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EDDP Schnelltest

Urintests zum Nachweis von Drogen reichen von einfachen Immunoassays bis zu
komplexen analytischen Verfahren. Die Schnelligkeit und Nachweis-empfindlichkeit
von Immunoassays haben diese zur anerkannten Methode beim Nachweis
von Drogen im Urin gemacht. Der Diagnostik Nord EDDP Teststreifen ist ein
chromatographischer Lateral-Flow-Immunoassay fir den qualitativen Nachweis des
Methadonmetaboliten EDDP im Urin bei einer Nachweisgrenze von 300 ng/ml.
Die folgenden Substanzen werden mit dem Diagnostik Nord EDDP Teststreifen
nachgewiesen:

‘ EDDP Nachweisgrenze (ng/ml) ‘
‘ 2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3-diphenylpyrrolidine (EDDP) 100 ‘

Dieser Test liefert nur ein vorléufiges analytisches Testergebnis. Eine spezifischere
andere chemische Methode muss verwendet werden, um ein bestétigtes analytisches
Ergebnis zu erhalten. Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/MS) ist die
bevorzugte Bestétigungsmethode. Die Resultate eines Drogentests sollten klinisch
betrachtet und professionell beurteilt werden, insbesondere wenn vorlaufig positive
Ergebnisse erreicht werden.

Der Diagnostik Nord EDDP Teststreifen ist ein Immunoassay, der auf dem Prinzip
der kompetitiven Bindung beruht. Eventuell vorhandene Drogen in der Urinprobe,
konkurrieren mit dem jeweiligen Drogenkonjugat um Bindungsstellen auf dem
spezifischen Antikérper. Wéhrend des Testablaufs wandert eine Urinprobe durch
Kapillarkréfte aufwérts. Drogen, die nur unterhalb der Nachweisgrenze in der
Urinprobe vorhanden, sattigen dabei nicht alle Bindungsstellen des spezifischen
Antikérpers. Der Antikérper reagiert mit dem Proteinkonjugat der Droge, und im
Bereich der Testlinie wird eine farbige Linie sichtbar. Falls die Drogenkonzentration
die Nachweisgrenze bersteigt, werden alle Bindungsstellen des Antikérpers
gesattigt. Daher wird im Bereich der Testlinie keine farbige Linie angezeigt.

Eine drogenpositive Urinprobe wird aufgrund der kompetitiv wirkenden Droge
keine gefarbte Linie im Bereich der Testlinie ausbilden, bei einer drogennegativen
Urinprobe erscheint die Linie im Testbereich. Eine farbige Linie wird immer im
Bereich der Kontrolllinie erscheinen und dient damit als Verfahrenskontrolle, die
korrekt zugefiigtes Probenvolumen und erfolgte Membrandurchfeuchtung anzeigt.

Der Teststreifen enthalt an monoklonale Antikérper der Maus gekoppelte Partikel
und entsprechende Proteinkonjugate der Droge. Im Kontroll-Linien-System wird ein
Ziegen-Antikérper eingesetzt.

*  Nur fir die professionelle In-vitro Diagnostik.

* Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

e Der Teststreifen sollte bis zur Verwendung im versiegelten Folienbeutel
verbleiben.

 Alle Proben sollten als potentiell gesundheitsgeféihrdend betrachtet werden und
in der gleicher Weise wie ein infektisse Materialien gehandhabt werden.

e Der Teststreifen ist nach Gebrauch geméf den érilichen Vorschriften zu
entsorgen.

Wie abgepackt bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30°C) lagern. Der Teststreifen
ist bis zu dem Haltbarkeitsdatum verwendbar, das auf dem versiegelten Beutel
aufgedruckt ist. Der Teststreifen muss bis zur Verwendung in dem versiegelten
Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht
mehr verwenden.

Urintest

Die Urinprobe muss in einem sauberen und trockenen Behélter gesammelt werden.
Es kann zu beliebiger Zeit gesammelter Urin verwendet werden. Urinproben, die
sichtbare Partikel aufweisen, sollten zentrifugiert oder gefiltert werden oder sich
absetzen diirfen, um klare Urinproben fiir die Testdurchfihrung zu erhalten.

