CLEARTEST® DIAGNOSTIK

DROGEN-SPEICHELTEST

Schnelltest fur den simultanen, qualitativen Nachweis verschiedener Drogen und Drogenmetaboliten im menschlichen Speichel. Fir
medizinisches Fachpersonal einschlieBlich Fachpersonal am Point-of-care. Immunoassay nur fiir die in-vitro-diagnostische Anwendung.

Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik

VERWENDUNGSZWECK
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Der Cleartest Drogen-Speicheltest fir AMP/MET/COC/OPI/THC/PCP/MTD/MDMA/OXY/COT/K2/BZO/KET/ALC ist ein auf der Lateral-

Flow-Technik basierender chromatographischer Imnmunoassay ...

3 Minuten in der
Wangentasche
wischen

Kollektor
Kammer

Kollektor ]

... fir den qualitativen Nachweis verschiedener Drogen und Drogen-
metaboliten im Speichel mit den folgenden Cut-Off-Konzentrationen:

P e —

Benzodiazepine (BZ0 30) Oxazepam 30
Benzodiazepine (BZ0 50) Oxazepam 50
Amphetamin (AMP) D-Amphetamin 50
Methamphetamin (MET) D-Methamphetamin 50
Marihuana (THC) 11-nor-A9 -THC-9 COOH 50
Phencyclidin (PCP) Phencyclidin 10
Kokain (COC) Benzoylecgonin 20
Opiate (OPI/MOP 25) Morphin 25
Opiate (OPI/MOP 40) Morphin 40
Methadon (MTD) Methadon 30
Oxycodon (0OXY) Oxycodon 20
Cotinin (COT) Cotinin 20
Methylendiox_y-N-MethyIa- d, I-Methylendioxy-lN-Methyla- 50
mphetamin (MDMA) mphetamin
Synthetisches Marihuana JWH -018, JWH- 073 25
(K2)
Ketamin(KET) Ketamin 50
Test Kalibrator Cut-Off
Alkohol (ALC) Alkohol 0,02%
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AUSWERTUNG DES KASSETTENTESTS
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Dieser Assay liefert ausschlieBlich vorlaufige analytische Tester-
gebnisse. Zur Bestatigung der analytischen Resultate missen
spezifischere chemische Testmethoden eingesetzt werden. Gas-
chromatographie/Massenspektrometrie (GC/MS) und Gaschroma-
tographie/Tandem-Massenspektrometrie (GC-MS/MS) sind hierbei
die bevorzugten Methoden. Jeder Drogentest sollte insbesondere
bei vorlaufig positivem Ergebnis professionell beurteilt werden.

ZUSAMMENFASSUNG

Der Cleartest Drogen-Speicheltest fur AMP/MET/COC/OPI/THC/
PCP/MTD/MDMA/OXY/COT/K2/BZO/ALC und ihre Metaboliten ist
ein schneller Speichel-Screening-Test, der ohne sonstige Hilfsmittel
durchgefihrt werden kann. Der Test nutzt monoklonale Antikérper,
um selektiv erhdhte Werte spezifischer Drogen im menschlichen
Speichel nachzuweisen.

AMPHETAMIN (AMP)

Amphetamin ist ein sympathomimetisches Amin mit therapeuti-
schen Anwendungsmadglichkeiten. Die Droge wird oftmals durch
nasale Inhalation oder Mundeinnahme eigenstandig aufgenommen.
Abhangig von der Verabreichungsart kann Amphetamin bereits
5-10 Minuten nach der Aufnahme im Speichel nachgewiesen
werden'. Amphetamin kann im Speichel bis zu 72 Stunden nach
der Aufnahme nachgewiesen werden1.

Der im Cleartest Drogen-Speicheltest enthaltene Amphetamin-
Assay zeigt ein positives Ergebnis an, wenn der Amphetamingehalt
im Speichel 50 ng/ml Gbersteigt.

METHAMPHETAMIN (MET 50)

Methamphetamin ist ein potenter Stimulans, der chemisch mit Am-
phetamin verwandt ist, jedoch starkere Auswirkungen auf das ZNS
hat. Die Droge wird oftmals durch nasale Inhalation, Rauchen oder
oral eigensténdig aufgenommen. Abhangig von der Verabreichungsart
kann Methamphetamin bereits 5—10 Minuten nach der Aufnahme im
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Speichel nachgewiesen werdeni. Methamphetamin kann im Speichel
bis zu 72 Stunden nach der Aufnahme nachgewiesen werden'.

Der im Cleartest Drogen-Speicheltest enthaltene Methampheta-
min-Assay zeigt ein positives Ergebnis an, wenn der Methamphe-
tamingehalt im Speichel 50ng/ml Gbersteigt.

KOKAIN (COC)

Kokain ist ein starkes Stimulans des Zentralnervensystems und ein
Lokalanasthetikum, das aus der Koka-Pflanze (Erythroxylum coca)
gewonnen wird. Die Droge wird oftmals durch nasale Inhalation,
intravendse Injektion und Freebase-Rauchen eigenstandig aufge-
nommen. Abh&ngig von der Verabreichungsart kénnen Kokain und
die Metaboliten Benzoylecgonin und Ecgoninmethylester bereits
5-10 Minuten nach der Aufnahme im Speichel nachgewiesen
werden.! Kokain und Benzoylecgonin kdnnen im Speichel bis zu
24 Stunden nach der Aufnahme nachgewiesen werden.’

Der im Cleartest Drogen-Speicheltest fiir Kokain und Opiate ent-
haltene Kokain-Assay zeigt ein positives Ergebnis an, wenn der
Kokainmetabolit im Speichel 20 ng/ml Ubersteigt.

