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Probennahmesffnungen befinden sich Komplexe aus monoklonalen Antikérpern
gegen die jeweiligen Drogen mit kolloidalem Gold wobei der Antikérper an die
jeweilige nachzuweisende Droge (z.B. Morphin) bindet. Mit dem zugegebenen
Urin, der durch Kapillarkraft die Membran entlang flieBt, gelangen die Antikérper
in die Testregionen. 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
einer sichtbaren Linie in der Testregion ein negatives Testergebnis. Sind jedoch
Drogenmolekile im Urin enthalten, werden sie mit den Drogen-Konjugaten in der
jeweiligen Testregion um die Bindungsstellen an den Antikérpern konkurrieren
und, wenn ihre Konzentration hoch genug ist, die Bindungsstellen vollstandig
besetzen. Dadurch wird die Bindung der farbigen Antikérper-Gold-Komplexe an
der entsprechenen Testregion verhindert. D. h. taucht keine Linie in der jeweiligen
Testregion auf, liegt ein positives Ergebnis fir die entsprechende Droge vor. Ferner
befindet sich auf dem Teststreifen eine Kontrollbande, an der eine andere Antigen-
Antikérper-Reaktion den korrekten Ablauf des Tests anzeigt. Diese Kontrolllinie sollte
in jedem Fall erscheinen, ungeachtet dessen, ob Drogen im Urin enthalten sind.
Das bedeutet, dass im Falle eines negativen Ergebnisses eine farbige Kontroll- und
eine Testbande fir die jeweilige Droge erscheinen. Wenn ein positives Ergebnis fiir
die jeweilige Droge vorliegt, befindet sich keine farbige Bande in der jeweiligen
Testregion und nur die Kontrollbande ist sichtbar. Das Auftauchen der roten Linie in
der Kontrollregion bestétigt, dass das Probenvolumen ausreichend war und der Test
wie beabsichtigt abgelaufen ist.

In dem Plastikgehduse der Testkassette befinden sich mehrere Teststreifen an
deren unterem Ende die Probenaufnahmesffnungen und im oberen Teil die
Reaktionsfeldsffnungen sind. Da die Streifen sich in dem Gehéuse befinden, kann
man sie nur anhand der Offnungen im Gehéuse erahnen. An welcher Stelle sich
die Testzone fir die eine oder andere Droge befindet, entnehmen Sie bitte der
Beschriftung auf der Testkassette neben dem Reaktionsfeld. Auf den von lhnen
bestellten Kassetten stehen die Abkirzungen der Drogen neben dem Reaktionsfeld,
die auf diesem Teststreifen zu finden sind (z.B. AMP oder THC). Hier sind die
Abkirzungen durch die Platzhalter , 17, , 2, usw. ersetzt. Als erstes soll der Aufbau
der Testkassetten anhand eines Beispiels mit 2 Teststreifen bzw. Reaktionsfeldern

erlautert werden.

Probenaufnahmedffnung—] /@ @

Reaktionsfeldoffnung

(mit Kontroll- und
Testregion 1,2 & 3 auf dem
ersten Teststreifen )

Kontrollregion —— |

WwN =N
wN =N

Testregion 1,2 &3

Im Reaktionsfeld des Teststreifens befindet sich neben der Kontrollregion (C) eine
oder mehrere Testregionen.

Wie viele in dem jeweiligen Reaktionsfeld vorhanden sind, kann anhand der
Beschriftung auf dem Plastikgehéuse neben der Testregion abgelesen werden. Dies
ist in den folgenden Abbildungen dargestellt:

Im ersten Beispiel links befinden sich drei Testregionen neben dem Kontrollfeld
(C) auf dem Teststreifen. Somit kénnen in diesem Reaktionsfeld 3 Drogen
nachgewiesen werden. Im mittleren Beispiel fehlt die Testregion , 1%, da hier die
Beschriftung fur diese Testregion auf dem Gehause neben dem viereckigen Fenster
des Reaktionsfeldes fehlt. Somit steht dieses Reaktionsfeld nur fir die Analyse von
2 Drogen zur Verfigung. Im rechten Bespiel fehlt sowohl die Testregion 1 und 3.
Einzig die Testregion , 2" existiert auf diesem Reaktionsfeld. Daher kann mit diesem
Feld auch nur eine einzige Droge untersucht werden.