Probenlagerung

Urinproben kénnen vor der Testdurchfihrung bei 2-8°C bis zu 48 Stunden
aufbewahrt werden. Fiir langer andavernde Lagerung kénnen Proben eingefroren
und unterhalb -20°C aufbewahrt werden. Eingefrorene Proben sollten vor der
Testdurchfihrung aufgetaut und gemischt werden.

Mitgelieferte Materialien
* Diagnostik Nord EDDP Teststreifen
* Packungsbeilage

EDDP-520

Zusatzlich erforderliche Materialien
¢ Probensammelbehalter
¢ Stoppuhr

EDDP Test
Strefentest 20 Stck/ Box s
Diagnostik - Nord
o= s -, €

(1) | Vor Testbeginn Teststreifen, Urinprobe und/oder Kontrollen Raumtemperatur
(15-30°C) erreichen lassen.

(2) |Vor dem Offnen den Beutel Raumtemperatur erreichen lassen. Entnehmen
Sie den Teststreifen aus dem versiegelten Beutel und verwenden Sie diesen
sobald wie méglich.

(3) |Mit den Pfeilen in Richtung Urinprobe zeigend
den Teststreifen senkrecht in die Urinprobe
fir mindestens 10-15 Sekunden eintauchen.
Die Maximum-linie auf dem Teststreifen beim
Eintauchen des Teststreifen nicht Gberschreiten.

Mit den Pfeilen in Richtung Urinprobe zeigend den Teststreifen senkrecht
in die Urinprobe fir mindestens 10-15 Sekunden eintauchen. Die
Maximum-Linie auf dem Teststreifen beim Eintauchen des Teststreifen nicht
Uberschreiten.

() |Dos Ergebnis nach 5 Minuten abgelesen
werden. Ergebnis nicht nach mehr als 10
Minuten auswerten.

Um den Test auszuwerten wird das mit einem Kreis markierte Reaktionsfeld
betrachtet. Innerhalb des Reaktionsfeldes erscheint eine oder zwei rote Linien.

negativ | Zwei Linien erscheinen. Eine rote Linie erscheint

im Kontrollbereich (C) und eine weitere Linie
im Testbereich (T). Das negative Ergebnis | «— MAX
zeigt an, dass sich die Drogenkonzentration | ————__

unterhalb der Nachweisgrenze befindet.

positiv Eine rote Linie erscheint im Kontrollbereich (C).
Im Testbereich (T) erscheint keine Linie. Das
positive Ergebnis zeigt an, dass die Drogen- | — wax
konzentration oberhalb der Nachweisgrenze | ————
liegt.

ungiiltig | Es erscheint keine Kontrolllinie. ~Unzu-
reichendes Probenvolumen oder inkorrekte
Verfahrenstechnikensinddiewahrscheinlichsten

Griinde fir das Ausbleiben der Kontrolllinie.
Verfahrensablauf iberpriifen und den Test mit | «— mAX
einem neuen Tesistreifen durchfihren. Falls| ———

das Problem weiterhin besteht, die Charge ab
sofort nicht weiterverwenden und setzen Sie
sich mit Ihrem Lieferanten in Verbindung.

*HINWEIS: Die Rotfarbung im Bereich der Testlinie (T) kann variieren, aber sie
sollte als negativ betrachtet werden wenn immer auch nur eine schwache rosa
Linie auftritt.