OPIATE (OPI/MOP 40)

Die Drogenklasse Opiate umfasst alle Drogen, die aus Schlafmohn
gewonnen werden, einschlieBlich der natirlichen Produkte wie
Morphin, Kodein und halbsynthetischen Drogen wie Heroin. Opiate
wirken schmerzlindernd, indem sie das zentrale Nervensystem
unterdriicken. Die Drogen zeigen bei Verwendung Uber einen lan-
geren Zeitraum eine slichtig machende Wirkung; zu den Entzugs-
symptomen kénnen Schwitzen, Zittern, Ubelkeit und Reizbarkeit
gehoren. Opiate kdnnen oral oder per Injektion (intravends, intra-
muskular und subkutan) aufgenommen werden; illegale Anwender
nehmen sie auch intravends oder durch nasale Inhalation auf. Bei
einem Cut-off-Level von 40ng/ml im Immunoassay kann Codein
im Speichel innerhalb von einer Stunde nach der Aufnahme einer
oralen Dosis nachgewiesen werden. Es kann 7-21 Stunden nach
Aufnahme der Dosis nachweisbar bleiben.? Das Heroin-Metabolit
6-Monoacetylmorphin (6-MAM) kommt haufig in Ausscheidungen
nicht metabolisiert vor und ist zudem der Hauptmetabolit von
Codein und Heroin.

Der im Cleartest Drogen-Speicheltest enthaltene Opiate-Assay
zeigt ein positives Ergebnis an, wenn der Opiategehalt im Speichel
40ng/ml Ubersteigt.

OPIATE (OPI/MOP 25)

Der in der Multi Drug Schnelltest-Kassette enthaltene Opiate-
Assay zeigt ein positives Ergebnis an, wenn der Opiategehalt im
Speichel 25ng/ml Ubersteigt. Eine Zusammenfassung finden Sie
unter Opiate (OPI/MOP40).

MARIHUANA (THC)
11-Nor-A9-Tetrahydrocannabinol-9-Carbonsaure (A9-THC-COOQOH),
der Metabolit von THC (A9-Tetrahydrocannabinol) kann kurz nach
der Aufnahme im Speichel nachgewiesen werden. Es wird davon
ausgegangen, dass der Nachweis der Droge hauptsachlich auf dem
direkten Kontakt der Droge mit der Mundschleimhaut (bei oraler
Aufnahme und Aufnahme durch Rauchen) und der nachfolgenden
Absonderung der Droge in der Wangentasche basiert.® Studien in
der Vergangenheit haben ein Nachweisfenster von THC im Speichel
von bis zu 14 Stunden nach Aufnahme der Droge gezeigt.®

Der in der Multi Drug Schnelltest-Kassette enthaltene THC-Assay
zeigt ein positives Ergebnis an, wenn die A9-Tetrahydrocannabinol-
Konzentration im Speichel 50ng/ml Gbersteigt.

PHENCYCLIDIN (PCP)

Phencyclidin, das allgemein als Angel Dust (Engelsstaub) bezeich-
nete Halluzinogen, kann aufgrund des Austausches der Droge
zwischen dem Kreislaufsystem und der Mundhohle im Speichel
nachgewiesen werden. In einer paarweisen Probennahme von
Serum und Speichel bei 100 Patienten in einer Notaufnahme
wurde im Speichel von 79 Patienten PCP von 2 ng/ml bis 600ng/
ml nachgewiesen.*
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Der in der Multi Drug Schnelltest-Kassette enthaltene PCP-Assay
zeigt ein positives Ergebnis an, wenn der PCP-Gehalt im Speichel
10ng/ml Gbersteigt.

METHADON (MTD)

Methadon ist ein narkotisches Analgetikum, das zur Schmerzbe-
handlung (moderat bis stark) und zur Behandlung von Opiatabhan-
gigkeit (Heroin, Vicodin, Percocet und Morphin) eingesetzt wird.

Methadon ist ein langfristig wirkendes Schmerzmittel mit einer
Wirkung, die 12-48 Stunden anhalten kann. Im Idealfall befreit
Methadon den Patienten von dem Druck, Heroin auf illegalem
Weg zu erwerben, von den Gefahren einer Infektion sowie der
emotionalen Belastung, die die meisten Opiate zur Folge haben.
Methadon kann, sollte es Uber einen langeren Zeitraum in groBen
Dosen eingenommen werden, zu starken Entzugserscheinungen
fihren. Der Methadonentzug ist langer und schwieriger als ein
Heroinentzug, allerdings sind die Substitution und der kurzzeitige
Entzug von Methadon ein akzeptabler Weg der Entgiftung flr
Patienten und Arzt.

Der im Cleartest Drogen-Speicheltest enthaltene MTD-Assay zeigt
ein positives Ergebnis an, wenn der MTD-Gehalt im Speichel 30ng/
ml Ubersteigt.

OXYCODON (OXY)

Oxycodon ist ein halbsynthetisches Opioid, das eine strukturelle
Ahnlichkeit mit Codein aufweist. Das Medikament wird durch Mo-
difikation von Thebain, einem Alkaloid aus dem Schlafmohn, her-
gestellt. Oxycodon wirkt wie alle Opiatagonisten schmerzstillend,
indem es auf die Opioidrezeptoren im Riickenmark, Gehirn und
maoglicherweise direkt im betroffenen Gewebe einwirkt. Oxycodon
wird bei mittelschweren bis schweren Schmerzen unter bekannten
Arzneimittel-Markennamen wie OxyContin®, Tylox®, Percodan® und
Percocet® verschrieben. Wahrend Tylox®, Percodan® und Perco-
cet® nur geringe Dosen von Oxycodonhydrochlorid in Kombination
mit anderen Analgetika wie Acetaminophen oder Aspirin enthalten,
besteht OxyContin lediglich aus Oxycodon-Hydrochlorid, das zeit-
verzogert freigesetzt wird. Oxycodon wird durch Demethylierung
zu Oxymorphon und Noroxycodon metabolisiert.

