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Die Diagnostik Nord Drogentests sind fir die Unfersuchung von Urinproben
entwickelt worden. Frischer Urin erfordert keine besondere Vorbehandlung und kann
direkt eingesetzt werden. Nach Méglichkeit sollte der Test am Tag der Probenahme
erfolgen. Die Proben k&nnen gekihlt bei 2-8°C bis zu zwei Tage und gefroren bei
-20°C fir eine langere Zeit autbewahrt werden. Vor der Durchfihrung des Tests
missen die Proben auf Raumtemperatur gebracht werden. Gefrorene Proben sollten
nach dem Auftauen griindlich durchmischt werden.

Achtung! Urinproben und alle mit ihnen in Berihrung kommenden Materialien
sollten so behandelt werden als seien sie infektiés. Vermeiden Sie Hautkontakt
durch das Tragen von Laborhandschuhen und Laborkleidung.

Der Test ist nur fur die Untersuchung von menschlichem Urin entwickelt worden.
Aufgrund von fehlenden Substanzen in Wasser kann es vorkommen, das der Test
zu falschen oder ungiltigen Ergebnissen kommt. Ein positives Ergebnis mit diesem
Test zeigt nur die Anwesenheit von Drogen/Drogenmetaboliten im Urin an. Es gibt
keine Auskunft dariber, ob eine Vergiftung vorliegt. Es besteht die Méglichkeit,
dass das Testergebnis durch technische Fehler, Fehler in der Versuchsdurchfihrung
oder auch Substanzen oder Faktoren, die den Test beeinflussen und nicht im
Abschnitt , Spezifitat” erwshnt wurden, verfélscht wird. Besteht der Verdacht, eine
Probe kénnte falsch gekennzeichnet oder verdorben sein, sollte eine neue Probe
genommen werden.

Beachten Sie die Anweisungen zur Probennahme. Teststreifen (im verschlossenen
Beutel), Patientenprobe und Kontrolle sollten vor Durchfihrung des Tests auf
Raumtemperatur gebracht werden. Offnen Sie den Beutel, der den Teststreifen
enthalt, erst unmittelbar bevor Sie den Test durchfishren.

@ Nehmen Sie den Teststreifen aus der Schutzhille und halten Sie ihn am mit
BUP beschrifteten Griff.

@ Tauchen Sie den Teststreifen mit dem anderen
Ende fir mindestens 10 Sekunden in die
Probe ein. Achten Sie darauf, dass Urin nicht
Uber die mit MAX gekennzeichnete Ebene
hinaus mit dem Test in Berthrung kommt:

Falls der Urin das offene Testfeld direkt benetzt,
wird der Test unbrauchbar! legen Sie den
Teststreifen anschliefend auf eine saubere
Unterlage, die ihm keine Feuchtigkeit entzieht
(z. B. auf den Testbeutel).

©) Nehmen Sie den Teststreifen méglichst erst dann aus der Urinprobe,
wenn eine Kontrollinie erscheint. Warten Sie aber in jedem Fall so
lange, bis auf dem Testfeld rote Farbe erkennbar ist. Dies stellt sicher,
daB unabhangig von der Eintauchtiefe immer ausreichend Urin fir die

einwandfreie Testfunktion zur Verfigung gestanden hat.

(#) |lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten,
spatestens nach 15 Minuten ab.

Um den Test auszuwerten wird das mit einem Kreis markierte Reaktionsfeld

betrachtet. Innerhalb des Reaktionsfeldes erscheint eine oder zwei rote Linien.

negativ | Es zeigen sich zwei farbige Banden,

eine Testlinie fir den Drogentest und eine
Kontrollinie die den korrekten Ablauf des Tests
: < MAX
anzeigt. E___ 2=

Die Farbintensitéat der Testlinie kann schwécher
oder stérker sein als die der Kontrollinie.

Das fir eine ordentliche Laboruntersuchung erforderliche Kontrollmaterial, dessen
Einsatz empfohlen wird, um das Funktionieren des Tests zu kontrollieren, ist
kommerziell erhalilich. Der Test wird damit auf die gleiche Weise durchgefihrt wie
mit einer Patientenprobe.

A. Richtigkeit

Die Richtigkeit des Diagnostik Nord BUP Drogentests wurde durch den Vergleich
mit einem kommerziell erhaltlichen Test fir den Grenzwert von 20 ng/ml iberpriift.
100 Urinproben von freiwilligen Testpersonen, die diese Droge mutmaBlich nicht
einnehmen, wurden mit beiden Tests untersucht. Die Ergebnisse zeigten 100%ige
Ubereinstimmung.

B. Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit des Diagnostik Nord BUP Drogentests wurde durch
Blindversuche, die an vier verschiedenen Orten durchgefihrt wurden, Gberprift.
Alle 60 eingesetzten Proben ohne Buprenorphin ergaben ein negatives Ergebnis.
Alle 60 Proben mit einer BUP-Konzentration von 50 ng/ml ergaben ein positives
Ergebnis.

C. Préizision

Die Prazision des Tests wurde durch Blindversuche mit Kontrolllssungen bestimmt.
Kontrollen mit einer BUP-Konzentration von 10 ng/ml sollten ein negatives und
Kofntrollen mit einer BUP-Konzentration von 50 ng/ml sollten ein positives Ergebnis
liefern.

D. Spezifitat

Die Spezifitst des Diagnostik Nord BUP Drogentests wurde mit den unten
aufgefishrten Drogen, Drogenmetaboliten und Verbindungen, die im Urin enthalten
sein kénnen, getestet. Sie wurden normalem, drogenfreiem Urin zugesetzt.

Folgende Verbindungen mit einer &hnlichen chemischen Struktur riefen ab der
angegebenen Konzentration ein positives Ergebnis hervor:

Verbindung Konzentration (ng/ml)
Buprenorphine 20
Buprenorphine-3-B-d-glucunoride 20
Nor-Buprenorphine 4000
Nor-Buprenorphine-3-B-d-glucunoride 4000

Folgende Verbindungen zeigten bis zu einer Konzentration von 100 ug/ml keine
Kreuzreaktion:

Aceton, Albumin, Amitriptylin, BUPicillin, Aspartam, Aspirin, Atropin, Benzocain,
Bilirubin, Chinidin, Chloroquin, (+)-Chlorpheniramin, (+/-)-Chlorpheniramin,
Dexbrompheniramin, Dextromethorphan, 4-Dimethylaminoantipyrin, Erytromycin,
Ethanol, Furosemid, Glucose, Guajacol-Glyceryl-Ather, Hamoglobin, Imipramin,
(+/-)lsoproterenol, Koffein, Kreatin, Lidocain, (+)-Naproxen, Oxalsaure,
Paracetamol, Penicillin-G, Pheniramin, Phenothiazine, Phenylathylamin, Procain,
Ranitidin, Riboflavin, Natriumchlorid, Sulindac, Thioridazin, Trifluorperazin,
Trimethobenzamid, Tyramin, Vitamin C
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® Nur einmal verwenden g Verwendbar bis

positiv Nur in der Kontrollregion erscheint

eine rote Bande. Das Fehlen einer roten 3
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Ergebnis.
ungiltig | Zeigt sich keine rote Linie in der

Kontrollregion, ist der Test ungiltig und e

sollte wiederholt werden. :"/M//
Anmerkung:

Eine sehr schwache Llinie in der Testregion zeigt an, dass die BUP-Konzentration
nahe an der Nachweisgrenze liegt. In diesem Fall sollte der Test wiederholt oder die
Probe sollte zusatzlich mit einer spezifischeren Methode untersucht werden.
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