Reaktionsfeld mit

Bsp. fir Reaktionsfeld
3 Testregionen

Bsp. fiir Reaktionsfeld
mit 1 Testregionen

mit 2 Testregionen

| |

wN =

In der Abbildung, die den Aufbau darstellt, ist eine Kassette mit 2 Streifen/Reaktions-
feldsffnungen/Fenstern gezeichnet. Neben dieser Kassette existieren aber auch
Kassetten mit einer, drei oder sogar vier Fenstern, um Platz fir einen einzelnen,

3

3 bzw. 4 Teststreifen zu haben. Bitte schauen Sie auf lhre Testkassette, an welcher
Stelle welche Droge nachgewiesen wird, indem Sie die Abkiirzung der Droge auf
dem Gehduse neben dem Fenster lesen.
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Der Test kann im verschlossenen Beutel gekihlt oder bei Raumtemperatur bei 2
30°C bis zum angegebenen Verfallsdatum aufbewahrt werden.

Nur fir den IN VITRO Gebrauch

Nur fir den professionellen Einsatz

Nur zum Einmal-Gebrauch

Bitte beachten Sie die benétigte Probenmenge

Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fir jede Probe ein eigenes
Sammelgefs3 verwendet werden.

* Das / die Reaktionsfeld/er nicht berishren, um Kontaminierung zu vermeiden

¢ Nur Urinproben verwenden - keine anderen Flissigkeiten

* Urinproben kénnen infektiés sein. Daher sollten angemessene Vorkehrungen fir
ihre Handhabung und Entsorgung getroffen werden

Test nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden

Test nicht verwenden, wenn Folienverpackung beschadigt ist

Test umgehend nach Offnung der Folienverpackung verwenden

Bitte beachten Sie die angegebenen Auswertungszeiten

Bitte beachten Sie die angegebenen Kreuzreaktivitéten

Test nur unter angegebenen Temperaturen lagern und transportieren

* Einzeln verpackte Testkassetten
* Eine Gebrauchsanweisung

Beispiel: Multiline 10-Drogentest

* Stoppuhr
* Sammelgefaf fir Urinproben

Der Diagnostik Nord Multi-Drogentest ist fir die Untersuchung 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 ksnnen gekiihlt bei 2 8°C bis zu zwei Tage und gefroren bei
20°C fir eine langere Zeit aufbewahrt werden. Vor der Durchfihrung des Tests
missen die Proben auf Raumtemperatur gebracht werden. Gefrorene Proben sollten
nach dem Auftauen griindlich gemischt werden.
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ACHTUNG: Urinproben und alle mit ihnen in Berihrung kommenden Materialien
sollten so behandelt werden, als seien sie infektics. Vermeiden Sie Hautkontakt
durch das Tragen von Laborhandschuhen und Laborkleidung.

O Beachten Sie die Anweisungen zur Probennahme. Testsystem (im
verschlossenen
Durchfihrung des Tests auf Raumtemperatur gebracht werden. Offnen Sie
den Beutel, der die Multiline-Kassette enthalt, erst unmittelbar bevor Sie
den Test durchfihren.

Beutel), Patientenprobe und Kontrolle

sollten  vor

@ Nehmen Sie die Multiline-Kassette aus der Schutzhiille und versehen Sie
sie mit einem Kennzeichen fiir die Patientenprobe oder die Kontrolle.

©) Geben Sie in jede der Probenaufnahme-
sffnungen je 3 bis 4 Tropfen (ca. 150 ul
je Offnung) Urin.