Der im Cleartest Drogen-Speicheltest enthaltene OY X-Assay zeigt
ein positives Ergebnis an, wenn der OXY-Gehalt im Speichel 20ng/
ml Ubersteigt.

COTININ (COT)

Cotinin ist der Hauptmetabolit von Nikotin, ein toxisches Alkaloid,
das die autonomen Ganglien und das ZNS bei Menschen stimu-
liert. Nikotin ist eine Droge, der praktisch jedes Mitglied einer
tabakrauchenden Gesellschaft ausgesetzt ist - sei es direkt oder
durch Passivrauchen. Zuséatzlich zu Tabak ist Nikotin weiterhin als
Wirkstoff in Nikotinersatzprodukten, wie etwa in Nikotinkaugummi,
transdermalen Pflastern und Nasensprays im Handel erhéltlich.

Obgleich Nikotin im Speichel ausgeschieden wird, lasst sich we-
gen der relativ kurzen Halbwertszeit der Droge nur unzuverlassig
nachweisen, ob Tabak konsumiert wurde. Cotinin verfiigt Uber
eine wesentlich langere Halbwertszeit als Nikotin, korreliert stark
mit dem Plasma-Cotinin-Spiegel und wurde als der beste Marker
fir den Raucherstatus im Vergleich mit der Messung von Nikotin
im Speichel, Kohlenmonoxid im Atem und Thiocytanat im Plasma
identifiziert. Das Nachweisfenster flir Cotinin im Speichel bei einer
Nachweisgrenze von 20 ng/ml wird fiir 1-2 Tage nach dem Konsum
von Nikotin erwartet.

METHYLENDIOXY-N-METHYLAMPHETAMIN (MDMA)

Methylendioxy-N-Methylamphetamin (Ecstasy) ist eine synthe-
tische Designerdroge, die erstmals 1914 von einem deutschen
Medikamentenhersteller zur Behandlung von Fettleibigkeit her-
gestellt wurde. Personen, die die Droge langfristig konsumieren,
berichten von negativen Wirkungen, wie z.B. Muskelspannung
und Schwitzen. Obwohl es — wie Amphetamin — Blutdruck und
Herzfrequenz erhéhen kann, ist MDMA kein Stimulant im eigent-
lichen Sinn. MDMA fiihrt zu Wahrnehmungsveranderungen, d.h.
erhéht die Lichtempfindlichkeit, erschwert das Fokussieren und
verwischt das Sehfeld mancher Konsumenten. Man vermutet sei-
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nen Wirkmechanismus Uber die Freisetzung des Neurotransmitters
Serotonin. MDMA koénnte auBerdem Dopamin freisetzen, auch
wenn die allgemeine Meinung dies eher als sekundéren Effekt der
Droge ansieht (Nichols und Oberlender, 1990). Der verbreitetste
Effekt von MDMA, der nahezu alle Konsumenten betrifft, die eine
ausreichende Dosis der Droge genommen haben, ist das Zusam-
menpressen des Kiefers.

Der im Cleartest Drogen-Speicheltest enthaltene MDMA-Assay
zeigt ein positives Ergebnis an, wenn der MDMA-Gehalt im Spei-
chel 50ng/ml Ubersteigt.

SYNTHETISCHES MARIHUANA (K2)

Synthetisches Marihuana oder K2 ist eine psychoaktive pflanzliche
und chemische Droge, die beim Konsum eine ahnliche Wirkung
wie Marihuana zeigt. Sie ist unter den Markennamen K2 und Spice
bekannt. Diese werden mittlerweile verallgemeinernd fir jegliche
Arten von synthetischen Marihuanaprodukten verwendet. Die
Studien zeigen, dass der Konsum von synthetischem Marihuana
mit akuten Psychosen und der Verschlechterung von zuvor stabilen
psychotischen Erkrankungen in Verbindung gebracht wird. Zudem
besteht die Méglichkeit, dass bei anfélligen Personen wie etwa sol-
chen mit einer Familiengeschichte in psychischen Krankheiten eine
chronische (langfristige) psychotische Erkrankung ausgelost wird.

Erhdéhte Spiegel von Metaboliten in oralen Flissigkeiten/im Spei-
chel sind innerhalb von Stunden nach dem Konsum nachweisbar
und bleiben bis zu 24-48 Stunden nach dem Rauchen nachweisbar
(abhangig von der Verwendung/Dosierung).

Der im Cleartest Drogen-Speicheltest enthaltene K2-Assay zeigt
ein positives Ergebnis an, wenn der K2-Gehalt im Speichel 20ng/
ml Ubersteigt.

BENZODIAZEPINE (BZO 50)

Benzodiazepine sind Medikamente, die haufig flir die Symptombe-
handlung von Angstzustédnden und Schlafstdrungen verschrieben
werden. lhre Wirkung tritt mithilfe spezifischer Rezeptoren und
dem neurochemischen Stoff Gamma-Aminobuttersdure (GABA)
ein. Da sie sicherer und effektiver als Barbiturate sind, haben
Benzodiazepine diese in der Therapie von Angstzustanden und
Schlafstérungen ersetzt. Benzodiazepine werden auBerdem als
Sedativa vor verschiedenen Operationen und zur Behandlung von
Krampfanfallen und Alkoholentzug genutzt. Das Risiko einer physi-
schen Abhéngigkeit erhoht sich, wenn Benzodiazepine regelmaBig
(z. B. tagl.) iber mehrere Monate eingenommen werden, besonders
bei erhdhten Dosen. Das abrupte Absetzen der Medikation kann
zum Beispiel zu Schlafproblemen, Magen-Darm-Beschwerden,
Unwohlsein, Appetitverlust, Schwitzen, Zittern, Schwache, Angst-
zustédnden und Wahrnehmungsstérungen fiihren.

