CLEARTEST® DIAGNOSTIK

SPICE (MARIHUANA))-TESTSTREIFEN

Schnelltest zum qualitativen Nachweis von synthetischem Marihuana in menschlichem Urin
Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik ® C€

VERWENDUNGSZWECK
Der Teststreifen-Schnelltest (Urin) zum Nachweis von synthetischem Marihuana (K2) ist ein schneller chromatographischer Immuno-
assay fur den Nachweis von Metaboliten von synthetischem Marihuana in menschlichem Urin. Das durch den Test nachgewiesene
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synthetische Marihuana umfasst unter anderem die Metaboliten
von JWH-018 und JWH-073.

Dieser Assay liefert ausschlieBlich ein qualitatives und vorlaufiges
analytisches Testergebnis. Zur Bestétigung der analytischen Er-
gebnisse muss eine spezifischere alternative chemische Methode
eingesetzt werden. Gaschromatographie/Massenspektrometrie
(GC/MS) sind die bevorzugten Bestatigungsmethoden. Jedes Er-
gebnis eines Drogentests sollte insbesondere bei vorlaufig positivem
Ergebnis klinisch betrachtet und professionell beurteilt werden.

ZUSAMMENFASSUNG

Synthetisches Marihuana bzw. K2 ist eine psychoaktive pflanzliche
und chemische Droge, die beim Konsum eine &hnliche Wirkung
wie Marihuana zeigt. Sie ist weitlaufig unter den Markennamen K2
und Spice bekannt. Diese werden mittlerweile verallgemeinernd
flir jegliche Arten von synthetischen Marihuanaprodukten verwen-
det. Die Studien zeigen, dass eine Intoxikation mit synthetischem
Marihuana mit akuten Psychosen und der Verschlechterung von
zuvor stabilen psychotischen Erkrankungen in Verbindung ge-
bracht wird. Zudem besteht die Mdglichkeit, dass bei anfalligen
Personen wie etwa solchen mit psychischen Krankheiten in der
Familienanamnese eine chronische (langfristige) psychotische
Erkrankung ausgel6st wird.

Erhohte Metabolitenkonzentrationen im Urin kdnnen einige Stunden
nach dem Konsum und bis zu 72 Stunden nach dem Rauchen nach-
gewiesen werden (in Abhangigkeit von der Anwendung/Dosierung).
Seit dem 1. Mérz 2011 sind finf Cannabinoide, JWH-018, JWH-
073, CP-47, JWH-200 und Cannabicyclohexanol in den USA illegal,
da diese Substanzen potenziell extrem schadlich sind und daher
eine unmittelbare Gefahr fur die 6ffentliche Sicherheit darstellen.
Der Teststreifen-Schnelltest (Urin) zum Nachweis von syntheti-
schem Marihuana ist ein schneller Urin-Screening-Test, der ohne

sonstige Hilfsmittel durchgefihrt werden kann. Der Test nutzt
einen monoklonalen Antikdrper, um selektiv erhdhte Werte von
Metaboliten von synthetischem Marihuana in menschlichem Urin
nachzuweisen. Der Teststreifen-Schnelltest (Urin) zum Nachweis
von synthetischem Marihuana zeigt ein positives Ergebnis an, wenn
die Konzentration von Metaboliten von synthetischem Marihuana
im Urin 50ng/ml Uberschreitet.

TESTPRINZIP

Der K2-Teststreifen-Schnelltest (Urin) ist ein Immunoassay, der
auf dem Prinzip der kompetitiven Bindung basiert. Drogen, die
in der Urinprobe vorhanden sein kdnnen, konkurrieren mit dem
entsprechenden Drogenkonjugat um die Bindungsstellen auf dem
Antikorper.

Wahrend des Tests bewegt sich die Urinprobe aufgrund von Kapil-
larkraften den Teststreifen hinauf. Liegen in der Urinprobe Meta-
boliten von synthetischem Marihuana unterhalb der Konzentration
von 50 ng/ml vor, werden die Bindungsstellen der mit Antikdrpern
beschichteten Partikel im Testutensil nicht geséttigt. Die mit Anti-
kérpern beschichteten Partikel werden dann von immobilisiertem
Konjugat von synthetischem Marihuana eingefangen, woraufhin
im Testlinienbereich eine sichtbare farbige Linie erscheint. Die
farbige Linie bildet sich nicht im Testlinienbereich aus, wenn die
Konzentration von Metaboliten von synthetischem Marihuana tGber
50ng/ml liegt, da in diesem Fall alle Bindungsstellen der gegen
synthetisches Marihuana gerichteten Antikdrper geséttigt werden.

