Em Ifm diagnostika

Der LFM-Diagnostika MEHRFACH-URINDROGEN-
TEST PROFESSIONAL erlaubt die schnelle und qua-
litative Bestimmung von Drogen, Medikamenten
und / oder ihrer Metaboliten (2-11 Parameter) im
menschlichen Urin. Zusétzlich werden mittels drei
Testfelder mégliche Verdinnungen und / oder Ver-
falschungen der Urinprobe Uberprift.

Der LFM-Diagnostika MEHRFACH-URINDROGEN-
TEST PROFESSIONAL liefert nur ein vorléufiges Er-
gebnis. Zur Bestétigung wird der Einsatz einer alter-
nativen chemischen Nachweismethode empfohlen,
besonders dann, wenn ein positives Testergebnis
vorliegt. Die Gaschromatographie in Kombination
mit einem Massenspektrometer (GC/MS) und/oder
die Flussigchromatographie gekoppelt mit mehre-
ren Massenspekirometer Einheiten (LC/MS/MS) sind
dabei die bevorzugten Bestétigungsmethoden. Auch
die klinische Beurteilung und eine fachkundige Be-
wertung sollten in jede Interpretation eines Urindro-
gentestergebnisses mit einflieBen.

Abkiirzung  Droge / Medikament / Metabolit Cut-off

AMP 500 Amphetamin 500 ng/ml
BAR 300 Barbiturate 300 ng/ml
BZO 300 Benzodiazepine 300 ng/ml

BUP 10 Buprenorphin 10 ng/ml

COC 150 Kokain / Benzoylecgonin 150 ng/ml
2-Ethyliden-1,5 Dimethy-3,3 Diphen lidine
ERR (Metr);ladonmetabo\itg'I prenipim 100 ng/ml
FYL 100 Fentanyl 100 ng/ml
MDMA500  Methylendioxymethamphetamin (Ecstasy) 500 ng/ml
MET 500 Methamphetamin 500 ng/ml
MOR 300 Opiate 300 ng/ml
OXY 100 Oxycodon 100 ng/ml
THC 20 Cannabinoide 20 ng/ml
THC 50 Cannabinoide 50 ng/ml
TCA 1000 Trizyclische Antidepressiva 1.000 ng/ml
TML 100 Tramadol 100 ng/ml

Tabelle1: Nachweisbare Substanzen / Substanzgruppen und deren
Entscheidungsgrenzen

Der LFM-Diagnostika MEHRFACH-URINDROGEN-
TEST PROFESSIONAL ist ein chromatographischer

Produktinformation & Arbeitsanleituny
MEHRFACH-URINDROGENTEST PROFESSIONAL

Jateral-flow” Immunoassay, der auf dem Prinzip
der kompetitiven Bindung beruht. Waéhrend des
Testablaufs wandert die Urinprobe durch Kapillar-
kréfte aufwdrts und trifft auf monoklonale Antikér-
per-Gold-Komplexe. Sind keine Drogen, Medika-
mente und / oder deren Metabolite in der Probe
enthalten, wandert der farbmarkierte Antikérper
durch die Membran und trifft in der Testregion auf
das immobile Drogenkonjugat (Antigen-BSA), bindet
daran und bildet eine sichtbare Linie. Eine Droge, die
unterhalb der Entscheidungsgrenze (Cut-off) in der
Urinprobe enthalten ist, wird die Bindungsstellen der
Antikérper nicht sattigen. Die nicht gebundenen An-
tikérper-Gold-Komplexe binden im Bereich der Test-
region an die Drogenkonjugate und bilden ebenfalls
eine farbige Testlinie (T). Sind jedoch Drogenmoleki-
le im Urin enthalten, deren Konzentration hoch ge-
nug ist, die Bindungsstellen vollsténdig zu besetzen,
wird die Bindung der farbigen Antikérper-Gold-Kom-
plexe am Drogenkonjugat in der Testregion ver-
hindert und es entsteht keine Testlinie.

Eine farbige Kontrolllinie (C) wird immer erscheinen
und dient damit als Verfahrenskontrolle, die ein kor-
rekt zugefigtes Probenvolumen und eine erfolgte
Membrandurchfeuchtung anzeigt.

