CLEARTEST® DIAGNOSTIK

MULTI DRUG DISCREET ECO - 5ER-8ER-9ER

Chromatographischer Immunoassay fir den qualitativen Nachweis von Drogen und Drogenmetaboliten im Urin
Nur fir die professionelle In-vitro-Diagnostik
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Der CLEARTEST® Multi Drug Discreet ECO ist ein chromatographischer Immunoassay fur den qualitativen Nachweis von verschie-
denen Drogen und Drogenmetaboliten im Urin.
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NACHWEISGRENZEN Dieser Test liefert nur ein vorlaufiges Testergebnis. Eine spezifische

Amphetamine (AMP1,000) d-Amphetamine 1,000
Buprenorphine (BUP) Buprenorphine 10
Cocaine (COC 300) Benzoylecgonine 300
Benzodiazepines
(BZO 300) Oxazepam 300
, 11-nor-A°-THC-9
Marijuana (THC 50) COOH 50
Methadone (MTD 300) Methadone 300
Methamphetamine )

(MET 1,000) d-Methamphetamine 1,000
Methylenedioxymetham- d,|-Methylenedioxyme- 500
phetamine (MDMA 500) thamphetamine

Morphine (MOP 300) Morphine 300
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ZUSAMMENFASSUNG
Der CLEARTEST® Multi Drug Discreet ECO ist ein schneller Urin-
Screening-Test, der ohne die Verwendung eines weiteren Instru-
ments durchgeflhrt werden kann. Der Test verwendet monoklonale
Antikdérper um erhéhte Konzentrationen spezifischer Drogen im
Urin nachzuweisen.

AMPHETAMINE (AMP 1000)
Amphetamine ist eine Schedule 2 kontrollierte Substanz, welche
auf Rezept erhéltlich ist (Dexedrine), aber ebenfalls auch auf dem
Schwarzmarkt.

und chemische Alternativmethode sollte angewendet werden, um
ein bestatigtes analytisches Ergebnis zu erhalten. Gaschchro-
matographie/Massenspektrometrie (GC/MS) ist die bevorzugte
Bestatigungsmethode. Klinische Betrachtung und fachkundige
Bewertung sollte bei jedem Drogentestergebnis angewendet
werden, besonders wenn vorldufig positive Testergebnisse aus-
gewertet werden.
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Amphetamine sind eine Gruppe von potenten Sympathomime-
tika mit therapeutischen Applikationen. Sie werden chemisch an
nattrlichen Katecholaminen des menschlichen Kérpers bezogen:
Adrenalin und Noradrenalin. Akute héhere Dosen fuhren zur ver-
besserten Stimulation des zentralen Nervensystems (ZNS) und
induzieren Euphorie, Wachheit, verminderter Appetit und ein Gefuhl
von gesteigerter Leistungsfahigkeit.

Herz-Kreislaufreaktionen auf Amphetamine sind erhéhter Blutdruck
und Herzrhythmusstérungen. Akute Reaktionen erzeugen Angst,
Paranoia, Halluzinationen und psychotisches Verhalten. Die Auswir-
kungen der Amphetamine dauern in der Regel 2—4 Stunden nach
der Anwendung und die Droge hat eine Halbwertszeit von 4-24
Stunden im Kérper. Uber 30 % von Amphetaminen werden im Urin
in unveradnderter Form ausgeschieden, der Rest als hydroxylierte
und desaminierten Derivate.

Der Multi-Drug-Schnelltest Cup liefert ein positives Ergebnis, wenn
die Konzentration von Amphetaminen im Urin 1.000 Uberschreitet.
Dies ist der empfohlene Screening-cut-off flir positive Proben,
welcher von der Drogen-und Mental Health Services Administration
(SAMHSA, USA) festgesetzt wurde.

BUPRENORPHINE (BUP 10)

Buprenorphin ist ein starkes Schmerzmittel welches haufig bei der
Behandlung von Opiatabhéngigkeit eingesetzt. Das Medikament
wird unter den Handelsnamen Subutex™, Buprenex™, Temgesic™
und Suboxone™, Buprenorphin HCI allein oder in Kombination mit
Naloxon HCI enthalten, vertrieben. Therapeutisch wird Buprenor-
phin als Substitutionsbehandlung von Opioidabhéngigen einge-
setzt. Die Substitutionstherapie ist eine Form der medizinischen
Versorgung Opiatabh&ngiger (hauptséchlich Heroinabh&ngige)
welche auf der Grundlage einer ahnlichen oder identischen Sub-
stanz auf das Medikament normalerweise verwendet wird.

In der Substitutionstherapie ist Buprenorphin so wirksam wie
Methadon, aber zeigt eine geringere kérperliche Abhangigkeit. Die
Konzentrationen von freiem Buprenorphin und Norbuprenorphinim
Urin kann geringer als 1 nach der therapeutischen Verabreichung,
kann aber bis zu 20 in Missbrauch-Situationen reichen. Die Plasma-
Halbwertszeit von Buprenorphin ist 2-4 Stunden. Wahrend eine
vollstdndige Beseitigung einer Einzeldosis des Medikaments bis zu
6 Tagen andauern kann, wird ein Fenster fiir den Nachweis einer
Muttersubstanz in Urin von etwa 3 Tagen angenommen.

Ein erheblicher Missbrauch von Buprenorphin wurde ebenfalls in
vielen Landern, in denen verschiedene Formen des Medikaments
verflugbar sind, gemeldet. Das Medikament wurde von legitimen
Kanélen, durch Diebstahl, Arzt, Einkauf, und betrligerische Vor-
schriften umgeleitet und durch intravendse, sublinguale, intranasale
und inhalative Einnahme missbraucht. Der Multi-Drug-Schnelltest
Cup liefert ein positives Ergebnis, wenn die Buprenorphin Konzen-
tration im Urin 10 Uberschreitet.

