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Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von Drogen und Drogenmetaboliten im menschlichen Speichel.

ultigs
med

Amphetamin, Barbiturate, Benzodiazepine, Buprenorphin, Kokain, Cotinin, EDDP, Fentanyl, Ketamin, Marijuana, Methadon,
Methamphetamin, Ecstasy, Opiate, Phencyclidin, Propoxyphen, 6- Monoacetylmorphin, synthetischen Marijuana und Alkohol.
Nur zur professionellen Anwendung in der In-vitro-Diagnostik

ANWENDUNGSBEREICH
Der ulti med SalivaScreen DOA ist ein chromatographischer Immunotest fir den qualitativen Nachweis von Drogen und Drogenmetaboliten im
menschlichen Speichel. Das Testsystem besteht aus bis zu 16 Teststreifen in einem Plastikgefal® und einem Probensammler. Der Test weist
Kombinationen der nachfolgend aufgelisteten Drogen in den jeweils angegebenen Konzentrationen nach. Spezifische Kombinationen variieren je

nach Test.
TEST KALIBRATOR / weitere Verbindungen @i TEST KALIBRATOR / weitere Verbindungen Cutiof
[ng/mL] [ng/mL]
Amph i D-Amph: 50 Marijuana 11-nor-A9 -THC-9 COOH 12
(AMP 50) L-Amphetamin 4000 (THC 12) A8-Tetrahydrocannabinol 2000
(+)-3,4-Methylenedioxyamphetamine (MDA) 150 A9-Tetrahydrocannabinol 4000
Phentermine 40000 11-hydroxy-A9 -THC 300
PMA 125 Marijuana A9-Tetrahydrocannabinol 50
Tyramine 3000 (THC 50) A8-Tetrahydrocannabinol 75
Barbiturate Barbiturate 50 11-nor-A9 -THC-9 COOH 12
(BAR 50) Allobarbital 200 11-hydroxy-A9 -THC 300
Alphenal 100 Cannabinol 2000
Amobarbital 100 Cannabidiol >10000
Aprobarbital 30 Methadon Methadon 30
Butabarbital 15 (MTD 30) Alpha-Methadol 125
Butalbital 400 Biperiden 80000
Butethal 30 Doxylamine 12500
Cyclopentobarbital 60 2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3diphenylpyrolidine 10000
Pentobarbital 150 Phencyclidine 12500
Phenobarbital 300 Pheniramine 25000
Benzodi Oxazey 10 Methampt D-Methamphetamin 50
(BzD 10) Alprazolam 15 (MET 50) Fenfluramine 3000
Bromazepam 8 L-Methamphetamine 500
Chlordiazepoxide 10 L-Phenylephrine 2500
Clonazepam 40 MDEA 400
Clorazepate 20 3,4-Methylenedioxymethamphetamine (MDMA) 75
Clbazam 6 Mephentermine 200
Diazepam 15 PMMA 50
Estazolam 10 Procaine 2500
Desalkyflurazepam 8 Ecstasy 3,4-Methyler y t 50
Flunitrazepam 10 (MDMA 50) 3,4-Methylenedioxyamphetamine (MDA) 250
Flurazepam 10 3,4-Methylenedioxyethylamphetamine (MDEA) 60
Lorazepam 20 Paramethoxyamphetamine (PMA) 1600
Medazepam 10 Paramethoxymethamphetamine(PMMA) 160
Nitrazepam 10 Opiate/ Morphin Morphin 40
Nordiazepam 6 (OPI/MOR 40) Codein 10
Prazepam 20 Diacetylmorphine (Heroin) 50
Temazepam 8 Ethylmorphine 24
Triazola 15 Hydrocodone 50
Buprenorphin Buprenorphin 5 Hydromorphone 100
(BUP 5) Buprenorphine Glucuronide 10 6-Monoacetylmorphine (6-MAM) 25
Buprenorphine—3—B-D-Glucuronide 5 Morphine-3- B-d-glucuronide 50
Norbuprenorphine 10 Nalorphine 10000
Norbuprenorphine—3—B—D—Glucuronide 200 Oxycodone 25,000
Kokain Kokain 20 Oxymorphone 25,000
(coc 20) Benzoylecgonin 200 Thebaine 5,000
Ecgonine 100000 6-Monoacetyl- 6- Monoacetylmorphine 10
Ecgonine methyl ester 10000 morphin Acetylcodeine 40
Cotinin Cotinin 50 (6-MAM) Buprenorphine >10,000
(COT 50) Buprenorphine >100000 Codeine 8
EDDP 2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3- 20 Diacetylmorphine 8
(EDDP 20) diphenylpyrolidine Dihydrocodeine 20
Meperidine 20000 Ethylmorphine 8
Methadone 20000 Hydrocodone 300
Norfentanyl 20000 Hydromorphone 300
Phencyclidine 20000 Morphine 10
Promazine 10000 Morphine-3-glucoronide 50
Promethazine 5000 Nalorphine 500
Prothipendyl 10000 Thebaine >20,000
Prozine 2500 Oxycodone Oxycodon 40
Fentanyl Fentanyl 10 (OXY 40) Hydrocodone 1000
(FLY 10) Norfentanyl >10,000 Hydromorphone 6250
Ketamin Ketamin 50 Naloxone 6250
(KET 50) Norketamine 50 Oxymorphone 1000
Dextromethorphan 25 Phencyclidin Phencyclidin 10
Dextrorphan tartrate 25 (PCP 10) Hydrocodone 2000
D-Norpropoxyphene 1560 Hydromorphone 2000
Meperidine 750 Morphine-3- B-d-glucuronide 20000
Mephentermine hemisulfate salt 1000 Nalorphine 10000
D-Methamphetamine 750 Propoxyph Propoxyph 50
3,4-Methylenedioxyethylamphetamine (MDEA) 1500 (PPX 50) D-Norpropoxyphene 200
Nordoxepin hydrochloride 1500 synthetischen JWH-018 5-Pentanoic 30
Phencyclidine 250 Marijuana (K2) JWH-073 4-Butanoic 30
Promazine 400 JWH-250 5-Hydroxypentyl >10,000
Promethazine 1250 Alkohol CH;-CH,-OH 0.02%
(ALC)