Der LFM-Diagnostika MEHRFACH-URINDROGEN-
TEST PROFESSIONAL enthélt neben den Testfeldern
for den Drogennachweis obligat drei chemisch
behandelte Testfelder. Nach Aktivierung durch die
Urinprobe kénnen die auf den Testbereichen ent-
standenen Farben mit der mitgelieferten Farbenska-
la verglichen werden. Der Farbvergleich liefert ein
semi-quantitatives Ergebnis fur

¢ Oxidantien / Pyridiniumchlorochromat (OXI):
Beide Substanzen sind normalerweise nicht im
Urin zu finden, sind jedoch hé&ufig Bestandteile
von kommerziell erhéltlichen Verfélschungs-
mitteln.

¢ Kreatinin (CREA):
Die Konzentration des Kreatinins im Urin wird
gewdhnlich als allgemeine KenngréBe der
Urinkonzentration betrachtet.  Geméf3 den
SAMHSA Richtlinien spricht eine Kreatinin-Ur-
inkonzentration von < 20 mg/dl fir einen ver-
dunnten Urin.

g3

e pH(pH):
Der pH-Wert von 7.0 gilt als neutral, tiefere
pH-Werte kennzeichnen einen sauren Urin,
héhere pH-Werte einen basischen Urin. Das
iectfeld enthélt die drei Indikatoren Methylrot,
Phenoiphthalein und Bromthymolblau. Der pH-
Wert des Urins liegt bei normaler Ernéhrung
zwischen 4,6 und 7,5, also eher im sauren
Bereich.

Der LFM-Diagnostika MEHRFACH-URINDROGEN-
TEST PROFESSIONAL enthélt zum Nachweis der
Drogen monoklonale Antikérper (Maus) und das ent-
sprechende Drogenkonjugat (Antigen-BSA). Fur die
Kontrolllinie wird ein Ziegen-Antikdrper eingesetzt.

Die Testfelder fur Oxidantien (OXI), Kreatinin (CREA)
und pH (pH) sind folgendermafBen zusammengesetzt:

OXI 0,36 % 99,64 %
CREA 0,04 % 99,96 %
pH 0,06 % 99,94 %

Tabelle 2: Reagenzien Verfélschungsparameter

¢ Der LFM-Diagnostika MEHRFACH-URINDRO-
GENTEST PROFESSIONAL ist ein In-vitro-Diag-
nostikum und deshalb nur fir den professionel-
len Einsatz durch medizinisches und geschultes
Fachpersonal vorgesehen.

¢ Bis zum Gebrauch muss der Urindrogentest in
der Schutzverpackung verbleiben.

e Der Test darf nach Ablauf des Haltbarkeitsda-
tums oder bei beschédigter Schutzverpackung
nicht mehr verwendet werden.

¢ Urinproben kénnen infektids sein und sind des-
halb mit entsprechender Vorsicht zu behandeln.

e Benutzte Urindrogentests sind entsprechend
den &rilichen Bestimmungen zu entsorgen.

Der Urindrogentest muss in der verschlossenen Fo-
lienverpackung bei einer Temperatur von 2-30°C
gelagert werden und ist bis zum aufgedruckten Halt-
barkeitsdatum verwendbar. Der Test darf nicht einge-
froren werden.

Die Urinprobe muss in einem sauberen
und tfrockenen Behélter gesammelt werden.
Ideal ist die Testdurchfohrung direkt nach
der Probengewinnung. Jedoch kann der Urin
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auch bei 2°-8° C bis zu 48 Stunden aufbe-
wahrt werden. Fur eine langere Lagerung sollte
der Urin eingefroren werden (-20° C).

Urinproben, welche Ausflockungen oderAusféllungen
aufweisen, sollten vor der Testdurchfihrung zentrifu-
giertoder erst nach Sedimentation verwendet werden.

Es werden geliefert:
e ein einzeln verpackter MEHRFACH-URIN-
DROGENTEST PROFESSIONAL
e eine Farbenskala
¢ eine Gebrauchsanweisung

Zusétzlich bendtigen Sie ein  Sammelgefay  for
den Urin (Urinbecher) und einen Kurzzeitmesser.

¢ Bringen Sie die Urinprobe und den Urin-
drogentest auf Raumtemperatur (15-30°C)

¢ Entnehmen Sie den LFM-Diagnostika MEHR-
FACH-URINDROGENTEST ~ PROFESSIONAL
der Folienverpackung und ziehen Sie die
Schutzkappe ab.

