Folgende chemische Verbindungen zeigten im drogenfreien und im mit Drogen versetzten Urin bis zu einer Konzentration von 100 pg/ml
keine Kreuzreaktion mit dem LFM-Diagnostika MEHRFACHDROGEN-BECHERTEST TE:

Acetaminophen, Acetylsalicséure, Albumin, Amitryptilin, Ampicillin, Ascorbinséure, Aspartam, Benzocain, Bilirubin, Chindin, Chlorpheniramin, Chloroquin,
Dextromethorphan, Detrorphan, 4-Dimethylaminoantipyrin, Dopamin, Ethanol, (-)-Ephedrin, (+)-Ephedrin, Erythromycin, Furosemid, Glucose, Guajakol-
glycerinether, Hdimoglobin, Ibuprofen, Imipramin, Isoproterenol, Koffein, Kreatinin, Lidocain, Naproxen, Oxalséure, Pantoprazol, Penicillin, Pheniramin,
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RODUKTINFORMATION
MEHRFACHDROGEN-BECHERTES
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Phenothiazin, B-Phenylethylamin, Procain, Pseudoephedrin, Quinacrin, Ranitidin, Sertralin, Tyramin, Trimeprazin, Venlafaxin 'E ie) § ARTIKELNUMMER: LF-DO7TEQ6, LF-DO7TEO7
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Amphetamin 500 ng/mi grofer Flussigkeitsvolumina) die Drogen- und/oder Drogenmetabo-
litenkonzentrationen unter den Nachweis- bzw. Entscheidungsgrenzen
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Entfernen Sie die Sicherheitsfolie auf der Oberseite des Deckels.
Driicken Sie das Vakuumrdhrchen in die Transfereinheit, bis
die Réhrchenkappe vollsténdig durchstoflen ist. Halten Sie
das Rérchen in dieser Position, bis kein Urin mehr flief3t.
Sollte sich das Vakuumrshrchen nicht selbsténdig befillen, ver-

Befullen Sie nun das Vakuumréhrchen mit Urin.
wenden Sie bitte ein neues Réhrchen.

Urinkonzentration < 10 mg/dl sprechen fir eine Verdinnung des

petitiven Bindung beruht. Wéahrend des Testablaufs wandert die Urinprobe Urins
ins.
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ACHTUNG: Warnen Sie den Patienten davor, das Sicherheitsetikett auf dem Deckel zu entfernen. Die integrierte Transfereinheit enthélt eine
scharfe Nadel, die bei unsachgeméBen Gebrauch zu Verletzungen fishren kann.

TESTDURCHFUHRUNG

e Sammeln Sie den Urin im Drogentestbecher. Es werden mindestens 30ml Urin benétigt (Minimum-Linie). VerschlieBen Sie den Becher
indem Sie den Deckel im Uhrzeigersinn drehen, bis Sie ein leichtes “Click”-Gerdusch héren.

e Prifen Sie die Temperatur der Urinprobe auf dem Temperaturetikett innerhalb von 4 Minuten. Diese sollte zwischen 32°C — 38°C liegen.

e Enftfernen Sie das blaue Abziehetikett am Becher und kontrollieren Sie nach 3-5 Minuten zuerst die Verfélschungsparameter mit der mitgelieferten
Farbenskala.

*  Lesen Sie das Drogentestergebnis nach 5-10 Minuten ab. Nach Gber 10 Minuten darf der Test nicht mehr ausgewertet werden.

*  Fir Transport und / oder Lagerung des Urins befillen Sie nun das Vakuumrdhrchen. Entfernen Sie dazu zunéchst das weile Sicher-
heitsetikett auf der Oberseite des Deckels, um die intergrierte Transfereinheit zugéngig zu machen. Dricken Sie nun das Vakuumrshr-
chen in die Transfereinheit bis die Réhrchenkappe vollsténdig durchstoflen ist. Halten Sie das Rérchen in dieser Position, bis kein Urin mehr flieft.
Hinweis: Sollte sich das Vakuumrdhrchen nicht selbsténdig befillen, verwenden Sie bitte ein neues Réhrchen.