Dieser Test liefert nur ein vorlaufiges Ergebnis. Schon vor Ort sind deshalb auffallende Anzeichen im Verhalten der betreffenden
Person in die Beurteilung der Testergebnisse einzubeziehen. Zur Bestatigung eines positiven Ergebnisses, wird eine spezifische
Labormethode benétigt - z. B. gaschromatographische Trennung gekoppelt mit Massenspektroskopie GC/MS, GC/MS/MS, LC/MS und

LC/MS/MS.
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Abbildung dhnlich!

TESTPRINZIP

Der ulti med SalivaScreen DOA Test ist ein kompetitiver Immunotest; d.h. die jeweils nachzuweisende Droge blockiert Antikorper-Bindestellen, so
dass diese nicht mehr in der Nachweisregion (der Test Linie) gebunden werden kénnen.

Die aufgetragene Speichelprobe wird aufgrund von Kapillarwirkung in das Reagenzkissen transportiert, um dort das Reagenz (ein spezifischer
Antikdrper, markiert mit kolloidalem Gold) zu I6sen.

Sind in der Speichelprobe die jeweiligen Drogen enthalten, binden diese an die entsprechenden Antikérper. Je nach Drogenmenge erfolgt eine
teilweise oder vollstidndige Blockierung der markierten Antikorper. Ist die Drogenkonzentration in der Speichelprobe hoher als die der
Nachweisgrenze, sind alle markierten Antikorper blockiert. Im Bereich der Test Linie kann sich somit keine rétliche Linie ausbilden.

Liegt die Drogenkonzentration unterhalb der jeweiligen Nachweisgrenze, bleiben noch Bindestelle offen, so dass die freien markierten Antikérper im
Bereich der Test Linie gebunden werden. Eine rétliche Linie wird sichtbar. Eine drogenfreie Speichelprobe ergibt somit eine sichtbare Test Linie.

Der Alkoholtest besteht aus einem Plastikstreifen mit einem Reaktionsfeld. Das Reaktionsfeld dndert bei Kontakt mit Alkohollésungen schnell seine
Farbe. Die Farbveranderung im Reaktionsfeld beruht auf hochspezifischen enzymatischen Reaktionen.

