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Anwendungszweck

Der moé-screen Urin Manipulationstest ist ein schneller, semi-
quantitativer Test zur Ermittlung von Kreatinin, Nitrit, Glutaraldehyd, pH,
spezifischem Gewicht und Oxidationsmitteln / Pyridinium Chlorochromat
im humanen Urin.

Er wird zur Kontrolle verwendet, um festzustellen, ob eine Urinprobe
verfalscht oder manipuliert wurde. Er sollte nicht ohne genaue
Beobachtung durchgefiihrt werden und ist nur fur den professionellen
Gebrauch bestimmt.

Allgemeines

Das Verfélschen oder Manipulieren von Urinproben dient dem Zweck,
das Testergebnis, vorwiegend bei Drogenuntersuchungen im Urin, zu
beeinflussen und zu verandern. Die Verwendung von Verfalschungs-
mitteln kann, durch Beeinflussung der Tests und/oder Zerstérung der
vorhandenen Droge im Urin, zu falsch negativen Ergebnissen bei
Drogentests fiilhren. Verdiinnen der Urinprobe kann auch ein Versuch
sein, ein falsch negatives Drogentestergebnis zu erhalten.

Eines der besten Mittel, um die Verfalschung oder Verdiinnung einer
Urinprobe festzustellen, ist die Ermittlung Urin spezifischer Parameter
wie Kreatinin, pH Gehalt und dem spezifischen Gewicht, sowie die
Ermittlung von Substanzen wie Glutaraldehyd, Nitrit und
Oxidationsmitteln / Pyridinium Chlorochromat im Urin.

Wirksame Bestandteile

Reaktiver Puffer und

Verfalschungsmitteltest Indikator nicht reaktive

Inhaltsstoffe
Kreatinin (CRE) 0,05 % 99,95 %
Nitrit (NIT) 0,07 % 99,93 %
Glutaraldehyd (GLUT) 0,02 % 99,98 %
pH 0,06 % 99,94 %
Spezifisches Gewicht (SG) 0,25 % 99,75 %
Oxidationsmittel/PCC (OXI/PCC) 0,36 % 99,64 %

Packungsinhalt

25 Teststreifen
1 Gebrauchsanweisung

Empfohlenes Material

1. Stoppuhr
2. Urinsammelbehalter

Lagerung und Haltbarkeit

Die Teststreifen in der ungedffneten Dose sind bei Raumtemperatur
(2 - 30 °C) bis zum aufgedruckten Verfallsdatum haltbar. Nicht im
Kihlschrank lagern, nicht einfrieren!

Die Teststreifen missen in der Dose gelagert werden. Die Teststreifen
unmittelbar nach der Entnahme aus der Dose verwenden.

Achtung: Sobald die Dose einmal gedffnet wurde, reduziert sich die
Haltbarkeit der Teststreifen auf maximal 3 Monate. Die Haltbarkeit kann
sich bei extremer Luftfeuchtigkeit weiter vermindern.

Probenmaterial

Probennahme

Die Urinprobe muss in einem sauberen und trockenen Behalter
gesammelt werden. Die Urinprobe sollte unmittelbar nach der
Probennahme getestet werden.

Lagerung des Probenmaterials

Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn die Urinprobe direkt nach
der Probennahme untersucht wird. Die Urinprobe sollte nicht mehr als
zwei Stunden nach der Probennahme bei Raumtemperatur (15 - 30°C)
gelagert werden. Die Urinprobe kann bis zu vier Stunden vor der
Untersuchung gekihlt (2 - 8°C) gelagert werden.

Testdurchfiihrun

1. Gekuhltes Probenmaterial und Testkomponenten auf
Raumtemperatur (15 - 30°C) bringen.

2. Entnehmen Sie einen Teststreifen aus der Vorratsdose und
verwenden diesen umgehend. VerschlieBen Sie die Vorratsdose
direkt nach der Entnahme des Teststreifens wieder sorgfaltig.

