CLEARTEST® DIAGNOSTIK

CLEARTEST® DROGENTEST (THC)

Drogenteststreifen fir den qualitativen Nachweis von Tetrahydrocannabinol im Urin
Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik

GEBRAUCHSANWEISUNG

@ C€ [wo]

VERWENDUNGSZWECK

Der CLEARTEST® Drogentest (THC) ist ein chromatographischer Immunoassay fur den qualitativen Nachweis von11-nor-A9-THC-9
COOH (THC-Metabolit) im Urin bei einer Nachweisgrenze von 50 ng/ml.
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Dieser Assay bietet nur ein vorlaufiges analytisches Ergebnis. Eine
genauere klinische Methode muss zur Bestatigung angewandt
werden. Gaschromatografie, Massenspektronomie (GC/MS) ist
die bevorzugte Methode. Alle Testergebnisse sollten klinisch be-
trachtet und professionell bewertet werden, besonders bei vorlaufig
positiven Ergebnissen.

ZUSAMMENFASSUNG
THC (A9-tetrahydrocannabinol) ist ein vorherrschender Bestandteil
in Cannabinoiden (Marihuana). Wenn es geraucht oder oral einge-
nommen wird, erzeugt es ein euphorisches Gefuihl. Konsumenten
berichteten von Verlust ihres Kurzzeitgedachtnisses und verlang-
samten Lernprozessen.

Konsumenten haben auBerdem von Verwirrung und Angstzu-
stédnden berichtet. Der H6hepunkt der Wirkung wird nach 20 - 30
Minuten nach Konsum erreicht und kann nach nur einer Zigarette
fir 90 - 120 Minuten anhalten. Bei langfristigem Missbrauch sind
Spuren fir 3 - 10 Tage nachweisbar. Der Hauptmetabolit, der im
Urin ausgeschieden wird, ist 11-nor-A9-tetrahydrocannabinol-
9-carboxylic Sdure (A9-THC-COOH). CLEARTEST® Drogentest
(THC) ist ein Urin-Schnellscreening-Test, der ohne zuséatzliche
Hilfsmittel durchgefuhrt werden kann.

Der Test verwendet Antikdrper, um selektiv erhdhte Konzent-
rationen von Marihuana-Metaboliten im Urin festzustellen. Der
CLEARTEST® Drogentest (THC) zeigt ein positives Ergebnis an,
wenn der Marihuana-Metabolit-Gehalt im Blut 50 ng/ml Ubersteigt.
Das ist die von der Substance Abuse and Mental Health Services
Administration (SAMHSA) zurzeit empfohlene Nachweisgrenze.
TESTPRINZIP

Der CLEARTEST® Drogentest (THC) ist ein chromatographi-
scher Immunoassay auf Basis des Prinzips der kompetitiven
Bindung. Drogen, die mdglicherweise im Urin vorhanden sind,
konkurrieren mit Drogenkonjugaten um Bindungsstellen des
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Antikdrpers. Wahrend des Tests migriert die Urinprobe durch
Kapillarkréfte den Teststreifen hinauf. In der Probe vorhandenes
THC wird die mit Antikérpern beschichteten Bindungsstellen nicht
séttigen, sofern die Konzentration unter 50 ng/ml liegt.

Die mit Antikdrpern beschichteten Partikel werden dann von
stillgestellten THC-Konjugaten festgesetzt, und lassen eine
sichtbare farbige Linie in der Testregion erscheinen. Die Farbli-
nie wird nicht entstehen, wenn die THC-Konzentration 50 ng/ml
Ubersteigt, weil alle Bindungsstellen geséattigt werden.

Eine drogenpositive Urinprobe wird keine farbige Linie entstehen
lassen, wahrend eine drogennegative Probe eine Linie entwickeln
wird, weil kein kompetitives Verhalten vorhanden ist. Zur internen
Verfahrenskontrolle wird sich eine farbige Linie in der Kontrollregion
entwickeln. Die Linie zeigt korrektes Probenvolumen und Memb-
randurchfeuchtung an.