REAGENZIEN

Der ulti med SalivaScreen DOA Test enthalt die jeweiligen Drogen-EiweiR-Konjugate im Bereich der entsprechenden Test Linien sowie
kolloidale Goldpartikel, die mit den jeweiligen Drogen-spezifischen monoklonalen Antikérpern beladen sind.

Der Alkohol Test besteht aus Tetramethylbenzidine, Alkohol Oxidase (EC 1.1.3.13), Peroxidase (EC 1.11.1.7) und anderen Zusatzstoffen.

ZUSAMMENFASSUNG

Amphetamin (AMP 50): Amphetamin ist ein starkes Stimulans, das die Aktivitdt des Zentralnervensystems steigert. Gegenwartig wird es zur
Behandlung von Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung (ADHD) und Narkolepsie verschrieben. Akut hohe Dosen l6sen Euphorie,
Wachheit und ein Gefiihl gesteigerter Energie und Leistungsfahigkeit aus. Obwohl Amphetamin stark pH-abhangig ist, ist es schnell im Speichel
vorhanden und nachweisbar. Untersuchungen weisen darauf hin, dass das Speichel-/Plasma-Verhaltnis von Amphetamin bei 2,76 liegt. Die
Nachweisgrenze des Amphetamintests (50 ng/ml) entspricht der Nachweisgrenze fiir Speicheltests, wie sie vom US-Gesundheitsministerium
(Department of Health and Human Services, DHHS) fiir das Bundesgesetz zum drogenfreien Arbeitsplatz (Federal Drug Free Workplace Act)
vorgeschlagen wurde.

Barbiturat (BAR 50): Barbiturate haben eine dampfende Wirkung auf das Zentralnervensystem. Sie werden therapeutisch als Sedativa,
Hypnotika und Antikonvulsiva verwendet. Barbiturate werden fast immer als Kapseln oder Tabletten oral eingenommen. Die Wirkungen sind
ahnlich wie bei einer Alkoholvergiftung. Der chronische Konsum von Barbituraten fiihrt zu einer Toleranzentwicklung und kérperlicher
Abhangigkeit. Kurz wirkende Barbiturate, die in Dosen von 400 mg/Tag Uber 2 bis 3 Monate eingenommen werden, bewirken eine klinisch
signifikante korperliche Abhangigkeit. Die Entzugserscheinungen beim Absetzen kénnen schwer sein und sogar zum Tode fiihren.

Benzodiazepine (BZD 10): Benzodiazepine haben eine dampfende Wirkung auf das Zentralnervensystem (ZNS). Sie werden haufig zur
Kurzzeitbehandlung von Angstzustdnden und Schlaflosigkeit verschrieben. Im Allgemeinen wirken Benzodiazepine in hohen Dosen als
Hypnotika, in mittleren Dosen als Anxiolytika und in geringen Dosen als Sedativa. Benzodiazepine kénnen Schlafrigkeit und Verwirrtheit
hervorrufen. Werden Benzodiazepine in hohen Dosen und Uber langere Zeit verabreicht, kann sich eine psychische und physische Abhangigkeit
entwickeln. Benzodiazepine werden oral oder durch intramuskuldre oder intravendse Injektion verabreicht und in der Leber weitgehend zu
Metaboliten oxidiert. Nach der Verabreichung kénnen Benzodiazepine im Speichel nachgewiesen werden.

Buprenorphin (BUP 5): Buprenorphin ist ein stark wirksames Schmerzmittel, das haufig zur Behandlung einer Opioidabhangigkeit verwendet
wird. Die Substanz wird unter den Handelsnamen SubutexTM, BuprenexTM, TemgesicTM und SuboxoneTM verkauft, die entweder nur
Buprenorphin-HCI oder eine Kombination mit Naloxon-HCI enthalten. Therapeutisch wird Buprenorphin zur Substitutionsbehandlung von
Opioidabhangigen verwendet. Eine Substitutionsbehandlung ist eine Form der Therapie, die Opiatabhangigen (vor allem Heroinabhangigen)
angeboten wird. Sie basiert auf einer &hnlichen oder der gleichen Substanz wie die normalerweise konsumierte Droge. In der
Substitutionstherapie ist Buprenorphin gleich wirksam wie Methadon, ist aber mit einer geringeren korperlichen Abhangigkeit verbunden. Die
Konzentration von freiem Buprenorphin und Norbuprenorphin im Speichel kann bei therapeutischer Gabe weniger als 1 ng/ml betragen, bei
Missbrauch dagegen bis zu 20 ng/ml. Die Plasmahalbwertszeit von Buprenorphin betragt 2 bis 4 Stunden. Wahrend bis zur vollstandigen
Elimination einer Einzeldosis der Substanz bis zu 6 Tage vergehen kdnnen, wird fiir die Muttersubstanz im Urin von einem Nachweisfenster von
ungefahr 3 Tagen ausgegangen.