Achten Sie darauf, dass kein Urin
direkt auf die Membranen gerdt. Achten
Sie auch darauf, dass beide Membranen
gleichviel Probenmaterial (je 3 bis 4 Tropfen)
bekommen. In der folgenden Abbildung ist
exemplarisch eine Kassefte mit zwei Steifen/
Probe-aufnahmesffungen abgebildet.

(a) |lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten
ab, wenn bei jedem Test eine Kontrolllinie im
Reaktionsfeld erschienen ist. Die Kontrolllinie
sollte nach spétestens 5 Minuten erscheinen.

@ Die maximale Ablesezeit von 15 Minuten sollte nicht iberschritten werden.
Das Ergebnis wird wie folgt ausgewertet:

 Der Test ist nur fir die Untersuchung von menschlichem Urin entwickelt worden.

* 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” erwdhnt wurden, verfalscht
wird.

* Besteht der Verdacht, eine Probe kénnte falsch gekennzeichnet oder verdorben
sein, sollte eine neue Probe genommen werden.

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

A. Sensitivitat

Der , Cut off” ist 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 wahlen, um die Ergebnisse leichter interpretieren
zu kénnen. Wenn der Test relativ empfindlich ist, kann es vorkommen, dass z.B.
Opiate eines harmlosen Stiickes Mohnkuchens oder -brétchens nachgewiesen
werden. Herkémmlicher Gebrauch von Opium als Droge wiirde aber zu wesentlich
hsheren Konzentrationen im Urin filhren, so dass der Test weniger empfindlich sein
kénnte, um einerseits die Drogeneinnahme nachzuweisen und andererseits das
falsch positive Ergebnis zu vermeiden. Der angegebene Cut off eines jeden Tests
wurde wie folgt getestet: Firr jeden einzelnen Parameter wurden ca. 60 positive
Urinproben von klinischen Laboratorien erhalten. Die genauven Konzentrationen
an den jeweiligen Drogen wurden mittels GC/MS oder HPLC vorweg bestimmt.
Zusétzlich wurden jeweils 100 negative Urinproben getestet.