BENZODIAZEPINE (BZO 300)

Benozdiazepine sind Medikamente, die regelmaBig fir die sym-
pthomatische Behandlung von Unruhe und Schlafstérungen
verschrieben werden. Sie produzieren ihre Effekte mit Hilfe spe-
zifischer Rezeptoren unter Einbeziehung eines Neurochemikas
genannt Gamma Aminobuttersaure (GABA). Dadurch dass sie
sicherer und effektiver sind, haben Benzodiazepine Barbiturate
bei der Behandlung von Unruhe und Schlafstérungen ersetzt. Ben-
zodiazepine werden auBerdem als Beruhigungsmittel vor einigen
medizinischen und operativen Eingriffen eingesetzt und zur Be-
handlung von Krampfanfallen und beim Alkoholentzug. Das Risiko
einer physischen Abhéngigkeit steigt an, wenn Benzodiazepine re-
gelméBig (z. B. taglich) fir mehrere Monate eingenommen werden,
insbesondere bei héheren Dosierungen. Ein abruptes Beenden
der Einnahme kann zu Symptomen wie Schlafstérungen, gastro-
intestinalen Stérungen, Unwohlsein, Appetitlosigkeit, Schwitzen,
Zittern, Schwacheanfalle, Unruhe und Wahrnehmungsstérungen
fihren. Nur Spuren (weniger als 1 %) der meisten Benzodiazepine
werden unverdndert im Urin ausgeschieden, das meiste der Kon-
zentration im Urin ist eine konjugierte Droge. Die Nachweiszeit flr
Benzodiazepine im Urin betragt 3—7 Tage. Der Multi Drug Discreet
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ECO Drogentestbecher liefert ein positives Ergebnis, wenn die
Konzentration Benzodiazepine im Urin 300 Uberschreitet.

KOKAIN (COC 300)

Kokain ist ein starkes Stimulans des zentralen Nervensystems und
ein Lokalanasthetikum. Zunachst fiihrt es zu extremer Energie und
Unruhe, wéhrend es nach und nach zu Zittern, Uberempfindlichkeit
und Krampfen fihrt. In groBen Mengen verursacht Kokain Fieber,
Teilnahmslosigkeit, Atembeschwerden und Bewusstlosigkeit.
Kokain wird haufig selbst konsumiert durch nasale Inhalation,
intravenodse Injektion und Rauchen verwaltet.

Es wird mit dem Urin in kurzer Zeit vor allem als benzoylecgonine
ausgeschieden. Benzoylecgonin, einem Hauptmetaboliten von Ko-
kain, hat eine langere biologische Halbwertszeit (5-8 Stunden) als
Kokain (0,5 bis 1,5 Stunden) welches in der Regel ausgeschieden
wird und fir 24-48 Stunden nach Kokain Expositionen nachge-
wiesen werden kann. Der Multi-Drug-Schnelltest Cup liefert ein
positives Ergebnis, wenn die Konzentration von Benzoylecgonin im
Urin 300 Uberschreitet. Dies ist der empfohlene Screening-cut-off
flr positive Proben, welcher von der Drogen-und Mental Health
Services Administration (SAMHSA, USA) festgesetzt wurde.

MARIJUANA (THC 50)

THC (DTHC Tetrahydrocannabinol) ist der primére Wirkstoff in
Cannabis (Marihuana). Wenn dies durch rauchen oder oral verab-
reicht wird, produziert THC euphorische Effekte. Bei Konsumen-
ten wird das Kurzzeitgedéchtnis und das verlangsamte Lernen
beeintrachtigt.

Sie kdnnen auch Erfahrungen tber voriibergehende Episoden der
Verwirrung und Angst verlieren.

Eine langfristige Einnahme kann zu einem relativ schweren Erreignis
mit Verhaltensstdérungen in Verbindung gebracht werden.

Die maximale Wirkung von Marihuana tritt durch das Rauchen erst
nach 20-30 Minuten auf und hat eine Dauer von 90 bis 120 Minuten.

Erhdhte Konzentrationen von Metaboliten sind im Urin innerhalb
von Stunden nach der Exposition enthalten und bleiben fir 3—10
Tage nach dem Rauchen nachweisbar.

Die Hauptmetaboliten die mit Urin ausgeschieden werden sind:
11-nor-D9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid (THC-COOH,).

Der Multi-Drug-Schnelltest Cup liefert ein positives Ergebnis, wenn
die Konzentration von THC-COOH im Urin 50 Uberschreitet. Dies
ist der empfohlene Screening-cut-off fiir positive Proben, die von
der Drogen und Mental Health Services Administration (SAMHSA,
USA) festgelegt werden.

METHADON (MTD300)

Methadon ist ein Narkosemittel welches fir das Management von
maBigen bis starken Schmerzen und zur Behandlung von Opia-
tabhangigkeit (Heroin, Vicodin, Percocet, Morphin) vorgeschrieben
ist. Die Pharmakologie von oralem Methadon ist sehr verschieden
von IV Methadon. Oral Methadon ist teilweise in der Leber fir eine
spéatere Verwendung gespeichert.

Methadon IV wirkt eher wie Heroin. In den meisten Staaten mus-
sen Sie zu einer Schmerzklinik oder einer Methadon-Klinik gehen
um Methadon verschrieben zu bekommen. Methadon ist ein lang
wirkendes Schmerzmittel Herstellung von Effekten, die 12 bis 48
Stunden dauern kann. Im Idealfall, befreit Methadon die Patienten
von den Zwéngen der Erlangung illegalen Heroins, vor den Gefah-
ren der Injektion und von der emotionalen Achterbahn welche die
meisten Opiate produzieren.