\ Urin

Abb.: 1: Testdurchfihrung

¢ Tauchen Sie den Test senkrecht bis zur Mar-
kierung (Schlangenlinien) mindestens 10-15
Sekunden in die Urinprobe. Der Plastikrand
sollte dabei nicht mit dem Urin in Berihrung
kommen.

e Stecken Sie die Schutzkappe wieder auf den
Test.

e Legen Sie den Test auf eine nicht saugféhige,
flache Oberfléiche und starten Sie den Kurz-
zeitmesser.

¢ Kontrollieren Sie nach 3-5 Minuten zuerst die
Verfélschungsparameter mit der mitgelieferten
Farbskala.

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

URINVERFALSCHUNGSTEST

Es befinden sich drei Testfelder (OXI, CREA, pH) zum
Nachweis von Urinverfélschungen und / oder Urin-
verdinnungen auf jedem LFM-Diagnostika MEHR-
FACH-URINDROGENTEST PROFESSIONAL.

OXI

CREA

q 80000+
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Abb.: 2:  Testfelder (Urinverfélschungen/-verdinnungen) und
Reaktionsfelder zum Drogennachweis

Durch direkten Farbvergleich der Testfelder mit den
entsprechenden Farbfeldern auf der mitgelieferten
Farbenskala erhalten Sie semi-quantitative Tester-
gebnisse fir Oxidantien / Pyridiniumchlorochromat
(OXI / PCC), Kreatinin (CREA) und pH.
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Abb.: 3:  Farbenskala zur Testauswertung der Verfélschungsparameter

Hinweis: 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

* beim Nachweis von Oxidantien und Pyridini-
umchlorchromat in der Urinprobe

e bei Kreatininurinkonzentrationen von < 20
mg/dl

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

Es befinden sich mehrere (2-11) Reaktionsfelder for
den Nachweis von Drogen / Medikamenten und /
oder deren Metaboliten auf jedem Test mit einem
Bereich fur die Testlinie der nachzuweisenden Sub-
stanz (T) sowie einem Bereich fur die Kontrolllinie
(C).

Negatives Ergebnis

Es erscheinen 2 Linien pro Sichtfenster, eine rote
Kontrolllinie (C) und eine rote Testlinie (T). Dieses ne-
gative Ergebnis zeigt an, dass keine Droge im Urin
ist oder dass die Konzentration dieser Droge unter-
halb der Entscheidungsgrenze (Cut-off) liegt.

Hinweis: Die Farbintensitét der Testlinie (T) kann
variieren und muss nicht die gleiche Stérke wie die
Kontrolllinie haben. Auch eine schwache Testlinie
muss als negatives Ergebnis gewertet werden.

Positives Ergebnis

Es erscheint eine rote Kontrolllinie (C). Im  Testbe-
reich (T) erscheint keine Linie. Dieses positive Er-
gebnis zeigt an, dass die Drogenkonzentration in
der Urinprobe die festgelegte Entscheidungsgrenze
Ubersteigt.

Ungiltiges Ergebnis

Es erscheint keine rote Kontrolllinie (C). Unzurei-
chendes Probenvolumen oder eine inkorrekte Ver-
fahrenstechnik sind die wahrscheinlichsten Grinde
dafir. Falls das Problem auch mit einem neuen Test
weiterbesteht, darf die Charge nicht weiter verwen-
det werden.

Interne Kontrolle:

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

Externe Kontrolle:

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

Die Qualitét jeder Charge LFM-Diagnostika MEHR-
FACH-URINDROGENTEST = PROFESSIONAL  wird
nach der Herstellung Gberprift und in einem Analy-
senzertifikat bestétigt.

Chargenrickstellungen stehen zur Verfigung.

e Der LFM-Diagnostika MEHRFACH-URINDROGENTEST PROFESSIONAL liefert nur ein vorléufiges Tes-
tergebnis. 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 bevor-
zugten Bestétigungsmethoden.

e Verfalschungsmittel in Urinproben kénnen unabhéngig von der verwendeten analytischen Methode feh-
lerhafte Ergebnisse erzeugen.

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

e 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 Intoxi-
kation.

e Ein negatives Drogentestergebnis bedeutet nicht unbedingt, dass der Urin drogenfrei ist. Negative Er-
gebnisse kénnen auch auftreten, wenn eine im Urin vorhandene Droge unterhalb des Cutt-off s liegt.