B. Reproduzierbarkeit

negativ | Im Falle einer drogenfreien Probe erscheinen Linien Die Reproduzierbarkeit wurde mit Urinproben gefestet, welche mit Drogen versetzt
for samtliche geprifte Drogen (hier: 1-3) plus waren. Dabei wurde das Probenadditionsverfahren (spiking) eingesetzt, bei dem
eine Kontrolllinie pro Streifen, die mit C markiert alle Konzentrationen 50% unterhalb der Nachweisgrenze (cut off) als negativ und
ist. Die Kontrolllinie (C) zeigt den korrekten Testablauf alle 50% oberhalb der Nachweisgrenze als positiv bestimmt wurden.
an und muB stefs erscheinen. Die Farbintensitat der
Testlinie kann schwécher oder stérker sein als die der| ||« C. Spezifizitét
Kontrolllinie. Wahrend die Test- und Kontrollbanden in | ||, Die Spezifizitat der Diagnostik Nord-Multi-Drogentests wurde mit verschiedenen
dem linken Reaktionsfeld (A) der folgenden Abbildung | | * Drogen, Drogenmetaboliten und anderen potentiell im Urin vorkommenden
gleich intensiv rot gefarbt sind, ist die Kontrollbande im Verbindungen getestet. Alle Verbindungen und Drogen wurden in drogenfreiem
zweiten Reaktionsfeld (B) heller als die Testbanden 1, 2 @) Urin als Matrix getestet. Die folgenden Verbindungen lieferten positive Resultate auf
bzw. 3 und im dritten Reaktionsfeld (C) ist die Testbande dem Diagnostik Nord-Multi-Drogentest:
1 heller als die Kontrollbande. Alle Reaktionsfelder zeigen
negative Ergebnisse.
Die Linien sollten nicht quantitativ ausgewertet werden. Amphetamin (AMP)
positiv Die Kontrolllinie ist sichtbar auf dem jeweiligen Amphetamin-Test mit Cut-off 300 ng/ml (AMP300).
Teststreifen, jedoch fehlt die Testlinie fir drei Drogen (A). Verbindung Konzentration (ng/ml)
Der Test ist also fiir diese drei Drogen (Nummer , 14, 2" D-Amphetamine 300
und , 3") positiv. Bei Mischkonsum kénnen auch mehrere L-Amphetamine i 12000
Testlinien fehlen! (+/-)3,4-methylenedioxyamine (MDA) 500
Man beachte bitte, dass wenn keine Beschriftung neben | || MDMA 10000
de'm' Reoktionsfgld 2 sghep ist, kein Testfeld danebgn 2 Amphetamin-Test mit Cut-off 1000 ng/ml (AMP1000)
existiert. Das heif}t im Beispiel ,B" ist der Test nur positiv - .
fir die zwei Drogen ,, 1" und , 3" Verbindung i Konzentration (ng/ml)
Jede Testlinie sollte einzeln betrachtet werden. Das heif3t, ©) Fﬁmihffqmme 2(1)888
der Test kann auch nur positiv fir eine einzelne Droge | (L____ A i — :
- X N —_— (+/-)3,4-methylenedioxyamine (MDA) 1000
p?smv sein, wenn nur dessen Testlinie nicht erkennbar MDMA 70000
ist.
ungilti Keine Linie erscheint. Wichtig: Es darf kein Ergebnis | (— Burbiiur(_ﬂe (BAR)
97 interpretiert werden, wenn keinegKontrolllinie vorh?]nden BARTest mit Cut-off 300 ng/ml (BAR)
ist! Verbindung Konzentration (ng/ml)
Erscheint zum Zeitpunkt der Auswertung (5 Minuten nach | || § Amobarbital 300
Anwendung) keine Kontrolllinie, so ist der Test ungiltig | | 2 Secobarbital 300
und sollte wiederholt werden! : Aprobarbital 50
Barbital 300
®) Butabarbital 500
Butalbital 500
— Pentobarbital 100
Phenobarbital 100
Anmerkungen:

Eine sehr schwache Llinie in der Testregion zeigt an, dass die betreffende
Drogenkonzentration nahe an der Nachweisgrenze (Cut-off) liegt. In diesem Fall
sollte der Test wiederholt oder die Probe sollte zusatzlich mit einer spezifischeren
Methode (z.B. GC-MS) untersucht werden.
Erscheint nur bei einem Reaktionsfeld keine Kontrolllinie jedoch bei allen anderen
Reaktionsfeldern, dann missen nur die Tests des jeweiligen Reaktionsfeldes bzw.
Teststreifens wiederholt werden.

Buprenorphin (BUP)
BUP-Test mit Cut-off 20 ng/ml (BUP).

