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Urine témoin (humain)

Détermination des valeurs : RV 18-06

Methode Verifizierter Wert ) Methode Verifizierter Wert )
Analyt / Analyte Method Verified value 1) Analyt / Analyte Method Verified value 1)
Méthode  Valeur vérifiée V) Méthode  Valeur vérifiée V)
Amphetamin(e) UPLC-MS/MS <1,0 ng/mL r,g-li'lgmsliﬁldioxyethamphetamin(e) UPLC-MS/MS <1,0 ng/mL
Amphetamine(s) MBDB Methylbenzodioxolylbutanamin(e) UPLC-MS/MS < 1,0 ng/mL ggm’lét%’)/ﬁgrfg?j?gxmethamphetamin(e) UPLC-MS/MS <10 ng/mL
MDA 3,4-Methylen(e)dioxyamphetamin(e) UPLC-MS/MS <1,0 ng/mL Methamphetamin(e) UPLC-MS/MS <1,0 ng/mL
Barbiturate(s) Phenobarbital GC-MS/MS <2,0 ng/mL Secobarbital GC-MS/MS < 2,0 ng/mL
1-Hydroxymidazolam UPLC-MS/MS <1,0 ng/mL Diazepam (UP)LC-MS/MS < 1,1 ng/mL
3-Hydroxybromazepam UPLC-MS/MS <1,8 ng/mL Flunitrazepam (UP)LC-MS/MS < 1,0 ng/mL
7-Aminoclonazepam (UP)LC-MS/MS < 1,0 ng/mL Flurazepam UPLC-MS/MS <1,0 ng/mL
7-Aminoflunitrazepam (UP)LC-MS/MS < 1,0 ng/mL Lorazepam (UP)LC-MS/MS < 1,5 ng/mL
7-Aminonitrazepam (UP)LC-MS/MS < 1,0 ng/mL Lormetazepam (UP)LC-MS/MS < 1,0 ng/mL
a-Hydroxyalprazolam UPLC-MS/MS <1,0 ng/mL Midazolam (UP)LC-MS/MS < 1,6 ng/mL
N-Desalkylflurazepam (UP)LC-MS/MS < 1,0 ng/mL Nitrazepam (UP)LC-MS/MS < 1,8 ng/mL
Benzodiazepine(s)/ -
Z-Drugs N-Desmethyldiazepam (UP)LC-MS/MS < 1,0 ng/mL Oxazepam (UP)LC-MS/MS < 1,6 ng/mL
N-Desmethylflunitrazepam (UP)LC-MS/MS < 2,0 ng/mL Phenazepam UPLC-MS/MS < 2,0 ng/mL
Alprazolam (UP)LC-MS/MS < 1,0 ng/mL Temazepam (UP)LC-MS/MS < 1,1 ng/mL
Bromazepam (UP)LC-MS/MS < 2,1 ng/mL Tetrazepam (UP)LC-MS/MS < 1,0 ng/mL
Chlordiazepoxid UPLC-MS/MS <1,0 ng/mL | Triazolam (UP)LC-MS/MS < 1,0 ng/mL
Clobazam (UP)LC-MS/MS < 1,3 ng/mL Zaleplon UPLC-MS/MS <1,0 ng/mL
Clonazepam (UP)LC-MS/MS < 1,3 ng/mL Zopiclon UPLC-MS/MS <1,0 ng/mL
Demoxepam UPLC-MS/MS <20 ng/mL Zolpidem (UP)LC-MS/MS < 1,2 ng/mL
Cannabinoid(e)/(s) THC-COOH 11-Nor-A°-THC-9-carbonséure/ 11-Nor-A°-THC-9-carbonic acid/ acide 11-nor-A°-THC-9-carboxylique GC-MS/Ms <0,7 ng/mL
Cathinone(s) MDPV Methylendioxypyrovaleron(e) UPLC-MS/MS <21 ng/mL Mephedron 4-Methylmethcathinon(e) UPLC-MS/MS <1,9 ng/mL
. Cocain(e) GC-MS/(MS) < 2,0 ng/mL Ecgonin(e)methyl ester (EME) GC-MS/MS < 2,0 ng/mL
R Benzoylecgonin(e) GC-MS/(MS) <10 ng/mL
GHB GHB 4-Hydroxybutansdure/ 4-hydroxybutanoic acid / acide 4-hydroxybutanoique UPLg&I\_/ﬁéMS’ <0,7 pg/mL
Halluzinogene / Ketamin(e) UPLC-MS/MS <1,0 ng/mL Methaqualon(e) GC-MS/MS <5,0 ng/mL
hallucinogens hgayﬁ\a/:;jg;/a;[:g:;f:r‘mf:'jé :y:;gclyﬂsgfgique UPLC-MS/MS < 0,5 ng/mL | Phencyclidin(e) (PCP) UPLC-MS/MS < 1,2 ng/mL
6-MAM 6-Monoacetylmorphin(e) UPLg_CP_/ﬁéMS’ <1,0 ng/mL Norfentanyl (UP)LC-MS/MS < 0,2 ng/mL
O-Desmethyltramadol (UP)LC-MS/MS <1,2 ng/mL Nortilidin(e) (UP)LC-MS/MS <0,3 ng/mL
Codein(e) UPL&P_"%MS' <10 ng/mL Oxycodon(e) (UP)LC-MS/MS <0,7 ng/mL
Opioide(s) Dihydrocodein(e) UPLg(-:I‘_/ISéMS’ <1,0 ng/mL Oxymorphon(e) UPLC-MS/MS <1,0 ng/mL
Fentanyl (UP)LC-MS/MS <0,2 ng/mL Pregabalin UPLC-MS/MS <10 ng/mL
Hydromorphon(e) UPLC-MS/MS <0,3 ng/mL Propoxyphen(e) UPLC-MS/MS <25 ng/mL
Morphin(e) UPng_"SéMS' <1,0 ng/mL Tilidin(e) (UP)LC-MS/MS < 1,0 ng/mL
Morphin(e)-3-glucuronid(e) UPLC-MS/MS <2,0 ng/mL | Tramadol (UP)LC-MS/MS < 1,6  ng/mL
Substitutions-Opioide /| Buprenorphin(e) (UP)LC-MS/MS <0,1 ng/mL Elﬁg:(ez){thyliden—1,5-dimethv|-3,3—diphenylPY"' (UP)LC-MS/MS < 0,7 ng/mL
opioid substitution drugs | noch prenorphin(e) UPLC-MS/MS < 0,2 ng/mL | Methadon(e) (UPLCMS/MS < 1,0  ng/mL
ALC marker Ethylglucuronid(e) UPLC-MS/MS < 0,05 pg/mL | Ethylsulfat(e) UPLC-MS/MS < 0,05 pg/mL
Anmerkungen Notes Remarques
1) Bestimmungen unabhéngiger akkreditierter Laborato- 1) Analyses by independent accredited laboratories (EN 1) Mesuré par des laboratoires indépendants accrédités (EN