Wenn Methadon Uber einen langeren Zeitraum und in hohen Dosen
eingenommen wird, kann es zu einer sehr langen Wartezeit fihren.
Die Abhebungen von Methadon sind l&nger und mihsamer als
Aufhoéren von der Einnahme von Heroin, doch die Substitution und
Schrittweise der Beseitigung von Methadon ist eine akzeptable
Methode der Entgiftung fir Patienten und Therapeuten. Der Multi-
Drug-Schnelltest Cup liefert ein positives Ergebnis, wenn die Kon-
zentration von Methadon im Urin 300 Uberschreitet. Derzeit liefert
die Drogen- und Mental Health Services Administration (SAMHSA)
kein Screening Cut-off flir Methadon bei positiven Proben.
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METHAMPHETAMINE (MET 1000)

Methamphetamin ist ein slichtig-machendes Stimulans, welches
stark verschiedene Bereiche im Gehirn beeintrachtigt. Metham-
phetamin ist chemisch eng verwandt mit Amphetamin, jedoch
wird das zentrale Nervensystem von Methamphetaminen stérker
beeintrachtigt. Methamphetamin wird in illegalen Labors hergestellt
und hat ein hohes Potenzial fir Missbrauch und Abhangigkeit. Das
Medikament kann oral eingenommen werden, injiziert oder inhaliert
werden. Akut hdhere Dosen flihren zu verbesserten Stimulation des
zentralen Nervensystems und verursachen Euphorie, Wachheit,
verminderten Appetit und das Gefuhl von gesteigerter Leistungs-
fahigkeit. Herz-Kreislaufreaktionen fliihren zur erhéhtem Blutdruck
und Herzrhythmusstérungen. Akute Reaktionen erzeugen Angst,
Paranoia, Halluzinationen, psychotisches Verhalten und schlieBlich
Depression und Erschdpfung.

Die Wirkungen von Methamphetamin dauern in der Regel 2-4
Stunden und das Medikament hat eine Halbwertszeit von 9-24
Stunden im Koérper. Methamphetamin wird im Urin hauptsachlich
als Amphetamin ausgeschieden, oxidiert und desaminiert Derivate.
Jedoch wird 10-20 % der Methamphetamine unverandert ausge-
schieden. Somit wird das Vorhandensein von Stammverbindungen
des Methamphetaminkonsums im Urin angezeigt. Methampheta-
min ist allgemein im Urin fir 3-5 Tage nachweisbar, in Abhangigkeit
vom Urin pH-Wert.

Der Multi-Drug-Schnelltest Cup ist ein schneller Urin-Screening-
Test, welcher ohne den Einsatz eines Gerdtes durchgeflihrt
werden kann. Der Test verwendet monoklonalen Antikérper um
erhdhte Konzentrationen von Methamphetamin selektiv im Urin
nachzuweisen. Der Multi-Drug-Schnelltest Cup liefert ein posi-
tives Ergebnis, wenn der Methamphetaminwert im Urin mehr als
1,000 ng/mL betragt.

METHYLENEDIOXYMETHAMPHETAMINE (MDMA 500)
Methylenedioxymethamphetamine (Ecstasy) ist eine Designer-
Droge, welche zum ersten Mal im Jahr 1914 von einem deutschen
Pharmaunternehmen fur die Behandlung von Stammfettsucht
hergestellt wurde. Diejenigen, die die Droge zu sich nehmen be-
richten haufig von Nebenwirkungen wie erhéhte Muskelspannung
und Schwitzen. MDMA ist kein wirkliches Stimulans, obwohl es,
gemeinsam mit Amphetamin-Drogen, die Fahigkeit besitzt, den
Blutdruck und die Herzfrequenz zu erhéhen. MDMA verursacht
einige Wahrnehmungsverédnderungen in Form von erhdhter
Lichtempfindlichkeit, Schwierigkeiten bei der Fokussierung und
Sehstérungen bei einigen Konsumenten. Sein Wirkungsmecha-
nismus ist gegen die Freisetzung des Neurotransmitters Serotonin
gedacht. MDMA Formen kédnnen Dopamin, obwohl die allgemeine
Meinung ist, dass dies ein Nebeneffekt des Medikaments (Nichols
und Oberlender, 1990) sein. Die am weitesten verbreitete Wirkung
von MDMA, die bei fast allen Menschen aufgetreten ist, die eine
angemessene Dosis des Medikaments nahmen, war das Auftreten
des Zusammenpressens des Kiefers.

Der Multi-Drug-Schnelltest Cup liefert ein positives Ergebnis,
wenn die Konzentration Methylenedioxymethamphetamine im Urin
500 Uberschreitet. Derzeit liefert die Drogen-und Mental Health
Services Administration (SAMHSA) keinen Screening cut-off fir
Methylenedioxymethamphetamine bei positiven Proben.

MORPHIN (MOP 300)

Opiate beziehen sich auf jede Droge, welches von Schlafmohn
abgeleitet wurde, inklusive der natlrlichen Produkte, Morphin
und Kodein und semi-synthetischer Drogen wie Heroin. Opioid
ist allgemeiner und bezieht sich auf jedes Produkt, das auf den
Opioid-Rezeptoren tétig ist. Opioid-Analgetika beinhaltet eine
groBe Gruppe von Substanzen, die Schmerzen kontrolliert, indem
das CNS gedriickt wird. Hohe Dosierungen von Morphin kénnen
héhere Toleranzlevel erzeugen, physiologische Abhangigkeit beim
Verwender erzeugen und zu Missbrauch der Substanz fihren.
Morphin wird unmetabolisiert ausgeschieden und ist zudem das
Haupt-Metabolische-Produkt von Kodein und Heroin. Morphin ist
fir mehrere Tage nach einer Dosis Opiate im Urin nachweisbar. Der
Multi Drug Discreet ECO Drogentestbecher liefert ein positives Er-
gebnis, wenn die Konzentration Morphin im Urin 300 Uberschreitet.
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WAS IST VERFALSCHUNG

Mit Verfalschung bezeichnet man die Manipulation einer Urinprobe
mit dem Ziel das Testergebnis zu verfalschen. Die Verwendung von
Verfélschungsmitteln kann zu falsch negativen Ergebnissen bei
Drogentests fiihren, indem entweder der Schnelltest beeinflusst
wird und/oder die vorhandenen Drogen im Urin zerstért werden.
Durch Verdlnnung der Flussigkeit wird ebenfalls versucht, falsch
negative Testergebnisse zu erzielen. Die besten Méglichkeiten um
auf Verfélschung oder Verdinnung zu testen, sind die Festlegung
von bestimmten Urin-Eigenschaften wie PH-Wert, Dichte und
Kreatin-Wert und der Nachweis von Oxidantien/PCC, Nitriten und
Glutaraldehyd in Urin.