Verbindung Konzentration (ng/ml)
Buprenorphine 20
Buprenorphine-3-B-d-glucunoride 20
Nor-Buprenorphine 4000
Nor-Buprenorphine-3-B-d-glucunoride 4000
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Benzodiazepine (BZD/BZO) MDA 1500
BZD-Test mit Cut-off 200 ng/ml (BZO200) MDEA 300
Verbindung Konzentration (ng/ml) d-Methumphelamlne (MET) 100000
Oxazepam 200 I-Methamphetamine (MET) >100000
Alprazolam 500 Paramethoxyamphetamine (PMA) >100000
Bromazepam 1000 B-Phenylethylamine >100000
Chlordiazepoxid >10000 ProcguT >100000
Clobazam 300 Ranitidine >100000
g:g::;:g;m 83?2 MDMATest mit Cut-off 1000 ng/ml (MDMA1000)
Delorazepam N/A Verbindung Konzentration (ng/ml)
Diazepam 300 (+/-)3,4 methylenedioxy- methamphetamine (MDMA) 000
Estazolam 2000 d-Amphetamine >100000
Fentanyl >100000 |-Amphetamine >100000
Flunitrazepam 300 Chloroquine >100000
Flurazepam >10000 (+/-)-Ephedrine >100000
Lorazepam <1000 MDA 2400
Lormetazepam 1000 MDEA 600
Medazepam >100000 d-Methamphetamine (MET) 100000
Midazolam >50000 I-Methamphetamine (MET) >100000
Nitrazepam >25000 Paramethoxyamphetamine (PMA) >100000
Nordiazepam 300 B-Phenylethylamine >1000000
Prazepam >100000 Procain >1000000
Temazepam 500 Ranitidine >1000000
Triazolam 2000 .
Methamphetamine (MET/MAMP)
BZD-Test mit Cut-off 300 ng/ml (BZO) MET-Test mit Cut-off 300 ng/ml (MET300).
Verbindung Konzentration (ng/ml) Verbindung Konzentration (ng/ml)
Oxazepam (+)-Methamphetamin 300
Alprazolam 500 D-Amphetamin 50000
Bromazepam 1000 Chloroquin 50000
Chlordiazepoxid >10000 (+/-)-Ephedrin 50000
Clobazam 300 L(-)-Methamphetamin 50000
Clonazepam 8000 Mephentermin 50000
Clorazepat N/A (+/-)3,4-Methylenedioxymeth-amphetamin (MDMA) 500
Delorazepam N/A Procaine 15000
Diazepam 300 B-Phenylethylamin 20000
Estazolam 2000 Ranitidin 50000
Fentanyl >100000 .
Flunitrazepam 1200 MET-Test mit Cut-off 1000 ng/ml (MET1000)
Flurazepam >10000 Verbindung Konzentration (ng/ml)
Lorazepam 2000 (+)-Methamphetamin 1000
Lormetazepam 1000 D-Amphetamin 50000
Medazepam >100000 Chloroquin 50000
Midazolam >50000 (+/-)-Ephedrin 50000
Nitrazepam >50000 L(-)-Methamphetamin 50000
Nordiazepam 300 Mephentermin 50000
Prazepam >100000 (+/-)-3,4-Methylenedioxymethamphetamin (MDMA) 1000
Temazepam 500 Procaine 25000
Triazolam 2000 B-Phenylethylamin 50000
Kokain (COC) Ranitidin 50000
Kokain-Test mit Cut-off 100 ng/ml (COC100). Methadon & Derivate
Verbindung Konzentration (ng/ml) MTD-Test mit Cut-off 300 ng/ml (MTD)
Kokain 1000 Verbindung Konzentration (ng/ml)
Benzoylecgonin 100 Methadon 300
Ecgonin 8000 2-Ethylidene-1,5-Dimethyl-3,3-Diphenylpyrolidin (EDDP) 20000
Kokain-Test mit Cutoff 200 ng/ml (COC200). Methodol 200
Verbindung Konzentration (ng/ml) Opiate/Morphine
Kokain 1500 OPI-Test mit Cut-off 100 ng/ml (OPI100).
Benzoylecgonin 200 Verbindung Konzentration (ng/ml)
Ecgonin 14000 Morphin 100
Kokain-Test mit Cut-off 300 ng/ml (COC300) Codein 100
9 Ethyl Morphin 100
Verbindung Konzentration (ng/ml) Hydrocodon 2000
Kokain 2000 Hydromorphon 2000
Benzoylecgonin 300 Morphine-3-B-d-glucuronid 500
Ecgonin 10000 Oxycodon 10000
Thebain 30000
EDDP/Methadon-Abbauprodukt 6-Monoacetyl Morphin 500
EDDP-Test mit Cut-off 100 ng/ml (EDDP) Oxymorphon 8000
Verbindung Konzentration (ng/ml) Diacetyl Morphin 500
2-ethyliden-1,5-dimethyl-3,3-diphenylpyrolidine (EDDP) Rifampicine 700
Zefhyl-Smethyl3, 3 diphenylpyrroline (EMDF) 5200 OPHlest mit Cut-off 300 ng/ml (OPI300)
Verbindung Konzentration (ng/ml)
MDA Morphin 300
MDA Test mit Cut-off 500 ng/ml (MDA) Codein 300
Verbindung Konzentration (ng/ml) Ethyl Morphin 300
(+/-)3,4-Methylenedioxyamphetamine (MDA) 500 :yjrocodo;: 2888
o : : ydromorphon
3,4-Methylenedioxyethylamphetamine 300 Morphine-3b-dglucuronid 1000
MDMA Oxycodon 15000
MDMA-Test mit Cut-off 500ng/ml (MDMA500) Thebain 30000
. . 6-Monoacetyl Morphin 1000
Verbindung Konzentration (ng/ml) Ox h 70000
: : ymorphon
(+/-)3,4 methylenedioxy- methamphetamine (MDMA) 500 Diacetyl Morphin 1000
d-Amphetamine >100000 Rifampicine 1000
I-Amphetamine >100000
Chloroquine >100000
(+/-)-Ephedrine >100000