Bei einer drogenpositiven Urinprobe wird keine farbige Linie in dem
Testlinienbereich ausgebildet, wéhrend bei einer drogennegativen
Urinprobe oder einer Probe mit einer unter der Nachweisgrenze
(Cut-off) liegenden Drogenkonzentration im Testlinienbereich
eine Linie ausgebildet wird. Zur verfahrenstechnischen Kontrolle
erscheint bei korrektem Probenvolumen und erfolgter Membran-
durchfeuchtung stets eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich.



REAGENZIEN

Der Teststreifen enthalt Partikel, die an monoklonale, gegen syn-
thetisches Marihuana gerichtete Antikérper der Maus gekoppelt
sind, sowie ein Proteinkonjugat von synthetischem Marihuana. Im
Kontrollsystem wird ein Ziegen-Antikérper verwendet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Nur flr In-vitro-Diagnostik durch medizinische Fachkrafte und
anderes Fachpersonal. Nicht nach dem angegebenen Haltbar-
keitsdatum verwenden.

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

e Alle Proben sollten als potenziell gefahrlich und wie Infektions-
erreger behandelt werden.

e Der benutzte Test muss gemaB ortlichen Vorschriften entsorgt
werden.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

In der Verpackung bei Raumtemperatur oder gekuhlt (bei 2-30°C)
aufbewahren. Der Test ist bis zum auf dem versiegelten Beutel
oder auf dem Etikett des geschlossenen Kanisters angegebenen
Haltbarkeitsdatum stabil. Der Test muss bis zum Gebrauch im ver-
siegelten Beutel oder im geschlossenen Kanister verbleiben. NICHT
EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums anwenden.

HINWEIS: Nach Offnen des Kanisters ist/sind der/die verbleibende(n)
Test(s) lediglich 50 Tage stabil.

PROBENNAHME UND VORBEREITUNG

Urinassay

Die Urinprobe muss in einem sauberen, trockenen Behalter ge-
sammelt werden. Es kann zu jeglicher Tageszeit gesammelter Urin
verwendet werden. Urinproben mit sichtbaren Partikeln sollten
zentrifugiert bzw. gefiltert oder zum Setzen stehen gelassen wer-
den, damit flir den Test eine klare Probe erhalten wird.

Probenaufbewahrung

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

MATERIALIEN

Mitgelieferte Materialien
e Teststreifen
e Packungsbeilage

Zusatzlich bendtigte Materialien
e Probensammelbehalter
e Stoppuhr

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

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

2. Tauchen Sie den Test mit den Pfeilen zur Urinprobe weisend
10-15 Sekunden lang vertikal in die Urinprobe; achten Sie dabei
darauf, dass der Teststreifen nicht bis Gber die MAX-Linie hinaus
in den Urin eingetaucht wird. Siehe Abbildung unten.

3. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheint/erscheinen. Das
Ergebnis sollte nach 5 Minuten abgelesen werden. Fihren Sie
nach 10 Minuten keine Interpretation der Ergebnisse mehr durch.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE (Siehe Abbildung)

NEGATIV:* Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie sollte im
Kontrolllinienbereich (C) erscheinen und eine weitere gut sicht-
bare farbige Linie sollte im Testlinienbereich (T) erscheinen. Ein
negatives Ergebnis weist darauf hin, dass die Konzentration der

Metaboliten von synthetischem Marihuana unter der Nachweis-
grenze (50ng/ml) liegt.

*ANMERKUNG: Die Farbintensitat der Linien im Testlinienbereich (T) kann
variieren. Das Ergebnis sollte jedoch auch als negativ betrachtet werden,
wenn die Linie nur schwach ausgepragt ist.

POSITIV: Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C).
Keine Linie erscheint im Testlinienbereich (T). Ein positives Ergebnis
weist darauf hin, dass die Konzentration der Metaboliten von syn-
thetischem Marihuana Uber der Nachweisgrenze (50 ng/ml) liegt.

UNGULTIG: Es erscheint keine Kontrolllinie. Die wahrscheinlichs-
ten Griinde flr das Ausbleiben der Kontrolllinie sind unzureichen-
des Probenvolumen oder eine falsche Testdurchfihrung. Lesen
Sie die Anleitung erneut und wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Teststreifen. Besteht das Problem weiterhin, verwenden Sie
die Produktcharge ab sofort nicht mehr und kontaktieren Sie lhren
Vertriebshandler vor Ort.