3. Tauchen Sie die Reagenztestkissen des Teststreifens ca. 2 Sekunden
lang komplett in die Urinprobe und entnehmen Sie diesen umgehend
wieder, um ein Auflésen der Reagenzien zu vermeiden.

4. Wischen Sie umgehend die Unterseite des Teststreifens mit einem
absorbierendem Tuch ab, um ein Vermischen der Reagenzien
angrenzender Reagenzbereiche und/oder das Verschmutzen der
Hande mit Urin zu vermeiden.

5. Lesen Sie das Ergebnis nach 1 Minute durch Vergleichen der
Reagenzbereiche mit den Farbskalen auf der Vorratsdose ab.

6. Interpretieren Sie die Ergebnisse nach 4 Minuten nicht mehr.

Interpretation der Ergebnisse

Die Ergebnisse werden durch visuellen Vergleich der reagierten
Farbbereiche auf dem Teststreifen mit den auf der Vorratsdose
aufgedruckten Farbskalen erhalten.

Warnhinweise und VerhaltensmaRregeln

1. Nur zur in vitro Diagnostik verwenden.

2. Verwenden Sie den Test nicht mehr nach Ablauf des Verfallsdatums.

3. Die Teststreifen missen bis zur Verwendung in der verschlossenen
Dose verbleiben.

4. Berlihren Sie die Reagenzienbereiche auf den Teststreifen nicht.

5. Entsorgen Sie alle verfarbten Teststreifen die verfallen sein kénnten.

6. Vermeiden Sie Spritzer und Aerosolbildung. Entfernen Sie alle Spritzer
mit einem geeigneten mittelstarken Desinfektionsmittel.

7. Handhaben und beseitigen Sie alle verwendeten Tests und Proben
wie potentiell infektioses Material. Beachten Sie die Vorsichts-
malfinahmen fiir mikrobiologischen Abfall und tragen Sie wahrend der
Testdurchfiihrung Einweghandschuhe.

8. Verbieten Sie Essen und Rauchen in Rdumen, in denen mit
Reagenzien und Proben gearbeitet wird.

Entsorqung

Entsorgen sie das Probenmaterial sowie alle verwendeten
Testkomponenten wie potentiell infektioses Material.

Testprinzip

Der Test basiert auf der chemischen Reaktion zwischen dem
chemischen Reagenz auf jedem Testkissen und der Urinprobe, welcher
zu einem Farbumschlag auf dem Testkissen fiihrt.

Jeder der mé-screen Urin Manipulationstest Teststreifen enthalt
sechs chemisch behandelte Reagenztestkissen. Eine Minute nach der
Aktivierung der Reagenztestkissen durch die Urinprobe kann die Farbe,
die auf dem Kissen erscheint, mit der Farbskala auf der Testdose
verglichen werden. Der Farbvergleich liefert eine semi-quantitative
Ubersicht fiir Kreatinin, Nitrit, Glutaraldehyd, pH, spezifisches Gewicht,
Oxidationsmittel und Pyridinium Chlorchromat im Urin, welcher bei der
Beurteilung der Unversehrtheit der Urinprobe helfen kann.



Anwendungsbereiche

Kreatinin (CRE): Test auf Probenverdiinnung

Kreatinin ist ein Abfallprodukt von Kreatin, eine im Muskelgewebe
enthaltene Aminosaure, die im Urin ermittelt werden kann.' Ein Proband
kénnte versuchen durch exzessives Trinken gro3er Mengen von Wasser
oder Diuretika, wie Herbaltees, das ,System® zu spilen um einen
Drogentest zu vereiteln. Kreatinin und spezifisches Gewicht sind zwei
Moglichkeiten, auf Verdiinnung und Durchspiilung zu prifen, welches
die meist verwendeten Mechanismen sind um einen Drogentest zu
manipulieren. Niedrige Kreatinin oder spezifische Gewicht Werte kdnnen
auf einen verduinnten Urin hinweisen. Die Abwesenheit von Kreatinin

(< 5 mg/dl) ist ein Hinweis auf eine Probe, die keine Ubereinstimmung
mit humanem Urin hat.

