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MDA (Speed) Schnelitest

Der Diagnostik Nord MDA-Drogentest ist ein immunchemischer Test zum schnellen
und qualitativen Nachweis von Methylendioxyamphetamin (MDA) im Urin. Er hat
eine Nachweisgrenze von 500 ng/ml und liefert ein visuelles Ergebnis.

Bei dem Test handelt es sich um einen kompetitiven Sandwich-iImmunoassay bei
dem im Falle, dass die entsprechende Droge nicht im Urin vorhanden ist, zwei
farbige Banden (Test- und Kontrollbande) auf dem Teststreifen erscheinen. Ist
die Droge bzw. Psychopharmaka im Urin vorhanden, erscheint nur eine Bande
(Kontrollbande) auf dem Teststreifen. Die Diagnostik Nord Drogentests bedienen
sich der hochspezifischen Antigen-Antikérper-Reaktion, um die Droge im Urin
nachzuweisen.

Bei dem Diagnostik Nord MDA-Test handelt es sich um einen kompetitiven Immuntest,
der fir den qualitativen Nachweis von Methylendioxyamphetaminen bis zu einer
Nachweisgrenze (Cut-off) von 500 ng/ml eingesetzt werden kann.

Der Test liefert nur ein vorlaufiges analytisches Ergebnis. Zur Bestdtigung des
Testergebnisses ist der Einsatz einer spezifischeren chemischen Nachweismethode
erforderlich. GC/MS hat sich dafir bei der NIDA (National Institute of Drug Abuse)
als bevorzugte Methode etabliert. Klinische Betrachtungen und ein professionelles
Urteil sollten in die Interpretation eines jeden Drogentestes einflieBen, besonders
wenn ein vorlaufig positives Testergebnis vorliegt.

Dieses Produkt ist ausschlieBlich fir den professionellen Gebrauch bestimmt und
sollte nur unter entsprechender Uberwachung durchgefishrt werden. Es ist nicht fir
den direkten Verkauf an Laien bestimmt.

Methylendioxyamphetamine (MDA) sind wie andere Amphetamine (Amphetamin,
Metamphetamin und chemisch verwandte ,Designer-Drogen” wie z.B. ,Ecstasy”)
sympathomimetisch wirksame Amine. Unter anderem stimulieren sie das zentrale
Nervensystem und erhshen die Pulsfrequenz, den Blutdruck und Unterdriicken den
Hunger und den Durst. Sie werden dem Kérper gewshnlich oral, intravends oder
durch Rauchen zugefihrt. MDA wird nahezu vollsténdig durch die Dinndarmwand
resorbiert und teils unveréindert, teils nach Inaktivierung in der Leber mit dem Urin
ausgeschieden. Einige Untersuchungen deuten auf eine dauerhafte Schadigung von
lebenswichtigen Nervenstrukturen im Gehirn infolge von starkem Missbrauch hin.
Die Methoden fiir die Untersuchung von Probenmaterial reichen von einfachen
immunchemischen Verfahren bis hin zu komplexen analytischen Verfahren. Ihre
kurze Testzeit und hohe Sensitivitat hat die immunchemischen Tests zu einer der
anerkanntesten Methoden fir diese Untersuchung gemacht.

Maximale erwartete Urinkonzentrationen von MDA (1)

Droge/Psychopharmaka Erwartete Urinkonzentrationen (*)

MDA 2000 ng/ml

Die Konzentration entspricht den unteren publizierten Urinkonzentrationen (1) nach
Konsum der entsprechenden Drogen mit nahezu tédlichen Dosen.

Cut-off

Der Diagnostik Nord-MDA-Drogentest weist eine haufig eingenommene Droge
nach. Dabei ist der ,Cut off’ die Entscheidungsgrenze, ab der die Droge als
nachgewiesen gilt und der Test positiv ist. Je nach Anforderungen ist es sinnvoll,
die Nachweisgrenze (Cut-off), hoch oder niedrig zu wéhlen, um die Ergebnisse
leichter interpretieren zu kénnen. Wenn der Test relativ empfindlich ist, kann
es vorkommen, dass z.B. Opiate eines harmlosen Stickes Mohnkuchens oder
-brétchens nachgewiesen werden.

Herkémmlicher Gebrauch von Opium als Droge wiirde aber zu wesentlich héheren
Konzentrationen im Urin fihren, so dass der Test weniger empfindlich sein k&nnte,
um einerseits die Drogeneinnahme nachzuweisen und andererseits das falsch
positive Ergebnis zu vermeiden.