TESTAUSWERTUNG

VERFALSCHUNGSTESTPARAMETER

Sie erhalten semi-quantitative Ergebnisse durch direkten Farbvergleich. Vergleichen Sie dazu jedes Testfeld mit den entsprechenden Farbfeldern auf der
mitgelieferten Farbenskala. Farbwechsel, die nach mehr als 5 Minuten eintreten, haben keinen diagnostischen Wert. Bitte beachten Sie, dass ein negatives
Ergebnis des Drogenscreenings nicht akzeptiert werden kann

*  bei einem pH-Wert von < 4 oder > 9

*  beim Nachweis von Oxidantien / Pyridiniumchlorchromat, Glutaraldehyd und / oder Nitrit in der Urinprobe
*  bei Kreatinin-Urinkonzentrationen von < 10 mg/dl| und einer Dichte von < 1.003

DROGENTEST
Es befinden sich sechs bzw. sieben Reaktionsfelder fir den Nachweis von Drogen / Medikamenten und /oder deren Metaboliten auf jedem Test mit einem
Bereich fur die Testlinie der nachzuweisenden Substanz (T) sowie einem Bereich fir die Kontrolllinie (C).

Negatives Ergebnis

Es erscheinen 2 Linien pro Sichtfenster, eine rote Kontrolllinie (C) und eine rote Testlinie (T). Dieses negative Ergebnis zeigt an, dass keine

T T Droge / Medikamente und /oder deren Metabolit im Urin ist oder dass die Konzentration dieser Droge unterhalb des Cut-offs liegt.
Hinweis: Die Farbintensitat der Testlinie (T) kann variieren und muss nicht die gleiche Starke wie die Kontrolllinie haben. Auch eine
schwache Testlinie muss als negatives Ergebnis gewertet werden.

Positives Ergebnis

: Es erscheint eine rote Kontrolllinie (C). Im Testbereich (T) erscheint keine Linie. Dieses positive Ergebnis zeigt an, dass die Drogen-,
Medikamenten- und / oder Metabolitenkonzentration in der Urinprobe die festgelegte Entscheidungsgrenze Ubersteigt.
Ungiiltiges Ergebnis
¢ ¢ Es erscheint keine rote Kontrolllinie (C). Unzureichendes Probenvolumen oder eine inkorrekte Verfahrenstechnik sind die wahrscheinlich-
r r sten Grinde dafir. Falls das Problem auch mit einem neuen Test weiterbesteht, darf die Charge nicht weiter verwendet werden.
EINSCHRANKUNGEN
DROGENTEST

* Der LFM-Diagnostika MEHRFACHDROGEN-BECHERTEST TE ist ein In-vitro-Diagnostikum und deshalb nur fir den professionellen Einsatz durch me-
dizinisches und geschultes Fachpersonal vorgesehen. Er sollte nur fir den qualitativen Drogennachweis verwendet werden.

* Der LFM-Diagnostika MEHRFACHDROGEN-BECHERTEST TE liefert nur ein vorldufiges Testergebnis. Zur Bestétigung ist der Einsatz einer alternativen
chemischen Nachweismethode erforderlich. Die Gaschromatographie in Kombination mit einem Massenspektrometer (GC/MS) oder die Flissigchro-
matographie gekoppelt mit mehreren Massenspekirometer Einheiten (LC/MS/MS) sind dabei die bevorzugten Bestétigungsmethoden. Auch die klinis-
che Beurteilung und eine fachkundige Bewertung sollten in jede Interpretation eines Urindrogentestergebnisses mit einflieBen.

e Verfélschungsmittel in Urinproben kénnen unabhéngig von der verwendeten analytischen Methode fehlerhafte Ergebnisse erzeugen.

e Es ist méglich, dass technische oder verfahrensbedingte Fehler ebenso wie stérende Substanzen ein fehlerhaftes Ergebnis verursachen.

* Ein positives Drogentestergebnis zeigt das Vorhandensein der Droge oder deren Stoffwechselprodukte an, nicht aber die Konzentration im Urin, die
Verabreichungsart oder den Grad einer etwaigen Intoxikation.