Derim Cleartest Drogen-Speicheltest enthaltene BZO-Assay zeigt
ein positives Ergebnis an, wenn der BZO-Gehalt im Speichel 50ng/
ml Ubersteigt.

BENZODIAZEPINE (BZO 30)

Derim Cleartest Drogen-Speicheltest enthaltene BZO-Assay zeigt
ein positives Ergebnis an, wenn der BZO-Gehalt im Speichel 25ng/
ml Ubersteigt. Eine Zusammenfassung finden Sie unter Benzodi-
azepine (BZO 50).

KETAMIN (KET)

Ketamin ist ein dissoziatives Andsthetikum. Es wurde 1963 entwi-
ckelt, um PCP (Phencyclidin) zu ersetzen. Ketamin wird immer noch
in der Anasthesie in der Human- und Tiermedizin eingesetzt, jedoch
in zunehmendem MaBe als StraBendroge missbraucht. Ketamin ist
strukturell mit PCP verwandt und hat somit &hnliche Wirkungen. Zu
diesen gehéren Benommenheit, Koordinationsverlust, Geftihl der
Unverwundbarkeit, Muskelsteifigkeit, aggressives/gewalttétiges
Verhalten, undeutliche oder blockierte Sprache, Ubertriebenes
Gefluihl der Starke und leerer Blick. Es kommt zu einer Verminde-
rung der Atemfunktion, jedoch nicht der Funktion des ZNS. Die
Herz-Kreislauf-Funktion bleibt erhalten. Die Wirkung von Ketamin
dauert normalerweise nach der Verwendung 4-6 Stunden an.
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Derim Cleartest Drogen-Speicheltest enthaltene KET-Assay zeigt
ein positives Ergebnis an, wenn der KET-Gehalt im Speichel 50ng/
ml Gbersteigt.

ALKOHOL

Zwei Drittel aller Erwachsenen trinken Alkohol.! Die Blutalkohol-
konzentration, bei der eine Person beeintrachtigt wird, ist unter-
schiedlich und héangt von der jeweiligen Person ab. Jeder Mensch
hat spezifische Parameter, die die Beeintrachtigung beeinflussen,
wie etwa GroBe, Gewicht, Essgewohnheiten und Alkoholtoleranz.
UbermaBiger Alkoholkonsum kann mit Unféllen, Verletzungen und
Erkrankungen in Zusammenhang stehen.

Der Multi-Drug Schnelltest zeigt ein positives Ergebnis an, wenn
die Konzentration von Alkohol im Speichel 0,02 % Uberschreitet.

TESTPRINZIP

Der Cleartest Drogen-Speicheltest fir AMP/MET/COC/OPI/THC/
PCP/MTD/MDMA/OXY/COT/K2/BZO/KET ist ein Immunoassay, der
auf dem Prinzip der kompetitiven Bindung basiert. Drogen, die in
der Speichelprobe vorhanden sein kdnnen, konkurrieren mit ihrem
entsprechenden Drogenkonjugat um die Bindungsstellen auf dem
spezifischen Antikorper.

Wahrend des Tests bewegt sich ein Teil der Speichelprobe aufgrund
von Kapillarkraften nach oben. Eine Drogenkonzentration (falls in
der Speichelprobe vorhanden) unterhalb der Nachweisgrenze wird
die Bindungsstellen seines spezifischen Antikdrpers nicht sattigen.
In diesem Fall reagiert der Antikdrper mit dem Drogenprotein-
konjugat, und eine sichtbare farbige Linie erscheint im Bereich
des spezifischen Drogen-Teststreifens. Beim Vorhandensein von
Drogen oberhalb der Cut-off-Konzentration in der Speichelprobe
werden alle Bindungsstellen des Antikérpers gesattigt. Somit bildet
sich im Bereich der Testlinie keine farbige Linie.

Bei einer drogenpositiven Speichelprobe wird sich aufgrund des
kompetitiven Verhaltens der Drogen in der spezifischen Testregion
keine Linie ausbilden, wéhrend sich bei einem drogennegativen
Speicheltest aufgrund des nicht vorhandenen kompetitiven Ver-
haltens der Drogen eine Linie in der Testregion ausbilden wird.

Zur verfahrenstechnischen Kontrolle erscheint bei korrektem
Probenvolumen und erfolgter Membrandurchfeuchtung stets eine
farbige Linie in der Kontrollregion.

ALKOHOL-TESTPRINZIP

Bei dem Speichel-Alkohol-Schnelltest handelt es sich um einen
Plastikstreifen mit einem Reaktionsfeld an der Spitze. Bei Kontakt
mit Alkohollésungen &ndert sich die Farbe des Reaktionsfelds
schnell, abhédngig von der Konzentration des vorhandenen Alko-
hols. Das Feld verwendet eine Festphasentechnik, welche auf einer
hochspezifischen Enzymreaktion beruht.

REAGENZIEN

Der Test enthalt Membranstreifen, die im Bereich der Testlinie
mit Drogen-Protein-Konjugaten (gereinigtes bovines Albumin)
und im Bereich der Kontrolllinie mit einem polyklonalen Ziegen-
Antikérper gegen Gold-Protein-Konjugat beschichtet sind und ein
Farbstofffeld mit kolloidalen Goldpartikeln enthalten, das mit einem
spezifischen monoklonalen M&use-Antikérper fir Amphetamin,
Methamphetamin, Kokain, Opiate, A9-THC-COOH, Phencycli-
din, Methadon, Oxycodon, Cotinin, Benzodiazepine, Ketamin,
Methylendioxy-N-Methylamphetamin und synthetisches Marihuana
beschichtet ist.

