmm-mm-dd)

	2007-08-28
	Pokyčiai nuo ankstesnės versijos

	Atnaujintas kompanijos pavadinimas.
	 
	 LV 
	Konelab™ / T Sērijas
	DoA Control set B
	DoA Kontroles komplekts B
	  981728 4 x 5 ml
	ŠIS IEPAKOJUMA PIELIKUMS IR PIELIETOJAMS ĀRPUS ASV. JEBKURA ATSAUKSME UZ KONELAB SISTĒMU ATSAUCAS ARĪ UZ T SĒRIJU.
	LIETOŠANAS NOLŪKS
	DoA Kontroles komplekts B ir paredzēts lietot ar Konelab analizatoriem kā kvalitātes kontroles paraugu ļaunprātīgi izmantoto drogu enzīmu imunometodēm, kas cilveka urīnā nosaka amfetamīnus, barbiturātus, benzodiazepīnus, kokaina metabolītus, metadonu un propoksifēnu.
	SASTĀVS
	2 x 5 ml Līmenis 1B
	2 x 5 ml Līmenis 2B
	Kontroles ir sagatavotas no nesterila cilvēka urīna, kas ir sajaukts ar zināmu Metamfetamīna, Sekobarbitāla, Oksazepāma, Benzoilekgonīna (lielākais kokaīna metabolīts), Metadona un Propoksifēna daudzumu.
	NaN3 < 0.1%.
	PIESARDZĪBAS ASPEKTI
	Tikai in vitro diagnostikas vajadzībām. 
	Produkts ir pārbaudīts un nesatur HBsAg, HIV ½ un HVC antivielas. Tomēr ar produktu jārīkojas tikpat uzmanīgi, kā ar pacienta paraugu.
	Kontroles satur nātrija azīdu, kā konservantu. Nenorīt. Izvairieties no kontakta ar ādu un gļotādu.
	IZMANTOŠANA 
	Šķidrumi ir gatavi lietošanai.
	IEROBEŽOJUMI
	Neizmantojiet pudelīti, ja tajā redzamas mikrobu vairošanās pazīmes.
	Ļaunprātīgi izmantoto drogu Urīna Kontroles ir projektētas lietošanai ar enzīmu imunometodi, kas nosaka ļaunprātīgi izmantotās drogas vienīgi cilvēka urīnā.
	UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE
	Stabils līdz derīguma termiņa beigām, ja tos uzglabā 2…8 °C temperatūrā. 
	Ja kontroles netiek lietotas, uzglabājiet tās ledusskapī cieši noslēgtas ar vāciņiem.
	Kontroli rekomendē turēt analizatorā maksimāli divas stundas.
	METODES PROCEDŪRA
	Par procedūras un turpmākām detaļām, atsaukties uz 981620 Amfetamīna, 981621 Barbiturātu un 981622 Benzodiazepāma 981624 Kokaīna metabolītu 981683 Metadona un 981686 Propoksifēna iepakojuma pielikumu un Thermo Fisher Scientific Oy definētiem Konelab pielietojumiem.
	ATSAUKSMES VERTĪBAS 
	DoA Kontroles komplekta B atsauksmes vērtības:
	Tests
	Viela
	Koncentrācija
	µg/l (ng/ml)
	Līmenis 1B
	Līmenis 2B
	Amfetamīns
	d-Metamfetamīns
	750
	1250
	Barbirurāti
	Sekobarbitāls
	150
	250
	Benzodiazepīns
	Oksazepams
	150
	250
	Kokaīna metabolīts
	Benzoilekgonīns
	225
	375
	Metadons
	Metadons
	225
	375
	Propoksifēns
	Propoksifēns
	225
	375
	Ir ieteikts, ka katra laboratorija to nosaka pašu līdzekļiem un pieņemamajās robežās.
	Kontroles intervāli un ierobežojumi ir jāpiemēro individuālajām laboratorijas prasībām.
	FIKSĒŠANA
	Kontroles ir norādītas gravimetriski sagatavotiem standartiem. Šie standarti ir kvalificēti ar neatkarīgas laboratorijas GC/MS tehnikām un vajadzētu garantēt nomināla robežās ± 10 %.
	BIBLIOGRĀFIJA
	1. Thermo Fisher Scientific Oy pieejamie dati.
	RAŽOTĀJS
	Thermo Fisher Scientific Oy
	Clinical Diagnostics Finland
	Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland (Somija)
	Tālr. +358 9 329 100, Fakss +358 9 3291 0300
	www.thermo.com/konelab
	Atjaunošanas datums (gggg-mm-dd)

