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USO PREVISTO:

El control de liquidos DETECTABUSE® es un dispositivo de diagndstico in vitro (IVD), solo para uso con receta, destinado a usarse como orina
de control de calidad para controlar la precision de los procedimientos de andalisis de toxicologia de orina de laboratorio para los analitos
enumerados en el prospecto.

RESUMEN Y EXPLICACION:

La linea de controles de productos DETECTABUSE® exentos de DEA se fabrica utilizando una matriz basada en humanos que se ha
estabilizado para garantizar que el producto sea viable hasta la fecha de vencimiento. Los controles positivos se complementan con estandares
de medicamentos de referencia y / o metabolitos apropiados que se han obtenido de fabricantes certificados. Las normas estan certificadas por
los fabricantes para tener al menos un 98% de pureza minima. La gravedad especifica, el pH y la creatinina se encuentran dentro de los limites
de la orina humana normal.

DESCRIPCION:

Cada botella contiene orina humana estabilizada. Las orinas de control positivo se han enriquecido con auténticos estandares de medicamentos
de referencia y / o metabolitos apropiados. Las orinas de control negativo se certifican como negativas mediante la combinacion de
inmunoensayo, GC / MSy /o LC / MS para los componentes enumerados en nuestras hojas objetivo. Deben tratarse como cualquier muestra
"desconocida" mientras se sigue el protocolo especifico del ensayo que se utiliza. Este producto esta destinado a ser utilizado por profesionales
de la salud como parte integral de las buenas practicas de laboratorio.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD: consulte las Limitaciones para obtener instrucciones detalladas.

Sin abrir:

A. Los controles son estables hasta la fecha de caducidad cuando se almacenan a una temperatura de 2 ° a 8 ° C (el Oxazepam es estable por
solo 6 meses).

B. Almacene de -10 ° a -20 ° C para extender la estabilidad de Oxazepam, hasta 3 afios o hasta la fecha de vencimiento, lo que ocurra primero.

Después de abrir:

A. Los controles son estables durante 31 dias o hasta la fecha de vencimiento, lo que ocurra primero, cuando se almacenan herméticamente
cerrados a una temperaturade 2 °a8° C.

B. Los controles son estables durante seis meses o hasta la fecha de vencimiento, lo que ocurra primero, cuando se almacenan a -10 ° a-20 ° C.
C. Los controles se pueden descongelar / congelar hasta 5 veces.

PROCEDIMIENTO:

Permita que los controles alcancen la temperatura ambiente seguido de un suave remolino o inversion antes de usar. NO SACUDIR. Transfiera
una alicuota apropiada de orina de control DETECTABUSE® segUn lo requiera el dispositivo de prueba de drogas de abuso o el método de
deteccién

RESULTADOS PREVISTOS:
El control positivo DETECTABUSE® debe dar positivo en el dispositivo de prueba de drogas de abuso o método de deteccion. El control negativo
debe probar negativo. Biochemical Diagnostics proporcionara valores de ensayo a pedido.

PRECAUCIONES:

Sélo para uso diagnéstico in vitro. Lea todo el prospecto antes de usar las orinas de control DETECTABUSE®. Utilice las mismas precauciones
de seguridad que usaria para procesar cualquier muestra de orina "desconocida” que contenga material biolégico potencialmente infeccioso.
Proteja el producto de la exposicion a la luz solar directa. Contiene azida sédica: para evitar la formacion de azidas metélicas explosivas, elimine
los desechos enjuagando con abundante cantidad de agua o de acuerdo con las reglamentaciones locales vigentes.

No lo use mas alla de la fecha de vencimiento.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO:

Este control esta destinado a validar el rendimiento de los métodos de deteccion de drogas de inmunoensayo. Consulte las instrucciones del
fabricante de la prueba cuando use este producto; Los cambios en los reactivos, el requisito de la muestra o la metodologia pueden afectar los
resultados de la prueba. Aunque los valores objetivo se proporcionan con los controles liquidos DETECTABUSE®, cada laboratorio debe ejecutar
estos controles como incégnitas para establecer valores de ensayo "internos" para ellos.

Este producto no esté destinado a ser utilizado como estandar o calibrador.

CONTROLES DETECTABUSE®, ESTABILIDAD OXAZEPAM:
El Oxazepam tiene problemas de estabilidad conocidos en la orina almacenada refrigerada, nuestros estudios indican que el Oxazepam se
deteriorara cuando se almacene refrigerado por mas de 6 meses a partir de la fecha de recepcion.