* Ein negatives Drogentestergebnis bedeutet nicht unbedingt, dass der Urin drogenfrei ist. Negative Ergebnisse kénnen auch auftreten, wenn eine im
Urin vorhandene Droge unterhalb des Cut-off liegt.

* Der Drogentest unterscheidet nicht zwischen Drogen und Medikamenten.

VERFALSCHUNGSTEST

* Die Verfalschungstests sind als Hilfe zum Erkennen von verfélschten Urinproben gedacht. Obwohl viele mégliche Verfélschungen erfasst werden, kén-
nen diese Tests nicht alle Verfélschungsmittel nachweisen’.

¢ Kreatinin: Normale Kreatininwerte liegen zwischen 20 und 350 mg/dl. Unter bestimmten Bedingungen verursachen einige Nierenerkrankungen ver-
dunnten Uriné.

¢ Nitrit ist kein Bestandteil menschlichen Urins. Nitrit im Urin kann Entzindungen des Harntraktes anzeigen. Nitritwerte > 20 mg/dl kénnen falsch posi-
tive Glutaraldehyd Ergebnisse hervorrufen.

¢ Glutaraldehyd ist normalerweise nicht im Urin vorhanden. Stoffwechselabnormitéten wie Ketoacidose (Fasten, unkontrollierte Diabetes oder stark pro-
teinhaltige Didten) kénnen die Testergebnisse stéren.

¢ Spezifisches Gewicht (Dichte): Erhéhte Proteinwerte im Urin kénnen anormal hohe Dichte verursachen.

¢ Oxidantien/PCC: Menschlicher Urin sollte keine Oxidantien enthalten. Hohe Konzentrationen von Reduktionsmitteln (z.B. Ascorbinséure) in der Probe
kénnen falsch negative Resultate des Oxidantien-Tests zur Folge haben.

QUALITATSKONTROLLE

DROGENTEST

Eine sichtbare rote Kontrolllinie (C) wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestétigt ausreichendes Probenvolumen, eine entsprechende Mem-
brandurchfeuchtung und eine korrekte Testdurchfihrung.

Es wird empfohlen, mittels Kontrollstandards positive und negative Kontrollen durchzufihren und damit das Testverfahren und einen einwandfreien Testab-
lauf zu bestétigen.

VERFALSCHUNGSTEST
Kontrollstandards sind nicht im Lieferumfang enthalten. Dennoch ist zu empfehlen, dass Positiv- und Negativkontrollen zur Qualitétskontrolle durchgefihrt
werden.
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TESTEIGENSCHAFTEN

Richtigkeit, Nachweisgrenze und analytische Sensitivitét, analytische Spezifitdt und unerwiinschte Kreuzreaktivitét (Interferenzen mit Medikamenten und /

oder deren Abbauprodukte) wurden in mehreren Studien Gberprift. Die Ergebnisse sind in nachfolgenden Tabellen dargestellt:

AMPHETAMIN (AMP) 500

Amphetamin ist ein Stimulans und indirektes Sympathomimetikum. Der Wirkstoff zahlt zur Stoffgruppe der Phenylethylamine. Als
Hintergrund Rauschmittel ist Amphetamin aufgrund der Unterdriickung von Miidigkeit und der Steigerung des Selbstbewusstseins vor allem in der
Partyszene verbreitet. Es wird nasal, aber auch intravends konsumiert.

T" Elimination® / Mittlere Nachweisdauer im Urin’ 10 - 30 Stunden /1 - 3 Tage

Erwartete maximale Urinkonzentration? >20.000 ng/ml

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze d-Amphetamin / 500 ng/ml

Richtigkeit mit GC/MS: 98,0 %

Analytische Spezifitat d-Amphetamin 500 ng/ml | Phentermin 1.250 ng/ml
3,4 Methylendioxyamphetamin (MDA) 625 ng/ml | d-Amphetamin 50.000 ng/ml
Paramethoxyamphetamine 625 ng/ml | Tyramin >100.000 ng/ml
Amfetaminil (z.B. AN 1®), Bupropion (z.B. Zyban®), Clobenzorex (z.B. Asenlix®), Fenetyllin (z.B. Captagon®), Fenproprorex

