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Marihuana Schnelltest

Der Diagnostik Nord THC Drogentest ist ein immunchemischer lateral flow Test. Er
dient dem qualitativen Nachweis von 11-Nor-9-THC-9-Carboxylséure im Urin mit
einer Nachweisgrenze von 50 ng/mL und liefert ein optisches Ergebnis.

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

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.

Marijuana/Cannabis ist eine halluzinogen wirkende Droge, die aus den Bliiten des
indischen Hanfs gewonnen und hauptséchlich durch Rauchen konsumiert wird.
Die beim Missbrauch iblichen Dosen beeinflussen das ZNS, rufen Veranderungen
in der Gemiitsverfassung und im sensorischen Empfinden, einen Verlust des
Koordinationsvermégens, Beeintrachtigung des Kurzzeitgedachtnisses, Angstgefihl,
Wahnvorstellungen, Depression, Verwirrung, Halluzinationen und eine Erhdhung
der Pulsfrequenz hervor.

Eine Gewshnung an psychische und somatische Effekte kann eintreten. Der Entzug
bewirkt Unruhe, Schlaflosigkeit, Appetitlosigkeit und Ubelkeit.

Marihuana wird sehr bald nach der Einnahme in der Leber metabolisiert. Im Urin
taucht hauptséchlich das Umwandlungsprodukt 11-nor-D9-THC-9-Carboxylséure
und sein Glukuronosid auf. Das bedeutet, iber den Nachweis dieser Verbindungen
im Urin kann die Einnahme von Marihuana angezeigt werden.

Bei dem Diagnostik Nord THC Drogentest konkurrieren immobilisierte Drogen-
molekile im Test mit eventuell im Urin enthaltenen Drogenmolekiilen um eine
begrenzte Anzahl von Antikérperbindungsstellen.

Der Teststreifen enthélt einen Membranstreifen, der in der Testregion mit
immobilisierten Drogenmolekilen (Drogen-Konjugat) besetzt ist. In dem rosa
gefarbten Kissen am rechten Ende (Startende) der Membran befinden sich
Komplexe aus monoklonalen Antikérpern gegen 11-Nor-9-THC-9-Car-boxylséure
und kolloidalem Gold.

Mit dem zugegebenen Urin, der durch Kapillarkraft die Membran entlang flief3t,
gelangen die Antikérper in die Testregion. Sind keine Drogenmolekile im Urin
enthalten, binden die Antikérper-Gold-Komplexe dort an die Drogen-Konjugate auf
der Membran und bilden eine sichtbare Linie. Deshalb bedeutet das Erscheinen
eines Prazipitates in der Testregion ein negatives Testergebnis.

Sind jedoch Drogenmolekile im Urin enthalten, werden sie mit den Drogenkonjugaten
in der Testregion um die Bindungsstellen an den Antikérpern konkurrieren und,
wenn ihre Konzentration hoch genug ist, die Bindungsstellen vollstéindig besetzen.
Dadurch wird die Bindung der farbigen Antikérper-Gold-Komplexe an der Testregion
verhindert. D. h. taucht keine Linie in der Testregion auf, liegt ein positives Ergebnis
vor.

Ferner befindet sich auf dem Teststreifen eine Kontrollinie, an der eine andere Antigen-
Antikérperreaktion den korrekten Ablauf des Tests anzeigt. Diese Kontrollinie sollte
in jedem Fall erscheinen, ungeachtet dessen, ob Drogen im Urin enthalten sind,
oder nicht. Das bedeutet, da3 im Falle eines negativen Ergebnisses zwei farbige
Linien und im Falle eines positiven Ergebnisses eine farbige Linie erscheinen. Das
Auftauchen der roten Linie in der Kontrollregion bestétigt, daf3 das Probenvolumen
ausreichend war und der Test wie beabsichtigt abgelaufen ist.

Die Teststreifen kénnen in der verschlossenen Dose gekihlt bei +2 bis +8°C oder
bei Raumtemperatur bis zum angegebenen Verfallsdatum aufbewahrt werden.

* Nur fur den IN VITRO Gebrauch

* Nur fir den professionellen Einsatz

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

* Urinproben k&nnen infektids sein. Daher sollten angemessene Vorkehrungen fir
ihre Handhabung und Entsorgung getroffen werden.