ALKOHOL-REAGENZIEN
e Tetramethylbenzidin

e Alkohol-Oxidase (EC 1.1.3.13)
¢ Peroxidase (EC 1.11.1.7)
e Andere Zusatzstoffe
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VORSICHTSMASSNAHMEN
¢ Nicht nach dem angegebenen Haltbarkeitsdatum verwenden.

e Der Test muss bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel aufbe-
wahrt werden.

e Speichel wird nicht als biologische Gefahr eingestuft, sofern er
nicht aus einem zahnmedizinischen Eingriff stammt.

e Der verwendete Kollektor und die Kassette sind gemaB bundes-
gesetzlichen und lokalen Bestimmungen zu entsorgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN ALKOHOL
Testmaterialien, die mit Speichel in Kontakt gekommen sind, sollten
als potentiell infektiés behandelt werden.

Den Speichel-Alkohol-Schnelltest nach dem auf der Folienpackung
angegebenen Haltbarkeitsdatum nicht mehr verwenden.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

Im versiegelten Beutel verpackt bei 2-30°C aufbewahren. Der
Test ist bis zum auf dem versiegelten aufgedruckten Verfallsdatum
stabil. Die Testkassetten missen bis zum Gebrauch im versiegelten
Beutel verbleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums anwenden.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT ALKOHOLTEST

Der Alkohol-Schnelltest ist bei 2—-30°C in seiner versiegelten Fo-
lienpackung aufzubewahren. Wenn die Lagertemperaturen 30°C
Uberschreiten, kann die Testleistung beeintrachtigt werden. Wenn
das Produkt gekiihlt wurde, muss der Speichel-Alkohol-Schnelltest
vor dem Offnen des Beutels auf Raumtemperatur gebracht werden.

PROBENSAMMLUNG UND VORBEREITUNG

Die Speichelprobe sollte mit dem im Kit enthaltenen Speichel-
sammler genommen werden. Halten Sie sich an die untenstehende
ausflhrliche Gebrauchsanweisung. Bei diesem Assay sollten keine
anderen Speichelsammler zum Sammeln der Probe verwendet wer-
den. Es kann orale Flussigkeit verwendet werden, die unabh&ngig
von der Tageszeit entnommen wurde.

MATERIALIEN

Mitgelieferte Materialien
e Testkassetten

e Speichelsammler
e Sammelkammer
e Sicherheitssiegel
e Packungsbeilage

Zusatzlich bendétigte Materialien
e Stoppuhr

TESTDURCHFUHRUNG

Lassen Sie die Kassette, die Proben und/oder Kontrollen Raum-
temperatur (15-30°C) erreichen, bevor Sie den Test durchfihren.
Weisen Sie den Probanden an, den Mundraum mindestens 10 Mi-
nuten vor Beginn der Testdurchflihrung von Lebensmitteln (Essen,
Trinken, Kaugummi, Tabak etc.) freizuhalten.

1. Bringen Sie den Beutel auf Raumtemperatur, bevor Sie ihn
6ffnen. Nehmen Sie den Test aus dem versiegelten Beutel und
fUhren Sie ihn innerhalb einer Stunde durch.

2. Nehmen Sie den Speichelsammler aus dem versiegelten Beutel
und flihren Sie dessen Schwammende in den Mund ein. Wischen
Sie mit dem Schwamm aktiv insgesamt 3 Minuten lang zwischen
der Innenseite des Mundes und der Zunge, bis dieser sich voll
Speichel gesogen hat. Leichtes Dricken des Schwammes
zwischen Zunge und Zahnen erleichtert dem Schwamm die
Aufnahme des Speichels. Der vollgesogene Schwamm sollte
keine harten Stellen mehr enthalten.

3. Entfernen Sie den Speichelsammler aus dem Mund. Legen Sie
den mit Speichel vollgesogenen Speichelsammler in die Kam-
mer und driicken Sie den Schwamm gegen das Sieb, um den
Speichel auszudriicken. Entfernen Sie den Speichelsammler.
SchlieBen Sie die Verschlusskappe an der Sammelkammer.
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4. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere und ebene Ober-
flache. Schrauben Sie die Abdeckkappe vom Verschluss der
Sammelkammer ab. Drehen Sie die Sammelkammer um und
geben Sie 3 Tropfen Speichel (etwa 120 pl) in die Probenvertie-
fung der Testkassette. Starten Sie dann die Zeitmessung. Ver-
meiden Sie Luftblasen in der Probenvertiefung. Setzen Sie den
Schraubverschluss auf die Sammelkammer. Siehe Abbildung
unten.

5. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheint/erscheinen. Lesen
Sie nach 10 Minuten das Ergebnis ab. Nach einer Stunde kein
Ergebnis mehr ablesen.

Dichten Sie den Schraubverschluss mit dem Sicherheitssiegel
ab und senden Sie, falls erforderlich, den Test zur Bestatigungs-
analyse ins Labor.

6. Lesen Sie das Ergebnis auf dem Alkohol-Teststreifen nach zwei
(2) Minuten ab. Vergleichen Sie die Farbe des Reaktionsfeldes
mit der Tabelle auf der Folie, um den relativen Alkoholgehalt im
Speichel zu bestimmen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
(Siehe Abbildung)

NEGATIV:* Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie sollte in
der Kontrollregion (C) erscheinen, und eine weitere gut sichtbare
Linie sollte daneben in der Testregion (Droge/T) erscheinen. Dieses
negative Ergebnis bedeutet, dass die Konzentration der Droge
unterhalb der Nachweisgrenze liegt.

*BEMERKUNG: Die Farbintensitédt der Linien in der Testregion
(Droge/T) kann variieren. Das Ergebnis sollte als negativ betrachtet
werden, auch wenn die Linie nur schwach ausgepréagt ist.

POSITIV: Eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C).
Keine Linie erscheint in der Testregion (Droge/T). Ein positives
Ergebnis bedeutet, dass die Drogenkonzentration oberhalb der
Nachweisgrenze dieser Droge liegt.

