CLEARTEST® DIAGNOSTIK

CLEARTEST® Drogentest (BZ0)

Ein Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von Benzodiazepinen in humanem Urin.
Nur fiir medizinische und andere professionelle In vitro Diagnostik

GEBRAUCHSANWEISUNG

@ C€ [vo]

VERWENDUNGSZWECK

Der CLEARTEST® Drogentest (BZO) ist ein chromatographischer Immunoassay flr den qualitativen Nachweis von Oxazepam (Haupt-

metabolit) im Urin bei einer Nachweisgrenze von 300ng/ml.
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Dieser Test kann andere verwandte Verbindungen nachweisen,
bitte berufen Sie sich auf die beiliegende Tabelle zur Kreuzreakti-
vitat. Dieser Assay bietet nur ein vorlaufiges analytisches Ergebnis.
Eine genauere klinische Methode muss zur Bestatigung verwendet
werden. Gaschromatografie, Massenspektronomie (GC/MS) ist die
bevorzugte Methode. Alle Testergebnisse sollten klinisch betrach-
tet und professionell bewertet werden, besonders bei vorlaufig
positiven Ergebnissen.

ZUSAMMENFASSUNG

Benzodiazepine sind Medikamente, die haufig fir die sympto-
matische Behandlung von Angstzustédnden und Schlafstérungen
verschrieben werden. Benzodiazepine erzeugen ihre Wirkung
Uber spezifische Rezeptoren mit der Neurochemikalie Gamma
Aminobutyrische Saure (GABA). Da sie sicherer und effektiver
sind, haben Benzodiazepine Barbiturate als Mittel gegen Schlaf-
losigkeit und Angstzustande ersetzt. Sie werden auBerdem vor
OPs als Betdubungsmittel eingesetzt, sowie fur die Behandlung
von Alkoholismus.

Das Risiko einer kérperlichen Abhangigkeit steigt mit Haufigkeit
des BZO-Konsums (z.B. taglich), vor allem bei erhdhten Dosen.
Abruptes Absetzen kann zu Schlafstérungen, Magen-Darm-
Beschwerden, Unwohlsein, Appetits-Verlust, Schwitzen, Zittern,
Schwiche, Angstzustdnden und Anderungen des Wahrnehmungs-
vermdgens fihren. Bereits Spuren (weniger als 1%) der meisten
Benzodiazepine werden unverandert mit dem Urin ausgeschieden;
der groBte Teil der Konzentration im Urin ist konjugierte Droge. Der
Nachweiszeitraum von Benzodiazepinen betragt 3-7 Tage. Der
CLEARTEST® Drogentest (BZO) ist ein Urin-Screening-Schnelltest,
der ohne weitere Hilfsmittel durchgefiihrt werden kann.

Dieser Test verwendet Antikérper, um selektiv den Anstieg von
Benzodiazepinen im Urin nachzuweisen, anstatt die Konzentration
von Cannabis-Metaboliten im Urin zu bestimmen.
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Der CLEARTEST® Drogentest (BZO) zeigt ein positives Ergebnis
an, wenn der BZO-Gehalt im Blut die Nachweisgrenze Ubersteigt.

TESTPRINZIP

Der CLEARTEST® Drogentest (BZO) ist ein chromatographischer
Immunoassay auf Basis des Prinzips der kompetitiven Bindung.
Drogen, die moglicherweise im Urin vorhanden sind, konkurrie-
ren mit Drogenkonjugaten um Bindungsstellen des Antikorpers.
Wahrend des Tests migriert die Urinprobe durch Kapillarkrafte den
Teststreifen hinauf. In der Probe vorhandenes BZO wird die mit
Antikérpern beschichteten Bindungsstellen nicht sattigen, sofern
die Konzentration unter 300ng/ml liegt.

Die mit Antikérpern beschichteten Partikel werden dann von still-
gestellten BZO-Konjugaten festgesetzt, und lassen eine sichtbare
farbige Linie in der Testregion erscheinen. Die Farblinie entsteht
nicht, wenn die BZO-Konzentration 300ng/ml lbersteigt, weil alle
Bindungsstellen geséttigt werden. Eine drogenpositive Urinprobe
wird keine farbige Linie entstehen lassen, wéhrend eine drogen-
negative Probe eine Linie entwickeln wird, weil kein kompetitives
Verhalten vorhanden ist. Zur internen Verfahrenskontrolle entwi-
ckelt sich eine farbige Linie in der Kontrollregion. Die Linie zeigt
korrektes Probenvolumen und Membrandurchfeuchtung an.

