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Einheit | Gravimetrischer Wert?!) Zielwert 2:3) Konfidenzbereich %) Kontroligrenzen 5)
Bestandteil / Constituent / Composant Unit Gravimetric Value!) Target Value 23) Confidence Interval 4 Control Range 5)

Unité Valeur gravimétrique®) Valeur cible 2-3) Marge de confiance 4 Intervalle de contrdle %)
Ethylglucuronid / Ethyl glucuronide pg/mg 0,0 <14 - -

Anmerkungen

1) Der Zielwert ist der Mittelwert mehrfacher Bestim-
mungen unabhangiger, gemaB DIN EN ISO 17025
bzw. DIN EN ISO 15189 akkreditierter Laboratorien.
Die Analysen wurden ohne Waschprozedur mittels LC-
MS-MS entsprechend der Richtlinien der Deutschen
Bundesarztekammer (RiliBAK) und der GTFCh (Gesell-
schaft fur Toxikologische und Forensische Chemie)
durchgefiihrt [1] [2].

Fir die Leermatrix wurden die Zielwerte aus den Me-
dianen der Nachweisgrenzen (LOD, Limit of Detection)
der fur die Verifizierung verwendeten sensitivsten Me-
thoden ermittelt. Aufgrund der unterschiedlichen Leis-
tungsféahigkeit der analytischen Methoden der Labora-
torien kdnnen die Zielwerte auch deutlich unterhalb
der in der Gebrauchsinformation angegebenen Werte
liegen.

Schéatzwert der erweiterten Unsicherheit U des verifi-
zierten Wertes mit einem Erweiterungsfaktor k=2 fur
ein Vertrauensniveau von ca. 95% gemaB GUM [3].

2)

3) Konfidenzbereich:

Intervall, in dem der wahre Wert zu 95% liegt (Ziel-
wert £ U, k=2).

Die angegebenen Kontrollgrenzen entsprechen den in
den Ringversuchen der GTFCh angewandten Bewer-
tungsgrenzen und wurden aus dem Zielwert und der
zweifachen Standardabweichung nach Horwitz (SDHor-
witz) berechnet: Zielwert £ 2SDhorwitz (Stand: 2018).
[4]

Unabhéngig davon sollten die Kontrollgrenzen vom La-
bor entsprechend der analytischen Anforderungen
festgelegt werden.

Die Homogenitat der Proben wurde unter Wiederhol-
bedingungen mit einer Analysenmenge von 50 mg
kontrolliert. Eine signifikante Inhomogenitat wurde
nicht festgestellt.

4)

5)
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Notes

1) The target value is calculated as the average of multi-

ple analyses by independent laboratories accredited
according to DIN EN ISO 17025 resp. DIN EN ISO
15189.

The analyses were performed by LC-MS-MS according
to the guidelines of the German Medical Association
for Quality Assurance (RiliBAK) and the GTFCh (Soci-
ety of Toxicological and Forensic Chemistry). [1] [2].
For the blank matrix the target values were deter-
mined by the median values of the Limit of Detection
(LOD) for the most sensitive methods. Due to different
capacity of the analytical methods by the laboratories,
the target values may lie significantly beneath the
given values in this information sheet.

-

The estimated expanded uncertainty U of the target
value is calculated with a coverage factor of k=2 cor-
responding to a level of confidence of about 95% as
defined in the GUM [3].

Confidence interval:

=

Range in which the real value is located with a signifi-
cance level of 95% (target value £ U, k=2).

The control ranges correspond to the accepted ranges
used in the proficiency tests of the GTFCh. They are
calculated from the target value and the double stand-
ard deviation according to Horwitz (SDHorwitz): target
value * 2SD+orwitz (last update 2018). [4]

Regardless, the control ranges should be defined by
the laboratory according to its own analytical require-
ments.

=

o3

Homogeneity of the samples was assessed with a sam-
ple size of 50 mg under repeatability conditions. A sig-
nificant heterogeneity was not detected.