Unerwiinschte Kreuzreaktivitt (Interferenzen) (z.B. Antiobes®), Oxetacain (z.B. Tepilta®), Mefenorex (z.B. Anexate®), Selegilin (z.B. Movergan®), Tyramin (tyraminhaltiger
Kase), V.a. Ciprofloxacin

, : o -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
Nachweisgrenze und Analytische Sensitivitat *
-5+ 0 - 5 + 0 - 14 + 3 - 0 + 5 - 0 + 50

* Drogenfreie Urine wurden mit Drogen verschiedener Konzentrationen (Cut-off, = 50% Cut-off und + 25% Cut-off) versetzt. Dabei ergaben sich die aufgefihrten Messresultate.

BENZODIAZEPINE (BZO) 300

Benzodiazepine sind psychoaktive Medikamente, die angstlésend, zentral muskelrelaxierend, sedierend, hypnotisch und antikon-
Hintergrund vulsiv wirken. Sie binden alle an GABA-Rezeptoren, den wichtigsten inhibitorischen Rezeptoren im Zentralnervensystem. Benzo-
diazepine wirken atemdepressorisch und haben ein hohes Abhangigkeitspotential.

T'2 Elimination® / Mittlere Nachweisdauer im Urin' 20 - 40 Stunden Diazepam / 1 - 4 Tage, bei Langzeiteinnahme mehrere Wochen

Erwartete maximale Urinkonzentration? >5.000 ng/ml

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze Oxazepam / 300 ng/ml

Richtigkeit mit GC/MS: 93,9 %
Clobazam 63 ng/ml | Chlordiazepoxid 2.500 ng/ml
Temazepam 63 ng/ml | Clomazepam 2.500 ng/ml
Alprazolam 125 ng/ml | Clorazepat 3.330 ng/ml
Desalkylflurazepam 250 ng/ml | Estazolam 5.000 ng/ml
Diazepam 250 ng/ml | Triazolam 5.000 ng/ml

Analytische Spezifitat Norchlordiazepoxid 250 ng/ml | Nitrazepam 25.000 ng/ml
Oxazepam 300 ng/ml | Fentanyl >100.000 ng/ml
Flunitrazepam 375 ng/ml | Flurazepam >100.000 ng/ml
Nordiazepam 500 ng/ml | Medazepam >100.000 ng/ml
Bromazepam 625 ng/ml | Midazolam >100.000 ng/ml
d,| Lorazepam 1.250 ng/ml | Prazepam >100.000 ng/ml
Lormetazepam 1.250 ng/ml

Unerwiinschte Kreuzreaktivitat (Interferenzen) Fentanyl

, : o -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
Nachweisgrenze und Analytische Sensitivitat *
-5+ 0 - 50 + 5 - 17+ 3 - 0 + 5 - 0 + 5

* Drogenfreie Urine wurden mit Drogen verschiedener Konzentrationen (Cut-off, = 50% Cut-off und + 25% Cut-off) versetzt. Dabei ergaben sich die aufgefihrten Messresultate.

BUPRENORPHIN (BUP) 10

Buprenorphin ist ein stark wirksames Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide. Es wird zur Behandlung ausgeprégter Schmerzen
und als Substitutionsmittel in der Therapie einer Abhangigkeit von Opioiden verwendet. Buprenorphin wird halbsynthetisch aus dem
Opium-Alkaloid Thebain hergestellt. Es wirkt mit hoher Affinitat agonistisch am p-Rezeptor, am k-Rezeptor antagonistisch. Sein
wichtigstes Abbauprodukt ist das pharmakologisch aktive Nor-Buprenorphin.