Nitrit (NIT): Test auf gewbhnlich verwendete kommerzielle
Verfélschungsmittel

Diese arbeiten durch Oxidation des Hauptmetaboliten von Cannabinoid,
THC-COOH.? Normale Urine sollten keine Spuren von Nitrit enthalten.
Positive Ergebnisse sind ein genereller Hinweis auf das Vorhandensein
eines Verfalschungsmittels.

Glutaraldehyd (GLUT): Test auf die Anwesenheit von Aldehyden
Verfalschungsmittel kdnnen Glutaraldehyd enthalten und durch
Zerspalten der Enzyme, die in Immunologischen Drogentests verwendet
werden, ein falsch negatives Testergebnis hervorrufen.® Glutaraldehyd
wird normalerweise nicht im Urin gefunden, deshalb ist die Ermittlung
von Glutaraldehyd im Urin ein genereller Hinweis auf ein
Verfalschungsmittel.

pH: Test auf die Anwesenheit von sauren oder alkalischen
Verféalschungsmitteln im Urin

Normale pH Werte sollten im Bereich von 4,0 bis 9,0 liegen. Werte
aulerhalb dieses Bereiches kdnnen ein Hinweis auf eine Manipulation
der Probe sein.

Spezifisches Gewicht (SG): Test auf Probenverdiinnung

Der normale Wert liegt zwischen 1,003 und 1,030. Werte aulRerhalb
dieses Bereiches kénnen ein Ergebnis einer Probenverdinnung oder
Verfalschung sein.

Oxidationsmittel/Pyridinium Chlorochromat (OXI/PCC):

Test auf die Anwesenheit von oxidierenden Reagenzien wie Bleichen
oder Wasserstoff-Superoxyd

Pyridinium Chlorochromat ist ein gewohnlich verwendetes
Verfélschungsmittel.3 Normaler Urin sollte keine Oxidationsmittel oder
PCC enthalten.

Einschréankungen

Der mo-screen Urin Manipulationstest ist bestimmt als Hilfe zur
Ermittlung von abnormalen Urinproben. Obwohl dieser Test umfassend
ist, ist er nicht bestimmt, um eine alles einschlieRende Darstellung von
méglichen Verfalschungsmitteln zu liefern.*

Kreatinin:

Normale Kreatininwerte liegen zwischen 20 und 350 mg/dl. Bei
ungewdhnlichen Bedingungen, wie bei Nierenerkrankungen, zeigt sich
ein verdiinnter Urin.®

Nitrit:

Nitrit ist kein normaler Bestandteil von humanem Urin. Wenn Nitrit im
Urin gefunden wird, kann das eine Urinaltraktinfektion oder
bakteriologische Infektion indizieren. Nitritwerte > 20 mg/dl kénnen
falsch positive Glutaraldehydergebnisse hervorrufen.

Glutaraldehyd:

Glutaraldehyd wird normalerweise nicht im Urin gefunden. Einige
metabolische Abnormalitdten wie Ketoacidosis (Fasten, unkontrollierte
Diabetes oder Protein reiche Diaten), kdnnen die Testergebnisse
beeinflussen.

Spezifisches Gewicht:
Erhéhte Werte von Protein im Urin kénnen Ursache fiir abnormal hohe
spezifische Gewicht Werte sein.

Oxidationsmittel / PCC:

Normaler humaner Urin sollte kein Oxidationsmittel oder PCC enthalten.
Die Prasenz von hohen Werten von Reduktionsmitteln in der Probe wie
Ascorbinsaure, kann zu falsch negativen Ergebnissen fiir den
Oxidationsmittel/PCC Test flihren.

Qualitatssicherung

Dieses Produkt wird fir méLab nach den Regeln der GMP mit dem
Qualitatsmanagement K510 / DIN EN ISO 9001 und DIN EN ISO 13485
hergestellt. méLab Gberwacht mit eigenem Qualitdtsmanagement DIN
EN ISO 13485 dieses Produkt. Es wird gemaR der Richtlinie 98/79/EG in
Verkehr gebracht.
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