Kokain (COC 20): Kokain ist ein starkes Stimulans des Zentralnervensystems und ein Lokalanasthetikum, das aus den Blattern des
Kokastrauchs gewonnen wird. Zu den psychischen Wirkungen von Kokain zéhlen Euphorie, Selbstbewusstsein und ein Gefiihl gesteigerter
Energie. Diese psychischen Wirkungen werden von einer erhéhten Herzfrequenz, Pupillenerweiterung, Fieber, Zittern und Schwitzen begleitet.
Nach der Einnahme kénnen Kokain und dessen Metaboliten, Benzoylecgonin und Ecgoninmethylester, im Speichel nachgewiesen werden. 2

Cotinin (COT 50): Cotinin ist der Hauptmetabolit des Nikotins, einem toxischen Alkaloid, das beim Menschen zu einer Stimulation der
autonomen Ganglien und des Zentralnervensystems fiihrt. Nikotin ist eine Substanz, der praktisch alle Mitglieder von Rauchergesellschaften
ausgesetzt sind, sei es durch den direkten Kontakt oder durch das Passivrauchen. AuRer in Form von Tabak ist Nikotin als Wirkstoff in
Produkten zur Raucherentwéhnung wie Nikotinkaugummi, Hautpflastern und Nasensprays erhaltlich.

EDDP (EDDP 20): Methadon (MTD) ist ein synthetisches Analgetikum, das urspriinglich zur Behandlung von Drogensucht eingesetzt wurde. Zu
den psychischen Wirkungen von Methadon zahlen Analgesie, Sedierung und Atemdepression. Methadon-Uberdosen kénnen zum Koma und
sogar zum Tod fiihren. Es wird oral oder intravends verabreicht und in der Leber metabolisiert. Methadon wird hauptsachlich tber die Nieren
ausgeschieden. Methadon hat eine biologische Halbwertszeit von 16 bis 50 Stunden. EDDP (2-Ethyliden-1,5-dimethyl-3,3-diphenylpyrrolidin) ist
der Hauptmetabolit von Methadon. Er wird zusammen mit dem anderen Metaboliten, EMPD (2-Ethyl-5-methyl-3,3-diphenylpyrrolidin), Gber die
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Galle und den Urin ausgeschieden. EDDP entsteht durch N-Demethylisierung und Zyklisierung von Methadon in der Leber. Der Anteil des
unverandert ausgeschiedenen Methadons ist unterschiedlich und vom pH-Wert des Urins, der Dosis und dem Stoffwechsel des Patienten
abhangig. Weil die Interferenzen des Stoffwechsels des Patienten vermieden werden kénnen, ist der Nachweis des Metaboliten EDDP anstelle
des Methadons vorteilhaft.

Fentanyl (FYL 10): Fentanyl gehort zu den leistungsstarken narkotischen Analgetika und ist ein spezielles p-Opiat-Rezeptorstimulans. Fentanyl
ist eine der Varianten, die im ,Einheitsabkommen Uber die Betdubungsmittel“ der Vereinten Nationen 1961 aufgenommen wurde. Von den
Opiaten, die unter internationaler Kontrolle stehen, ist Fentanyl eines der am haufigsten verwendeten Mittel, um mittelstarke bis starke
Schmerzen zu lindern. Nach der Dauerinjektion von Fentanyl leidet der Betroffene an einem langwierigen Opioid-Entzugssyndrom, wie z. B.
Ataxie und Reizbarkeit, usw., was die Abhangigkeit nach der langen Einnahme von Fentanyl zeigt. Im Vergleich mit Drogenabhangigen, die
Amphetamin einnehmen, haben Drogenabhéngige, die Fentanyl konsumieren, vor allem ein hoheres Risiko flr HIV-Infektionen, ein
gefahrlicheres Injektionsverhalten und das lebenslange Risiko einer Uberdosis.

