UTAK

PM Plus High
Urine Toxicology Control

ENGLISH:

I. INTENDED USE:
The PM Plus High, urine texicalogy cantrol is for use as a control material to evaluate
the performance of an analytical test method.

Il. SUMMARY AND PRINCIPLES:

Several different techniques are used for evaluating or estimating the variance of
results. The three subjects summarized below must be considered with any test
method.

1. PREVENTIVE MEASURES:
These measures are usually contained in the design of the test method and
include consideration for reagents, equipment, and operator errors. These
measures are designed to minimize variance.

2, CONTROL MEASURES:
Whean a control sample is analyzed at the same time and in the same
manner as a patient specimen, an estimate of variance is obtained for the
test method. This estimate of variance can be compared to the acceptable
limits of variance of the test methad.

3. STATISTICAL ANALYZIS OF PATIENT RESLILTS:
As an aid in evaluating overall test results, the past experience of expected
results can be compared ta the results af any given test run. For example,
it would not be expected that all results of a given test run be inan elevated
rarnge.

Control materials are widely used as a means to aid in the evaluation of test results.
The following subjects are to be cansidered in the use of any control matarial.

1. Multi-Level NORMAL / ELEVATED

2. Matrix HUMAMN £ ANIMAL £ CHEMICAL

3. Availability SUFFICIENT FOR STATISTICS

4, Farm LIQUID/ FROZEN / DRIED

5. Variety DIFFERENT THAN CALIBRATORS
Ill. PRECAUTIONS:

1. Although the urine has been tested and found negative for HBsAg by RIA
and HIV by EIA, the control material should be treated as any other
potentially infectious agent.

2. Forin vitro diagnastic use only.

IV, STORAGE AND STABILITY:

1. Stare dried control material at 2-8°C (35-46°F). Stable to expiration date
printed on the insert and label.

2. Store reconstituted control material at or below 2-8°C {35-46°F). See table
for recanstituted stability.

V. PROCEDURE:

1. Remave cap from each vial to be used.

2. Reconstitute control material by adding exactly 5 mL of distilled water,
using a 5 mL velumetric pipette or equivalent.

3. Replace capand let sit 10-15 minutes.

4. Swirl gently 3-4 minutes to ensure a homogensaus mixture.

5. Swirl gently each time an aliqueot is removed to ensure a homogeneous
mixture.

V1. LIMITATIONS:

1. Results are dependent upen proper storage and adeguate mixing.
2. Contral material approximates a patient specimen.

VIl. EXPECTED VALUES:

1. Labaratories should establish their own mean walues; an individual
labaratory's mean of several determinations may nat duplicate the values
listed balow,

NERERLANDS:

I. BEQOGD GEBRUIK:
Het FM Plus hoag, urine controlemiddel is badoeld als een contralemateriaal voor
het beaordelen van de prestaties van een analytische testmethoda.

1. SAMENVATTING EN PRINCIPES:

Diverse technieken worden toegepast om de wvariantie van de resultaten te
beoardelen of in te schatten. De drie hieronder samengevatte onderwerpen moeten
bij elke testmethode warden overwsgen.

1. PREVENTIEVE MAATREGELEM:
Deze maatregelen worden meestal toegepast tijdens het cntwerp van de
testmethode en richten zich onder andere op reagentia-, apparatuur- en
gebruikersfouten. Deze maatregelen zijn bedoeld om variantie te
minimaliseren.

2, CONTROLEMAATREGELEM:
Wanneer een controlemonster wordt geanalyseerd op dezelfde tijd en op
dezelfde wijze als een patiéntspecimen, wordt sen variantieschatting voor
de testmethode bepaald. Deze variantieschatting kan worden vergeleken
met da acceptabela variantielimieten van de testmethode.

3. STATISTISCHE ANALYSE WAN PATIENTRESULTATEM:
Als hulpmiddel bij de evaluatie van de algehele testresultaten kunnen
eerdere ervaringen met verwachte resultaten worden vergeleken met de
resultaten van een uitgevoerde test. Er kan bijvoorbeeld nist worden
verwacht dat alle resultaten van een gegeven testrun binnen een verhoogd
bereik vallen.

Controlematerialen worden op grote schaal gebruikt als hulpmiddel bij het evalueren
van testresultaten. De volgende punten maetan in overweging worden genamen bij
het gebruik van een controlemateriaal.