Remarques

1) La valeur cible est la valeur moyenne des mesures ob-
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tenues par des laboratoires indépendants accrédités
selon DIN EN ISO 17025 resp. DIN EN ISO 15189.
Les analyses ont été effectués a l'aide de LC-MS-MS
au regard des directives allemandes pour |'application
clinique (RiliBAK - L'ordre fédéral des médecins alle-
mands) et la ligne directrice de la GTFCh (Société de
Toxicologie et de Médecine légale) [1] [2].

Pour la matrice vierge, les valeurs cible ont été déter-
minées a partir des valeurs médianes des limites de
détection (LOD) des méthodes les plus sensibles utili-
sées pour leur vérification. En raison de la différence
de performance entre les méthodes d’analyse de labo-
ratoires, les valeurs cibles peuvent aussi étre bien en
dega des limites déclarées dans les instructions d’utili-
sation.

L'incertitude élargie U est estimée de la valeur cible
avec un facteur d’élargissement k=2 pour un niveau de
confidence d’environ 95% selon le GUM [3].

Marge de confiance :

La valeur se trouve dans cette intervalle avec un ni-
veau de confiance de 95% (valeur cible £ U, k=2).

Les intervalles de contrdle se correspondent aux inter-
valles acceptés dans les tests inter-laboratoires de la
GTFCh. IIs sont calculés a partir de la valeur cible et la
déviation standard double d'aprés Horwitz (SDHorwitz):
valeur cible £ 2SDHorwitz (derniére mise a jour 2018).
[4]

Les intervalles de contréle doivent étre déterminés par
le laboratoire conformément a ses réglements analy-
tiques.

L'homogénéité des échantillons a été controlée avec
une quantité d'échantillon de 50 mg aux conditions de
répétabilité. Une inhomogénéité significative n'a pas
été constatée.

[1] Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualitdtssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (RiliBAK) Deutsches Arzteblatt 2023, 120 (21-22), 30.05.2023
[2] Richtlinie der GTFCh zur Qualitatssicherung bei forensisch-toxikologischen Untersuchungen. Toxichem Krimtech (2009) 76 (3): 142-176
[3] Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement, ISO, 1995
[4] HORWITZ, W. (1982): Evaluation of analytical methods used for regulation of foods and drugs. Anal Chem 54 (1
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Nur flr in-vitro-diagnostische Zwecke!
Only for in-vitro diagnostic use!
Uniquement pour le diagnostic in vitro!
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Referenzmaterialien fiir die Toxikologische und Forensische Chemie D
Reference materials for Toxicological and Forensic Chemistry E
Matériaux de référence pour la Toxicologie et la Médecine légale F

Medidrug®
EtG H-d

13 Level / niveaux

Ethylglucuronid
in Haar (dotiert)

Beschreibung

Medidrug® EtG H-d ist ein nicht pulverisiertes Refe-
renzmaterial in 13 Leveln, das aus Haarproben euro-
paischer Haarspender hergestellt wurde. Leerhaar
wurde gravimetrisch auf eine definierte EtG-Konzent-
ration mittels Dotierung aufgestockt. Zur Homogeni-
sierung wurde das Haar in Segmente von 1 mm
Lange geschnitten. Bedingt durch das Verfahren der
Dotierung ist von einer Uberwiegend oberfléchlichen
Anlagerung des Analyten an die Haarmatrix auszuge-
hen.

Verwendungszweck
Das Referenzmaterial dient zur Qualitatssicherung
der Bestimmung von Ethylglucuronid im Haar.

Transport und Lagerung

Das Referenzmaterial kann ohne Kihlung versendet
werden und ist nach Erhalt bei +20 bis +25 °C zu
lagern.

Haltbarkeit

Original verschlossen und lichtgeschitzt: +20 bis
+25°C, 36 Monate

Jedoch nur bis zu dem im Analysenzertifikat angege-
benen Haltbarkeitsdatum.