Hintergrund

T" Elimination® / Mittlere Nachweisdauer im Urin’ 9-69 Stunden / 4 - 6 Tage

Erwartete maximale Urinkonzentration? <1.000 ng/ml
Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze Buprenorphin-3-D-Glucuronid / 10 ng/ml
Richtigkeit mit LC/MS: 100 %
Analytische Spezifitat Buprenorphin 10 ng/ml | Norbuprenorphin 50 ng/ml
Buprenorphin-3-D-Glucuronid 10 ng/ml | Norbuprenorphin 3-D-Glucuronid 100 ng/ml
Unerwiinschte Kreuzreaktivitat (Interferenzen) V.a. Trimethoprim (z.B. Cotrim®)
A : o -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
Nachweisgrenze und Analytische Sensitivitat *
- 50+ 0 -5+ 0 - 25 + 25 - 0 +|5 - 0 + 50

* Drogenfreie Urine wurden mit Drogen verschiedener Konzentrationen (Cut-off, = 50% Cut-off und + 25% Cut-off) versetzt. Dabei ergaben sich die aufgefihrten Messresultate.

Seite 3 von 5

CANNABINOIDE (THC) 50

Cannabis ist eine Gattung der Hanfgewéchse (Cannabaceae) mit psychoaktiven Wirkstoffen, die meist in Form von Haschisch (Dope,
Shit) oder Marihuana (Gras) als Rauschmittel konsumiert werden. Hauptwirkstoff der Cannabispflanze ist das Tetrahydrocannabinol
(THC). Durch Oxydation an C-11 (und auch in der Seitenkette) resultieren Hydroxy- und Carboxy-Metaboliten, die vorwiegend als
Glucuronid ausgeschieden werden.

Hintergrund

T2 Elimination® / Mittlere Nachweisdauer im Urin' 20 - 30 Stunden (THC-Carbonsaure) / 3 - 10 Tage, bei Langzeiteinnahme mehrere Wochen

Erwartete maximale Urinkonzentration? > 50 ng/ml

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze 11-nor-A°-Tetrahydrocannabinol-9 COOH (THC) / 50 ng/ml

Richtigkeit mit GC/MS: 97,5 %

Analytische Spezifitat 11-nor-A%-THC-9 COOH 50 ng/ml | A°-Tetrahydrocannabinol 15.000 ng/ml
11-nor-A°-THC-9 COOH 50 ng/ml | Cannabinol 20.000 ng/ml
11-hydroxy-A°-Tetrahydrocannabinol 50 ng/ml | Cannabidiol >100.000 ng/ml
A®-Tetrahydrocannabinol 15.000 ng/ml

Unerwiinschte Kreuzreaktivitét (Interferenzen) Efavirenz (z.B. Sustiva®)

: . L -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off

Nachweisgrenze und Analytische Sensitivitét

- 50+ 0 -5+ 0 -1 + 3 - 0 +[5 - 0 +]|50

* Drogenfreie Urine wurden mit Drogen verschiedener Konzentrationen (Cut-off, = 50% Cut-off und + 25% Cut-off) versetzt. Dabei ergaben sich die aufgefihrten Messresultate.

2-Ethyliden-1,5-Dimethyl-3,3-Diphenylpyrrolidin (EDDP) 100

Methadon ist ein vollsynthetisches  Opioid mit starker ~schmerzstillender ~Wirksamkeit. Methadon ist reiner
Agonist am p-Opioid-Rezeptor. Sowohl  Levomethadon (L-Polamidon®) als auch das Racemat aus links- und
rechtsdrehendem ~ Methadon  (synonym:  DL-Methadon, Methadon-Racemat) ~werden zur  Substitution ~ Opioidab-
hangiger eingesetzt. Methadon wird in der Leber mittels CYP3A4 zum inaktiven Metaboliten EDDP abgebaut.

Hintergrund

Erwartete maximale Urinkonzentration? 1.000 ng/ml

T'"2 Elimination® / Mittlere Nachweisdauer im Urin' 15 - 55 Stunden / Methadon 1,5 - 3 Tage, EDDP 3 - 4 Tage

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze 2-Ethyliden-1,5-Dimethyl-3,3-Diphenylpyrrolidin (EDDP) / 100 ng/ml

Richtigkeit mit GC/MS: 98,1 %

Analytische Spezifitat EDDP 100 ng/ml | Methadon >100.000 ng/ml
Promethazin 25.000 ng/ml | Norfentanyl >100.000 ng/ml
Promazin 50.000 ng/ml | Phencyclidin >100.000 ng/ml
Prothipendyl 50.000 ng/ml | Pethidin >100.000 ng/ml