CONTROLES DETECTABUSE®, ESTABILIDAD DEL THC:

Los controles DETECTABUSE® son estables durante el periodo de tiempo bajo las condiciones de almacenamiento establecidas en el
prospecto. A pesar de este hecho, bajo ciertas condiciones, se puede observar una disminucién gradual en los niveles de THC, con el tiempo, por
el uso continuo de una sola botella de material de control. Esta caida en los valores de THC puede ocurrir en cualquier muestra de THC (es decir,
calibradores, controles y muestras). La pérdida aparente de THC ocurre con mayor frecuencia por el manejo y no por la inestabilidad del
producto.

Es bien sabido que el THC-COOH se une a las superficies, especialmente a ciertos plasticos 2.
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DETECTABUSE® Liquid Control Urine
GC/MS, GC/MS-H and Confirm 4

Valores objetivo (ng/mL)

GC/MS and GC/MS-H Controls Confirm 4 Controls
COMPONENTES Cutoff -25%| cutoff Cutoff +25% COMPONENTES Cutoff -60% [ Cutoff-25% | Cutoff [Cutoff +25%)
Delta-9-THC-COOH 6 1 15 18.75
Delta-9-THC-COOH 11 15 19 -
- Benzoylecgonine 40 75 100 125
Benzoylecgonine 113 150 188 -
— Codeine 800 1500 2000 2500
Phencyclidine (PCP) 19 25 31 -
- - *Total Morphine 800 1500 2000 2500
Codeine (Low Opiate) 225 300 375 -
" - - 6-Monoacetylmorphine 4 7.5 10 12,5
Codeine (High Opiate) 1500 2000 2500
y " Hydrocodone 40 75 100 125
*Total Morphine (Low Opiate) 225 300 375
y " " Hydromorphone 40 75 100 125
*Total Morphine (High Opiate) 1500 2000 2500
- Oxycodone 40 75 100 125
**6-Monoacetylmorphine 7.5 10 125
- Oxymorphone 40 75 100 125
d-Amphetamine 375 500 625 —
- Phencyclidine (PCP) 10 19 25 31.25
d-Methamphetamine 375 500 625 -
" d-Methamphetamine 100 187.5 250 3125
Secobarbital 225 300 375 -
. d-Amphetamine 100 187.5 250 3125
Phenobarbital 225 300 375
MDMA 100 187.5 250 3125
Oxazepam 225 300 375
MDA 100 187.5 250 3125
Methadone 225 300 375
MDEA 100 187.5 250 3125
Methaqualone 225 300 375
Propoxyphene 225 300 375 I* Contiene Morfina-3-Glucurénido y Morfina Libre (2:1)
Butalbital 225 300 375
[* Contiene Morfina-3-Glucurénido y Morfina Libre (2: 1)
[** 8-MAM solo en control de alto opidceo (-H)
INFORMACION DE PEDIDO:
CATALOGO # DESCRIPCION TAMARNO CATALOGO # DESCRIPCION TAMARNO
GC/MS BAJO OPIADO CONFIRMR 4
19332001-10pk GC/MS Cutoff -25% 10x 50 mL 19582041-10pk Confirm 4, Cutoff -60% 10x 50 mL
19330000-10pk GC/MS Cutoff 10x 50 mL 19582026-10pk Confirm 4, Cutoff -25% 10x 50 mL
19332501-10pk GC/MS Cutoff +25% 10x 50 mL 19582002-10pk Confirm 4, Cutoff 10x 50 mL
GC/MS ALTO OPIADO 19582126-10pk Confirm 4, Cutoff +25% 10x 50 mL
19572251-10pk GC/MS-H Cutoff -25% 10x 50 mL
19572502-10pk GC/MS-H Cutoff 10x 50 mL NEGATIVO
19572753-10pk GC/MS-H Cutoff+25% 10x 50 mL 19227000-10pk Negative Control Urine 10x 50 mL

Phone: (631) 595-9200
Email: support@biochemicaldiagnostics.com
Website: www.kovaintl.com

Biochemical Diagnostics, Inc.
“ 180 Heartland Blvd.
Edgewood, NY 11717 USA

Para obtener informacién adicional sobre nuestro otro
DETECTABUSE® productos por favor péngase en contacto
con nosotros o consulte nuestro sitio web.

Advena Ltd. gc
Tower Business Centre c E
2nd Flr., Tower Street

Swatar, BKR 4013 MALTA -20°¢

Advena Ltd.
UK  pure Offces, Plato Close
CR  Warwick CV34 6WE
United Kingdom

LEYENDA DEL SiMBOLO

[E Consultar instrucciones de uso

Limites de temperatura

Dispositivo médico de diagnéstico In Vitro

Cadigo de lote

Nuamero de catalogo de productos

Identificacion tnica del dispositivo

Pais de fabricacion

Identificacion de fabricantes

Uso por fecha

Precaucion, consultar documentos adjuntos

Solo para uso con receta médica
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