QUALITATSKONTROLLE

Eine Verfahrenskontrolle ist im Test mit inbegriffen. Eine farbige Linie
erscheintim Kontrolllinienbereich (C) und dient als interne Verfahren-
skontrolle. Sie bestétigt ausreichendes Probenvolumen, adaquate
Membrandurchfeuchtung und eine korrekte Durchfliihrung des Tests.

Kontrollstandards sind dem Kit nicht beigefiigt. Dennoch emp-
fiehlt es sich, im Rahmen einer guten Laborpraxis Positiv- und
Negativkontrollen durchzufiihren, um die Testdurchfihrung und
die korrekte Testleistung zu Uberpriifen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der K2-Teststreifen-Schnelltest (Urin) bietet nur ein qualitatives
und vorlaufiges analytisches Ergebnis. Eine zweite analytische
Methode muss angewendet werden, um ein bestétigtes Ergebnis
zu erhalten. Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/MS)
sind die bevorzugten Bestatigungsmethoden.'2

2. Technische Fehler oder Fehler bei der Testdurchflihrung sowie
storende Substanzen in der Urinprobe kdnnen zu fehlerhaften
Ergebnissen fiihren.

3. Verfalschende Substanzen, wie z.B. Bleiche und/oder Alaun
in Urinproben, kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen flihren,
unabhangig von der angewendeten Analysemethode. Wenn
eine Verfélschung vermutet wird, sollte der Test mit einer
anderen Urinprobe wiederholt werden.

4. Ein positives Testergebnis weist auf das Vorliegen der Droge
bzw. von deren Metaboliten hin, gibt jedoch keinen Aufschluss
Uber den Grad der Intoxikation, den Verabreichungsweg oder
die Konzentration im Urin.

5. Ein negatives Ergebnis zeigt nicht unbedingt eine drogenfreie
Urinprobe an. Negative Ergebnisse kdnnen erhalten werden,
wenn Drogen vorliegen, deren Konzentration jedoch geringer
als die Nachweisgrenze des Tests ist.

6. Dieser Test unterscheidet nicht zwischen Missbrauchsdrogen
und bestimmten Medikamenten.

ERWARTETE WERTE

Ein negatives Ergebnis weist darauf hin, dass die Konzentration
der Metaboliten von synthetischem Marihuana unter der Nach-
weisgrenze (50 ng/ml) liegt. Ein positives Ergebnis bedeutet, dass
die Konzentration der Metaboliten von synthetischem Marihuana
Uber einem Wert von 50 ng/ml liegt. Der K2-Teststreifen-Schnelltest
weist eine Sensitivitat von 50 ng/ml auf.

LEISTUNGSMERKMALE

Genauigkeit
Es wurde ein direkter Vergleich zwischen dem K2-Teststreifen-
Schnelltest (Urin) und GC/MS durchgefiihrt. Folgende Ergebnisse
wurden tabellarisch aufgelistet:
Ko- e
Teststreifen- 8 3 81
Schnelltest