Oxidantien/PCC testen auf das Vorhandensein von Oxidations-
mitteln wie Bleichmittel und Wasserstoff-Peroxid. Pyridinium-
cholorochromat ist ein gangiges Verfalschungsmittel. Normales
menschliches Urin sollte keine Oxidantien von PCC enthalten.

Dichte testet auf die Verdlinnung einer Probe. Der normale Mess-
bereich betragt 1,003 bis 1,030. Liegen Werte auBerhalb dieses
Bereichs, so kann dies auf eine Verdiinnung oder Verfalschung
der Probe hinweisen.

PH testet auf das Vorhandensein von sauren oder alkalischen Ver-
falschungsmitteln im Urin. Der normale PH-Wert sollte innerhalb
eines Bereichs von 4,0 bis 9,0 liegen. Liegen Werte auBerhalb die-
ses Bereichs, so kann dies auf eine Verdiinnung oder Verfalschung
der Probe hinweisen.

Nitrit testet auf haufig verwendete Verfalschungsmittel wie Klear
und Whizzies. Sie funktionieren indem die Haupt-Cannabinoid-
Metaboliten THC-COOH oxidiert werden. Normales menschliches
Urin sollte keine Spuren von Nitrit enthalten. Positive Messer-
gebnisse indizieren grundsétzlich das Vorhandensein von einem
Verfélschungsmittel.

Glutaraldehyd testet auf das Vorhandensein von Aldehyden. Verfél-
schungsmittel wie Urin Aid und Clear Choice beeinhalten Glutaral-
dehyd was zu falsch negativen Ergebnissen fihren kann, indem das
Enzym welches in einigen Immunoassays verwendet wird gestort
wird. Glutaraldehyd ist normalerweise nicht in menschlichem Urin
vorhanden. Deshalb ist der Nachweis von Glutaraldehyd in einer
Urinprobe grundsétzlich ein Indikator einer Verfalschung.

Kreatinin ist ein Abfallprodukt von Kreatin, eine Aminos&ure im
Muskelgewebe und im Urin. Eine Person kann versuchen einen Test
zu verfalschen, indem dieser groBe Mengen Wasser oder Diuretika
wie Krautertees zu sich nimmt, um das System zu spulen. Kreatinin
oder Dichte sind 2 Md&glichkeiten, um eine Verdiinnung oder ein
Durchspiilen nachzuweisen, welches die haufigsten Methoden
darstellen, um eine Probe zu verfalschen. Geringe Kreatinin- oder
Dichte-Werte kdnnen ein Indiz flr verdinnten Urin sein. Befindet
sich dagegen kein Kreatinin in der Probe (<5 mg/dL), so ist dies ein
Indikator dafiir, dass die Probe keinen menschlichen Urin enthalt.

Bleichmittel testet auf das Vorhandensein von Bleichmitteln.
Bleichmittel beziehen sich auf eine Reihe von Chemikalien die
Farbe entfernen, bleichen oder desinfizieren, oft durch Oxidation.
Bleichmittel werden als Haushalts-Chemikalien verwendet, um
Kleidung zu bleichen, Flecken zu entfernen und zu desinfizieren.
Normaler menschlicher Urin sollte kein Bleichmittel enthalten.

PRINZIP

Waéhrend des Tests wandert eine Urinprobe durch Kapillarkrafte
Uber die Testmembran. Eine Droge, die in der Urinprobe unterhalb
seiner Cut-off-Konzentration vorliegt, sattigt die Bindungsstellen
von seinem spezifischen Antikdrper nicht. Der Antikérper wird
dann mit dem Wirkstoff-Protein-Konjugat reagieren und eine far-
bige Linie sichtbar machen und in der Testregion des spezifischen
Drogenteststreifens angezeigt. Bei Vorhandensein von Drogen
Uber der Cut-off Konzentration werden alle Bindungsstellen des
Antikdrpers geséttigt, daher erscheint keine farbige Linie in der
Testregion. Eine drogenpositive Urinprobe wird keine geférbte
Linie im speziellen Bereich des Teststreifens zeigen, wéhrend eine
drogennegative Urinprobe aufgrund des Fehlens von Drogen eine
Linie in der Testregion erzeugen wird. Zur Verfahrenskontrolle dient
eine farbige Linie immer an der Kontrollregion, die anzeigt, dass
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eine ausreichende Probenmenge verwendet wurde und Memb-
randurchfeuchtung aufgetreten ist.

REAGENZIEN
Jede Testlinie enthalt Anti-Drogen-monoklonale Maus-Antikérper
und entsprechenden Drogen-Protein-Konjugate. Die Kontrolllinie
enthdlt Ziegen-Anti-Kaninchen-IgG polyklonale Antikérper und
Kaninchen-IgG.