REAGENZIEN

Der Test enthélt anti-THC-Partikel und THC-Proteinkonjugate
auf der Membran. Ziegen-Antikérper sind auf der Kontrolllinie
enthalten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Nur fir medizinischen und sonstigen professionellen In-vitro-
Gebrauch. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

- Der Test sollte bis zum Gebrauch in der verschlossenen
Pouch bleiben.

- Alle Proben sollten als potentiell geféhrlich und ansteckend
behandelt werden.

- Der gebrauchte Test sollte nach den lokalen Vorgaben ent-
sorgt werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Lagern Sie den versiegelten Test bei Raumtemperatur oder gekuhlt

(2 - 30 °C). Der Test ist bis zum Ablauf des aufgedruckten Verfalls-

datums haltbar. Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegel-
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ten Pouch oder dem geschlossenen Kanister verbleiben. NICHT
EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

NOTIZ: Sobald der Kanister gedffnet wurde, sind die verbleibenden
Tests héchstens 50 Tage lang gliltig.

PROBENSAMMLUNG UND VORBEREITUNG

Die Urinprobe muss in einem sauberen trockenen Behalter ge-
sammelt werden. Proben von jeglicher Tageszeit konnen fir den
Test genutzt werden. Urinproben mit sichtbarem Niederschlag
sollten zentrifugiert oder gefiltert werden, um eine klare Probe flr
den Test zu erhalten.

PROBENAUFBEWAHRUNG

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

MATERIALIEN

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
- Teststreifen
- Gebrauchsanweisung

BENOTIGTE ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
- ProbensammelgefaB
- Stoppuhr

TESTDURCHFUHRUNG
Lassen Sie den Test, die Urinproben und/oder die Kontrollen vor
der Testdurchfihrung Raumtemperatur erreichen (15 - 30 °C).

1 Bringen Sie die Pouch vor dem Offnen auf Raumtemperatur.
Entnehmen Sie den Teststreifen aus der versiegelten Pouch
und gebrauchen Sie ihn so schnell wie méglich.

2 Mit den Pfeilen auf die Probe zeigend, senken Sie den Test-
streifen vertikal fiir 10 - 15 Sekunden in die Urinprobe. Uber-
steigen Sie nicht die Maximallinie (MAX) auf dem Teststrei-
fen. Beziehen Sie sich auf die unten gegebene Abbildung.

3 Legen Sie den Teststreifen auf eine ebene, nicht absorbie-
rende Oberflache, starten Sie den Timer und warten Sie
darauf, dass die farbigen Linien auftauchen. Interpretieren
Sie die Ergebnisse nach 5 Minuten. Interpretieren Sie keine
Ergebnisse mehr nach mehr als 10 Minuten.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

QUALITATSKONTROLLE

Eine Verfahrenskontrolle ist im Test inbegriffen. Eine farbige Linie
in der Kontrollregion (C) kann als interne Positivkontrolle beziglich
des Verfahrens gewertet werden. Sie bestétigt ausreichendes
Probenvolumen und erfolgte Membrandurchfeuchtung. Zusatzlich
sollte der Hintergrund, bei korrekter Durchfiihrung, klar sein und
ein definitives Ergebnis anzeigen.

Kontrollstandards sind in diesem Kit nicht enthalten; es wird
empfohlen, dass laboratorisch positive und negative Kontrollen
durchgefiihrt werden, um korrekte Testdurchfiihrung zu bestétigen.

BESCHRANKUNGEN

1 Der CLEARTEST® Drogentest (THC) bietet nur ein vorlau-
figes analytisches Ergebnis. Eine sekundéare analytische
Methode muss angewendet werden, um ein bestétigtes
Ergebnis zu erhalten. Gaschromatografie/ Massenspektrono-
mie (GC/MS) ist die bevorzugte Methode.'2

2 Esist modglich, dass technische oder verfahrenstechnische
Probleme auftreten, oder stérende Substanzen in der Probe
falsche Ergebnisse anzeigen.

3 Substanzen, wie Bleiche und/ oder Aluminium, in der Urin-
probe kdnnen falsche Ergebnisse erzeugen. Wenn stérende
Substanzen vermutet werden, sollte der Test mit einer neuen
Probe wiederholt werden.

4 Ein positives Ergebnis indiziert die Existenz der spezifischen
Droge oder des Metabolits in der Probe, trifft aber keine Aus-
sage zur Konzentration der jeweiligen Droge im Urin.