) QUA TSKONTROLLE »» HERSTELLER

Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle. Eine im Kontrollbereich (C)
erscheinende rote Linie wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt

ausreichendes Probenvolumen,  entsprechende  Membran-durchfeuchtung  und Diagnostik-Nord Telefon: +49 (0)385/208409-0
korrekte Durchfishrung. Kontrollstandards werden nicht mit dieser Testpackung WallstraBe 6 Fax: +49 (0)1385/208409-29
mitgeliefert; dennoch ist es zu empfehlen, dass positive und negative Kontrollen alstrabe o @ I (0)385/20:

als Gute Laborpraxis durchgefihrt werden, um das Testverfahren und einwandfreie U] S il FUEE R eCEREmesiaeit ¢

Tes'reigenschaﬂ zu bestaﬁgen. Germany Internet: www.diagnostik-nord.de

» EINSCHRANKUNGEN

1. Der Diagnostik Nord EDDP Teststreifen liefert nur ein vorléufiges, qualitatives
analytisches Testergebnis. Eine spezifischere chemische Methode muss verwendet
werden, um ein bestdtigtes Ergebnis zu erhalten. Gaschromatographie/
Massenspektrometrie (GC/MS) ist die bevorzugte Bestatigungsmethode.2, 3

. Es ist méglich, dass technische oder verfahrensbedingte Fehler ebenso wie
stérende Substanzen in der Urinprobe fehlerhafte Ergebnisse verursachen.

. Verfalschungsmittel wie Bleichmittel oder Alaun kénnen in Urinproben fehlerhafte
Ergebnisse erzeugen, unabhéingig von der verwendeten analytischen Methode.
Wenn eine Verfalschung vermutet wird, sollte der Test mit einer weiteren
Urinprobe wiederholt werden.

. Ein positives Ergebnis zeigt nicht den Grad der Intoxikation, Verabreichungsart
oder Konzentration im Urin.

. Ein negatives Ergebnis zeigt nicht unbedingt einen drogenfreien Urin an.
Negative Ergebnisse kénnen erhalten werden, wenn die Droge vorhanden ist,
aber unterhalb des Grenzwertes (cut-off) liegt.

. Der Test unterscheidet nicht zwischen Missbrauchdrogen und bestimmten
Medikamentengaben.

Ein positives Ergebnis kann bei bestimmten Nahrungsmitteln  bzw.
Nahrungsergénzungen erhalten werden.
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Kreuzreaktion

Eine Studie wurde durchgefihrt, um die Kreuzreaktionen des Tests mit Verbindungen
in entweder drogenfreiem Urin oder drogenpositivem Urin. Bei folgenden
Verbindungen tritt beim Test mit dem Diagnostik Nord EDDP Teststreifen bei einer
Konzentration von 100 ug/ml keine Kreuzreaktion ein.

Verbindungen ohne Kreuzreaktion

Acetophenetidin I-Cotinine Ketamine d-Pseudoephedrine
N-Acetylprocainamide |Creatinine Ketoprofen Quinidine
Acetylsalicylic acid Deoxycorticosterone Labetalol Quinine
Aminopyrine Dextromethorphan Loperamide Salicylic acid
Amoxicillin Diclofenac Meprobamate Serotonin
Ampicillin Diflunisal Methoxyphenamine |Sulfamethazine
I-Ascorbic acid Digoxin Methylphenidate Sulindac
Apomorphine Diphenhydramine Nalidixic acid Tetracycline
Aspartame Ethyl-p-aminobenzoate | Naproxen Tetrahydrocortisone
Atropine b-Estradiol Niacinamide 3-Acetate

Benzilic acid Estrone-3-sulfate Nifedipine Tetrahydrocortisone
Benzoic acid Erythromycin Norethindrone Tetrahydrozoline
Bilirubin Fenoprofen Noscapine Thiamine
d,l-Brompheniramine | Furosemide d,l-Octopamine Thioridazine
Caffeine Gentisic acid Oxalic acid d,I-Tyrosine
Cannabidiol Hemoglobin Oxolinic acid Tolbutamide
Chloralhydrate Hydralazine Oxymetazoline Triamterene
Chloramphenicol Hydrochlorothiazide Papaverine Trifluoperazine
Chlorothiazide Hydrocortisone Penicillin-G Trimethoprim
d,I-Chlorpheniramine | o-Hydroxyhippuric acid _|Perphenazine d,I-Tryptophan
Chlorpromazine 3-Hydroxytyramine Phenelzine Uric acid
Cholesterol d, l-soproterenol Prednisone Verapamil
Clonidine Isoxsuprine d,l-Propanolol Zomepirac
Cortisone
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