1. Multi-level MORMAALAYERHOOGD
2. Matrix MENSELIJK/THERLUKACHEMISCH
3. Beschikbaarheid VOLDOENDE VOOR STATISTIEKEN
4. Yorm VLOEIBAAR/BEVROREN/GEDROOGD
5. Varigteit AMDERS DAM KALIBRATIEMIDDELEN
Il VOORZORGSMAATREGELEN:
1. Hoewel urine is getest en negatief bevonden voor HBsAg d.muv. RlA en

HIV d.m.v. ElA, dient het controlemateriaal te worden behandeld als een
potentizel infectusus agens.
2. Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik.

¥, OPSLAG EN STABILITEIT:

1. Bewaar gedrocgd controlemateriaal bij een temperatuur van 2°C tot 8°C
[35°F tot 46°F) of vers, bevroren controlamateriaal bij -10°C {14°F) of
lager. Stabiel tot de gebruiksdatum aangegeven in de bijsluiter en op het
etiket.

2. Bewaar gereconstitueerd of ontdooid controlemateriaal bij een
temperatuur van 2°C tot 8°C (35°F tot 46°F) of lager. Zie table voor
ontdoside stabiliteit of gereconstitueerde stabiliteit.

V. PROCEDURE:

Verwijder de dop van de te gebruiken flacons.

2. Reconstituteer het controlemateriaal door precies 5 ml gedistilleerd
water toe te voegen. Gebruilk hiervoor een volumepipet van 5 ml of
iets soortgalijks.

3. Plaats de dop terug en laat 10 tot 15 minuten rusten.

4. Draai 3 tot 4 minuten langzaam rand zodat er een hamogeen mengsel
ontstaat.

5. Draai elke keer als er gen aliquot wordt gencmen langzaam rond om

zeker te zijn van een homogean meng sel.
WI. BEPERKINGEN:

1. Resultaten zijn afhankalijl van de juiste opslag en adequate menging.
2. Contralemateriaal is een benadering van een patiéntspecimen.

VIl. VERWACHTE WAARDEN:

1. Laboratoria dienen hun eigen gemiddelde waarden te bepalen. Het
gemiddelde van meerdere bepalingen voor een enkel laboratarium kamit
mogelijk niet overeen met de onderstaande waarden.
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FRANGAIS :

I. USAGE PREVU :
Le contrale 91002, PM plus farte teneur urine sert de matériau de cantréle pour
évaluer la performance d'une methode de test analytique.

Il. RESUME ET PRINCIPES :

Plusieurs techniques différentes sont utilisées pour évaluer ou estimer la variance
des résultats. Les trois facteurs résumés ci-dessous doivent étre considérés avec
I'utilisation de toute methode d'essal.

1. MESURES PREVENTIVES ©
Ces mesures sont habituellement contenues dans le concept de la
methode d'essal et tisnnent compte des réactifs, de I'équipement ot des
erreurs de |'operateur. Ces mesures ont pour but de minimiser la variance,

2. MESURES DU CONTROLE ;
Lorsqu’un echantillon de contrdle est analysé au méme moment et da la
méme maniére qu'un échantillon de patient, une estimation de la variance
est obtenue pour la methode d'essal. Cette estimation de la variance peut
&tre comparée avec les limites acceptables de la variance de la méthode
d'essai.

3. ANALYSE STATISTIQUE DES RESULTATS DE PATIENT :
Comme aide pour evaluer les résultats d'essai en géneral, l'experience
passée des resultats anticipés peut &tre comparée aux résultats de
I'exécution d'un essai donné guelcongque. Par exemple, 1 serait pau
probable que tous les résultats de I'exécution d'un essai donne saient dans
une plage elaves.

Les matériaux du contréle sont communement utilisés comme moyen pour aider a
evaluer les résultats d'essal. Les facteurs suivants doivent Stre pris en compte pour
utiliser tout matériau de contréle,

1. Multi-niveau NORMAL / ELEVE
2. Matrice HUMAIM £ ANIMAL S CHIMIGUE
3. Disponibilite SUFFISANT POUR LES STATISTICHUIES
4. Farme LIQUIDE / CONGELE / SECHE
5. Varigte DIFFERENT DES CALIBRATEURS
Il PRECAUTIONS :

1. Bien que le urine aft &t tests et trouve négatif pour les antigénes HBsAg
par RlA et VIH par EIA, le matériau de contréle dait 8tre traite comme tout
agent potentiellemeant infactieusx.