S.V.T. REAGENZIEN

Verfélschungs Pad Reaktiver Indikator Puffer und nicht reaktive
Bestandteile

Creatinine 0.04 % 99.95 %

Nitrite 0.07 % 99.94 %

Glutaraldehyde 0.02 % 99.97 %

pH 0.06 % 99.94 %

Specific Gravity 0.25 % 99.78 %

Oxidants/PCC 0.36 % 99.70 %

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Fir medizinische Fachkrafte einschlieBlich Profis im Point of
Care-Bereich.

e Immunoassay nur fir den In-vitro-Diagnostik-Bereich. Das
Testfeld sollte im verschlossenen Beutel bis zum Gebrauch
aufbewahrt werden.

e Alle Proben sollten als potentiell kontaminiert betrachtet werden
und in der gleichen Weise wie infektidses Material gehandhabt
werden.

e Der verwendete Teststreifen sollte nach Bundes-, Landes- und
ortlichen Bestimmungen entsorgt werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
e Verpackt im verschlossenen Beutel bei 2 - 30 °C.

e Der Test ist bis zum auf dem Beutel aufgedruckten Haltbarkeits-
datum verwendbar.

e Nicht einfrieren!!!!

e Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG
Urintest: Die Urinprobe muss in einem sauberen und trockenen
Behalter gesammelt werden.

Es kann zu beliebiger Zeit gesammelten Urin verwendet werden.
Urinproben, die sichtbare Partikel aufweisen, sollten zentrifugiert
oder gefiltert werden oder die Partikel sollten sich zunédchst ab-
setzen kdnnen, um klare Urinproben fur die Testdurchfihrung zu
erhalten.

PROBENLAGERUNG

Urinproben kénnen vor der Testdurchfiihrung bei 2 — 8 °C bis zu 48
Stunden aufbewahrt werden. Fir lnger andauernde Lagerung kén-
nen Proben eingefroren und unterhalb — 20 °C eingefroren werden.
Eingefrorene Proben sollten vor der Testdurchflihrung aufgetaut
und gemischt werden. Falls die Priifung mit S.V.T. Speicherung von
Urinproben durchgeflihrt wird, sollte die Lagertemperatur von je 2
Stunden bei Raumtemperatur oder 4 Stunden im kiihlen Zustand
nicht Uberschreiten.

MATERIALIEN
MITGELIEFERTE MATERIALIEN
e Bedienungsanleitung

e Testbecher

e Sicherheitsverschluss-Etiketten

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE MATERIALIEN
e Probensammler

e Stoppuhr
TESTDURCHFUHRUNG
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Lassen Sie vor Gebrauch den Multi Drug Discreet ECO Drogen-
testbecher in der verschlossenen Pouch, die Urinproben und/oder
die Kontrollen Raumtemperatur (15 — 30 °C) erreichen.

1. Entfernen Sie den Cup aus dem versiegelten Beutel und ver-
wenden Sie ihn innerhalb einer Stunde.

2. Der Patient fullt die Urinprobe in den Drogentestbecher.

3. Laborant/in verschlieBt und sichert den Drogentestbecher und
zieht das Sicherheitssiegel ab.

4. Laborant/in versieht das Sicherheitssiegel mit Datum und Namen
und versiegelt damit den Becher und Deckel des Drogentest-
bechers.

5. Laborant/in zieht das Label Uber dem Verfélschungstest ab, falls
vorhanden.

6. Laborant/in zieht das Label iber dem Reaktionsfeld ab, um die
Ergebnisse abzulesen.

7. Lesen Sie die Ergebnisse zwischen 3 — 5 Minuten (gegebenen-
falls) ab.

8. Der Drogenstreifen sollte nach 5 Minuten abgelesen werden.
Interpretieren Sie keine Ergebnisse nach 10 Minuten.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Negativ: Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C) und
eine farbige Linien im Testbereich (T). Dieses negative Ergebnis
bedeutet, dass sich die Drogen-Konzentration in der Urinprobe
unterhalb der Cut-Off-Konzentration befindet.

Vermerk: Der Farbton der farbigen Linien (S) im Testbereich (T)
kann variieren. Das Ergebnis sollte als negativ betrachtet werden,
sobald auch nur eine schwache Linie erscheint.

Positiv: Eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C) und
keine Linie in der Testregion (T). Das positive Ergebnis bedeutet,
dass sich die Konzentration in der Urinprobe Uber der Cut-Off-
Konzentration der jeweiligen Droge befindet.

Ungiiltig: Es erscheint keine Linie in der Kontrollregion (C). Unzu-
reichendes Probenvolumen oder inkorrekte Verfahrenstechniken
sind die wahrscheinlichsten Griinde fir die fehlende Kontroll-Linie.
Lesen Sie die Anweisungen noch einmal und wiederholen Sie den
Test mit einem neuen Testbecher. Wenn das Ergebnis immer noch
unglltig sein sollte, wenden Sie sich direkt an Ihren Hersteller.

S.V.T./INTERPRETATION BEI VERFALSCHUNG
Bitte beachten Sie die Farbkarte, falls dies beim Verfdlschungstest
beinhaltet ist.

Semi-quantitative Ergebnisse erhalt man durch visuelles Ver-
gleichen der umgesetzten Farbblocke auf dem Streifen zu den
bedruckten Farbblécke die auf der Farbkarte enthalten sind. Keine
Zusatzgerate sind erforderlich.

QUALITATSKONTROLLE

Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle. Eine im Kontrollbe-
reich (C) erscheinende Linie, wird als interne Verfahrenskontrolle
betrachtet. Sie bestéatigt ausreichendes Probenvolumen, entspre-
chende Membrandurchfeuchtung und eine korrekte Durchfiihrung.
Kontrollstandards werden mit dieser Testpackung geliefert. Es wird
jedoch empfohlen, positive und negative Kontrollen nach tblicher
Laborpraxis durchzufiihren, um das Testverfahren und einen ein-
wandfreien Testablauf zu bestatigen.

EINSCHRANKUNGEN

Der Multi-Drug-Schnelltest Cup liefert nur ein qualitatives, vorlaufig
analytisches Ergebnis. Eine zweite analytische Methode sollte
verwendet werden, um ein bestatigendes Ergebnis zu erhalten.
Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/MS) ist die be-
vorzugte Bestatigungsmethode.

Es besteht eine Mdglichkeit, dass technische oder verfahrensbe-
dingte Fehler ebenso wie stérende Substanzen in der Urinprobe
fehlerhafte Ergebnisse verursachen kénnen.