* Der Drogentest unterscheidet nicht zwischen Drogen und Medikamenten.

* Ein positives Drogentestergebnis kann auch bei bestimmten Nahrungsmitteln bzw. Nahrungsergénzun-
gen erhalten werden.

* Normale Humanurine sollten keine Oxidantien oder PCC enthalten. Das Vorhandensein hoher Dosen
von Antioxidantien im Urin, z.B. Ascorbinsdure (Vitamin C), kann zu falsch negativen Ergebnissen fohren.

¢ Normale Kreatinin-Werte liegen zwischen 20 und 350 mg/dl. Bestimmte Nierenerkrankungen kénnen
einen verdinnten Urin bewirken.

Richtigkeit, Nachweisgrenze und analytische Sensitivitét, analytische Spezifitét und unerwiinschte Kreuzreaktivi-
t&t wurden in mehreren Studien Gberprift. Die Ergebnisse sind in nachfolgenden Tabellen dargestellt:

AMPHETAMIN (AMP) 500

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze D-Amphetamin / 500 ng/ml
T' Elimination / Mittlere Nachweisdauer' 10 - 30 Stunden / 1 - 3 Tage (abhéngig von der Einnahmemenge und Urinkonzentration)
Erwartete maximale Urinkonzentration? >20.000 ng/ml
Richtigkeit mit GC / MS: 98 %

D-Amphetamin 500 ng/ml | Phentermin 1.250 ng/ml
Analytische Spezifitat 3,4 Methylendioxyamphetamin (MDA) 625 ng/ml  L-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 (z.B. Antiobes®), Oxetacain (z.B. Tepilta®), Mefenorex (z.B.
Anexate®), Selegilin (z.B. Movergan®), Tyramin (tyraminhaltiger Kése), V.a. Ciprofloxacin
Nachweisgrenze und -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
Analytische Sensitivitét * - 8 + 0 - 5 + 0 - 14 + 3 - 0 + 5 - 0 + 5

BARBITURATE (BAR) 300

Kreuzreaktivitaten und Interferenzen

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze
T' Elimination / Mittlere Nachweisdauer"

Secobarbital / 300 ng/ml
20 - 30 h (Pentobarbital), 48 - 288 h (Phenobarbital) 22 - 29 h (Secobarbital) / bis 5 Tage (Pentobar-
bital), Phenobarbital bis 8 Tage (abhéngig von der Einnahmemenge und Urinkonzentration)

Erwartete maximale Urinkonzentration? 6.000 ng/ml

Richtigkeit mit GC / MS: 98 %
Butabarbital 94 ng/ml Alphenal 625 ng/ml
Aprobarbital 188 ng/ml  Amobarbital 625 ng/ml

Analytische Spezifitat Butethal 200 ng/ml  Pentobarbital 1.000 ng/ml
Phenobarbital 300 ng/ml  Allobarbital 1.250 ng/ml
Secobarbital 300 ng/ml  Butalbital 2.500 ng/ml
Cyclopentobarbital 400 ng/ml

Kreuzreaktivitdten und Interferenzen bisher keine bekannt

Nachweisgrenze und -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off

Analytische Sensitivitat * - 5 + 0 - 5 + 3 - 25 + 25 - 0 + 5 - 0 + 50

* Drogenfreie Urine wurden mit Drogen verschiedener Konzentrationen (Cut-off,  50% Cut-off und = 25% Cut-off) versefzt. Dabei ergaben sich die aufgefuhrien Messresultate.
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Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze
T' Elimination / Mittlere Nachweisdauer"

Erwartete maximale Urinkonzentration?
Richtigkeit

Analytische Spezifitat

Kreuzreaktivitdten und Interferenzen

Nachweisgrenze und
Analytische Sensitivitat

BENZODIAZEPINE (BZO) 300

4 - 5 Tage, bei Langzeiteinnahme mehrere Wochen (abhéngig von der Einnahmemenge und