2. Pour diagnostic in vitro uniquement.

IV, STOCKAGE ET STABILITE:

1. Entreposer le matériau de contrdle sache a 2-8 °C (3546 °F) ou la
matériau de contrdle congele frais 4 ou sous -10 °C {14 °F). Stable jusqu'a
la date de peremption imprimée sur l'encart et I'étiqustte.

2. Conserver le matériau de contrale reconstitug au decongele 3 ou sous 2-
8 °C (35-46 °F). Voir le tableau pour stabilite décongelés cu stabilite
reconstituge,

V. PRCCEDURE :

Ratirer le bouchon de chaque flacon a utiliser.

2. Reconstituer le matériau de contrile en gjoutant exactemnent 5 ml de eau
distillee, en utilisant una pipette volumatrigue de 5 ml ou I'equivalent.
Reboucher et laisser reposer de 10 415 minutes.

Agiter en tournant delicatement pendant 3 4 4 minutes pour obtenir un
melange homogéne.

5. Mélangar soigneusement chague fais gu'une partie aliquote est retirée
pour assurer que le mélange reste homogane,

VI. LIMITES :

e

1. Laqualité des resultats dépend de I'observation des bonnas pratigues de
conservation et de malange.

2. Lematériau de contrdle correspond approximativemant & un spacimen de
patient.

VIl VALEURS ANTICIPEES :

1. Leslaboratoires doivent etablir leurs propres valeurs moyennes; lavalaur
moyenne de plusieurs déterminations d'un laboratoire particulier peut ne
pas &tre égale aux valeurs indiquées ci-dessous.

DEUTSCHE:

. VERWENDUNGSIWECK:
Die 91002, PM Flus hoch Urin -Kontrelle wird zur Yerwendung als Kentrollmaterial
far die Beurteilung der Laistung einer analytischen Testmethade verwendet.

I ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN:

Es werden verschiedene Verfahren eingesetzt, um die Warianz der Ergebnisse zu
beurteilen oder zu schiatzen. Die drei unten genannten Erwdgungen miissen beijeder
Testmethode berlicksichtigt warden.

1. VORBEUGENDE MASSNAHMEN:
Diese Maknahmen sind in der Ragel in die Testmethode aingearbeitet und
beinhalten Erwdgungen zu Reagenzien, Gerdten und Anwendungsfehlern.
Diese Mafnahmean dienen dazu, Abweichungen sa gering wie moglich zu
halten.

2, KONTROLLMASSNAHMEM:
Waenn eine Kontrallprobe zur selben Zeit und auf die gleiche Weise wie eine
Fatientenprobe analysiert wird, ermiglicht dies eine Schitzung der Varianz
fur die Testmethode. Diese Varianzschitzung kann mit den akzeptablen
Warianzgrenzen der Testmethoda verglichen werden.

3. STATISTISCHE ANALYSE DER FATIENTENERGEBMISSE:
Zubesseren Beurteilung der Gesamttestergebnisse kénnen Erfahrungen zu
den erwarteten Ergebnissen in der Vergangenheit mit den Ergebnissen des
jeweiligan Testdurchlaufs verglichen warden. Es wire zum Beispial nicht zu
erwarten, dass alle Ergebnisse eines bestimmten Tests in einen erhohten
Bereich fallen.

Haufig werden Kentrollmaterialien zur Beurteilung van Testergebnissen eingesetzt,
Bei dar Verwendung von Kentrollmaterialen gelten die folgenden Erwagungen.

1. Multilevel NORMAL/ERHOHT

2. Matrix MEMNSCH/TIER/CHEMISCH

3. verflgbarkeit AUSREICHEND FUR STATISTIK

4. Farm FLUSSIG/GEFROREN/GETROCKNET
5. Variante ANDERS ALS KALIBRATOREN

1l VORSICHTSHINWEISE:

1. Zwar wurde die Urin getestet und durch RIA als negativ fir HEsAg sowie
durch ElA als negativ far HIY befunden, das Kontrollmaterial sclite jedoch
dennoch wie jeder andere mogliche Infektionserreger gehandhabt werden.