Ein negatives Ergebnis indiziert, dass die Konzentration der
Droge oder ihres Metabolits unterhalb der Nachweisgrenze
liegt, indiziert allerdings nicht, dass die Probe drogenfrei

ist. Es indiziert nur, dass die Droge unterhalb der Nachweis-
grenze in der Probe enthalten ist.

Der Test unterscheidet nicht zwischen Drogen und Medikati-
onen.

ERWARTUNGSWERTE

Das negative Ergebnis indiziert, dass die THC-Konzentration unter-
halb der Nachweisgrenze von 50 ng/ml liegt. Positive Ergebnisse
zeigen an, dass die THC-Konzentration Uber der Nachweisgrenze
von 50 ng/ml liegt. Der CLEARTEST® Drogentest (THC) hat eine
Sensitivitat von 50 ng/ml.

TESTCHARAKTERISTIKA

1-C3 13030ff-222-2-0004-2107.indd 2

POSITIV Eine Linie erscheint in der Kontrollregion (C). Es erscheint keine
Linie in der Testregion (T). Dieses positive Ergebnis indiziert, dass | GENAUIGKEIT .
C die THC-Konzentration die Nachweiskonzentration {ibersteigt. Eine Vergleichsstudie zwischen dem CLEARTEST® Drogentest
T (THC) und GC/MS hat folgende Ergebnisse erzielt:
Methode andere THC Schnelltests Gesamt-
Ergebnisse | Positiv Negativ ergebnis
NEGATIV Zwei Linien erscheinen. Eine farbige Linie sollte in der Kontroll- CLEARTEST® Drogentest Positiv n 0 M
region (C) erscheinen, eine zweite in der Testregion (T). Dieses (THC) -
c negative Ergebnis indiziert, dass die THC-Konzentration unterhalb Negativ |0 59 59
der Nachweiskonzentration liegt. Gesamtergebnis 4 59 100
T *Notiz: Der Farbton der Linie in der Testregion (T) kann variieren. % Ubereinstimmung mit diesem 599.9% 599.9% 599 9%
Das Ergebnis sollte aber immer als negativ betrachtet werden, Schnelltestt
sobald eine Linie erscheint.
C Methode GC/MS Gesamt-
T Ergebnis | Positiv Negativ ergebnis
CLEARTEST® Drogentest —
(THC) Positiv 92 3 95
- . . - . Negativ 2 153 155
UNGULTIG Es erscheint keine Kontrolllinie. Unzureichendes Probenvolumen -
oder inkorrekte Durchfiihrung sind die haufigsten Griinde fiir ein Geﬁamte.rge?ms _ 94 156 250
c Ausbleiben der Kontrolllinie. “SA’CEI?;:?Qth'mm“”Q mit diesem 97.9% 98.1% 98.0%
T Gehen Sie den Testverlauf erneut durch und wiederholen Sie den
| | Test. Sollte das Pr_oblem _bestehen blelbe_n, verwenden S|g_d|e ANALYTISCHE SENSITIVITAT
aktuelle Charge nicht weiter und kontaktieren Sie lhren Handler . . . .
umgehend Eine drogenfreie Urinprobe wurde mit den folgenden THC-Kon-
C zentrationen versehen: 0 ng/mL, 25 ng/mL, 37,5 ng/mL, 50 ng/mL,
T 62,5 ng/mL, 75 ng/mL und 150 ng/mL. Die Ergebnisse zeigen tber
99 % Genauigkeit bei 50 % Uber und unter der Nachweiskonzent-

ration. Die Daten sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:
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11-nor-A9-THC-9 COOH Prozentsatz Visuelles Ergebnis Ampicillin Ecgoninhydro- | \-idixinsiure | Quinidin
. des Grenz- n ] N chlorid
Konzentration (ng/mL) Negativ Positiv
werts L-Ascorbinséure Ecgoninmethyl- Nalorphin Chinin