	2007-08-28
	Izmaiņas no iepriekšējās versijas

	Atjaunināts uzņēmuma nosaukums.
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	Konelab™ / Seria T
	DoA Control set B
	DoA Control set B
	  981728 4 x 5 ml
	NINIEJSZA ULOTKA OPAKOWANIA PRZEZNACZONA JEST DO STOSOWANIA POZA GRANICAMI USA. WSZELKIE ODNIESIENIA DO SYSTEMÓW KONELAB ODNOSZĄ SIĘ RÓWNIEŻ DO SERII T.
	ZASTOSOWANIE
	DoA Control set B jest przeznaczona do użycia na analizatorach Konelab jako kontrola jakościowa do testów immunoenzymatycznych dla następujących leków amfetamin, barbituranów, benzodiazepin, metabolitów kokainy, metadonu i propoksyfenu w ludzkim moczu.
	ZAWARTOŚĆ ZESTAWU
	2 x 5 ml Poziom 1B
	2 x 5 ml Poziom 2B
	Kontrole są przygotowywane poprzez dodanie do niesterylnego, negatywnego moczu ludzkiego znanej ilości Metamfetaminy, Sekobarbitalu, Oksazepamu, Benzyloekogoniny (głównych metabolitów kokainy), Metadonu i Propoksyfenu.
	NaN3 < 0.1%
	ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
	Wyłącznie do diagnostyki in vitro. 
	Produkty zostały przetestowane i uzyskano negatywne wyniki na obecność HbsAg, przeciwciał HIV-1, HIV-2 i anty-HCV. Z produktem należy się obchodzić równie ostrożnie jak z próbkami pacjentów.
	Kalibrator zawiera azydek sodu jako konserwant. Nie połykać. Unikać kontaktu ze skórą i błonami śluzowymi.
	PRZYGOTOWANIE 
	Płynne, gotowe do użycia.
	OGRANICZENIA
	Nie używać fiolek z wyraźnym przerostem bakteryjnym. Drugs of Abuse Urine Calibrators są przeznaczone dla testów immunoenzymatycznych, które wykrywają nadużycie leków w ludzki moczu.
	PRZECHOWYWANIE I TRWAŁOŚĆ
	Trwały w temperaturze 2…8 °C aż do daty ważności podanej na opakowaniu. 
	Przechowuj kontrole szczelnie zamknięte jeśli są nie używane.
	Zalecane jest aby kontrola nie pozostawała dłużej niż dwie godziny w analizatorze.
	PROCEDURA OZNACZANIA
	Dla procedur oraz szczegółów odnieś się do wkładki zestawu 981620 Amphetamines, 981621 Barbiturates, 981622 Benzodiazepines, 981624 Cocaine Metabolite, 981683 Methadone i 981686 Propoxyphene oraz aplikacji Konelab zdefiniowanych przez Thermo Fisher Scientific Oy.
	WARTOŚCI OZNACZONE
	Wyznaczone wartości dla DoA Control set B:
	Test
	Składnik
	Stężenie
	µg/l (ng/ml)
	Poziom 1B
	Poziom 2B
	Amfetaminy
	d-Metamfetamina
	750
	1250
	Barbiturany
	Sekobarbital
	150
	250
	Benzodiazepiny
	Oksazepam
	150
	250
	Metabolity kokainy
	Benzyloekogonina
	225
	375
	Metadon
	Metadon
	225
	375
	Propoksyfenon
	Propoksyfenon
	225
	375
	Zaleca się aby każde laboratorium ustaliło swoje własne wartości i zakresy.
	Wyniki kontroli jakości powinny mieścić się w ustalonym przez laboratorium zakresie.
	ODNIESIENIE
	Kontrole są odniesione do standardów przygotowanych grawimetrycznie. Standardy są zatwierdzone przez niezależne laboratorium metodą GC/MS i ich odchylenie nie może być większe niż ± 10 % wartości nominalnej.
	PIŚMIENNICTWO
	1. Dane dostępne w Thermo Fisher Scientific Oy.
	PRODUCENT
	Thermo Fisher Scientific Oy
	Clinical Diagnostics Finland
	Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finland
	Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
	www.thermo.com/konelab
	Data zatwierdzenia (rrrr-mm-dd)

	2007-08-28
	Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji

	Zaktualizowano nazwę firmy.
	 