2. Mur zur ir-vitro-Diagnose verwenden,

IV. LAGERUNG UND STABILITAT:

1. Getracknetes Kontrollmaterial bei 2-8 °C {35-46 °F) und frisch gefrorenes
Kontrollmaterial bei maximal -10°C (14 °F) aufbewahren. Bis zu dem auf der
Fackungsbeilage und dem Etikett aufgedruckten Ablaufdatum stabil.

2. Relonstituiertes oder aufgetautes Kontrollmaterial bei maximal 2-8 °C (35-

46 OFJ aufbewahren. Siehe Tabelle fiir Stabilitit von aufgetautem oder
rekanstituiertem Material

V. VERFAHREN:

. Den Decleel von jedem zu verwendenden Rohrchen abnehmen.

2. Das Kantrollmaterial durch Zugabe von genau 5 ml destilliertes Wasser
rekonstituieren und dafir eine volumetrische Fipette mit einem Yolumen
won 5 ml oder eine entsprachende Yarrichtung verwenden.

. Den Daclel wieder anbringen und 10-15 Minuten ruhen lassen.

. 3-4 Minuten lang vorsichtig schwenken, um eine homagene Mischung zu
gewdhrleisten,

5. Wor jeder Aliquotierung versichtiy schwenken, um eine homogene

Mischung zu gewshrleisten.

V. EINSCHRANKUNGEN:
1. Um korrelta Ergebnisse zu erhalten, muss das Material crdnungsgemal
gelagert und ausreichend gemischt werden.
2. Das Kontrollmaterial ist einer Patientenprobe dhnlich.

WVIl. ERWARTETE WERTE:
1. Labore sollten ihre eigenen Mittelwarte ermitteln. Der Mittelwert aus
mehreran Ermittlungen eines bestimmten Labors darf nicht mit den unten
genannten Werten identisch sein.

o
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ESPANOL:

I. USC PREVISTO:
El cantrel $1002, PM Flus Alto orina se utiliza come material de control toxicolagia
para avaluar la eficacia de un métede de prusba analitico.

Il. RESUMEN Y PRINCIPIOS:
Se utiliza una variedad de técnicas diferentes para evaluar o calcular la varianza de
los resultados. Los tres temas que se resumen a continuacion deben considerarse
con tode metade de ensaya.

1. MEDIDAS PREVENTIVAS:
Generalmente, estas medidas se incluyen en el disefo del meatode de
ensayo y toman en cuenta los reactives, el equipo v los errores del
operador. Estas madidas se disefian para minimizar la varianza.

2. MEDIDAS DE CONTROL:
Cuando se analiza una muestra de control al mismeo tiemps v del misms
medo que la muestra de un paciente, se obtiene un calculo de la varianza
del meatodo de ensayeo. Este calculs de |3 varianza puede compararse con
los limites de varianza aceptables del método de ensayo.

3. ANALISIS ESTADISTICO DE LOS RESULTADOS DE LOS PACIENTES:
Para ayudar aevaluar los resultados totales del ensayo, se puede comparar
la experiencia pasada de los resultades esperados con los resultados de
cualquier ensaye dado. Por ejemplo, no seria de esperarse que todos los
resultades de un ensaya dado estén en un rangeo elevada.

Los materiales de control se utilizan ampliamente para ayudar a evaluar los
resultades de ensayas. Se deben cansiderar los siguientes temas cuando se usa
cualguier material de contraol.

1. Nivel multiple NORMAL / ELEVADO

2. Matriz HUMANA £ ANIMAL / QUIMICA

3. Disponibilidad SUFICIENTE PARA ESTADISTICA

4, Farma LIQUIDA / CONGELADA / SECA

5. Variedad DIFERENTE DE LOS CALIBRADORES

Ill. PRECAUCIONES:

1. Aungue se han realizade prusbas con €l orina ¥ se han abtenido resultados
negativas para HBsAg usando radisinmunoanilisis (RIA) v para VIH usando un
ensaye inmunoenzimatico (EIA), el material de cantrol debe tratarse come
cualquier otro agente potencialmente infeccioss.