* Dose mit 25 Teststreifen
* Eine Gebrauchsanweisung

THC-R20

* Sammelgefaf fir die Urinprobe.
e Stoppuhr

Die Diagnostik Nord Drogentests sind 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 kénnen gekihlt 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 Auftaven griindlich durchmischt werden.

ACHTUNG:

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

Der Test ist nur fiir 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 dariiber, ob eine Vergiftung
vorliegt.

Es besteht die Méglichkeit, da das Testergebnis durch technische Fehler, Fehler
in der Versuchsdurchfihrung oder auch Substanzen oder Faktoren, die den Test
beeinflussen und nicht im Abschnitt , Spezifitat” erwahnt 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 (in der Dose),
Patientenprobe und Kontrolle sollten vor Durchfihrung des Tests auf Raumtemperatur
gebracht werden. Offnen Sie die Dose, die die Teststreifen enthalt erst unmittelbar
bevor Sie den Test durchfihren.

O Nehmen Sie einen Teststreifen aus der Dose und halten Sie ihn am farbigen

Griff.

@ Teststreifendose nach Entnahme sofort mit dem Originaldeckel wieder
verschlieBen, da sonst Fehlmessungen durch Verfarbung der Testfelder auf
Grund von Feuchtigkeit nicht auszuschlieBen sind.

@ Tauchen Sie den Teststreifen mit dem
anderen Ende firr 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).




O 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.

(5) |lesen Sie das Ergebnis nach 10 Minuten,

spétestens nach 15 Minuten ab. '

) AUSWERTUNG

negativ | Es zeigen sich zwei farbige Linien,
eine Testlinie fir den Drogentest und eine
Kontrollinie die den korrekten Ablauf des
Tests anzeigt. Die Farbintensitat der Testlinie

. . MAX
kann schwéicher oder stérker sein als die der :;////

Kontrollinie.

positiv Nur in der Kontrollregion erscheint eine
rote Linie. Das Fehlen einer rofen Linie in der
Testregion bedeutet ein positives Ergebnis.

ungiltig | Zeigt sich keine rote Linie in der
Kontrollregion, ist der Test ungiltig und

sollte wiederholt werden. e

=

Anmerkung:

Eine sehr schwache Linie in der Testregion zeigt an, daf} die 11-Nor-*9-THC-9-
Carboxylséure-Konzentration nahe an der Nachweis-grenze liegt. In diesem Fall
sollte der Test wiederholt oder die Probe sollte zusatzlich mit einer spezifischeren
Methode untersucht werden.

) QUALITATSKONTROLLE

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.

» ANALYTISCHE EIGENSCHAFTEN

A. Richtigkeit

Die Richtigkeit des Diagnostik Nord THC Drogentests wurde durch den Vergleich
mit einem kommerziell erhéltlichen Test fur den Grenzwert von 50 ng/ml uberprijft.
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 THC Drogentests wurde durch
Blindversuche, die an vier verschiedenen Orten durchgefihrt wurden, iberprift. Alle
60 eingesetzten Proben mit einer 11-Nor-9-THC-9-Carboxylséure-Konzentration von
25 ng/ml ergaben ein negatives Ergebnis. Alle 60 Proben mit einer 11-Nor-9-THC-
9-Carboxylséure-Konzentration von 100 ng/mL ergaben ein positives Ergebnis.

C. Prézision

Die Prézision des Tests wurde durch Blindversuche mit Kontrolldsungen bestimmt.
Kontrollen mit einer 11-Nor-9-THC-9-Carboxylséure -Konzentration von 25 ng/
ml sollten ein negatives und Kontrollen mit einer 11-Nor-9-THC-9-Carboxyls&ure-
Konzentration von 75 ng/ml sollten ein positives Ergebnis liefern.

Konz. (ng/ml) Anzahl Proben korrektes Ergebnis in %
25 50 50 100
75 50 50 100

D. Spezifitat

Die Spezifitat des Diagnostik Nord THC Drogentests wurde mit den unten
aufgefihrten Drogen, Drogenmetaboliten und Verbindungen, die im Urin enthalten
sein kdnnen, gefestet. 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)
11-nor-A8-THC-9-COOH 50
11-nor-A9-THC-9-COOH 50
11-hydroxy-A9-THC 20,000
A8THC 15,000
A9-THC 20,000
Cannabinol 20,000
Cannabidiol 100,000

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,
(+/-)lsoproterencl, 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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C€ Y/ inhah ausrichend for <n> Teste
Nur fiir in-Vitro-diagnostische Zwecke Chargenbezeichnung
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