UNGULTIG: Es erscheint keine Kontrolllinie. Die wahrscheinlichsten
Grinde flr das Ausbleiben der Kontrolllinie sind unzureichendes
Probenvolumen oder eine falsche Testdurchfiihrung. Lesen Sie
die Anleitung erneut und wiederholen Sie den Test mit einer neuen
Testkarte. Besteht das Problem weiterhin, verwenden Sie diesen
Test nicht mehr und kontaktieren Sie den Hersteller.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE DES
ALKOHOLTESTSTREIFENS

Positiv: Wenn sich im Speichel Alkohol befindet, erfolgt beim
Speichel-Alkohol-Schnelltest ein Farbwechsel. Die Farbskala reicht
von hellblau bei 0,02 % relativer Alkoholkonzentration im Speichel
bis hin zu dunkelblau bei 0,30 % relativer Alkoholkonzentration im
Speichel. Innerhalb dieser Skala befinden sich Farbfelder, anhand
derer eine Schatzung der relativen Alkoholkonzentration im Spei-
chel vorgenommen werden kann. Es kénnen beim Test Farben
angezeigt werden, die zwischen benachbarten Farbfeldern liegen.

BEMERKUNG: Der Speichel-Alkohol-Schnelltest reagiert sehr
empfindlich auf Alkohol. Bei einer Blaufarbung, die heller ist als
das Farbfeld fir 0,02 %, sollte der Speichel als alkoholpositiv
bewertet werden.

Negativ: Zeigt der Speichel-Alkohol-Schnelltest keine Farban-
derung, sollte dies als negatives Ergebnis bewertet werden. Das
heiBt, es konnte kein Alkohol nachgewiesen werden.

Ungiiltig: Ist das Farbfeld vor Aufbringen der Speichelprobe blau
gefarbt, verwenden Sie den Test nicht.

BEMERKUNG: 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 vollstandig mit Speichel
gesattigt wird. Der Test ist nicht wiederverwendbar.

QUALITATSKONTROLLE

Eine verfahrenstechnische Kontrolle ist im Test mit inbegriffen.
Eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C) und dient als
interne Kontrolle. Sie bestatigt ausreichendes Probenvolumen,
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des Tests. 1. Der Speichel-Alkohol-Schnelltest reagiert sehr empfindlich auf
. Alkohol. Manchmal werden mit dem Speichel-Alkohol-Schnell-
BESCHRANKUNGEN test Alkoholdampfe in der Luft nachgewiesen. Alkoholdadmpfe
1. Der Cleartest Drogen-Speicheltest bietet nur ein qualitatives gibt es in vielen Einrichtungen und Hausern. Alkohol ist ein
und vorlaufiges analytisches Ergebnis. Eine zweite analytische Bestandteil in vielen Haushaltsproduktenwie z. B. Desinfektions-
Methode muss angewendet werden, um ein bestatigtes Ergebnis mitteln, Deodorants, Parfiims und Glasreinigern. Falls man das
zu bekommen. Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/ Vorhandensein von Alkoholddmpfen vermutet, sollte der Test in
MS) oder Gaschromatographie/Tandem-Massenspektrometrie einem Bereich durchgefiihrt werden, der bekanntermaBen frei
(GC-MS/MS) sind hierbei die bevorzugten Methoden. von Dampfen ist.
2. Ein pOSitiveS Testergebnis Sagt nichts Uber die Konzentration 2. Die Einnahme oder a”gemeine Verwendung von rezeptfrei er-
der Droge in der Probe oder Uber die Verabreichungsart aus. haltlichen Medikamenten und Produkten, die Alkohol enthalten,
3. Ein negatives Ergebnis zeigt nicht unbedingt eine drogenfreie kénnen positive Ergebnisse erzeugen.

Probe an. Es kdnnen Drogen unterhalb der Nachweisgrenze des
Assays in der Probe vorhanden sein.

LEISTUNGSMERKMALE

Analytische Sensitivitat
Eine phosphatgepufferte Kochsalzlosung (PBS) wurde mit Drogen bis zu den Zielkonzentrationen von + 50 % Cut-off, + 25 % Cut-off
und + 300 % Cut-off versetzt und mit dem Cleartest Drogen-Speicheltest getestet. Die Ergebnisse sind nachfolgend zusammengefasst.

Drogenkonz. Bz0 50 Bz0 30

30 0 30 0 30 0 30 0 30 0

% Cut-Off

-50% Cut-Off 30

0

0 30

-25% Cut-Off 30 27 3 25 5 27 3 26 4 25 5

30 15 15 15 15 12 18 14 16 13 17

+25 % Cut-Off 30 7 23 7 23 8 22 5 25 4 26

+50 % Cut-Off 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30

+300 % Cut-0ff 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
osgnens. (G0 I R TR T R

0% Cut-Off 0 30 0 30 0 30 0 30 0

-50% Cut-Off 0 30 0 30 0 30 0 30 0

-25% Cut-Off 5 27 3 27 3 25 5 26 4

16 15 15 13 17 12 18 15 15

+25 % Cut-Off 20 8 22 7 23 2 28 3 27

+50 % Cut-Off 30 0 30 0 30 0 30 0 30

+300% Cut-0ff 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Drogenkonz. (Cut-Off-
Bereich)

0% Cut-Off

-50% Cut-Off

-25% Cut-Off

Cut-Off

+25 % Cut-Off

+50% Cut-Off

+300 % Cut-Off
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ANALYTISCHE SPEZIFITAT
In der folgenden Tabelle sind die Konzentrationen der Verbindungen
(ng/ml) aufgelistet, die von dem Cleartest Drogen-Speicheltest fur
AMP/MET/COC/OPI/THC/PCP/MTD/OXY/COT/MDMA/K2/BZ0O/
KET innerhalb von 10 Minuten als positiv erkannt wurden.