Oxazepam / 300 ng/ml
Urinkonzentration)
>5.000 ng/ml
mit GC / MS: 93,9 %
Clobazam 63 ng/ml
Temazepam 63 ng/ml
Alprazolam 125 ng/ml
Desalkylflurazepam 250 ng/ml
Diazepam 250 ng/ml
Norchlordiazepoxid 250 ng/ml
Oxazepam 300 ng/ml
Flunitrazepam 375 ng/ml
Nordiazepam 500 ng/ml
Bromazepam 625 ng/ml
d,I Lorazepam 1.250 ng/ml
Lormetazepam 1.250 ng/ml
Fentanyl

-50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off

5 + 0 - 5 + 0 - 17 +

Chlordiazepoxid
Clomazepam
Clorazepat
Estazolam
Triazolam
Nitrazepam
Fentanyl
Flurazepam
Medazepam
Midazolam
Prazepam

+50% Cut-off

38 - 0

2.500 ng/ml
2.500 ng/ml
3.330 ng/ml
5.000 ng/ml
5.000 ng/ml
25.000 ng/ml
>100.000 ng/ml
>100.000 ng/ml
>100.000 ng/ml
>100.000 ng/ml
>100.000 ng/ml

+25% Cut-off
+ 50 - 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.

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze
T Elimination / Mittlere Nachweisdauer"
Erwartete maximale Urinkonzentration?
Richtigkeit

Analytische Spezifitat

Kreuzreaktivitéten und Interferenzen

Nachweisgrenze und
Analytische Sensitivitét *

BUPRENORPHIN (BUP) 10

Buprenorphin / 10 ng/ml

9-69 Stunden / 4 - 6 Tage (abhéngig von der Einnahmemenge und Urinkonzentration)
300 ng/ml

mit LC / MS: 100 %

Buprenorphin 10 ng/ml

Buprenorphin-3-D-Glucuronid
V.a. Trimethoprim (z.B. Cotrim®)
-50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off
5 + 0 - 5 + 0 - 25 +

Norbuprenorphin

10 ng/ml Norbuprenorphin 3-D-Glucuronid

+25% Cut-off

25 - 0

50 ng/ml
100 ng/ml

+50% Cut-off
+ 50 - 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.

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze
T' Elimination / Mittlere Nachweisdauer"
Erwartete maximale Urinkonzentration?
Richtigkeit

Analytische Spezifitat

Kreuzreaktivitaten und Interferenzen

Nachweisgrenze und
Analytische Sensitivitat

von der Einnahmemenge und Urinkonzentration)

500 ng/ml
mit GC / MS: 97,5 %
11-nor-A®%THC-9 COOH 15 ng/ml
11-nor-A°-THC-9 COOH 20 ng/ml
N*-Tetrahydrocannabinol 7.500 ng/ml
V.a. Efavirenz (z.B. Sustiva®)

-50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off

50 + /0 - 5 + 0 - M +

CANNABINOIDE (THC) 20
11-nor-A°-Tetrahydrocannabinol-9 COOH (THC) /20 ng/ml
20 - 30 Stunden (THC-Carbonsaure) / 3 - 10 Tage, bei Langzeiteinnahme mehrere Wochen (abhéngig

*-Tetrahydrocannabinol

Cannabinol

+25% Cut-off

9 - 0

7.500 ng/ml
10.000 ng/ml

+50% Cut-off
+ 50 - 0 + 50

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

Seite 5 von 10



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

20 - 30 Stunden (THC-Carbonsaure) / 3 - 10 Tage, bei Langzeiteinnahme mehrere Wochen (abhéngig
von der Einnahmemenge und Urinkonzentration)

500 ng/ml

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze
T' Elimination / Mittlere Nachweisdauer’

Erwartete maximale Urinkonzentration?

Richtigkeit mit GC / MS: 96 %
11-nor-A%-THC-9 COOH 50 ng/ml  A®-Tetrahydrocannabinol 20.000 ng/ml
-nor-AS-THC- i
Analytische Speift 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

A3-Tetrahydrocannabinol 15.000 ng/ml
Kreuzreaktivitaten und Interferenzen Efavirenz (z.B. Sustiva®)
Nachweisgrenze und -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
Analytische Sensitivitat * - 5% + 0 - 5 + 0 - 17 + 3B - 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.
2-Ethyliden-1,5-Dimethyl-3,3-Diphenylpyrrolidine (EDDP) 100
- Methadonmetabolit -
2-Ethyliden-1,5-Dimethyl-3,3-Diphenylpyrrolidine (EDDP) / 100 ng/ml
15 - 55 Stunden / Methadon 1,5 - 3 Tage, EDDP 3 - 4 Tage (abhéngig von der Einnahmemenge und