rien (EN ISO 17025).

2) Matrix-KenngroBen dieser Charge zur Beurteilung der
Probenvaliditdt gemaB SAMHSA-Richtlinie:
pH: 7,29
Creatinin: 45,0 mg/dL
Dichte (20°C): 1,0062 + 0,0001 g/cm3

3) Die Abweichung des Fullvolumens betragt max.
+0,5%.

4) Hinweis: Bisoprolol nachgewiesen im therapeutischen
Bereich (ca. 400 pg/L).

Bestellinformation & Verwandte Produkte

1SO 17025).

2) Matrix characteristics of this batch to assess the 2)
specimen validity according to SAMHSA guidelines:
pH: 7.29
Creatinine: 45.0 mg/dL
Density (20°C): 1.0062 + 0.0001 g/cm3
3) The variation of the filling volume is max. £0.5%. 3)
4) Note: Bisoprolol detected in therapeutic range (ap- 4)

prox. 400 pg/L).

Order information & related products

1SO 17025).
Caractéristiques de la matrice de ce lot pour | évaluation
de la validité d’échantillon selon les directives SAMHSA:
pH: 7,29

Créatinine: 45,0 mg/dL

Densité (20°C): 1,0062 + 0,0001 g/cm?3

L'écart du volume de remplissage est de +0,5% au maxi-
mum.

Veuillez bien noter: Le bisoprolol est détecté dans le marge
d'utilisation thérapeutique (approx. 400 pg/L).

Information de commande & produits connexes
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Medidrug®

Basis-line U

Referenzmaterialien fir 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

Leerurin (human)

Blank Urine (human)

Urine témoin (humaine)

Beschreibung
Medidrug Basis-line U ist eine lyophilisierte auf Basis
von Humanurin hergestellte Urinkontrolle.

Verwendungszweck
Zur Basislinienfindung bei verschiedenen Anwendun-
gen oder als Negativ-Kontrolle.

Transport und Lagerung

Das Referenzmaterial kann ohne Kihlung versendet
werden und ist unmittelbar nach Erhalt bei +2 bis
+8°C zu lagern.

Haltbarkeit

Original verschlossen: +2 bis +8°C, 36 Monate
Jedoch nur bis zu dem im Analysenzertifikat angege-
benen Verfallsdatum.

Nach Rekonstitution, dicht verschlossen und lichtge-
schitzt gelagert: +2 bis +8°C, 30 Tage

Aufbereitung

Genau 5,0 ml bidest. Wasser zum Flascheninhalt pi-
pettieren. Fldschchen wieder verschlieBen, leicht
schwenken und 20 min. bei Raumtemperatur stehen
lassen. Vor Entnahme der Probe, wie auch bei spate-
ren Probenentnahmen, nochmals 10 min. sorgfaltig
mischen (Rotationsmischer), um eine homogene Ver-
teilung der Bestandteile sicherzustellen.

Nach Rekonstitution ist Medidrug Basis-line U wie
eine Patientenprobe in Ubereinstimmung mit den Ar-
beitsvorschriften des Gerate- und/oder Reagenzien-
herstellers einzusetzen. Vor Entnahme der Probe auf
Raumtemperatur bringen und durch vorsichtiges
Schwenken sorgfaltig mischen, um eine homogene
Verteilung der Bestandteile sicherzustellen.