REAGENZIEN

Der Test enthalt monoklonale Maus-Antibenzodiazepin-Antikdrper,
gekoppelt mit Partikeln und einem Benzodiazepin-Protein-Konju-
gat. Im Kontrollliniensystem wird ein Ziegen-Antikérper verwendet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

- Der Test sollte bis zum Gebrauch in der verschlossenen
Pouch bleiben.
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- Alle Proben sollten als potentiell infektids 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 gekiihlt
(2-30 °C). Der Test ist bis zum Ablauf des aufgedruckten Verfalls-
datums haltbar. Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegel-
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 verwendbar.

URINUNTERSUCHUNG

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

PROBENLAGERUNG

Urinproben kdnnen bei einer Temperatur von 2-8°C bis zu 48
Stunden lang aufbewahrt werden. Fuir 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
- Probensammelbehalter
- Stoppuhr

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

1. Bringen Sie die Pouch vor dem Offnen auf Raumtemperatur.
Entnehmen Sie den Teststreifen aus der versiegelten Pouch
und verwenden Sie diesen innerhalb von einer Stunde.

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 Teststreifen.

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

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

POSITIV Eine Linie erscheint in der Kontrollregion (C). Es erscheint keine
Linie in der Testregion (T). Dieses positive Ergebnis indiziert, dass
C die BZ0-Konzentration die Nachweiskonzentration (ibersteigt.
T
NEGATIV Zwei Linien erscheinen. Eine farbige Linie sollte in der Kontroll-
region (C) erscheinen, eine zweite in der Testregion (T). Dieses

c negative Ergebnis indiziert, dass die BZ0-Konzentration unterhalb
der Nachweiskonzentration liegt.

T *Notiz: Der Farbton der Linie in der Testregion (T) kann variieren.
Das Ergebnis sollte aber immer als negativ betrachtet werden,
sobald eine Linie erscheint.

C

T

UNGULTIG Es erscheint keine Kontrolllinie. Unzureichendes Probenvolumen
oder inkorrekte Durchfiihrung sind die hiufigsten Griinde fiir ein
Ausbleiben der Kontrolllinie.

Gehen Sie den Testverlauf erneut durch und wiederholen Sie den
Test. Sollte das Problem bestehen bleiben, verwenden Sie die
aktuelle Charge nicht weiter und kontaktieren Sie Ihren Handler

™

umgehend.
C g
T
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. Zuséatzlich
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 die korrekte
Testdurchfiihrung zu bestétigen.

BESCHRANKUNGEN

1. Der CLEARTEST® Drogentest (BZO) bietet nur ein vorlau-
figes analytisches Ergebnis. Eine sekundére analytische
Methode muss angewendet werden, um ein bestétigtes Er-
gebnis zu erhalten. Gaschromatografie/Massenspektronomie
(GC/MS) ist die bevorzugte Methode.'?

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

3. Substanzen, wie Bleiche und/oder Alaun, in der Urinprobe
kénnen falsche Ergebnisse erzeugen. Wenn stérende Sub-
stanzen vermutet werden, sollte der Test mit einer neuen
Probe wiederholt werden.

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.

5. 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.

6. Der Test unterscheidet nicht zwischen Drogen und Medikati-
onen.

ERWARTUNGSWERTE

Das negative Ergebnis indiziert, dass die BZO-Konzentration unter-
halb der Nachweisgrenze von 300ng/ml liegt. Positive Ergebnisse
zeigen an, dass die BZO-Konzentration tUber der Nachweisgrenze
von 300ng/ml liegt. Der CLEARTEST® Drogentest (BZO) hat eine
Sensitivitat von 300ng/ml.

LEISTUNGSMERKMALE

GENAUIGKEIT

Eine Vergleichsstudie zwischen dem CLEARTEST® Drogentest
(BZO) und einem kommerziell erhéltlichen BZO-Test wurde durch-
geflihrt. Die Tests wurden an 95 klinischen Proben durchgefiihrt,
die zuvor von Probanden gesammelt wurden, die an einem
Drogenscreening teilnahmen. Die folgenden Ergebnisse wurden
tabellarisch erfasst:

&

Methode Andere BZ0-Schnelltest Gesamt-
CLEARTEST® | Ergebnisse Positiv Negativ ergebnis
Drogentest Positiv 43 0 43

(BZ0) Negativ 0 52 52
Gesamtergebnis 43 52 95
% Ubereinstimmung >99.9% >99.9% >99.9%