Bei dem Diagnostik Nord MDA Drogentest konkurrieren immobilisierte
Drogenmolekille im Test mit eventuell im Urin enthaltenen Drogenmolekilen um
eine begrenzte Anzahl von Antikérperbindungsstellen. Auf dem Teststreifen befindet
sich ein Membranfilm, der in der Testregion mit immobilisierten Drogenmolekiilen
(Drogen-Konjugat) besetzt ist. In dem rosa geférbten Kissen am linken Ende
der Membran befinden sich Komplexe aus monoklonalen Antikérpern gegen
Methylenedioxyamphetamin und kolloidalem Gold. Mit dem Urin, der am linken
Ende an der Kontakistelle in die Membran eindringt und anschlieBend durch die
Kapillarkraft die Membran entlang flieft, gelangen die Antikérper in die Testregion.
Sind keine Drogenmolekiile im Urin enthalten, binden die Antikérper-Gold-Komplexe
dort an die immobilisierten Drogen-Konjugate auf der Membran und bilden eine
sichtbare Linie. Deshalb bedeutet das Erscheinen eines Farbbands in der Testregion
ein negatives Testergebnis. Sind jedoch Drogenmolekile im Urin enthalten,
werden sie mit den Drogen-Konjugaten in der Testregion um die Bindungsstellen
an den Antikérpern konkurrieren und, wenn ihre Konzentration hoch genug ist,
die Bindungsstellen vollsténdig besetzen. Dadurch wird die Bindung der farbigen
Antikérper-Gold-Komplexe an der Testregion verhindert. D. h. taucht keine Linie in
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der Testregion auf, liegt ein positives Ergebnis vor. Ferner befindet sich auf dem
Teststreifen eine Kontrolllinie, an der eine andere Antigen-Antikérperreaktion den
korrekten Ablauf des Tests anzeigt. Diese Kontrolllinie sollte in jedem Fall erscheinen,
ungeachtet dessen, ob Drogen vorhanden sind. Das bedeutet, dass im Falle eines
negativen Ergebnisses zwei farbige Linien (Test- und Kontrollbande) erscheinen und
im Falle eines positiven Ergebnisses nur eine farbige Linie erscheint. Das Auftauchen
der roten Linie in der Kontrollregion bestatigt, dass das Probenvolumen ausreichend
war und der Test wie beabsichtigt abgelaufen ist.

Der Teststreifen hat auf der linken Seite die Kontaktstelle fir den Urin mit einer
Marke, bis zu der der Streifen maximal eingetaucht werden darf. Daneben befindet
sich schlieBlich das Reaktionsfeld mit der Test- und Kontrollregion. Am rechten Ende
befindet sich der Griff, der mit der Abkirzung der Droge (hier: MDA) bedruckt ist.
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Reaktionsfeld mit Griff mit der

Kontakistelle  Marke der
fur Flussigkeit maximalen  der Test- (T) und der ~ Abkiirzung des
Eintauchtiefe  Kontrollregion (C) Tests

Der Test kann in verschlossener Dose gekiihlt oder bei Raumtemperatur bei 2°C bis
30°C bis zum angegebenen Verfallsdatum aufbewahrt werden.

Nur firr den IN VITRO Gebrauch

Nur fir den professionellen Einsatz

Nur zum Einmal-Gebrauch

Nicht Gber die Maximumlinie hinaus eintauchen

Tauchen Sie den Test solange ein, bis Sie eine oder zwei rote Banden im

Reaktionsfeld erscheinen (ca. 15 Sekunden)

* Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben

e Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fiir jede Probe ein eigenes
SammelgefaB verwendet werden.

* Die Eintauchspitzen nicht berhren, um Kontaminierung zu vermeiden

* Nur Urinproben verwenden - keine anderen Flissigkeiten

* Urinproben k&nnen infektids sein. Daher sollten angemessene Vorkehrungen fir

ihre Handhabung und Entsorgung getroffen werden.