7

2 167 169

Gesamtergebnisse 80 170 250
% Ubereinstimmung 97,5% 98,2% 98,0%




Analytische Sensitivitat

Nicht kreuzreaktive Verbindungen

Ein drogenfreier Urinpool wurde in den folgenden Konzentrationen 4-A 4-Dimethylaminoantipyrin Maprotilin Procain
mit K2 versetzt. 0, 25, 37,5, 50, 62,5, 75 und 150ng/ml. Die Ergeb- | Aeeton _ Diphenhydrarnin Meperidin Promazin
. . . . . (y b . 50 (y ..b d 50 o/ Acetop 1 5,5-Diphenylhyd: Meprobamat Promethazin
nisse weisen eine Genaulgkelt von >99 % bei o uber un o N-Acetylprocainamid Disopyramid d-Methampt i I-Propoxyphen
unter der Cut-off-Konzentration auf. Die Daten sind nachfolgend Acteylsalicylsure Doxylamin [ d,I-Propranolol
zusammengefasst. Allbumlﬂ chonln . LMethaLdon : d-PseuF!oep!]edrln
Amitryptilin Ecgoninmethylester Methoxy 1 Quinacrin
Konzentration Prozentd | Sichtbares Ergebnis | Amobarbital EMDP (+)-3.4-Methylendioxy- Chinidin
synthetischen rozent aer . Kapir Ephedl’lr.l Methy '.nt Ch!n'lnl
Marihuanas (ng/ml) Cut-off-Konzentration Negatlv Positiv Amoxicillin I-Ephedrin Mephentermin Ranitidin
Ampicillin |-Epinephrin Metoprolol Riboflavin
Ascorbinsédure (+)-Epinephrin Morphin-3-B-D-Glucuronid Salicylsaure
25 ~50% 30 30 0 Aminopyrin Erythromycin Morphinsulfat Serotonin
2 Apomorphin B-Estradiol Methyprylon (5-Hydroxytryptamin)
37,5 -25% 30 26 4 Aspartam Estron-3-Sulfat Nalidixinséure Natriumchlorid
. Atropin Ethanol (Ethylalkohol) Nalorphin St in
50 NaChwelsgrenze 30 15 15 Benzilsaure Ethyl-p-aminobenzoat Naloxon Sulindac
62,5 +25% 30 3 27 Benzoesaure Etodolac Naltrexon Sustiva (Efavirenz)
75 +50% 30 0 30 Benzghetfamm Famprofazon a-Naphthy Jsdure Temazepa'm
Bilirubin Fentany! Naproxen Tetracyclin
150 3x 30 0 30 Brompheniramin Fluoxetin Niacinamid Tetrahydrocortexolon
Buspiron Furosemid Nifedipin Tetrahydrocortison
Analytische Speziﬁtét Cannabinol Gentisinsdure i id 3-Acetat
. . . . . Cimetidin d-Glucose Norcodein Tetrahydrozolin
Inder folgepden Tabelle sind Vlerblndunge.n aufgefuhrlt, aufdiemitdem Chioralhydrat Guaiacolglycerylether Norethindron Thebain
K2-Teststreifen-Schnelltest (Urin) nach 5 Minuten positiv getestet wurde. Chloramphenicol Hamoglobin d-Norpropoxyphen Thiamin
Chlordiazepoxid Hydralazin Noscapin Thioridazin
Verbindung Konzentration (ng/ml) Chloroquin Hydrochlorothiazid d,I-Octopamin |-Thyroxin
JWH-018 5-Pentanséure-Metabolit 50 Chlorothiazid_ Hydrocortison Orphenadin x
(+)-Chlorpheniramin 0-Hydroxyhippursaure Oxalsdure cis-Tramadol
JWH-073 4-Butanséure-Metabolit 50 (=)-Chlorpheniramin | p-Hydroxy i Oxazepam trans-2-
JWH-018 4-Hydr0xypentan-Metabolit 400 Chlorprom?zm 3-Hydroxyt¥ram|n Oxolinséure Phenylcyclopropylamin
Chlorprothixen (Dopamin) Oxycodon Trazodon
JWH-018 5-Hydroxypentan-Metabolit 500 Cholesterin Hydroxyzin Oxymetazolin Trimethobenzamid
JWH-073 4-Hydroxybutan-Metabolit 500 Clomiprarmin Ibuprofon Qymofphon Tamteren
Codein Imipramin Papaverin Trifluoperazin
. Cortison Iproniazid Pemolin Trimethoprim
Prazision (-)-Cotinin (-)-Isoproterenol Penicillin G Trimipramin
An drei Krankenhausern wurde eine Studie von ungelernten Per- Creatinin prin Pentazocin Tryptamin
sonen durchgefiihrt, welche Produkte aus drei verschiedenen Cyclobarbital Kanamycin Perphenatin .- Tryptophan
. . . Cyclobenzaprin Ketamin Phencyclidin Tyramin
Chargen verwendeten, um die Prazision innerhalb der Probe- Desoxycorticosteron Ketoprofen Phenelzin d,|-Tyrosin
laufe, zwischen den Probeldufen und zwischen den Anwendern R (-)Deprenyl Labetalol Pheniramin Harnsdure
. - P . Dextromethorphan Levorphanol Phenobarbital Verapamil
zZu demopstrleren. Jedem Prufzentrum V\(urde ein .|dent|scher Diazepam Lidocain Phanothiazin Digoxin
Satz kodierter Proben, die laut HPLC kein synthetisches Ma- Diclofenac Lindan Phentermin Lithiumcarbonat
rihuana, 25 % synthetisches Marihuana lber und unter der Dicyclomin (Hexachlorcyclohexan) Prednisolon I-Phenylephrin
Nach . ie 50 % thetisch Marih iib d Diflunisal Loperamid Prednison Procain
achweisgrenze S.OWIe 0 syntnetisches : arinuana u ?I’ un 4-Acetaminoph 4-Di inoantipyrin Maprotilin Promazin
unter der Nachweisgrenze von 50ng/ml enthielten, zur Verfligung Aceton Dlphenhydramln Meperidin Promethazin
gestellt. Folgende Ergebnisse wurden tabellarisch aufgelistet: Acetophenetidin | _5,5-Diphenylhydantoin Meprobamat