Ketamin (KET 50): Ketamin ist ein Phencyclidinderivat. Es wird seit 1970 in der Veterinar- und Humanmedizin als Anasthetikum verwendet. Etwa
90 Prozent der legalen Verkaufe von Ketamin sind fiir die Veterindrmedizin bestimmt. Es kann injiziert oder geschnupft werden. Manchmal wird
es auch auf Tabak oder Marihuana gestreut und geraucht. Ketamin wird haufig in Kombination mit anderen Drogen wie Ecstasy, Heroin oder
Kokain verwendet. Ketamin ist auch als ,Special K* oder ,Vitamin K bekannt. In bestimmten Dosen kann Ketamin zu traumartigen Zustanden
und Halluzinationen fiihren. In hoher Dosierung kann Ketamin Delirium, Amnesie, motorische Stérungen, Bluthochdruck, Depression und
Erkrankungen der Atemwege mit méglicher Todesfolge verursachen. Ketamin wird in der Leber metabolisiert und liber die Nieren ausgeschieden.

Marihuana (A9-THC 50, parent): Tetrahydrocannabinol, der Wirkstoff der Marihuanapflanze (Cannabis sativa), ist bereits kurz nach der
Einnahme im Speichel nachweisbar. Wird der Stoff eingenommen oder geraucht, hat er eine euphorisierende Wirkung. Bei Missbrauch zeigen
sich Auswirkungen auf das Zentralnervensystem, Stimmungsanderungen, veranderte Sinneswahrnehmungen, Koordinationsverlust,
beeintrachtigtes Kurzzeitgedachtnis, Angst, Paranoia, Depression, Verwirrtheit, Halluzinationen und erhdhte Herzfrequenz. THC (Delta-9-
Tetrahydrocannabinol) ist die wichtigste psychoaktive Substanz von Marihuana. Bei einem THC - Drogentest auf Speichelbasis wird
hauptsachlich das parent A9 — THC nachgewiesen, welches durch das Rauchen eines Joints oder Essen von Haschkeksen als Kontamination in
der Mundhéhle vorhanden ist.

Der parent A9 — THC — Test im Speichel zeigt eine Momentaufnahme direkt nach der Konsumierung. Er weist das parent A9 — THC nach, das in
der Mundhohle durch einen erst kirzlich vorangegangenen oralen Konsum vorhanden ist. Es gibt viele verschiedene Studien zum Thema des
analytischen Nachweisfensters von A9 — THC im Speichel. Realistisch ist auf Grundlage der individuellen Schwankungen in der
Speichelzusammensetzung ein Zeitfenster von bis zu 6 Stunden. Der im SalivaScreen enthaltene A9-THC (parent) Test ergibt ein positives
Resultat, wenn die THC-Konzentration 50 ng/ml Uberschreitet.

Nach dem Konsum von Marihuana sind Cannabinoide, einschlielich THC, im Speichel nachweisbar.

Marihuana (THC-COOH 12): Tetrahydrocannabinol gilt allgemein als der Hauptwirkstoff von Marihuana. Gelangt A9-THC (parent) in die
Blutbahn, wird es in der Regel in der Leber schnell zu THC-Metaboliten verstoffwechselt. Diese psychoinaktiven THC-Metaboliten werden nach
dem Konsum teilweise im Fettgewebe eingelagert. Danach werden diese wahrend einer Zeitspanne von einigen Tagen bis zu mehreren Wochen
mit dem Urin ausgeschieden und kénnen als THC-COOH positives Testergebnissen detektiert werden.

Wird Marihuana eingenommen oder geraucht, hat es eine euphorisierende Wirkung. Bei Missbrauch zeigen sich Auswirkungen auf das
Zentralnervensystem, Stimmungsanderungen, veranderte Sinneswahrnehmungen, Koordinationsverlust, beeintrachtigtes Kurzzeitgedachtnis,
Angst, Paranoia, Depression, Verwirrtheit, Halluzinationen und erhdhte Herzfrequenz. Der THC-COOH Speichel Test zeigt ein positives
Testergebnis, wenn die THC-COOH-Konzentration 12 ng/ml Uberschreitet.