	 PT 
	Konelab™ / Série T
	DoA Control set B
	Conjunto de Controlo DoA B
	  981728 4 x 5 ml
	ESTE FOLHETO INFORMATIVO É APLICÁVEL PARA USO FORA DOS E.U.A. QUALQUER REFERÊNCIA AOS SISTEMAS KONELAB TAMBÉM SE REFERE À SÉRIE  T.
	USO PRETENDIDO
	O conjunto de Controlo DoA B está indicado para ser utilizado nos Analisadores Konelab como amostra de controlo de qualidade nos imunoensaios enzimáticos de drogas de abuso que detectam anfetaminas, barbitúricos, benzodiazepinas, metabolito de cocaína, metadona e propoxifeno na urina humana.
	COMPOSIÇÃO
	2 x 5 ml Nível 1B 
	2 x 5 ml Nível 2B
	Os controlos foram preparados adicionando a urina humana não estéril quantidades conhecidas de Metanfetamina, Secobarbital, Oxazepam, Benzoilecgonina (principal metabolito da cocaína), Metadona e Propoxifeno.
	NaN3 < 0.1%.
	PRECAUÇÕES
	Só para uso diagnóstico in vitro. 
	Estes produtos foram testados e dados como negativos em HBsAg e em anticorpos anti-HIV 1/2 e HCV. Os produtos devem, contudo, ser manuseados com a mesma cautela com que se manuseiam as amostras dos pacientes.
	Os controlos contêm azida de sódio como conservante. Não ingira. Evite o contacto com a pele e com as membranas mucosas.
	MANUSEAMENTO 
	Líquido, pronto a usar.
	LIMITAÇÕES
	Não utilize frascos que apresentem sinais visíveis de desenvolvimento microbiano.
	Os Controlos de Urina para detecção de Drogas de Abuso foram concebidos para serem utilizados em imunoensaios enzimáticos que apenas detectam drogas de abuso na urina humana.
	ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
	Estável até à data de expiração do prazo de validade quando conservado a 2…8 °C. 
	Guarde os controlos devidamente fechados e refrigerados quando não estiverem a ser utilizados.
	Recomenda-se que os controlos permaneçam no máx. durante duas horas no analisador.
	PROCEDIMENTO
	Para procedimentos e mais informações, consulte os folhetos informativos das Embalagens Anfetaminas 981620, Barbitúricos 981621, Benzodiazepinas 981622, Metabolito de Cocaína 981624, Metadona 981683 e Propoxifeno 981686 e as Aplicações Konelab definidas pela Thermo Fisher Scientific Oy.
	VALORES ATRIBUÍDOS 
	Os valores atribuídos ao conjunto de Controlo DoA B são os seguintes:
	Teste
	Substância
	Concentração
	µg/l (ng/ml)
	Nível 1B
	Nível 2B
	Anfetaminas
	d-Metanfetamina
	750
	1250
	Barbitúricos
	Secobarbital
	150
	250
	Benzodiazepinas
	Oxazepam
	150
	250
	Metabolito de cocaína
	Benzoilecgonina
	225
	375
	Metadona
	Metadona
	225
	375
	Propoxifeno
	Propoxifeno
	225
	375
	Recomenda-se que cada laboratório defina os seus próprios intervalos médios e intervalos aceitáveis.
	Os intervalos e limites do Controlo devem ser adaptados aos requisitos individuais de cada laboratório.
	RASTREABILIDADE
	Os Controlos possuem como referência padrões preparados gravimetricamente. Estes padrões foram determinados mediante a utilização da técnica GC/MS por um laboratório independente e devem ser quantificados dentro de ± 10 % dos valores nominais.
	BIBLIOGRAFIA
	1. Dados arquivados na Thermo Fisher Scientific Oy.
	FABRICANTE
	Thermo Fisher Scientific Oy
	Clinical Diagnostics Finland
	Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finlândia
	Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
	www.thermo.com/konelab
	Data da revisão (aaaa-mm-dd)