0 0 30 |30 0 ester P

25 -50% 30 30 0 D,L-Amphetamin | (-)-w-Ephedrin Naloxon Ranitidin

37.5 -25% 30 26 4 L-Amphetamin | Erythromycin Naltrexon Salicylsdure

50 Cut-off 30 14 16 Apomorphin -Estradiol Naproxen Secobarbital

0 i - -

62.5 +25% 30 3 27 Aspartam Estron-3-sulfat Niacinamid Serotqnln (5-Hydroxy
75 +50% 30 |0 30 tyramin)

150 3X 30 0 30 Atropin Ethyl-p-amino- Nifedipin Sulfamethazin

benzoat

ANALYTISCHE SPEZIFITAT Benzilséure Fenoprofen Norcodein Sulindac

Die folgende Tabe"e I|Stet a"e Verbindungen, fur d|e der CLEAR' Benzoeséure Furosemid Norethindron Temazepam
TEST® Drogentest (THC) ein positives Ergebnis in Urinproben  [geq;oviecqonin | Gentisinséure D-Norpropoxyphen | Tetrazyklin
anzeigt: Benzphetamin Hamoglobin Noscapin Tetrahydrocortison
Zusammenstellung Konzentration (ng/mL) Bilirubin Hydralazin D,L-Octopamin 3-Acetat
Cannabinol 35,000 ()—B'romphem— thdr(_)chloro— Oxalséure Tetrahydrocortison
11-nor-A8-THC-9 COOH 30 ramin thiazid

11-nor-A9-THC-9 COOH 50 Koffein Hydrocodon Oxazepam 3 (-D-Glucuronid)
A8-THC 17,000 Cannabidiol Hydrocortison Oxolinséure Tetrahydrozolin
A9-THC 17,000 Chioralhydrat gézlédroxyhlppur- Oxycodon Thebain
PRAZISION Chloramphenicol | 3-Hydroxytyramin | Oxymetazolin Thiamin

Eine Studie wurde in drei Krankenhdusern von Laien mithilfe drei | chiordiazepoxid | Ibuprofen p-Hydroxy- Thioridazin
versghledener Chargen durchgeflihrt. Eine identische Anzahl be- [ chorothiazid | Imipramin Methamphetamin | D, L-Thyroxin
schrifteter Proben, mit 0 %, 25 % und 50 % ober- und unterhalb der () Chlorpheni- — _ _
Nachweisgrenze (laut GC/MS) wurde allen Testern zur Verfigung | amin Iproniazid Papaverin Tolbutamin
gestellt. Die Ergebnisse werden in der folgenden Tabelle dargestellt: Chlorpromazin | () - Isoproterenol | Penicillin-G Triamteren
11-nor-D9-THC-9 COOH n pro Seite A Seite B Seite C Chlorquin Isoxsuprin Pentazocin Trifluoperazin
Konzentration (ng/mL) Seite - + - + - + Cholesterin Ketamin Pentobarbital Trimethoprim

0 10 10 0 10 0 10 0 Clomipramin Ketoprofen Perphenazin Trimipramin

25 10 10 0 10 0 10 0 Clonidin Labetalol Phencyclidin Tryptamin

375 10 9 ! 8 2 ! Koka_lnhydro- Levorphanol Phenelzine D, L-Tryptophan
62.5 10 1 9 1 9 8 chlorid

75 10 0 10 |o 10 |o 10 Codein Loperamid Phenobarbital Tyramin

Kortison Maprotilin Phentermin D, L-Tyrosin

AUSWIRKUNGEN DER DICHTE (-) Cotinin ] i o
Ftinfzehn Urinproben mit normaler, hoher und niedriger Dichte wur- | Meprobamat L-Phenylephrin | Harnsdure Uric acid

den mit 25 ng/ml und 75 ng/ml THC versehen. Der CLEARTEST®  [reatinin Methadon _Phenylethylamin | Verapamil
Drogentest. (THC) Wu_rde doppelt mit d|e§en .praparltlarten Eroben Methoxyphena- | Phenylpropano- _
getestet. Die Ergebnisse zeigen, dass die Dichte keinen Einfluss min lamin Zomepirac

auf das Ergebnis des Tests hat.