K2 Priif- Priif- Priif-
TG _Nnpro zentrum A zentrum B zentrum C

e ) I N
0 10 10 0 10 0 10 0
25 10 10 0 10 0 10 0
37,5 10 8 2 8 2 1
62,5 10 1 9 2 8 8
75 10 0 10 10 10

Auswirkungen des spezifischen Gewichts von Urin

Fiinfzehn (15) Urinproben mit normalem, hohem und niedrigem
spezifischem Gewicht wurden mit 25ng/ml bzw. 75ng/ml synthe-
tischem Marihuana versetzt. Der K2-Teststreifen-Schnelltest (Urin)
wurde doppelt getestet, und zwar mit den flinfzehn unversetzten
und versetzten Proben. Die Ergebnisse zeigen, dass die verschie-
denen spezifischen Gewichtsbereiche des Urins die Testergebnisse
nicht beeinflussen.

Auswirkungen des pH-Werts des Urins

Der pH-Wert eines aliquoten negativen Urinpools wurde an eine
Reihe von pH-Werten angepasst (4 bis 9 in 1er-Schritten) und mit
25ng/ml bzw. 75ng/ml synthetischem Marihuana versetzt. Der
mit Drogen versetzte und an den pH-Wert angepasste Urin wurde
doppelt mit dem K2-Teststreifen-Schnelltest (Urin) getestet. Die
Ergebnisse zeigten, dass unterschiedliche pH-Bereiche keine
Auswirkungen auf den Test haben.

Kreuzreaktivitat

Es wurde eine Studie zur Bestimmung der Kreuzreaktivitat des
Tests mit Verbindungen in drogenfreiem oder synthetisches
Marihuana enthaltendem Urin durchgefuhrt. Die folgenden Ver-
bindungen zeigen keine Kreuzreaktivitdt, wenn sie mit dem K2-
Teststreifen-Schnelltest (Urin) bei einer Konzentration von 100 ug/
ml getestet werden.
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BESTELL-INFO
Cleartest® Drogenteststreifen
Spice-Synth. Cannabinoide

Syn Can - Einzeltest
10629029, EAN 4052919041755

Syn Can - 20er Test
10629012, EAN 4052919041748

C3 14090-1

C3 14090



CLEARTEST® Drug

Drogenteststreifen fur den qualitativen Nachweis von Drogen im Urin
ERHALTLICHE DROGENTYPEN

09746066 1 Test C311130-1
Amphetamin AMP 1000 ng/ml
01714380 20 Test 311130
10628892 1 Test €3 18040-1
Barbiturate BAR 300 ng/ml
01714405 20 Test 318040
09746072 1 Test €3 18030-1
Benzodiazepine BZD 300 ng/ml
01714411 20 Test 318030
09746089 1 Test €3 19093-1
Buprenorphin BUP 10 ng/ml
01714463 20 Test 319093
10628998 1 Test €319070-1
Extasy MDMA 500 ng/ml
01714500 20 Test €3 19070
10628975 1 Test €3 14050-1
Ketamin KET 1000 ng/ml
10628981 20 Test €3 14050
09746095 1 Test €3 12020-1
Kokain coc 300 ng/ml
01714517 20 Test 312020
09746103 1 Test €3 19030-1
Methadon MTD 300 ng/ml
01714552 20 Test €3 19030
09746126 1 Test €3 11330-1
Methamphetamin MET 1000 ng/ml
01714569 20 Test 311330
09746132 1 Test €3 11230-1
Morphin MOR/MOP 300 ng/ml
01714606 20 Test 311230
10629035 1 Test €3 18050-1
Opiate 0PI 2000 ng/ml
01714629 20 Test €3 18050
10628969 1 Test €3 19090-1
Oxycodon 0XY 100 ng/ml
10628946 20 Test €3 19090
10629041 1 Test €3 14030-1
Phencyclidine PCP 25 ng/ml
01714664 20 Test €3 14030
10629006 1 Test €3 18060-1
Propoxyphen PPX 300 ng/ml
01714670 20 Test €3 18060
10629029 1 Test €3 14090-1
Spice-Synth. Cannabinoide SYN CAN 50 ng/ml
10629012 20 Test €3 14090
09746250 1 Test €3 13030-1
Tetrahydrocannabinol THC 50 ng/ml
01714687 20 Test €3 13030
10628917 1 Test €319091-1
Tricyl. Antidepressiva TCA 1000 ng/ml
01714718 20 Test €3 19091
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