Methadon (MTD 30): Methadon ist ein synthetisches Analgetikum, das urspriinglich zur Behandlung von Drogensucht eingesetzt wurde. Neben
der Verwendung als Agonist wird Methadon zunehmend als Agens in der Schmerztherapie eingesetzt. Zu den psychischen Wirkungen von
Methadon zahlen Analgesie, Sedierung und Atemdepression. Beruhend auf dem Speichel-/Plasmaverhaltnis, das fir therapeutische oder
Entspannungsdosen von Methadon Uber einen pH-Bereich des Speichels von 6,4 bis 7,6 errechnet wurde, wird eine Nachweisgrenze von < 50
ng/ml empfohlen. Entsprechend dieser Empfehlung wurde die Nachweisgrenze des Methadontests auf eine Konzentration von 30 ng/ml kalibriert.

Methamphetamin (MET 50): Methamphetamin ist ein starkes Stimulans, das die Aktivitdt des Zentralnervensystems steigert. Akut hohe Dosen
I6sen Euphorie, Wachheit und ein Geflihl gesteigerter Energie und Leistungsfahigkeit aus. Bei schwereren Reaktionen kann es zu
Angstzustanden, Paranoia, psychotischem Verhalten und Herzrhythmusstérungen kommen. Je nach Verabreichungsform kann Amphetamin oder
Methamphetamin im Speichel bereits 5 bis 10 Minuten nach der Einnahme und noch bis zu 72 Stunden danach nachgewiesen werden.

Ecstasy (MDMA 50): MDMA ist die Abkiirzung fiir die chemische Verbindung Methylendioxymethylamphetamin. In der Drogenszene hat es viele
Namen, darunter Ecstasy, X, XTC, E, Adam und Pille. MDMA ist ein Stimulans mit halluzinogener Wirkung und wird als Empathogen bezeichnet,
weil es im Gehirn stimmungsverandernde Substanzen wie L-Dopa freisetzt und ein Geflihl von Liebe und Zusammengehdrigkeit hervorrufen
kann. MDMA ist als Substanz der Klasse A eingestuft, in der gleichen Kategorie wie Heroin und Kokain. Zu den Nebenwirkungen von MDMA
zéhlen erhéhter Blutdruck, Hyperthermie, Angst, Paranoia und Schlaflosigkeit. Uberdosierungen von MDMA sind héufig die Ursache fiir eine
Herzinsuffizienz oder einen Schlaganfall und kénnen zum Tod fithren.

MDMA gehért zu einer Familie von synthetischen Drogen und ist u. a. mit MDA (Methylendioxyamphetamin), der Muttersubstanz von MDMA, und
dem auch als EVE bekannten MDEA (Methylendioxyethylamphetamin) verwandt. Diese wirken ahnlich wie MDMA. MDMA wird entweder oral
oder intravends verabreicht. MDMA-Tabletten werden in verschiedenen GréRen und Farben angeboten, haufig mit Logos wie Tauben etc. Die
therapeutische Dosis betragt 50 bis 100 mg; die toxische Schwellendosis betragt 500 mg. Die Wirkung von MDMA setzt 30 Minuten nach der
Verabreichung ein. Der Hohepunkt ist nach einer Stunde erreicht und die Wirkung kann 2 bis 3 Stunden anhalten. MDMA kann bis zu 3 Tage
nach der Verabreichung im Speichel nachgewiesen werden.

Opiate (OPI 40): Opiate wie Heroin, Morphin und Codein haben eine dampfende Wirkung auf das Zentralnervensystem (ZNS). Bei hohen Dosen
erzeugen sie Euphorie und beseitigen Angst. Die physische Abhangigkeit von Siichtigen ist sichtbar und kann zu Koordinationsstérungen,
Entscheidungsunfahigkeit, verlangsamter Atmung, Hypothermie und Koma fiihren. Nach der Einnahme von Opiaten sind Morphin und seine
Metaboliten im Speichel vorhanden.?®

6-Monoacetylmorphin (6-MAM 10): 6-MAM ist einer von drei aktiven Heroinmetaboliten. Die anderen zwei Metabolite sind Morphin und 3-
Monoacetylmorphin. Heroin wird im Koérper schnell zu 6-MAM abgebaut und dann entweder im Urin ausgeschieden oder zu Morphin
metabolisiert. 6-MAM ist ein spezifischer Heroin Metabolit und seine Anwesenheit im Urin ist eine Bestatigung, dass Heroin eingenommen wurde.
Im Urin ist 6-MAM nicht langer als 24 Stunden nachweisbar, sodass bei einer positiven Probe davon ausgegangen werden kann, dass Heroin,
innerhalb des letzten Tages eingenommen wurde.