Eine Vergleichsstudie zwischen dem CLEARTEST® Drogentest
(BZO) und GC/MS bei einer Nachweisgrenze von 300ng/ml wurde
durchgefihrt. Die Tests wurden an 250 klinischen Proben durchge-
flhrt, die zuvor von Probanden gesammelt wurden, die an einem
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Drogenscreening teilnahmen. Die folgenden Ergebnisse wurden
tabellarisch erfasst:

Methode GC/MS Gesamtergebnis
CLEARTEST® Ergebnisse Positiv Negativ
Drogentest Positiv 121 1 122
(BZ0) Negativ 2 126 128
Gesamtergebnis 123 127 250
% Ubereinstimmung 98.4% 99.2% 98.8%

ANALYTISCHE SENSITIVITAT

Die Ergebnisse zeigen, dass unterschiedliche pH-Bereiche die
Leistungsfahigkeit des Tests nicht beeintrachtigen.

KREUZREAKTIVITAT

Eine Studie wurde durchgefiihrt, um den Grad der Kreuzreaktivitat
von Verbindungen in drogenfreiem Urin oder Oxazepam-positivem
Urin zu bestimmen. Die folgenden Verbindungen zeigen keine
Kreuzreaktivitat im Test mit dem CLEARTEST® Drogentest (BZO),

bei einer Konzentration von 100pg/ml.

Eine drogenfreie Urinprobe wurde mit den folgenden Oxazepam-  [Acetaminophen Deoxycorticosterone |MDE B-Phenylethylamine
Konzentrationen versehen: Ong/mL, 150ng/m|_’ 225ng/m|_’ 300ng/ Acetophenetidin Dextromethorphan Meperidine Phenylpropanolamine
. . . N-Acetylprocainamide | Diclofenac Meprobamate Prednisolone
mL, 375ng/ml, 450ng/ml und 900ng/ml. Die Ergebnisse zeigen [aetyisalicylicacid _|Diflunisal Methadone Prednisone
Uber 99% Genauigkeit bei 50% Uber und 50% unter der Nach-  |Aminopyrine Digoxin L-Methamphetamine |Procaine
weiskonzentration (cut-off). Die Daten sind in der folgenden Tabelle
zusammengefasst: Amitryptyline Diphenhydramine Methoxyphenamine _|Promazine
Amobarbital Doxylamine (%) - 3,4-Methylene- |Promethazine
Oxazepam % von Cut-off n Visuelles Ergebnis dioxy-
. ) . Amoxicillin Ecgonine amphetamine D,L-Propranolol
Konzentration Negativ Positiv Ampicillin Ecgonine methylester |(+) - 3,4-Methylene- | D-Propoxyphene
(ng/mL) dioxy-
0 0 30 30 0 L-Ascorbic acid (-)-w-Ephedrine methamphetamine | D-Pseudoephedrine
150 -50% 30 30 0 D,L-Amphetamine [1R,2S] (-) Ephedrine [Morphine-3-B-D Quinacrine
225 -25% 30 27 3 sulfate glucuronide
300 Cut-off 30 15 15 Apomorphine (L) - Epinephrine Morphine Sulfate Quinidine
375 +25% 30 3 27 Aspartame Erythromycin Nalidixic acid Quinine
450 +50% 30 0 30 Atropine [B-Estradiol Naloxone Ranitidine
900 3X 30 0 30 Benzilic acid Estrone-3-sulfate Naltrexone Salicylic acid
. Benzoic acid Ethyl-p-aminoben-  |Naproxen Secobarbital
ANALYTISCHE SPEZIFITAT z0ate
Die folgende Tabelle listet alle Verbindungen, fiir die der |Benzoyiecgonine _[Fenoprofen Niacinamide Serotonin__
. . . Benzphetamine Furosemide Nifedipine Sulfamethazine
CLEARTEST® Drogentest (BZO) nach 5 Minuten ein positives  [gjjirupin Gentisic acid Norcodein Sulindac
Ergebnis in Urinproben anzeigt: (+) - Brompheni-  [Hemoglobin Norethindrone Tetracycline
ramine
Préparat Konzentration Praparat Konzentration Caffeine Hydralazine D-Norpropoxyphene | Tetrahydrocortisone,
(ng/mL) (ng/mL) Cannabidiol Hydrochlorothiazide [Noscapine 3-Acetate
Alprazolam 100 Flunitrazepam 200 Cannabinol Hydrocodone D,L-Octopamine Tetrahydrocortisone
a-hydroxyalprazolam 1,500 (+) Lorazepam 3,000 Chloralhydrate Hydrocortisone Oxalic acid 3-(B-D-glucuronide)
Bromazepam 900 RS-Lorazepam 200 Chloramphenicol 0-Hydroxyhippuric | Oxolinic acid Tetrahydrozoline
glucuronide Chlorothiazide a(—;:-(l1 droxyamphet-  |Oxycodone Thiamine
Chiordiazepoxide 900 Midazolam 6,000 e y
Clobazam 200 Nitrazepam 200 - - T
= o +) — Chlorpheni- -Hydroxy- Oxymetazoline Thioridazine
Clonazepam 500 Norchlordiazepoxide 100 gmne P privroxy y
ClorazeP?te dipo- 500 Nordiazepam 900 Chlorpromazine methamphetamine __|Papaverine D,L-Tyrosine
tassium Chlorquine 3-Hydroxytyramine _|Penicillin-G Tolbutamide
Delorazepam 900 Oxazepam 300 Cholesterol Ibuprofen Pentazocine Triamterene
Desalkylflurazepam 200 Temazepam 100 Clomipramine Imipramine Pentobarbital Trifluoperazine
Diazepam 300 Triazolam 3,000 Clonidine Iproniazid Perphenazine Trimethoprim
Estazolam 6.000 Cocaethylene (%) - Isoproterenol __|Phencyclidine Trimipramine
.. ’ Cocaine Isoxsuprine Phenelzine Tryptamine
PRAZISION Codeine Ketamine Phenobarbital D,L-Tryptophan
Eine Studie wurde in drei Krankenhdusern von Laien unter Ver-  [Corfisone Ketoprofen Phentermine Tyramine
N ) (-) Cotinine Labetalol Trans-2-phenylcyclo- |Uric acid
wendung von drei verschiedenen Chargen des Produkts durch-  [Greatinine Loperamide propylamine hydro- _|Verapamil
gefuhrt, um die Prazision innerhalb eines Durchgangs, zwischen _ chloride i
den Durchgéngen und zwischen den Bedienern zu demonstrieren. Maprotiline L-Phenylephrine ___|Zomepirac
Eine identische Anzahl beschrifteter Proben, die laut GC/MS kein BIBLIOGRAFIE