AMPHETAMIN (AMP)

D-Amphetamin 50

D,L-Amphetamin 100
B-Phenylethylamin 25.000
Tryptamin 12.500

p-Hydroxyamphetamin 100

(+)3,4-Methylenedioxyamphetamin (MDA) 100
L-Amphetamin 25.000
Methoxyphenamin 12.500

METHAMPHETAMIN (MET)

D-Methamphetamin 50
Fenfluramin 60.000

p-Hydroxymethamphetamin 400
Methoxyphenamin 25.000
Mephentermin 1.500

3,4-Methylendioxy-N-methylamphetamin (MDMA) 50
L-Phenylephrin (R)-(-)-Phenylephrin 6.250
Procain 2.000

(1R,2S) - (-) Ephedrin 400

Ephedrin 400
Benzphetamin 25.000

MARIHUANA (THC)

11-nor-A9 -THC-9 COOH 12
Cannabinol 12.500
A8 -THC 6.000
A9 -THC 10.000

11-nor-A8 -THC-9 COOH 2
KOKAIN (COC)

Benzoylecgonin 20

Kokain 20

Cocaethylen 30
Ecgonin 1.500
Ecgoninmethylester 12.500

OPIATE (OPI 40)

Morphin 40

Codein 25

Ethylmorphin 25

Hydromorphin 100

Hydrocodon 100

Levorphanol 400

Oxycodon 25.000
Morphin-3- -D-Glucuronid 50

Norcodein 6.250
Normorphin 25.000

Nalorphin 10.000
Oxymorphon 25.000

Thebain 2.000
Diacetylmorphin (Heroin) 50
6-Monoacetylmorphin 25
OPIATE (OPI 25)
Morphin 25
Codein 20
Ethylmorphin 20
Hydromorphin 70
Hydrocodon 70
Levorphanol 300
Oxycodon 17.000
Morphin-3- -D-Glucuronid 40

Norcodein 4.250
Normorphin 17.000

Nalorphin 7.000
Oxymorphon 17.000

Thebain 1.500
Diacetylmorphin (Heroin) 40
6-Monoacetylmorphin 20
PHENCYCLIDIN (PCP)
Phencyclidin 10
4-Hydroxyphencyclidin 2.500
METHADON (MTD)

Methadon 30

Disopyramid 400
(+)-Chlorpheniramin 6.250
LAAM 200

Doxylamin 12.500

Nor-LAAM 12.500

0XYCODON (OXY)

Oxycodon 20
Oxymorphon 40
Levorphanol 10.000
Hydrocodon 1.500

Hydromorphon 10.000
Naloxon 5.000
Naltrexon 5.000
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COTININ (COT) Clonazepam 40
(-)-Cotinin 20 Clorazepatedipotass 40
(-)-Nikotin 300 Delorazepam 75
Methylendioxy-N-Methylamphetamin (MDMA) Desalkylflurazepam 15
(%) 3,4-Methylendioxy-N-methylamphetamin HCI 50 Diazepam 150
(MDMA)
Estazolam 600
(%) 3,4-Methylendioxyamphetamin HCI (MDA) 300
Flunitrazepam 15
3,4-Methylendioxyethylamphetamin (MDE) 30
(%) Lorazepam 300
|-Methamphetamin 25.000
RS-Lorazepamglucuronid 15
Synthetisches Marihuana (K2)
Midazolam 600
JWH-018 5-Pentansaure-Metabolit 25
Nitrazepam 15
JWH-073 4-Butanséure-Metabolit 25
Norchlordiazepoxid 15
JWH-018 4-Hydroxypentan-Metabolit 200
Nordiazepam 75
JWH-018 5-Hydroxypentan-Metabolit 250
Oxazepam 30
JWH-073 4-Hydroxybutan-Metabolit 250
Temazepam 15
Benzodiazepine (BZ0 50)
Triazolam 300
Alprazolam 30
Ketamin (KET)
+a-Hydroxyalprazolam 300
Ketamin 50
Bromazepam 150
Tetrahydrozolin 20
Chlordiazepoxid 150
Benzphetamin 1250
Clobazam 30
D-Methamphetamin 1250
Clonazepam 75
(+)Chlorpheniramin 1250
Clorazepatedipotass 75
|-Methamphetamin 2500
Delorazepam 150
Clonidin 5000
Desalkylflurazepam 30
Methoxyphenamin 625
Diazepam 300
Disopyramid 625
Estazolam 1.200
d-Norpropoxyphen 625
Flunitrazepam 30
EDDP 2500
(+) Lorazepam 600
Pentazocin 1250
RS-Lorazepamglucuronid 30
Mephentermin 1250
Midazolam 1.200
Phencyclidin 625
Nitrazepam 30
(1R, 2S) - (-)-Ephedrin 5000
Norchlordiazepoxid 30
Promazin 1250
Nordiazepam 150
4-Hydroxyphencyclidin 2500
Oxazepam 50
Promethazin 1250
Temazepam 30
Levorphanol 2500
Triazolam 600
Thioridazin 2500
Benzodiazepine (BZ0 30)
MDE 2500
Alprazolam 15
Meperidin 1250
a-Hydroxyalprazolam 150
Dextromethorphan 75
Bromazepam 75
3,4-Methylendioxy-N-methylamphetamin (MDMA) 5000
Chlordiazepoxid 75
Clobazam 15
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KREUZREAKTIVITAT

Es wurde eine Studie durchgefiihrt, um die Kreuzaktivitat des Tests
mit Praparaten, die in ein medikamentenfreies PBS-Medium einge-
bracht wurden, festzustellen. Die folgenden Praparate zeigten bei
Tests mit Konzentrationen bis zu 100 pg/ml keine falschen positiven

Resultate auf dem Cleartest Drogen-Speicheltest.