Oxycodon (OXY 40): Oxycodon ist ein semisynthetisches Opioid, das eine strukturelle Ahnlichkeit mit Codein aufweist. Die Substanz wird durch
die Umwandlung von Thebain, einem aus dem Schlafmohn gewonnenen Alkaloid, hergestellt. Wie alle Opiat-Agonisten wirkt Oxycodon
schmerzlindernd, indem es auf die Opioid-Rezeptoren im Rickenmark, Gehirn und mdglicherweise direkt im betroffenen Gewebe einwirkt.
Oxycodon wird zur Linderung maRiger bis starker Schmerzen u. a. unter den bekannten Handelsnamen OxyContin®, Tylox®, Percodan® and
Percocet® verschrieben. Wahrend Tylox®, Percodan® und Percocet® nur geringe Dosen Oxycodon-Hydrochlorid in Kombination mit anderen
Analgetika wie Paracetamol oder Aspirin enthalten, besteht OxyContin ausschlielich aus Oxycodon-Hydrochlorid, das zeitverzdgert freigesetzt
wird. Es ist bekannt, dass Oxycodon durch Demethylierung zu Oxymorphon und Noroxycodon metabolisiert.
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Phencyclidin (PCP 10): Phencyclidin ist ein Arylcyclohexylamin, das urspriinglich als Anasthetikum und in der Tiermedizin als Beruhigungsmittel
eingesetzt wurde. Phencyclidin kann Halluzinationen, Lethargie, Desorientierung, Koordinationsverlust, trancedhnliche ekstatische Zusténde,
Euphorie und Sehstérungen hervorrufen. Es ist u. a. auch als ,Angel Dust* und ,Crystal Cyclone” bekannt und kann oral, nasal, durch Rauchen
oder intravendse Injektion konsumiert werden. Es wird in der Leber metabolisiert und Uber die Nieren ausgeschieden.

Propoxyphen (PPX 50): Propoxyphen oder Dextropropoxyphen ist ein narkotisches Analgetikum, das eine strukturelle Ahnlichkeit mit Methadon
aufweist. In den USA wird es zur Linderung maRiger Schmerzen verschrieben. DarvocetTM, einer der bekanntesten Markennamen der Substanz,
enthalt 50 bis 100 mg Propoxyphen-Napsylat und 325 bis 650 mg Paracetamol. Zu den physiologischen Wirkungen von Propoxyphen zahlt die
Atemdepression. Propoxyphen wird in der Leber zu Norpropoxyphen metabolisiert. Norpropoxyphen hat eine langere Halbwertszeit (30 bis 36
Stunden) als Propoxyphen (6 bis 12 Stunden). Die dampfende Wirkung auf das Zentralnervensystem ist bei Norpropoxyphen wesentlich geringer
als bei Propoxyphen, hingegen ist die Wirkung als Lokalanasthetikum stérker.

Synthetisches Marihuana (K2 30): Synthetisches Marihuana oder K2 ist ein psychoaktives pflanzliches und chemisches Produkt, das bei
Konsum die Effekte von Marihuana imitiert. Es ist besser bekannt unter den Markennamen K2 und Spice, die beide zu allgemeinen
Handelsmarken geworden sind, mit denen man sich auf das synthetische Marihuana bezieht. Studien lassen vermuten, dass der Rausch durch
synthetisches Marihuana mit einer akuten Psychose und einer Verschlimmerung zuvor stabiler psychotischer Stérungen in Verbindung steht und
bei anfélligen Personen, bei denen eine familidre Vorbelastung fiir psychische Krankheiten vorhanden ist, eine achronische (langfristige)
psychotische Stérung auslésen kann. Erhéhte Konzentrationen von Stoffwechselprodukten im Urin lassen sich innerhalb von Stunden nach der
Einnahme erkennen und bleiben 72 Stunden nach dem Rauchen nachweisbar (abhangig von der Nutzung/Dosis). Seit dem 01. Mé&rz 2011 sind
funf Cannabinoide, JWH -018, JWH- 073, CP- 47, JWH- 200 und Cannabicyclohexanol in den USA illegal, weil diese Substanzen das Potenzial
haben, extrem gesundheitsgefahrdend zu sein, und damit eine unmittelbare Gefahr fiir die 6ffentliche Sicherheit darstellen.

