CLEARTEST® DIAGNOSTIK

CLEARTEST® Drogentest Liquid Ecstasy

Schnelltest zum qualitativen Nachweis von GHB im Urin.
Nur fr die professionelle In-vitro-Diagnostik.

GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWENDUNGSZWECK

@ C€ [ivo]

Der CLEARTEST® Drogentest Liquid Ecstasy ist ein schneller Assay auf biochemischer Basis zum Nachweis des Vorhan-
denseins von GHB im Urin. Er liefert ein vorlaufiges Ergebnis Uber das Vorhandensein von GHB im Urin bei Konzentrationen
Uber 10pg/ml. Dieser Test liefert nur ein vorlaufiges Ergebnis. Es wird eine spezifischere alternative chemische Methode
empfohlen. Gaschromatographie/Massenspektroskopie (GC/MS) ist die bevorzugte Bestatigungsmethode. Jedes Tester-
gebnis sollte insbesondere bei vorldufig positivem Ergebnis klinisch betrachtet und professionell beurteilt werden.
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Die Farben entnehmen Sie bitte der beiliegenden Farbkarte

ZUSAMMENFASSUNG

y-Hydroxybuttersaure (GHB), die auch als 4-Hydroxybut-
tersdure bekannt ist, ist ein natiirlich vorkommender Neu-
rotransmitter und eine psychoaktive Droge. Sie wurde im
Medizinbereich als Anésthetikum und zur Behandlung von
Kataplexie, Narkolepsie und Alkoholismus verwendet.[?
Sie wird zudem auch illegal als Rauschmittel zur sportlichen
Leistungssteigerung und als K.O.-Tropfen verwendet.F® Sie
wird Ublicherweise in Form eines Salzes verwendet, wie
Natrium-y-Hydroxybuttersédure (Na. GHB, Natriumoxybat)
oder Kalium-y-Hydroxybuttersédure (K. GHB, Kaliumoxybat).

Zur routinemaBigen Kontrolle auf Drogenmissbrauch
werden Urinproben oft bevorzugt. Sowohl y-Butyrolacton
(GBL) als auch 1,4-Butandiol werden im Korper zu GHB
umgewandelt.®1¥l Auch andere FlUssigkeiten wie Getran-
ke, die mutmaBlich mit Drogen versetzt wurden, kdnnen
getestet werden. Die Kreuzreaktivitat mit Ascorbinsdure
und Alkohol muss jedoch wahrend der Interpretation der
Testergebnisse beriicksichtigt werden.

TESTPRINZIP

GHB-DH katalysiert die Reaktion von GHB und NAD, um
NADH zu erzeugen, und eine Tetrazolium-Farbreaktion der
Diaphorase-Paare fuhrt zur Bildung eines lilafarbenen Farb-
stoffkomplexes. Die Reagenzien wurden stabilisiert und fir
die Herstellung des Tests zur Feststellung von GHB in Urin
bei 10 yg/ml verwendet.
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ZUSAMMENSETZUNG DER REAGENZIEN
e GHB-DH

e NAD

e Diaphorase

e Tetrazolium-Farbstoff

e Andere Zusatzstoffe

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Der CLEARTEST® Drogentest Liquid Ecstasy ist ein
visuell ablesbares Testsystem, bei dem Farbéanderungen
aufgrund von enzymatischem Katabolismus verwendet
werden, um ein visuelles Ergebnis flir das Vorhandensein
von GHB in menschlichem Urin bei einer Konzentration
zwischen 10 pg/ml und 50 pg/ml zu liefern.

e Nur fUr In-vitro-Diagnostik durch medizinische Fachkraf-
te und anderes Fachpersonal. Nicht nach dem angege-
benen Verfallsdatum verwenden.

e Der Test muss bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel
bleiben und bei 2 - 30 °C aufbewahrt werden.

¢ Alle Proben sollten als potentiell kontaminiert und infek-
tiés behandelt werden.

e Der benutzte Test muss gemaB o&rtlichen Vorschriften
entsorgt werden.
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AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

Der CLEARTEST® Drogentest Liquid Ecstasy sollte in der
Verpackung im versiegelten Beutel bei Raumtemperatur
oder gekuhlt (bei 2 - 30 °C) aufbewahrt werden. Tests, die
auf Enzymen basieren, funktionieren jedoch am besten,
wenn sie bei 2 - 8 °C aufbewahrt werden. Obwohl das Kit
bis Temperaturen von 30 °C stabil ist, wird daher eine
Aufbewahrung bei 2 - 8 °C empfohlen, um die Leistung zu
verbessern. Der Test ist bis zum auf dem versiegelten Beu-
tel angegebenen Verfallsdatum stabil. Der Test muss bis
zum Gebrauch im versiegelten Beutel verbleiben. NICHT
EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums ver-
wenden.