	2007-08-28
	Alterações em relação à versão anterior

	Nome da empresa actualizado.
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	Konelab™ / Séria T
	DoA Control set B
	DoA Kontrolná sada B
	  981728 4 x 5 ml
	TENTO PRÍBALOVÝ LETÁK JE URČENÝ PRE KRAJINY MIMO USA. AKÁKOĽVEK ZMIENKA SYSTÉMOV KONELAB SA VZŤAHUJE AJ NA SÉRIU T.
	POUŽITIE
	DoA Kontrolná sada B je určená na použitie na analyzátoroch Konelab ako vzorka na kontrolu kvality pre enzýmové imunotesty na zneužívané drogy, ktoré detekujú amfetamíny, barbituráty, benzodiazepíny, kokaínový metabolit, metadon a propoxyfén v ľudskom moči.
	ZLOŽENIE
	2 x 5 ml Úroveň 1B 
	2 x 5 ml Úroveň 2B
	Kalibrátory sa pripravujú pridaním známeho množstva metamfetamínu, sekobarbitalu, oxazepamu, bezoyelkgonínu (známeho ako metabolit kokaínu), metadonu a propoxyfénu do nesterilného ľudského moču.
	NaN3 < 0.1%.
	VAROVANIE
	Len na in vitro diagnostiku. 
	Produkt bol otestovaný a má negatívne HBSAg a HIV-1, HIV-2 a HCV protilátky. S produktom sa však musí zaobchádzať s rovnakou opatrnosťou ako so vzorkami pacienta.
	Kontroly obsahujú azid sodný ako konzervačnú látku. Neprehĺtajte/nepožívajte. Zabráňte styku s pokožkou a sliznicami.
	MANIPULÁCIA 
	Tekutiny, pripravené na použitie.
	OBMEDZENIA
	Nepoužívajte žiadne nádobky s viditeľnou mikrobiálnou kontamináciou.
	Kontroly pre detekciu zneužívaných substancií v moči sú určené na použitie s enzýmovými imunotestami, ktoré detekujú zneužívané substancie výlučne v ľudskom moči.
	USKLADNENIE A TRVANLIVOSŤ
	Stabilné do dátumu exspirácie pri skladovaní pri teplote 2…8 °C. 
	Kontroly uskladňujte v chladničke pevne uzavreté, ak ich nepoužívate.
	Odporúča sa nechať kontroly v analyzátore max. 2 hodiny.
	TESTOVACÍ POSTUP
	Postup a ďalšie podrobnosti nájdete v príbalových letákoch testov 981620 Amfetamíny, 981621 Barbituráty, 981622 Benzodiazepíny, 981624 Metabolit kokaínu, 981683 Metadon a 981686 Propoxyfén a v Používateľskej príručke Konelab od firmy Thermo Fisher Scientific Oy.
	URČENÉ HODNOTY 
	Určené hodnoty pre DoA Kontrolnú sadu B:
	Test
	Látka
	Koncentrácia
	µg/l (ng/ml)
	Úroveň 1B
	Úroveň 2B
	Amfetamíny
	d-Metamfetamín
	750
	1250
	Barbituráty
	Sekobarbital
	150
	250
	Benzodiazepíny
	Oxazepam
	150
	250
	Kokaínový metabolit
	Benzoylekgonín
	225
	375
	Metadon
	Metadon
	225
	375
	Propoxyfén
	Propoxyfén
	225
	375
	Odporúča sa, aby si každé laboratórium stanovilo vlastné priemerné hodnoty a prijateľné rozmedzie hodnôt.
	Intervaly a rozmedzia kontrolných hodnôt sa musia prispôsobiť individuálnym požiadavkám laboratória.
	ODVODITEĽNOSŤ
	Kontroly sú odvodené od gravimetricky pripravených štandardov. Tieto štandardy sú vyhodnocované technikou GC/MS nezávislým laboratóriom a musia byť kvantitatívne v pásme ± 10 % of nominálu.
	BIBLIOGRAFIA
	1. Dáta sú k dispozícii v spoločnosti Thermo Fisher Scientific Oy.
	VÝROBCA
	Thermo Fisher Scientific Oy
	Clinical Diagnostics Finland
	Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Fínsko
	Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
	www.thermo.com/konelab
	Dátum revízie (RRRR-MM-DD)

	2007-08-28
	Zmeny od predchádzajúcej verzie

	Meno spoločnosti aktualizované.
	 
	 SV 
	Konelab™ / T Serien
	DoA Control set B
	DoA kontrollsats B
	  981728 4 x 5 ml
	DENNA BIPACKSEDEL GÄLLER UTOM USA. EVENTUELLA HÄNVISNINGAR TILL KONELAB SYSTEMS AVSER ÄVEN T SERIEN.
	AVSEDD ANVÄNDNING
	DoA kontrollsats B är avsedd att användas med Konelab-analysatorer som kvalitetskontrollprover vid narkotikamissbrukrelaterade enzym-immunoassayer för detektering av amfetaminer, barbiturater, bensodiazepiner, kokainmetabolit, metadon och propoxyfen i humant urin.
	SAMMANSÄTTNING
	2 x 5 ml nivå 1B 
	2 x 5 ml nivå 2B
	Kontrollerna prepareras genom att tillsätta icke-sterilt humant urin med kända kvantiteter av metamfetamin, sekobarbital, oxazepam, bensoylekgonin (viktig metabolit i kokain), metadon och propoxyfen.
	NaN3 < 0.1%.
	FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
	Endast för in vitro-diagnostik. 
	Produkterna har testats och konstaterats vara negativa för HBsAg och för antikroppar mot HIV 1/2 och HCV. Produkterna ska dock hanteras lika försiktigt som patientprover.
	Kontrollerna innehåller natriumazid som konserveringsme del. Får ej sväljas. Undvik kontakt med hud och slemhinnor.
	HANTERING 
	Vätskor färdiga för användning.
	BEGRÄNSNINGAR
	Flaskor med innehåll som uppvisar tillväxt av mikroorganismer får inte användas.
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