2. Sole parause diagnostice in vitro,

IV, ALMACENAMIENTQ Y ESTABILIRAD:

1. Almacenar el material de control seca a 2-8°C (35-46 °F) o el material de
control congelado en fresco a -10 °C (14 °F) o menos. Es estable hasta la fecha
de vencimiento impresa en el prospects v en la etiquata.

2. Almacenar el material de control reconstituida o descongelado a 2-8°C (35
46 °F) @ menos. Ver la tabla de estabilidad del material descengelads o
estabilidad del material reconstituido.

V. PROCEDRIMIENTC:

Quite latapa de cada vial que se usara.

2. Reconstituya el material de control agregando exactaments 5 mL de agua
destilada, usando una pipets voluméatrica de 5 mL o equivalente.

WVuelva a colacar latapa v deje la mezela en repose durante 10 a 15 minutss.
Agite suavemente con movimientos circulares durante 3 a 4 minutos para
asegurar la hamogeneidad de la mezcla.

5. Agite suavemente con mavimientos circulares cada vez que se extraiga una
alicuota para asegurar la homogeneidad de la mezcla.

VI, LIMITACIONES:

1. Los resultados dependen de que el almacenamiente y la mezcla se realicen
adecuadamente.
2. Elmaterial da control es similar a la muestra del pacienta.

VIl. VALORES ESPERADOS:

e

1. Loslaboratorics deben establecer sus propios valores madias. Es posible que
la media de varias determinaciones abtenida por un laboratorio individual no
repita los valores indicados a cantinuacian.

ITALIANG:

I. USC PREVISTO:
L'utilizza del contralla 91002, PM Flus alto urina ¢ previste come materiale di
controlle per valutare la perfermance di un metodo di prova analitica.

11. SINTESI E PRINCIPI:
Per valutare o stimare la varianza def risultati si utilizzano diverse tecniche, Per
qualsiasi metodo di prova bisogna tenere conto dei tre elementi qui di seguita
riassunti,
1. MISURE PREVENTIVE:
Queste misure, salitamente presenti nel disegne di un metsda di prova,
comprendono considerazioni per i reagenti, l'attrezzatura e gli error
dell'aperatore. Queste misure sono intese a minimizzare la varianza.
2. MISURE DI CONTROLLO:
Quande si analizza un campiane di controlle contemporansamente 2 nalle
stesso mode del campione di un paziente si ottiene una stima della varianza
per il metode di prova. Questa stima della varianza si pus paragonare con i
limiti accettabili di varianza del metodo di prova.
3. AMALISI STATISTICA DEI RISULTATI DEL PAZIENTE:
Come ausilic nella valutazione generale dei risultati della prova, & paossibile
paragonare l'esperienza pregressa dei risultati attesi con i risultati di una
qualsiasi prova. Per esempio, nan i si aspetterebbe che tutti [ risultati di una
detarminata prova rientrassero tra i valari elavati,

| materiali di controlla sona ampiamente utilizzati come supporto nella valutazione
dei risultati di un test. Nell'utilizzare qualsiasi materiale di controllo bisagna tenere
conto dei seguenti fattorl,

1. Multilivelle NORMALE / ELEVATO
2. Matrice IMANA £ AMIMALE £ CHIMICA
3. Disponibilita SUFFICIENTE PER LA STATISTICA
4, Forma LIQUIDC F COMGELATO S ESSICCATO
5. Varieta DIVERSA DAl CALIBRATORI
1l PRECALZIONI:
1. Sebbene urina sia state testato e risultato negative per HBsAg dalla R1A & per

HIY dalla EI4, il materiale di contrallo deve essare trattate come un qualsiasi
altro potenziale agente infettivo.
2. GSolo per uss diagnostice in vitrs.

IV. CONSERVAZIONE E STABILITA:

1. Conservare il materiale di contrallo essiccats a 2-8 °C {35-46 °F) o il materiale
di controlle congelato ad una temperatura non superiore a =10 °C {14 °F).
Stabile fino alla data di scadenza indicata nel foglic illustrative e sull'etichetta.

2. Conservare il materiale di contrallo ricostituite o scangelato ad una
temperatura non superiore a 2-8 °C (35-46 °F). 5i veda la tabella per la
stabilita del prodotto scangelate o ricastituite.