PROBENNAHME UND VORBEREITUNG
Urinassay

Die Urinprobe muss in einem sauberen, trockenen Behalter
gesammelt werden. Es kann zu jeglicher Tageszeit gesam-
melter Urin verwendet werden. Urinproben mit sichtbaren
Partikeln sollten zentrifugiert bzw. gefiltert oder zum Setzen
stehen gelassen werden, damit flr den Test eine klare Pro-
be erhalten wird.

Probenaufbewahrung

Urinproben kdnnen bei einer Temperatur von 2 - 8 °C bis
zu 48 Stunden vor dem Test aufbewahrt werden. Bei einer
langeren Aufbewahrung kénnen Proben eingefroren und
bei Temperaturen unter - 20 °C gelagert werden. Gefrorene
Proben sollten vor dem Test aufgetaut und durchgemischt
werden.

MATERIALIEN
Mitgelieferte Materialien
e GHB-Testkassetten

e Pipetten

¢ Gebrauchsanweisung
e \V/itamin C-Teststreifen
e Farbkarte

e Puffer

Zusatzlich benétigte Materialien
e Stoppuhr

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lassen Sie den Test, die Urinprobe und/oder die Kon-
trollen Raumtemperatur (15 - 30 °C) annehmen, bevor Sie
den Test durchfiihren.

1. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten
Beutel und verwenden Sie sie innerhalb von 30 Minuten.
Beachten Sie das Reaktionsfeld am mittleren Fenster der
Kassette. Ist das Reaktionsfeld vor dem Aufbringen der
Urinprobe lila gefarbt, verwenden Sie den Test nicht.

2. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere und ebene
Oberflache. Fugen Sie 1 Tropfen des GHB-Puffers und
danach 2 Tropfen der Urinprobe zu der Probenvertie-
fung hinzu und starten Sie die Stoppubhr.

3. Erste Ergebnisse kdnnen bei hdheren Konzentrationen
nach 5 Minuten erscheinen. Lesen Sie die Tester-
gebnisse jedoch nach 10 Minuten ab, um niedrigere
Konzentrationen von GHB nahe der Nachweisgrenze
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von 10 pg/ml nachzuweisen. Lesen Sie die Ergebnisse
ab, indem Sie die Farbe der Testregion (Reagenzregion)
mit der im Kit enthaltenen Farbkarte vergleichen. Flihren
Sie nach 15 Minuten keine Interpretation der Ergebnisse
mehr durch.

4. Wenn der Test auf GHB positiv ist, tauchen Sie das Rea-
genzpad des Vitamin C-Teststreifens (mitgeliefert) in die
Probe und entfernen Sie den Teststreifen unverzlglich,
um ein Auflésen der Reagenzien zu vermeiden. Lesen Sie
das Ergebnis nach 1 Minute ab, um eine Kreuzreaktivitat
mit Vitamin C auszuschlieBen. Lesen Sie die Ergebnisse
ab, indem Sie die Farbe der Testregion (Reagenzregion)
mit der im Kit enthaltenen Farbkarte vergleichen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Positiv: Bei Vorhandensein von GHB verursacht der
CLEARTEST® Drogentest Liquid Ecstasy eine Farbande-
rung. Die Farbe reicht von einem hellen Lilaton bei 10 pg/
ml GHB bis zu einem dunklen Lilaton bei einer GHB-
Konzentration von 50 pg/ml oder mehr.

*Zeigt der Vitamin C-Teststreifen ein negatives Ergebnis
an, ist das positive Ergebnis des CLEARTEST® Drogen-
test Liquid Ecstasy zuverlassig.

Zeigt der Vitamin C-Teststreifen ein positives Ergebnis an,
ist das positive Ergebnis des CLEARTEST® Drogentest
Liquid Ecstasy méglicherweise auf eine Kreuzreaktivitat
mit Vitamin C in der Probe zuriickzufiihren.

Negativ: Zeigt der CLEARTEST® Drogentest Liquid Ec-
stasy keine Farbanderung oder eine Farbe an, die weniger
intensiv als die Farbe, die 10 ug/ml GHB angibt, sollte dies
als negatives Ergebnis interpretiert werden, was darauf
hindeutet, dass die GHB-Konzentration in der Urinprobe
unter der Nachweisgrenze (10 pg/ml) liegt.

Ungiiltig: Ist das Farbfeld vor dem Aufbringen der Urinpro-
be lila gefarbt, verwenden Sie den Test nicht.

ANMERKUNG: Wenn die duBeren Kanten des Farbfeldes
eine schwache Farbung zeigen, der GroBteil des Farbfeldes
jedoch farblos bleibt, sollte der Test wiederholt werden
und dabei sollte sichergestellt werden, dass das Farbfeld
vollstédndig mit der Probe geséttigt wird.

Der Test ist nicht wiederverwendbar.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der CLEARTEST® Drogentest Liquid Ecstasy scheint
gegenilber Ublichen Stoérfaktoren relativ resistent zu
sein, es kann jedoch ein starkes falsch-positives Signal
mit extremen Konzentrationen von L-Ascorbinsdure er-
zeugt werden. ErwartungsgemaB sind die Auswirkungen
dieser Stérung im menschlichen Urin niedrig, da Kon-
zentrationen erwartungsgeman viel niedriger sind. Eine
weitere Titration ist erforderlich, um festzustellen, bei
welcher Konzentration diese Auswirkungen beobachtet
werden. L-Ascorbinsdure kann flr Getranketestanwen-
dungen problematischer sein.