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze

T' Elimination / Mittlere Nachweisdauer"

Urinkonzentration)
Erwartete maximale Urinkonzentration? 1.000 ng/ml
Richtigkeit mit GC/ MS: 98,1 %

EDDP 100 ng/ml Methadon >100.000 ng/ml
Analytische Spezifitst 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
Promazin (Protactyl®), Promethazin (Atosil®), Prothipendyl (Dominal®), Pethidin (Dolantin®),
Norfentanyl, Phencyclidin

Kreuzreaktivitaten und Interferenzen

Nachweisgrenze und -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
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) versefzt. Dabei ergaben sich die aufgefuhrten Messresultote.

FENTANYL (FYL) 100

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze Fentanyl / 100 ng/ml

T'? Elimination / Mittlere Nachweisdauer' 3-4 Stunden / 2 - 3 Tage (abhéngig von der Einnahmemenge und Urinkonzentration)

Erwartete maximale Urinkonzentration?

Richtigkeit mit LC / MS: 97,2 %

Analytische Spezifitat Norfentany! 10 ng/ml  Fentanyl 100 ng/ml

et i e Alfentanyl (Rapifen®), Buspiron (Anxut®), Fenfluramin, Sufentanyl (Sufenta®), Pipamperon

(Dipiperon®)
Nachweisgrenze und -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
Analytische Sensitivitat * 5 + 0 - 5 + 0 - 25 + 25 - 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 aufgefuhrien Messresultate.

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze
T' Elimination / Mittlere Nachweisdauer"

Benzoylecgonin / 150 ng/ml
0.5 - 1.5 Stunden Cocain, 3.5 - 8 Stunden Benzoylecgonin / 4 - 12 Stunden Cocain, 1 - 4 Tage Benzoy-
lecgonin (abhangig von der Einnahmemenge und Urinkonzentration)

Erwartete maximale Urinkonzentration? 1.400 ng/ml
Richtigkeit mit GC / MS: 95 %
Analytische Speifitt Kokain 125 ng/ml Ecgonin 10.000 ng/ml

Benzoylecgonin
Kreuzreaktivitaten und Interferenzen bisher keine bekannt
Nachweisgrenze und -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
Analytische Sensitivitat * - 5 + 0 - 5 + 0 - 24 + 26 - 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.

150 ng/ml  Ecgonin Methylesther >10.000 ng/ml
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METHYLENDIOXYMETHAMPHETAMIN (MDMA) 500

d, | - Methylendioxymethamphetamin / 500 ng/ml
MDMA 1 - 7 Stunden / 1 - 3 Tage (abhéngig von der Urinkonzentration und Einnahmemenge)
70.000 ng/ml

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze
T'2 Elimination / Mittlere Nachweisdauer
Erwartete maximale Urinkonzentration?

Richtigkeit mit GC / MS: 100 %
3, 4 — Methylendioxyethylamphetamin (MDEA) 156 ng/ml
Analytische Spezifitat 3, 4 — Methylendioxymethamphetamin (MDMA) 500 ng/ml
3, 4 — Methylendioxyamphetamin (MDA) 2.500 ng/ml
Kreuzreaktivitdten und Interferenzen bisher keine bekannt
Nachweisgrenze und -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
Analytische Sensitivitat - 8 + 0 - 5 + 0 - 18 + 32 - 9 + 5 - 0 + 5

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

METHAMPHETAMIN (MET) 500
Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze D - Methamphetamin / 500 ng/ml

T Elimination / Mittlere Nachweisdauer’ 4 - 5 Tage, bei Langzeiteinnahme mehrere Wochen (abhéngig von der Einnahmemenge und Urinkon-

Zzentration)
Erwartete maximale Urinkonzentration? 320.000 ng/ml
Richtigkeit mit GC / MS: 98,1 %
D-Methamphetamin 500 ng/ml  Chloroquin 12.500 ng/ml
PMMA 625 ng/ml  Fenfluramin 12.500 ng/ml
Analytische Spezifitat MDMA 1875 ng/ml MDEA 12.500 ng/ml
(-)-Ephedrin 2.000 ng/ml - Mephentermin hemisulfat  50.000 ng/ml
L-Methamphetamin 3,125 ng/ml
Kreuzreaktivitaten und Interferenzen Cloroquin, Ephedrin, Fenfluramin, Mephentermin
Nachweisgrenze und -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
Analytische Sensitivitat * - 5% + 0 - 5 + 0 - 2 + 28 - 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 aufgefuhrien Messresultate.