Unerwiinschte Kreuzreaktivitt (Interferenzen) Promazin (Protactyl®), Promethazin (Atosil®), Prothipendyl (Dominal®), Pethidin (Dolantin®), Norfentanyl, Phencyclidin

: : o -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
Nachweisgrenze und Analytische Sensitivitat *
- 50+ 0 - 5 + 0 - 25 + 25 - 0 + 5 - 0 + 50

* Drogenfreie Urine wurden mit Drogen verschiedener Konzentrationen (Cut-off, = 50% Cut-off und + 25% Cut-off) versetzt. Dabei ergaben sich die aufgefihrten Messresultate.

KOKAIN (COC) 150

Kokain ist ein starkes Stimulans. Es findet weltweit Anwendung als Rauschdroge mit hohem psychischem Abhangigkeitspotenzial.
Hintergrund Kokain-Hydrochlorid kann intranasal (Schnupfen, ,Ziehen®) oder intravends konsumiert werden. Cocapaste, die freie Base des
Kokains (Freebase) und Crack werden geraucht. Die Hauptmetaboliten sind Benzoylecgonin und Ecgoninmethylester.

Erwartete maximale Urinkonzentration? <10.000 ng/ml
T' Elimination® / Mittlere Nachweisdauer im Urin’ 0.5 - 1.5 Stunden Cocain, 3.5 - 8 Stunden Benzoylecgonin / 4 - 12 Stunden Cocain, 1 - 4 Tage Benzoylecgonin
Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze Benzoylecgonin / 150 ng/ml
Richtigkeit mit GC/MS: 95 %
Analytische Spezifitat Kokain 125 ng/ml | Ecgonin 10.000 ng/ml
Benzoylecgonin 150 ng/ml | Ecgonin Methylesther >10.000 ng/ml
Unerwiinschte Kreuzreaktivitét (Interferenzen) bisher keine bekannt
: : - -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
Nachweisgrenze und Analytische Sensitivitat *
- 50+ 0 - |50+ 0 -|24 + 2 - 0 +[5 - 0 +]|50

* Drogenfreie Urine wurden mit Drogen verschiedener Konzentrationen (Cut-off, = 50% Cut-off und + 25% Cut-off) versetzt. Dabei ergaben sich die aufgefihrten Messresultate.

OPIATE (MOP) 300

Opiate sind psychoaktive Substanzen, die aus dem Milchsaft des Schlafmohns (Papaver somniferum) gewonnen werden. Heroin,
Hintergrund hergestellt durch einen chemischen Prozess (Acetylierung) aus Morphin, wird primér enzymatisch (Esterasen) zu 6-Monoacetylmor-
phin und Morphin metabolisiert.

Erwartete maximale Urinkonzentration? >10.000 ng/ml

T'"2 Elimination® / Mittlere Nachweisdauer im Urin' 1-7h Morphin /2 - 3 Tage

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze Morphin / 300 ng/ml

Richtigkeit mit GC/MS: 97,3 %

Analytische Spezifitat Acetylcodein 150 ng/ml | Morphin-3-glucuronid 2.500 ng/ml
Ethylmorphin 200 ng/ml | Buprenorphin 3.125 ng/ml
Codein 250 ng/ml | Hydrocodon 12.500 ng/ml
Diacetylmorphin 250 ng/ml | Hydromorphon 12.500 ng/ml
6-Monoacetylmorphin 250 ng/ml | Nalorphin 25.000 ng/ml
Morphin 300 ng/ml | Thebain 25.000 ng/ml
Dihydrocodein 586 ng/ml

Unerwiinschte Kreuzreaktivitét (Interferenzen) Buprenorphin (z.B. Subutex®)

: . L -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off

Nachweisgrenze und Analytische Sensitivitat *

- 50+ 0 -5+ 0 -1 + |32 - 0 +[5 - 0 +]|50

* Drogenfreie Urine wurden mit Drogen verschiedener Konzentrationen (Cut-off, = 50% Cut-off und + 25% Cut-off) versetzt. Dabei ergaben sich die aufgefihrten Messresultate.
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