Test nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden

Test nicht verwenden, wenn Dose beschadigt ist

Teststreifen umgehend nach Entnahme aus der Dose verwenden

Bitte beachten Sie die angegebenen Auswertungszeiten

Bitte beachten Sie die angegebenen Kreuzreaktivitéten

Test nur unter angegebenen Temperaturen lagern und transportieren

* Dose mit 25 Teststreifen
* Eine Gebrauchsanweisung

* SammelgefsB fur die Urinprobe.
* Stoppuhr

Die Diagnostik Nord Drogentests sind fir die Untersuchung von Urinproben
entwickelt worden. Frischer Urin erfordert keine besondere Vorbehandlung und kann
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direkt eingesetzt werden. Nach Méglichkeit sollte der Test am Tag der Probenahme
erfolgen. Die Proben kénnen gekihlt bei 2-8°C bis zu zwei Tage und gefroren bei
20°C fir eine laingere Zeit aufbewahrt 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 Berthrung kommenden Materialien
sollten so behandelt werden als seien sie infektiés. Vermeiden Sie Hautkontakt
durch das Tragen von Laborhandschuhen und Laborkleidung.

Der Test ist nur fir die Unfersuchung von menschlichem Urin entwickelt worden.
Aufgrund von fehlenden Substanzen in Wasser kann es vorkommen, dass 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 dariiber, ob eine Vergiftung vorliegt. Es besteht die Mé&glichkeit,
dass das Testergebnis durch technische Fehler, Fehler in der Versuchsdurchfihrung
oder auch Substanzen oder Faktoren, die den Test beeinflussen und nicht im
Abschnitt , Spezifitat” erwéhnt wurden, verfalscht 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 (in verschlossener
Dose), Patientenprobe und Kontrolle sollten vor Durchfihrung des Tests auf
Raumtemperatur gebracht werden. Offnen Sie die Dose, die den Teststreifen enthalt,
erst unmittelbar bevor Sie den Test durchfihren.

© Nehmen Sie einen Teststreifen aus der Dose und halten Sie ihn am farbigen
Griff.

@ VerschlieBben Sie die Dose unmittelbar nach Entnahme eines Teststreifens
wieder.
@ Tauchen Sie den Teststreifen mit dem

anderen Ende fir mindestens 10 Sekunden
in die Probe ein.

Achten Sie darauf, daf3 Urin nicht Gber die
mit MAX gekennzeichnete Ebene hinaus
mit dem Test in Berbhrung kommt:

Falls der Urin das offene Testfeld direkt benetzt,
wird der Test unbrauchbar! Llegen Sie den
Teststreifen anschlieBend 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,
daf3 unabhangig von der Eintauchtiefe immer ausreichend Urin fir die

einwandfreie Testfunktion zur Verfigung gestanden hat.

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

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

negativ | Es zeigen sich zwei farbige Banden,

eine Testlinie fir den Drogentest und eine
Kontrollinie die den korrekten Ablauf des i
Tests anzeigt. Die Farbintensitét der Testlinie :_/

kann schwdécher oder starker sein als die der
Kontrollinie.

positiv Nur in der Kontrollregion erscheint
eine rote Bande. Das Fehlen einer roten 3
Linie in der Testregion bedeutet ein positives :"/MA////

Ergebnis.

ungiltig | Zeigt sich keine rote Linie in der

Kontrollregion, ist der Test ungiltig
und sollte wiederholt werden. In der Regel | «— max
beruht der Ausfall eines Tests auf zu kurzen | —————

Eintauchtiefen bzw. Eintauchzeiten.

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

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 MDA Drogentests wurde durch den Vergleich
mit einem kommerziell erhallichen Test fir den Grenzwert von 500 ng/ml iberpriift.
120 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 MDA Drogentests wurde durch
Blindversuche, die an vier verschiedenen Orten durchgefishrt wurden, Gberprift.
Alle 60 eingesetzten Proben mit einer MDA-Konzentration von 250 ng/ml ergaben
ein negatives Ergebnis. Alle 60 Proben mit einer MDA-Konzentration von 1.000
ng/ml ergaben ein positives Ergebnis.

C. Prazision

Die Prazision des Tests wurde durch Blindversuche mit Kontrolllssungen bestimmt.
Kontrollen mit einer MDA-Konzentration von 250 ng/ml sollten ein negatives und
Kontrollen mit einer MDA-Konzentration von 1000 ng/ml sollten ein positives
Ergebnis liefern.

D. Spezifitat

Die Spezifitat des Diagnostik Nord MDA 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)
(+/-)3,4-Methylenedioxyamphetamine MDA 500
3,4-Methylenedioxyethylamphetamine 300

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

Aceton, Albumin, Amitriptylin, Ampicillin, 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, Oxalséure,
Paracetamol, Penicillin-G, Pheniramin, Phenothiazine, Phenylathylamin, Procain,
Ranitidin, Riboflavin, Natriumchlorid, Sulindac, Thioridazin, Trifluorperazin,
Trimethobenzamid, Tyramin, Vitamin C
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