OPI-Test mit Cut-off 2000 ng/ml (OPI2000)

Verbindung Konzentration (ng/ml)
Morphin

Codein 2000
Ethyl Morphin 2000
Hydrocodon 15000
Hydromorphon 15000
Morphine-3-B-d-glucuronid 5000
Oxycodon 15000
Thebain 30000
6-Monoacetyl Morphin 3000
Oxymorphon 12000
Diacetyl Morphin 3000
Rifampicine 5000
Phencyclidin

PCP-Test mit Cut-off 25 ng/ml (PCP)

Verbindung Konzentration (ng/ml)
Phencyclidin 25
Tenocyclidin 2000
TCA

TCA-Test mit Cut-off 1000 ng/ml (TCA)

Verbindung Konzentration (ng/ml)
Nortriptylin 1000
Amitriptylin 1000
Desipramin 200
Imipramin 200
Cyclobenzaprin 1500
Clomipramin 200
Doxepin 500
Protriptylin 500
Perphenazin 25000
Promazin 20000
Quetiapine 1000

THC & Derivate

THC-Test mit Cut-off 25 ng/ml (THC25).

Verbindung Konzentration (ng/ml)
11-nor-A9-THC-9-COOH 25
11-nor-A8-THC-9-COOH 25
11-hydroxy-A9-Tetrahydrocannabinol 18000
A8-Tetrahydrocannabinol 12000
A9-Tetrahydrocannabinol 20000
Cannabinol 20000
Cannabidiol 100000
THCTest mit Cut-off 50 ng/ml (THC50)

Verbindung Konzentration (ng/ml)
11-nor-A9-THC-9-COOH 50

11-nor-A8-THC-9-COOH 50
11-hydroxy-A9-Tetrahydrocannabinol 20000

A8-Tetrahydrocannabinol 15000

A9-Tetrahydrocannabinol 20000

Cannabinol 20000

Cannabidiol 100000

Mit Ausnahme der oben fiir die jeweiligen Parameter gelisteten positiv-reagierenden
bzw. Drogenmetaboliten reagierten alle im

Drogen

folgenden gelisteten

Verbindungen negativ bis zu Konzentrationen von 100 ug/ml.

Acetamidophen Guaiacol Glyceryl Ether
Aceton Hemoglobin
Albumin Imipramin
Amitriptylin (+/-)-lsoproterenol
Ampicillin Lidocaine
Aspartam (+)-Naproxen
Aspirin Natriumchlorid
Atropine Oxalic Acid
Benzocaine Penicillin-G
Bilirubin Pheniramin
Coffein Phenothiazin
Chloroquin Phenylethylamin
(+/-)-Chlorpheniramin Procaine
Chlorpheniramin Quinjdin
Creatin Ranitidin
Dexbrompheniramine Riboflavin
Dextromethorphan Sulindac
4-Dimethylaminoantipyrine Thioridazin
Dopamine Trifluoperazin
Erythromycin Trimethobenzamid
Ethanol Tyramin
Furosemide Vitamin C
Glucose
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