Einschrankung

Sofern die verwendete Kontrolle Anzeichen mikrobi-
ologischer Kontamination oder eine starke Tribung
aufweist, ist sie zu verwerfen.

VorsichtsmaBBnahmen

Alle Materialien humanen Ursprungs sind daher
grundsétzlich mit derselben Sorgfalt wie potentiell in-
fektiose Patientenproben zu behandeln.

In vitro diagnosticum

Literatur / Bibliography / Littérature

Description
Medidrug Basis-line U is a lyophilized urine control,
prepared from human urine.

Intended Use
For base-line determination in different applications
or as negative control.

Transport and Storage

The reference material can be shipped at ambient
temperature. Upon receipt the material has to be
stored at +2 to +8°C.

Stability

Originally closed: +2 to +8°C, 36 months

But not longer than the expiration date specified in
the certificate of analysis.

After reconstitution, when stored tightly capped and
dark: +2 to +8°C, 30 days

Preparation

Reconstitute each vial exactly with 5.0 ml of
bidistilled water. Replace the stopper, swirl gently
and allow the control material to stand for 20 minutes
at room temperature. Before sampling, gently invert
the vial for 10 minutes (rotation mixer) to ensure ho-
mogeneity.

After reconstitution Medidrug Basis-line U should be
treated the same as patient specimens and run in ac-
cordance with the instructions accompanying the in-
strument, kit or reagent being used. Before sampling,
allow the control material to stand at room tempera-
ture and gently invert the vial to ensure homogene-

ity.

Limitation of procedure

If there is evidence of microbiological contamination
or excessive turbidity in the used control, discard the
vial.

Attention Precautions

Handle products containing human source materials
with the same precautions as you would do with pa-
tient specimens.

For in vitro diagnostic use

Description
Medidrug Basis-line U est un matériau de référence
lyophilisé, préparé a base de I'urine humaine.

Utilisation prévu
Utilisé comme ligne de base pour les détecteurs chro-
matographiques et comme contrdle négatif.

Transport et conservation

Le matériau de référence peut étre expédié a la tem-
pérature ambiante. Aprés réception, le matériau doit
étre stocké a +2 to +8°C.

Stabilité

En flacon bouché a l'origine : de +2 a +8°C, 36 mois
Mais pas plus longue qu’a la date d’expiration indi-
quée dans le certificat d’analyse.

Aprés reconstitution en flacon correctement bouché,
a I'abri de la lumiére : de +2 a +8°C, 30 jours

Préparation

Reconstituez le contenu du flacon exactement avec
5,0 ml d’eau bidistillée. Replacez le bouchon, mélan-
ger par retournements lents et laissez reposer 20 mi-
nutes a température ambiante. Avant toute utilisa-
tion, remélangez 10 minutes mécaniquement par ro-
tation pour assurer une parfaite homogénéité du con-
trole.

Apreés reconstitution, Medidrug Basis-line U doit étre
traité dans les mémes conditions que les échantillons
des patients en suivant les instructions accompa-
gnant l'instrument, le kit ou le réactif utilisé. Avant
toute utilisation, laissez le flacon se tempérer
(jusqu’a température ambiante) et remélangez dou-
cement pour assurer une parfaite homogénéité du
controle.

Limite d’utilisation

Tout contrdle utilisé présentant un signe de contami-
nation bactérienne ou une opacité excessive doit étre
jeté.

Attention

Les produits contenant du matériel d’origine humaine
doivent étre manipulés avec les mémes précautions
que celles prises pour les échantillons des patients.

Usage in vitro

Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualitdtssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (RiliBAK) Deutsches Arzteblatt 2023, 120 (21-22), 30.05.2023
Richtlinie der GTFCh zur Qualitétssicherung bei forensisch-toxikologischen Untersuchungen. Toxichem Krimtech (2009) 76 (3): 142-176
Mandatory Guidelines for Federal Workplace Drug Testing Programs, Federal Register January, 2017 (Vol. 82, No 13); SAMHSA Substance Abuse and Mental Health Services

Administration

Symbole / Symbols / Symboles

Nur fur in-vitro-diagnostische Zwecke!
Only for in-vitro diagnostic use!
Uniquement pour le diagnostic in vitro!

Chargenbezeichnung
Batch number
Numéro du lot

Artikelnummer
Code
Code article

Kringstrasse 3 - 5

ce wd

IVD

A_Basis-line_U_Edition5_2024-05

MEDICHEM Diagnostica GmbH

D-71144 Steinenbronn (Germany)

Lagertemperatur
Storage temperature
Température de stockage

A
2

BH

Verwendbar bis (letzter Tag des Monats)
Expiration date (last day of the month)
Date d’expiration (dernier jour du mois)

Gebrauchsinformation beachten!
Read instruction sheet before use!
Lire les instructions avant utilisation!
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Hersteller
Manufacturer
Fabricant
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