Oxazepam, 25% Oxazepam Uber und unter dem Cut-off und 50%
Oxazepam Uber und unter dem Cut-off von 300ng/ml enthielten,
wurde jedem Standort zur Verfligung gestellt.

Die folgenden Ergebnisse wurden tabellarisch dargestellt:

. n Seite A Seite B Seite C
Oxazepam Konzentration oro
(ng/ml) Seite * * *
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

AUSWIRKUNGEN DES SPEZIFISCHEN GEWICHTS

Fiinfzehn Urinproben mit normalem, hohem und niedrigem Dichte-
wert wurden mit 150ng/ml und 450ng/ml Oxazepam versehen. Der
CLEARTEST® Drogentest (BZO) wurde mit den flinfzehn unver-
anderten und mit Oxazepam versetzten Urinproben in zweifacher
Ausflhrung getestet. Die Ergebnisse zeigen, dass die Dichte keinen
Einfluss auf die Testergebnisse haben.

AUSWIRKUNG DES PH-WERTES

Der pH-Wert einer negativen Urinprobe wurde in Schritten
von 1 pH-Einheit auf einen pH-Bereich von 5 bis 9 eingestellt
und mit Oxazepam auf 150ng/ml und 450ng/ml versehen.
Die praparierten Proben pH-angepasste Urin wurde mit dem
CLEARTEST® Drogentest (BZO) in zweifacher Ausfliihrung getestet.
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Artikelnummer I | Temperaturbegrenzung

[1§ | Gebrauchsanweisung beachten o1l | Charge

In-vitro-Diagnostikum = Verfallsdatum

wl | Hersteller Y | Inhaltausreichend fur x Prifungen

% Schédliche / Atzende Substanzen | @ | Nicht wiederverwenden

Z5 | Vor Sonnenlicht schiitzen /N\ | Achtung

4 | Trocken aufbewahren

& | Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

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

CLEARTEST® Drogentest (BZO)
09746072

P2y 01714411

1 Teststreifen
20 Teststreifen

C3 18030-1
C3 18030
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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 C3 11130
Benzodiazepine BZD 300 ng/mli 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 €319070
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 311330
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 €314090
Tetrahydrocannabinol THC 50 ng/ml 09746250 1 Test C313030-1
01714687 20 Test €3 13030
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