STORENDE SUBSTANZEN ALKOHOLTEST

Die folgenden Substanzen kénnen potenzielle Stérungen mit den
Speichel-Alkohol-Schnelltest verursachen, wenn andere Proben als
Speichel verwendet werden. Die genannten Substanzen kommen
in Speichel normalerweise nicht in ausreichender Menge vor, um
im Test Stérungen hervorzurufen.

Mittel, die die Farbentwicklung steigern

Acetaminophen DL-Chlorphenamin Sulfamethazin e Peroxidasen
N-Acetylprocainamid Chloroquin Tetracyclin e Starke Oxidationsmittel
Aminopyrin Clonidin Tetrahydrocortisone 3 Mittel, die die Farbentwicklung hindern
(B-D-Glucuronid) ¢ Reduktionsmittel: Ascorbinséure, Gerbsaure, Pyrogallol, Mer-
Ampicillin I-Kotinin Thioridazin captane und Tosylate, Oxalsdure und Harns&ure.
Apomorphin Deoxycorticosteron Tolbutamid e Bilirubin
Atropin Diclofenac Trifluoperazin e L-Dopa
Benzoesaure Digoxin DL-Tryptophan * L-Methyldopa
DL-Brompheniramin | -W-Ephedrin Harnséure * Methampyron
Chloralhydrat Estron-3-Sulfat Ketoprofen LITERATUR
Chlorothiazid I(-)-Epinephrin Loperamid 1. Moolchan, E., et al, “Saliva and Plasma Testing for Drugs of
Chlorpromazin Fenoprofen Meprobamat Abuse: Comparison of the Disposition and Pharmacological

Cholesterin Gentisinsaure Nalidixinsédure Effects of Cocaine”, Addiction Research Center, IRP, NIDA,

Cortison Hydralazin Niacinamid NIH, Baltimore, MD. As presented at the SOFT-TIAFT meeting

Kreatinin Hydrocortison Norethindron October 1998.

Dextromethorphan p-Hydroxytyramin Noscapin 2. Kim, |, et al, “Plasma and oral fluid pharmacokinetics and phar-

Diflunisal Iproniazid Oxalséure macodynamics after oral codeine administration”, ClinChem,
Diphenhydramin Isoxsuprin Oxymetazolin 2002 Sept.; 48 (9), pp 1486-96.

B-Estradiol Ketamin Penicillin-G 3. Schramm, W. et al, “Drugs of Abuse in Saliva: A Review,” J Anal

Ethyl-p-aminobenzoat Labetalol Perphenazin Tox, 1992 Jan-Feb; 16 (1), pp 1-9

Ervih ) Meperidi Trans-2-Phenylcyclopropy- | 4. McCarron, MM, et al, “Detection of Phencyclidine Usage by

rythromycin eperidin lamin hydrochlorid Radioimmunoassay of Saliva,” J Anal Tox. 1984 Sep-Oct.; 8 (5),

Furosemid Methylphenidat Prednisolon pp 197-201.

Hémoglobin Naproxen DL-Propranolol 5. Volpicellim, Joseph R., M.D., Ph.D.: Alcohol Dependence: Diag-
Hydrochlorothiazid Nifedipin d-Pseudoephedrin nosis, Clinical Aspects and Biopsychosocial Causes., Substance

0-Hydroxyhippuric Saure d-Norpropoxyphen Chinin Abuse Library, UniVerSity of Pennsylvania, 1997.

Ibuprofen DL-Octopamin Ranitidin 6. Jones, A.W.: Inter-and intra individual variations in the saliva/
d/I-Isoproterenol Oxolinsaure Serotonin blood alcohol ratio during ethanol metabolism in man., Clin.
Acetophenetidin Papaverin Sulindac Chem. 25, 1394-1398, 1979.

Acetvisalicylsi Pentazozin Hvdrachiorid Tetrahydrocortisone 7. MaCall, L.E.L., Whiting, B., Moore, M.R. and Goldberg, A.: Cor-
cetylsalicylsaure entazozin Hydrochiort 3-Azetat relation of ethanol concentrations in blood and saliva. Clin.Sci.,
Amoxicillin Phenelzin Thiamin 56, 283-286, 1979.
Ascorbinsdure Phenylpropanolamin DL-Tyrosin

Aspartam Prednison Triamteren Symbolerlauterung

Benzilséure d-Propoxyphen Trimethoprim Artikelnummer I | Temperaturbegrenzung
Benzphetamin Quinacrin Tyramin [l | Bedienungsanleitung beachten Chargen Nummer

Koffein Quindin Verapamil In-vitro-Diagnostikum = | Verfallsdatum
Chloramphenicol Salicylsdure Zomepirac -
wd | Hersteller VY | Inhalt ausreichend fiir <n> Teste
LEISTUNGSMERKMALE DES ALKOHOL-TESTS "

. . . . . Schadliche / Atzende Subst Produkt Einmalgebrauch
Die Nachweisgrenze des Speichel-Alkohol-Schnelltests liegt bei é% chédliche / Atzende Substanzen | @ roduit zum Einmalgebrac
0,02 % bis 0,30 % fur den ungefahren relativen Blutalkoholspie- %5 | Vor Sonne und Hitze schiitzen /N | Achtung
gel. Der Cut-off-Level des Speichel-Alkohol-Schnelltests kann 4 | Vor Nasse schiitzen
ortlichen Vorschriften und Gesetzen entsprechend variieren. Die : . i
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ALKOHOL ASSAY SPEZIFITAT

Der Speichel-Alkohol-Schnelltest reagiert mit Methyl-, Ethyl- und ~ ©/°2rtest® Drogen-Speicheltest

Allylalkoholen. 1 Test C3 70900-1 10628811
5 Teste C3 70900 10628828
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