Verfélschungsmittel wie Bleichmittel und/oder Alaun kénnen in
Urinproben kdnnen, unabhéngig der analytischen Methode, feh-
lerhafte Ergebnisse erzeugen. Wenn eine Verfélschung der Urin-
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probe vermutet wird, sollte der Test mit einer weiteren Urinprobe
wiederholt werden.

Ein positives Ergebnis gibt nicht den Grad der Intoxikation, Verab-
reichungsart oder Konzentration an.

Ein negatives Ergebnis zeigt nicht unbedingt einen drogenfreien
Urin an. Negative Ergebnisse kdnnen auftreten, wenn die Droge
vorhanden ist, aber unterhalb der Nachweisgrenze (cut-off) liegt.

Der Test unterscheidet nicht zwischen Missbrauchdrogen und
bestimmten Medikamentengaben.

Ein positives Testergebnis kann bei bestimmten Nahrungsmitteln
bzw. Nahrungsergédnzungsmitteln auftreten.

S.V.T./EINSCHRANKUNG BEI VERFALSCHUNG

Die Testverfalschungstests, die bei dem Produkt enthalten sind,
sind dazu gedacht, die Bestimmung der anormalen Proben zu un-
terstitzen. Diese Tests sind nicht dazu gedacht, eine ,,all-inclusive®
Darstellung mdglicher Verfélschungen darzustellen.

Oxidantien/PCC: Normaler menschlicher Urin sollte nicht Oxidan-
tien oder PCC enthalten. Das normale Vorkommen von einem
hohen Gehalt an Antioxidantien in der Probe, wie beispielsweise
Ascorbinsdure, kann zu falsch-negativen Ergebnissen fur das
Oxidationsmittel/PCC Polster flihren.

Dichte: erhdhte Werte von Protein im Urin, kdnnen zu abnormal
hohen Werten des Gewichtes flihren.

Nitrit: Nitrit ist kein normaler Bestandteil des menschlichen Urins.
Jedoch kann Nitrit im Urin Harnwegsinfektionen oder bakterielle
Infektionen zeigen. Ein Nitritgehalt von >20 mg/d| kann ein falsch-
positives Glutaraldehyd- Ergebnis produzieren.

Glutaraldehyd: Normalerweise nicht im Urin vorhanden. Jedoch
kénnen bestimmte Stoffwechselanomalien wie Ketoazidose (Fas-
ten, unkontrollierte Diabetes oder hoher Protein-Diat) die Tester-
gebnisse beeintrachtigen.

Kreatinin: Normale Kreatininspiegel liegen zwischen 20 und
350mg/dL. In seltenen Fallen kdnnen bestimmte Nierenerkran-
kungen einen verdinnten Urin zeigen.

Bleichmittel: Normales menschliches Urin sollte keine Bleich-
mittel enthalten. Das Vorhandensein von hohen Konzentrationen
Bleichmitteln im Urin kann zu falsch negativen Ergebnissen durch
das Bleich-Pad flihren.

ERWARTUNGSWERTE

Das negative Ergebnis zeigt, dass die Drogenkonzentration unter-
halb der Nachweisgrenze liegt. Ein positives Ergebnis bedeutet,
dass die Konzentration des Arzneistoffs Uber der Nachweisgrenze
liegt.

GEBRAUCHSEIGENSCHAFTEN

GENAUIGKEIT

Ein Side-by-Side-Vergleich wurde mit dem Multi-Drug-Schnelltest
Cup und mit den im Handel erhéltlichen Drogenschnelltests
durchgefiihrt. Die Tests wurden bei etwa 250 Proben pro Medi-
kamententyp durchgefihrt, die zuvor fir das priifen des Drogen-
screeningtest gesammelt wurden. MutmaBlich positive Ergebnisse
wurden durch GC/MS bestatigt.

GC/MS
103

% Uberein-

Methode

stimmung
mit GC/MS

Multi-Drug Discreet ECO

1-C3 10500ff-222-2-0002-1607.indd 5

% Uberein-

Methode

GC/MS
3

stimmung

Multi-Drug Discreet ECO mit GC/MS

coc 111 98.2%
300 2 134 97.8%
THC 92 3 97.9%
50 2 153 981%
o | 2| wow
1 158 98.8%
76 5 96.2%
s e | o
102 1 98.1%
2 145 99.3%
MOP 95 7 95.0%
300 5 143 95.3%

% Ubereinstimmung mit kommerziellen Kit

| wwiow | Boaw | supio
. Fositive >99.9% >99.9% >99.9%
Ubereinstimmung
o NEEEIE 599.9% 599.9% >99.9%
Ubereinstimmung
cwo% | s099% | >999%
coc MTD MET
. Positive >99.9% | >99.9% | >99.9% | >99.9%
Ubereinstimmung
| Megeaie >99.9% | >99.9% | >99.9% | >99.9%
Ubereinstimmung
>999% | >99.9% | >99.9% | >99.9%
T ows | woron
. FPositive >99.9% >99.9%
Ubereinstimmung
b egeiie >99.9% >99.9%
ereinstimmung
R o | e

schiedenen Chargen durchgefiihrt, um die Genauigkeit innerhalb
des Tests zwischen Lauf und zwischen der Betreiber Prazision zu
demonstrieren. Eine identische Karte mit kodierten Proben, welche
eine Cut-Off Konzentration von + — 50% und + — 25 % anzeigt,
wurden markiert, geblendet und an jedem Standort getestet. Die

Amphetamine Seite C
cwe ooy | S [T [T
10 0
10 0
9 1
2 8
0 10
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BENZODIAZEPINES (BZO 300)

Oxazepam

Seite

conc. (ng/mL)

e | Soen | soso | smec |
-
10 0 10 10

10

1

9

2

8

1

1,500

1,250

0

10

0

10

0

10

METHYLENEDIOXYMETHAMPHETAMINE (MDMA 500)
ECSTASY

Methylenedioxyme-
thamphetamine

“one | sowo | s |
n pro

K oo
10 10 0 10 0 10 0
10 9 1 9 1 9 1
0 1 s 19 1 o
0 [0 ofw0] o]
BUPRENORPHINE (BUP 10)