2. Stark gefarbte Proben, wie die Urinproben, die groBe
Mengen an Blut oder Riboflavin enthalten, kénnen Aus-
wirkungen auf die Interpretation des Farbsignals haben.
Stark hamolysierte Proben mussen gereinigt oder mog-
licherweise erneut genommen werden.

3. Das Reaktionsfeld des CLEARTEST® Drogentest Liquid
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Ecstasy ist empfindlich gegenlber Feuchtigkeit. Gehen
Sie damit in Bereichen mit potenziell hoher Feuchtig-
keitsbelastung vorsichtig um.

4. Die Aufbewahrung der Gerédte in den Originalverpak-
kungsmaterialien ist wesentlich fiir die Stabilitat.

ASSAY-SPEZIFITAT

Der CLEARTEST® Drogentest Liquid Ecstasy ist ge-
genuber Ublichen Storfaktoren relativ resistent, es kann
jedoch ein starkes falsch-positives Signal mit extremen
Konzentrationen von Ascorbinsdure und Alkohol erzeugt
werden. ErwartungsgemaB sind die Auswirkungen dieser
Stoérung im menschlichen Urin niedrig, da Konzentrationen
erwartungsgeman viel niedriger sind.

Ascorbinsaure und Alkohol kdénnen fir Getranketestanwen-
dungen problematischer sein.

STORENDE SUBSTANZEN

Die folgenden Substanzen kdnnen den CLEARTEST® Dro-
gentest Liquid Ecstasy bei der Verwendung von anderen
Proben als Urin beeintréchtigen. Die unten aufgeflhrten
Substanzen treten normalerweise nicht in ausreichender
Menge im Urin auf, um den Test zu beeintrachtigen.

A. Agenzien, die die Farbentwicklung verstarken
Alkohol, Ascorbinsaure*

*SchlieBen Sie ein falsch-positives Ergebnis mithilfe des
enthaltenen Vitamin C-Teststreifens aus.

B. Agenzien, die die Farbentwicklung hemmen
Dinatrium-EDTA, Kaliumoxalat
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Symbolerlauterung

Temperaturbegrenzung

Artikelnummer
Item number [ Temperature limitation
Gebrauchsanweisung beachten. Fertigungslosnummer, Charge
(e Operating instructions Batch code
In-vitro-Diagnostikum Verwendbar bis
In-vitro-Di i = Use by date
wl Hersteller v Inhalt ausreichend fiir x Priifungen
Manufacturer Counting
. M Nicht wiederverwenden.
g% Schadliche / Atzende Substanzen ® Do not re-use
St Vor Sonnenlicht schiitzen A Achtung
= Keep away from sunlight Caution
.. Trocken aufbewahren
T Keep dry
@ Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if package is damaged
C€ | CE gekennzeichnet in Ubereinstimmung mit der IVD Richtlinie 98/79/EG

CLEARTEST® Drogentest Liquid Ecstasy
5 Testkassetten C3 19095

14057009
CLEARTEST® Drogentest Liquid Ecstasy
Einzeltest C3 19095-1

Py 14057015

29.09.21 11:34



CLEARTEST® DIAGNOSTIK
DROGENTESTE

erhaltliche Drogenteste

Drogentype Abkiirzung Cut-off level PZN VE REF
09746066 1 Test €3 11130-1
Amphetamin AMP 1000 ng/ml
01714380 20 Teste C311130
09746089 1 Test C3 19093-1
Buprenorphin BUP 10ng/ml
01714463 20 Teste C3 19093
10628998 1 Test C3 19070-1
Extasy MDMA 500 ng/ml
01714500 20 Teste C3 19070
14057015 1 Test C3 19095-1
GHB (K.o.-Tropfen) GHB
14057009 5 Teste C3 19095
. 09746095 1 Test C3 12020-1
Kokain C0oC 300ng/ml
01714517 20 Teste C3 12020
. . . 14057073 1 Test C3 19094-1
Lysergsaurediethylamid LSD 20ng/ml
14057067 20 Teste C3 19094
09746103 1 Test C3 19030-1
Methadon MTD 300ng/ml
01714552 20 Teste C3 19030
. 09746126 1 Test C3 11330-1
Methamphetamin MET 1000 ng/ml
01714569 20 Teste C3 11330
09746132 1 Test C3 11230-1
Morphin MOR/MOP 300ng/ml
01714606 20 Teste C3 11230
. L. 10629029 1 Test C3 14090-1
Spice-Synth. Cannabinoide SYN CAN 50ng/ml
10629012 20 Teste C3 14090
09746250 1 Test C3 13030-1
Tetrahydrocannabinol THC 50ng/ml
01714687 20 Teste C3 13030
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