Aufbereitung und Verwendung

Das Referenzmaterial ist gebrauchsfertig und wie
eine Patientenprobe, jedoch ohne Waschschritt ein-
zusetzen (s. Beschreibung).

Die empfohlene Analysenmenge betrégt 50 mg. Bitte
beachten Sie, dass die Homogenitat von Referenzma-
terialien in Form von Feststoffgemisch erheblich von
der verwendeten Probenmenge bestimmt wird.

In-vitro-Diagnostikum

Ethyl glucuronide
in Hair (spiked)

Description

Medidrug® EtG H-d is a non-powdered hair reference
material in 13 levels, prepared of hair samples from
European hair donors. Blank hair was gravimetrically
spiked to a defined EtG concentration. For homoge-
nizing the hair is cut into pieces of 1 mm. Due to the
procedure of spiking a predominantly superficial at-
tachment of the analyte to the hair matrix can be as-
sumed.

Intended Use

The reference material is used for internal quality
control of the determination of Ethyl glucuronide in
hair.

Transport and Storage

The reference material is shipped at ambient temper-
ature. Upon receipt the material should be stored at
+20 to +25 °C.

Stability

Originally closed and stored protected from light:
+20 to +25°C, 36 months

But no longer than the expiration date specified in the
certificate of analysis.

Preparation and use

The reference material is ready to use and should be
treated the same as patient specimens however with-
out a washing procedure (s. Description).

A sample size of 50 mg hair per analysis is recom-
mended. Please note, that the homogeneity of solid
particulate reference materials depends greatly on
the amount used!

For in vitro diagnostic use only

Ethyl glucuronide
dans les cheveux (dopés)

Description

Medidrug® EtG H-d est un matériau de référence, non
pulvérisé a 13 niveaux, préparé a partir de cheveux
de donneurs européens. La matrice vide de cheveux
a été dopée par gravimétrie a une concentration dé-
finie de EtG. La méthode de dopage s’implique prin-
cipalement par apposition superficielle des analtytes
dopants a travers la matrice de cheveux. Pour I'ho-
mogénéisation, les cheveux ont été coupés en seg-
ments de 1 mm de longueur.

Utilisation prévue

Le matériau de référence est utilisé pour |'assurance
qualité interne de la détermination de I'Ethyl glucu-
ronide dans les cheveux.

Transport et conservation

Le matériau de référence est expédié sous tempéra-
ture ambiante. Dés réception, il doit étre conservé de
+20 a +25 °C.

Stabilité

En flacon bouché a l'origine et a I'abri de la lumiére :
de +20 a +25°C, 36 mois

Mais pas plus longue qu’a la date d’expiration indi-
quée dans le certificat d’analyse.

Préparation et utilisation

Le matériau de référence est prét a I'emploi et doit
étre utilisé comme un échantillon de patient mais sans
aucune procédure de lavage (v. Description).

La quantité d'échantillon recommandée pour Il'ana-
lyse est de 50 mg. Prendre en considération cette
bonne remarque technique que I'homogénéité de tels
matériaux de référence sous la forme d'un mélange
de particules solides est en fonction significative de
la prise d'essai a I'analyse.

Uniquement pour usage in vitro

Medidrug® EtG H-d 000 002* 004 005 007 010* 020 025 030 040 050 100 200

EtG [pg / mg] <LOD 2 4 7 10 20 25 30 40 50 100 200

1x 100 mg 15H LOO VA  15H LO1 VA 15H LO2VA 15H LO3VA 15HL04VA 15HLO5VA 15HLO6 VA 15HL07VA 15HLO8 VA 15HLO9VA 15HLI1I0VA 15HL11VA 15HL12VA

10 x 100 mg 15H LOO VF 15H LO1 VF 15H L02 VF 15H LO3 VF 15H L04 VF 15H LO5 VF 15H LO6 VF 15H LO7 VF 15H LO8 VF 15H LO9 VF 15H L10 VF 15H L11 VF 15H L12 VF
. zur Zeit nicht erhltlich / currently not available / actuellement pas disponible
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