Buprenorphine n pro Seite A Seite B Seite C

ooty Sl Tl T ]
“ 10 10 0 10 0 10 0
10 10 0 10 0 10 0
10 9 1 9 1 8 2
10 1 9 1 9 1 9
10 0 10 0 10 0 10

COCAINE (COC 300)

Benzoylecgonine

Seite C

o | S | seed |

conc. (ng/mL)

T

-

B o 0 o © o 0 6o
10 10 0 10 0 10 0
10 9 1 9 1 9 1
o e 1 s 1
10 0 10 0 10 0 10

MARIJUANA (THC50)

11-nor-A9-COOH

conc. (ng/mL) Seite

EEES
10 10

o | Soeh | soed | sec |

-

S | E e
0 10 10 0 10 0 10 0
250 10 10 0 10 0 10 0
375 10 8 2 9 1 9 1
625 0 19 19 1 09
750 10 | 010, 0 10| 0 |10
MORPHINE (MOP 300)
Morphine n pro Seite A Seite B Seite C
owevamy S5 T 1T T
0 10 10 0 10 0 10 0
150 10 10 0 10 0 10 0
225 10 9 1 9 1 9 1
375 10 1 9 1 9 1 9
450 10 0 10 0 10 0 10
ANALYTISCHE SENSIVITAT

Ein drogenfreier Urinpool wurde mit Drogen in die genannten
Konzentrationen versetzt.

Die Ergebnisse sind unten zusammengefasst:

BN - o o o o o o
10 10 0 10 0 10 0
0 9 1 82| o
10 1 9 1 9 2 8
10 0 10 0 10 0 10
METHADONE (MTD300)
Methagone | npro

cmeoamy | Soe [T T T
“ 10 10 0 10 0 10 0
10 10 0 10 0 10 0
10 9 1 9 1 9 1
10 1 9 1 9 1 9
10 0 10 0 10 0 10
METHAMPHETAMINE (MET1,000)

Seite A Seite B Seite C

Methamphetamine
conc. (ng/mL)

n pro
i I EN RN ENIENED
10 0 10 0 10 0

10

10

10

B
B
B

9

9

9
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Drogen
Konzentration
Cut-off Bereich

0% Cut-off
-50% Cut-off

-25% Cut-off

Cut-off

+25% Cut-off

+50% Cut-off

+300% Cut-off
Drogen

Konzentration
Cut-off Bereich

BUP 10

COC 300

I I
30 0 30 0

[ orouar
T - :
. - -
Cut-off 14 16 13 17
+25% Cut-off 3 27 3 27
+50% Cut-off 0 30 0 30
+300% Cut-off 0 30 0 30
Drogen THC 50 MTD 300
Konzentration
Cut-off Bereich ---
30 0 30 0 30 0
-50% Cut-off 30 0 30 0 30 0
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-25% Cut-off 26 4 26 4 27 3 Konzen- Konzen-
Analyten tration Analyten tration
Cut-off 14 16 14 16 16 14 (ng/mL) (ng/mL)
+25% Cut-off 3 27 3 27 3 27 Cannabinol 35,000 A8-THC 17,000
+50% Cut-off 0 30 0 30 0 30 11-00585(5)-;'*0-9 30 A9-THC 17.000
+300% Cut-off 0 30 0 30 0 30
11-nor-A9-THC-9 50
COOH
Drogen MDMA 500 MOP 300
-50% Cut-off 30 0 30 0 p-Hydroxymethamphetamine 25,000 (:)-3,4-Methylenedioxy- 12500
-25% Cut-off 25 5 27 3 D-Methamphetamine | 1,000 methamphetamine ’
Cut-off 14 16 15 15 L-Methamphetamine | 20,000 Mephentermine 50,000
+25% Cut-off 4 26 5 25 METHYLENEDIOXYMETHAMPHETAMINE (MDMA500) Ecstasy
+50% Cut-off 0 30 0 30 (#) 3,4-Methylene-
dioxy 500 3,4-Methylenedioxyethyl- 300
+300% Cut-off 0 30 0 30 methamphetamine amphetamine
HCI
ANALYTISCHE SPEZIFITAT
. . . . . () 3,4-Methylene-
Die folgenden Tabellen listen die Konzentrationen der Verbin- dioxyamphetamine 3,000

dungen (ng/ml) auf, welche als positiv im Urin, durch den Multi
Drug Discreet ECO Drogentestbecher innerhalb von 5 Minuten
erkannt wurden.

Konzen-
tration
(ng/mL)

Konzen-
tration
(ng/mL)

Analyten Analyten

AMPHETAMINE (AMP

D,L-Amphetamine

300 Phentermine 1,000
sulfate
L-Amphetamine 25,000 Maprotiline 50,000
(£) 8,4-Methylene- Methoxyphenamine 6,000
dioxy 500
amphetamine D—Amphetamine 1,000

BENZODIAZEPINES (BZO 300)

Alprazolam 100 Bromazepam 900
a-hydroxyalprazolam 1,500 Chlordiazepoxide 900
Clobazam 200 Nitrazepam 200
Clonazepam 500 Norchlordiazepoxide 100
Clorazepatedipo- 500 Nordiazepam 900
tassium
Delorazepam 900 Oxazepam 300
Desalkylflurazepam 200 Temazepam 100
Flunitrazepam 200 Diazepam 300
(+) Lorazepam 3,000 Estazolam 6,000
RS-Lorazepamglu- 200 Triazolam 3,000
curonide
Midazolam 6,000

BUPRENORPHINE (BUP 10)