OXYCODON (OXY) 100

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze Oxycodon /100 ng/ml

T2 Elimination / Mittlere Nachweisdauer’ 4-6 Stunden / 2-3 Tage (abhéngig von der Einnahmemenge und Urinkonzentration)
Erwartete maximale Urinkonzentration®
mit GC / MS: 98,1 %

Richtigkeit
Oxycodon 100 ng/ml - Hydromorphon 50.000 ng/ml
Analytische Spezifitat Oxymorphon 250 ng/ml Naloxon 50.000 ng/ml
Hydrocodon 25.000 ng/ml  Levorphanol 50.000 ng/ml
Kreuzreaktivitaten und Interferenzen Naloxon (Narcanti®)
Nachweisgrenze und -50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
Analytische Sensitivitat * - 5% + 0 - 5 + 0 - 19 + 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 aufgefiihrten Messresultate.
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Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze
T2 Elimination / Mittlere Nachweisdauer’
Erwartete maximale Urinkonzentration?
Richtigkeit

Analytische Spezifitat

Kreuzreaktivitaten und Interferenzen
Nachweisgrenze und
Analytische Sensitivitat *

Morphin / 300 ng/ml

OPIATE (MOR) 300

1-7 h Morphin /2 - 3 Tage (abhéngig von der Einnahmemenge und Urinkonzentration)
14.000 ng/ml

mit GC / MS: 97,3 %

Acetylcodeil

n

Ethylmorphin

Codein

Diacetylmorphin

6-Monoacetylmorphin

Morphin

Dihydrocodein

Buprenorphin (z.B. Subutex®)

-50% Cut-off

50

+

0

-25% Cut-off

50

+

0

150 ng/ml
200 ng/ml
250 ng/ml
250 ng/ml
250 ng/ml
300 ng/ml
586 ng/ml

Cut-off
18+

Morphin-3-glucuronid 2.500 ng/ml
Buprenorphin 3.125 ng/ml
Hydrocodon 12.500 ng/ml
Hydromorphon 12.500 ng/ml
Nalorphin 25.000 ng/ml
Thebain 25,000 ng/ml

100.000 ng/ml

+25% Cut-off +50% Cut-off

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 aufgefuhrien Messresultate.

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze
T2 Elimination / Mittlere Nachweisdauer’
Erwartete maximale Urinkonzentration?

Richtigkeit

Analytische Spezifitat

Kreuzreaktivitaten und Interferenzen

Nachweisgrenze und
Analytische Sensitivitat *

Tramadol / 100 ng/ml

TRAMADOL (TML) 100

Tramadol: 6 Stunden - O-Desmethyl-Tramadol: 9 Stunden / 2-3 Tage (abhangig von der Einnahmemen-
ge und Urinkonzentration)

mit LC/MS / MS: 97 %

D-Tramadol

(+/-)Chlorpheniramin

Dimenhydrinat

(+/-)Chlorpheniramin (z.B. Grippostad C®), Diphenhydramin (z.B. Betadorm®), Dimenhydrinat
(z.B. Vomex A®), D,L - O-Desmethyl-Venlafaxin (z.B. Trevilor®), Phencyclidin

-50% Cut-off

50

+

0

-25% Cut-off

50

+

0

100 ng/ml
50.000 ng/ml
50.000 ng/ml

Cut-off
15  +

Diphenhydramin 50.000 ng/ml
Phencyclidin 50.000 ng/ml
100.000 ng/ml

+25% Cut-off +50% Cut-off
3% - 0 + 50 - 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.