BIBLIOGRAFIE

AUSWIRKUNG DES PH-WERTES

Der pH-Wert einer negativen Urinprobe wurde an eine Reihe
verschiedener pH-Werte angepasst (5 bis 9 in Einerschritten) und
mit 25 ng/ml und 75 ng/ml THC versehen. Die préparierten Proben
wurden mit dem CLEARTEST® Drogentest (THC) nach Angaben
der Packungsbeilage getestet. Die Ergebnisse zeigen an, dass der
pH-Wert keine Auswirkung auf das Ergebnis des Tests hat.

1 Hawks RL, CN Chiang. Urine Testing for Drugs of Abuse. Na-
tional Institute for Drug Abuse (NIDA), Research Monograph

73, 1986

2 Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man.
2nd Ed. Biomedical Publ., Davis, CA. 1982; 488

SYMBOLERLAUTERUNG

KREUZREAKTIVITAT Artikelnummer I | Temperaturbegrenzung
Eine Stuc.he wurde (ljurchgefuhrt., um den Grad der I_(reuzreaktlvlltat A | Bedienungsanleitung beachten Ghargen Nummer
von Verbindungen in drogenfreien und drogenhaltigen zu bestim- : : :
men. Die folgenden Verbindungen zeigen keine Kreuzreaktivitat In-vitro-Diagnostikum = | Verfallsdatum
im Test mit dem CLEARTEST® Drogentest (THC) , bei einer Kon- wl | Hersteller ¥ | Inhalt ausreichend fiir <n> Teste
zentration von 100 ug/ml. ﬁ% Schadliche / Atzende Substanzen | @ | Produkt zum Einmalgebrauch
4-Acetamido- Deoxycorticos- (+) 3,4-Methylen- : C€ | CE gekennzeichnet in Ubereinstimmung mit der IVD Richtlinie 98/79/EG
. Prednisolon
phenol teron dioxy-
Acetophenetidin sztromethor— Amphetamin Prednison BESTELLINFO
__|phan CLEARTEST® Drogentest (THC)
N-Acetylprocai- | o enam (+) 3,4-Methylen- |, . 1 Teststreifen 09746250 C3 13030-1
namid dioxy-
Acetylsalicyl- ) ) )
N Diclofenac Methamphetamin | Promazin
séure P CLEARTEST® Drogentest (THC)
Aminopyrin Diflunisal Methylphenidat Promethazin 20 Teststreifen 01714687 C3 13030
Amitryptylin Digoxin Methyprylon D,L-Propanolol
Amobarbital Diphenhydramin | Morphin-3- D-Propoxyphen
Amoxicillin Doxylamin- D-Glucuronid D-Pseudoephedrin
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ERHALTLICHE CLEARTEST® DROGENTESTSTREIFEN

Drogentype Abkiirzung Cut-off level PZN VE REF
Amphetamin AMP 1000 ng/ml 09746066 1 Test €3 11130-1
01714380 20 Test €311130
Benzodiazepine BZD 300 ng/ml 09746072 1 Test C318030-1
01714411 20 Test €318030
Buprenorphin BUP 10 ng/ml 09746089 1 Test C319093-1
01714463 20 Test €3 19093
Extasy MDMA 500 ng/ml 10628998 1 Test €3 19070-1
01714500 20 Test €3 19070
Kokain coc 300 ng/ml 09746095 1 Test €3 12020-1
01714517 20 Test 312020
Methadon MTD 300 ng/ml 09746103 1 Test €3 19030-1
01714552 20 Test €319030
Methamphetamin MET 1000 ng/ml 09746126 1 Test C311330-1
01714569 20 Test €3 11330
Morphin MOR/MOP 300 ng/ml 09746132 1 Test €3 11230-1
01714606 20 Test €311230
Spice-Synth. Cannabinoide SYN CAN 50 ng/ml 10629029 1 Test C314090-1
10629012 20 Test €3 14090
Tetrahydrocannabinol THC 50 ng/ml 09746250 1 Test C313030-1
01714687 20 Test €3 13030

Erstellt am: 2022-01-13 1-C3 13030ff-222-2-0004-2107

wl servoprax GmbH
Am Marienbusch 9 - 46485 Wesel, Germany

Tel. +49 281 95283-558
ivd@servoprax.de - www.servoprax.de AVAVAN CLEARTEST® DIAGNOSTIK

1-C3 13030ff-222-2-0004-2107.indd 4 18.01.22 10:13 ‘