V. PROCEDURA:

1. Togliere il tappo a tutti i flaconi che si useranno.

2. Ricostituire il materiale di contrello aggiungende esattamente 5 ml di acqua
distillata, utilizzando una pipetta volumetrica di 5 ml o un equivalente.

3. Rimetters il tappo e lasciare riposare 10-15 minuti.

4, Agitare delicatamente per 3-4 minuti per assicurare una miscela cmogenea,
5. Agitare delicatamente ogni wolta che un'aliqucta viene prelevata per
assicurare una miscela cmogenea.

V1. LIMITAZIONI:

1. | risultati variano in base alla corretta conservazione € alla miscela adeguata.
2. Ilmateriale di controllo rassomiglia al campione di un paziente.

VIl VALORI ATTESI:

1. | laboratori devono stabilire i propri valari medi; ¢ possibile che la media di

diverse determinazioni di uno specifico laboratorio non sia in grado di
duplicare i valeri in seguito elencati.
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RE F 1002 Product Description: PM Plus High
Product Number:
D1330 2024-11-30
LOT 5
Lot Number: Expiration Date:
Analyte Rec??stituted Gravimetrically . Units
Stability (Doys) Weighed Value Verified Value
Buprenorphine 25 400 377 ng/mL
Norbuprencrphine 25 400 406 ng/mL
Codeine 25 400 448 ng/mL
Norcodeine 25 400 907 ng/mL
Fentanyl 25 40 38.6 ng/mL
Norfentanyl 25 40 48 ng/mL
Hydrocodone 25 400 460 ng/mL
Norhydrocodone 25 400 457 ng/mL
Hydromorphone 25 400 400.5 ng/mL
Meperidine 25 400 373 ng/mL
Normeperidine 25 400 394 ng/mL
Methadone 25 400 4320 ng/mL
Methadone Primary Metabolite (EDDP) 25 400 477 ng/mL
Morphine 25 400 374 ng/mL
6-Monoacetylmorphine (6-MAM) 25 40 44 ng/mL
Oxycodone 25 400 439 ng/mL
Noroxycodone 25 400 619 ng/mL
Oxymorphone 25 400 436 ng/mL
Noroxymorphone 25 400 522 ng/mL
Tapentadel 25 400 432 ng/mL
N-Desmethyltapentadol 25 400 420 ng/mL
Tramadol 25 400 390 ng/mL
O-Desmethyl-cis-Tramadol 25 400 372 ng/mL
Matrix: Urine
Product Form: Lyophilized
Storage: 2-8°C (35-46°F)
Vial Volume: 5mlL

UTAK's express and implied warranties (including merchantability and fitness) are conditioned on the observance of UTAK's insert directions with respect to the use
of UTAK's products,

UTAKs expliciete en impliciete garanties {inclusief verkoopbaarheid en geschiktheid) zijn op voarwaarde van naleving van UTAKs aanwijzingen op de bijsluiter met
betrekking tot het gebruik van de producten van UTAKK

Les garanties expresses etimplicites d'UTAK (notamment de qualité marchande et d'aptitude) sant fondées sur le respect des directions d'encart d'UTAK par
rapport & I'utilisation des produits d'UTAK,

Die ausdrucklichen und stillschweigenden Gewahrleistungen von UTAK {darunter auch Gewahrleistungen der Markttauglichkeit und Eignung) gelten nur unter der
Voraussetzung, dass die Anwelisungen zur Nutzung van UTAK-Produkten auf der UTAK-Packungsbeilage bafolgt werden.

Le garanzie esplicite ed implicite di UTAK {comprese la commerciabilitd ¢ I'idoneita) sono subordinate al rispetto delle indicaziani di UTAK nel foglietto dimostrativa
relative all uso dei prodotti UTAK.

Las garantias expresas e implicitas de UTAK {incluida la comercializacidn v la idoneidad) dependen del cumplimiento de las instrucciones que aparecen en el prospecto
de UTAK para usar los productas de UTAK,
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UTAK Laboratories, Inc.
25020 Avenue Tibbitts
Valencia, CA 91355
T:(888) 882-5522

F: (661) 294-9272

E: welovecontrol@utak.com

For technical support please call: UTAK Technical Service (888) 882-5522

EC

REP

EMERGO EUROPE
PRINSESSEGRACHT 20
2514 AP THE HAGUE
THE NETHERLANDS
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