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze
T2 Elimination / Mittlere Nachweisdauer’
Erwartete maximale Urinkonzentration?
Richtigkeit

Analytische Spezifitat

Kreuzreaktivitaten und Interferenzen

Nachweisgrenze und
Analytische Sensitivitat *

Nortriptylin / 1000 ng/ml
31 - 47 Stunden / Nortryptilin 9 -10 Tage (abhéngig von der Einnahmemenge und Urinkonzentration)

Desipramin
Nordoxepin
Maprotilin
Nortriptylin
Promazin
Amitriptylin
Opipramol
Doxepin

mit GC / MS: 96,8 %

TRIZYKLISCHE ANTIDEPRESSIVA (TCA) 1000

188 ng/ml
500 ng/ml
750 ng/ml
1.000 ng/ml
1.000 ng/ml
1.500 ng/ml
1.563 ng/ml
2.000 ng/ml

Cyclok

-50% Cut-off

50

+

in (Flexeril®), Pr
(z.B. Dominal®)

0

-25% Cut-off

50

+

0

Cut-off
9 +

Imipramin 2.500 ng/ml
Promethazin 6.250 ng/ml
Protryptylin 6.250 ng/ml
Cyclobenzaprin 12.500 ng/ml
Prothipendyl 25.000 ng/ml
Clomipramin 100.000 ng/ml
Trimipramin 100.000 ng/ml

in (z.B. Atosil®), Promazin (z.B. Protactyl®), Prothipendyl

+25% Cut-off +50% Cut-off
44 - 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 aufgefuhrien Messresultate.
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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 Mehrfach-
Urindrogentest Professional:

Acetaminophen, Acetylsalicsdure, Albumin, Amitryptilin, Ampicillin, Ascorbinséure, Aspartam
Benzocain, Bilirubin

Chindin, Chlorpheniramin, Chloroquin

Dextromethorphan, Detrorphan, 4-Dimethylaminoantipyrin, Dopamin

Ethanol, (-)-Ephedrin, (+)-Ephedrin, Erythromycin

Furosemid

Glucose, Guajakolglycerinether

Héamoglobin

Ibuprofen, Imipramin, Isoproterenol

Koffein, Kreatinin

Lidocain

Naproxen

Oxalséure

Pantoprazol, Penicillin, Pheniramin, Phenothiazin, B-Phenylethylamin, Procain, Pseudoephedrin
Quinacrin

Ranitidin

Sertralin

Tyramin, Trimeprazin

Venlafaxin

Geméf BIMVV sind Beigebrauchskontrollen in der Substitutionsbehandlung bei Drogenabhéngigkeit vorge-
schrieben und stichprobenartig durchzufihren. Werden diese mittels Urindrogenschnelltests durchgefohrt, sind
sie wie folgt abrechenbar:

Ziffer EBM Parameter Wert Ziffer GOA Wert

32137 Buprenorphin 3,05€ Ad211 150 Punkte
32140 Amphetamin / Methamphetamin 3,05€ Ad211 150 Punkte
32141 Barbiturate 3,05€ Ad211 150 Punkte
32142 Benzodiazepine 3,05€ Ad211 150 Punkte
32143 Cannabinoide 3,05€ Ad4211 150 Punkte
32144 Kokain 3,05€ Ad211 150 Punkte
32145 Methadon / EDDP 305€ A4211 150 Punkte
32146 Opiate 3,05€ A4211 150 Punkte

Tabelle 3: Abrechnungsziffern EBM / GOA Urindrogenschnelltests

Der Héchstwert im Behandlungsfall fur die Untersuchungen nach den Nummern 32137 bis 32148 betrégt
im ersten und zweiten Quartal der substitutionsgestitzten Behandlung 125,00 EURO (entspricht 41 Einzeltests
a 3,05 €), ab dem dritten Quartal oder auBerhalb der substitutionsgestitzten Behandlung Opiatabhéngiger
64,00 EURO (entspricht 21 Einzeltests a 3,05 €).
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I:]E:I Gebrauchsanweisung beachten ® Nicht zur Wiederverwendung
Chargenbezeichnung M Hersteller W

/ﬂ/ Temperaturbereich bei Lagerung E verwendbar bis c €

Diese Produktinformation und Arbeitsanleitung ist giltig fir LFM-Diagnostika MEHRFACH-URINDROGENTEST
PROFESSIONAL mit folgenden Artikelnummern:

LF- DO4K244, LF- DO4K245, LF- D04K246, LF- D04K247, LF- D04K248, LF- D04K249, LF- D04K251,

LF- DO4K252, LF- DO4K253, LF- D04K254, LF- D04K260, LF- D04K266, LF- D04K268, LF- D04K269,
LF-DO4K270

In-vitro-Diagnostikum
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