Buprenorphine 10 Norbuprenorphine 50
Buprenorphine 3-D- Norbuprenorphine 3-D-
. 50 h 100
Glucuronide Glucuronide
COCAINE (COC 300)
Benzoylecgonine 300 Cocaethylene 20,000
Cocaine HCI 200 Ecgonine 30,000

MARIJUANA (THC50)

‘ 1-C3 10500ff-222-2-0002-1607.indd 7

HCI

MORPHINE (MOP 300)

Codeine 200 Norcodeine 6,000
Levorphanol 1,500 Normorphone 50,000
Morphine-3-@-D- 800 Oxycodone 30,000
Glucuronide
Ethylmorphine 6,000 Oxymorphone 50,000
Hydrocodone 50,000 Procaine 15,000
Hydromorphone 3,000 Thebaine 6,000
6-Monoacethylmor- 300 Morphine 300

phine

WIRKUNG DES SPEZIFISCHEN GEWICHTES

Finfzehn (15) Urinproben mit normaler, hoher und niedriger spe-
zifischer Dichte (1,005- ,045) wurden mit Drogen mit jeweils 50 %
Uber und unter dem Cut-Off Wert versetzt. Der Multi-Drug Cup
wurde zweifach mit fiinfzehn Drogenfreien und mit versetzten
Urinproben getestet. Die Ergebnisse zeigen, dass die Verande-
rungen des spezifischen Gewichts im Urin keinen Einfluss auf die
Testergebnisse hatten.

AUSWIRKUNG DES URIN PH-WERTES

Der pH-Wert eines aliquotierten negativen Urinpools wurde auf
einen pH-Wert von 5-9 in einer 1 pH-Einheit eingestellt und
mit Drogen mit jeweils 50 % Uber und unter dem Cut-Off Wert
versetzt. Der gespikete und pH-eingestellte Urin wurde mit dem
Multi-Drug-Schnelltest Becher getestet. Die Ergebnisse zeigen,
dass Verdanderungen des pH-Wertes nicht die Durchflhrung des
Testes beeintréchtigen.

KREUZREAKTIVITAT

Eine Studie wurde durchgefiihrt um die Kreuzreaktivitat des Tests
mit Verbindungen in entweder drogenfreien oder drogenversetz-
ten Urin welche Amphetamine, Barbiturates, Benzodiazepines,
Buprenorphine, Cocaine, Marijuana, Methadone, Methamphet-
amine, Methylenedioxymethamphetamine, Morphine, Tramadol,
Ketamine, Phencyclidine, Propoxyphene or Tricyclic Antidepres-
sants, Oxycodone, Cotinine, EDDP, Fentanyl, Synthetic Marijuana,
6-mono-aceto-morphine, 3, 4-Methylenedioxyamphetamine and
Ethyl- B-D-Glucuronide enthalten, zu ermitteln. Die folgenden
Verbindungen zeigen keine Kreuzreaktion, wenn sie bei einer
Konzentration von 100pg/ml mit dem Multi Drug Discreet ECO
Drogentestbecher getestet werden.
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KEINE KREUZREAKTIVITAT

d-Pseudoephe-

Acetophenetidin Cortisone Zomepirac :
drine
N-Acetylprocai- Creatinine Ketoprofen Quinidine
namide
Acetylsgllcyllc Deoxycorticos- Labetalol Quinine
acid terone
Aminopyrine Dextromethor- Loperamide Salicylic acid
phan
Amoxicillin Diclofenac Meprobamate Serotonin
Ampicilin Diflunisal Methoxyphena- | g 1t methazine
mine
|-Ascorbic acid Digoxin Methylphenidate Sulindac

Apomorphine

Diphenhydra-

Nalidixic acid

Tetracycline

mine
Aspartame Ethg/l—p—ammo— Naproxen Tetrahydrocorti-
enzoate sone,
Atropine b-Estradiol Niacinamide 3-acetate
Benzilic acid Estrone-3-sulfate Nifedipine Tetrahydrocor—
tisone
Benzoic acid Erythromycin Norethindrone Tetrahydrozoline
Bilirubin Fenoprofen Noscapine Thiamine
d,-Brompheni- Furosemide d,I-Octopamine Thioridazine
ramine
Caffeine Gentisic acid Oxalic acid d,I-Tyrosine
Cannabidiol Hemoglobin Oxolinic acid Tolbutamide
Chloral hydrate Hydralazine Oxymetazoline Triamterene
Chloramphenicol Hydrogmgrothla— Papaverine Trifluoperazine
Chlorothiazide Hydrocortisone Penicillin-G Trimethoprim
d,-Chlorpheni- o-Hydroxyhippu- Perphenazine d,|-Tryptophan
ramine ric acid

3-Hydroxytyra-

Chlorpromazine ) Phenelzine Uric acid
mine
Cholesterol d,I-Isoproterenol Prednisone Verapamil
Clonidine Isoxsuprine d,I-Propanolol
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Symbolerlauterung

Artikelnummer 1 | Temperaturbegrenzung

[li | Bedienungsanleitung beachten Chargen Nummer
In-vitro-Diagnostikum = | Verfallsdatum

wl | Hersteller Y | Inhalt ausreichend fur <n> Teste
§% Schadliche / Atzende Substanzen | ® | Produkt zum Einmalgebrauch
Z5 | Vor Sonne und Hitze schiitzen /N\ | Achtung

4 | Vor Nasse schutzen

& | Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

C€ | CE gekennzeichnet in Ubereinstimmung mit der IVD Richtlinie 98/79/EG

BESTELL-INFO

Cle

Ser-Test 1 Becher 10708728 | 4052919040666 C3 10500

8er-Test 1 Becher 10708734 | 4052919040673 C3 10800

9er-Test | 1Becher | 12146832 | 4052919045528 | C3 10900-1

9er-Test | 25 Becher | 11862012 | 4052919044510 | C3 10900
Safe Cup mit Laborschlussel

Ser-Test 1 Becher | 09901561 | 4052919016722 C3750

8er-Test 1 Becher 09751512 | 4052919012830 C3700
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