Alkohol: Zwei Drittel aller Erwachsenen konsumieren Alkohol. Der Blutalkoholgehalt bei der eine Person beeintrachtigt wird, hangt ganz vom
Einzelnen ab. Individuell bestimmte Kennziffern wie KérpergréRe und —gewicht, regelmagige sportliche Betatigung, Essgewohnheiten und
Alkoholtoleranz beeinflussen den individuellen Beginn der Beeintrachtigung durch Alkohol.

HINWEISE

L] Nur zur in vitro Diagnostik L] Den Test nur ein mal verwenden

L] Nach aufgedrucktem Haltbarkeitsdatum nicht mehr L] Jede Probe sollte als potentiell infektios eingestuft und
verwenden. behandelt werden.

L] Den Test nicht verwenden, wenn die Folienverpackung L] Feuchtigkeit und Temperatur kénnen Ergebnisse negativ
beschadigt ist. beeintrachtigen.

L] Den Test erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Schutzhiille L] Vor Anwendung des Testes aufmerksam die Gebrauchs-
nehmen. anweisung lesen

L] Nicht Essen, Trinken oder Rauchen beim Umgang mit Proben L] Den verwendeten Test nur entsprechend den geltenden Richt-
und Testkits. linien entsorgen.

o Wahrend der Untersuchung der Proben entsprechende o Dieses Kit enthalt Erzeugnisse tierischen Ursprungs. Es wird
Schutzkleidung tragen (Laborkittel, Einweg-Handschuhe und daher empfohlen, das Produkt als potentiell infektiés zu
Schutzbrille). behandeln.

LAGERUNG UND STABILITAT

Der ulti med DOA Oral-Fluid Test ist in der originalen Schutzhllle bei Raumtemperatur (2-30°C) zu lagern. Die Haltbarkeitsdauer ist auf der
Schutzhiille aufgefiihrt. Die Schutzhiille sollte erst unmittelbar vor dem Einsatz geodffnet werden. Das Kit sollte nicht der direkten
Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden.

Das Testkit sollte nicht verwendet werden, wenn es Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder Fallung gibt. Biologische Verunreinigung
der Testkomponenten kann zu einem falschen Ergebnis fiihren.

(] Nicht einfrieren. ® Nicht nach dem angegebenen Haltbarkeitsdatum verwenden.

PROBENNAHME UND LAGERUNG

Der ulti med DOA Oral-Fluid Test ist nur fiir menschliche Speichelproben gedacht. Die Speichelproben miissen nach den in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Anweisungen gesammelt werden. Flihren Sie den Test sofort nach der Probennahme durch.
Soll die Probe versendet werden, so muss diese, gemaR der geltenden Vorschriften fiir den Probentransport, verpackt werden.

GELIEFERTE MATERIALIEN ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
L4 Einzeln verpackte Teste ®  Stoppuhr

L4 Speichel-Kollektor

° Gebrauchsanweisung
°

Fir Teste mit Alkoholtest:
Speichel-Alkoholtest Farbtafel

TESTDURCHFUHRUNG

1. Zur Sammlung der Speichelprobe ist der mitgelieferte Speichel-Kollektor einzusetzen. Andere Kollektoren kénnen nicht in Kombination mit
dem ulti med DOA Oral-Fluid Test verwendet werden.

2. Weisen Sie den Speichelgeber an, mindestens 10 Minuten vor der Probennahme kein Essen, Trinken oder Kaugummi in den Mund zu
nehmen. Des weiteren sollte der Speichelnehmer flir mindestens 10 Minuten vor der Probennahme keinen Tabak geraucht haben.

3. Bringen Sie die Speichelprobe sowie eventuelle Kontrollen vor der Testdurchfiihrung auf Umgebungstemperatur (15-30°C).

4. Benutzen Sie den mitgelieferten Speichel-Kollektor. Der Speichelgeber muss den Schwamm des Speichel-Kollektors die ganze Zeit aktiv im
Mund bewegen und dabei mit dem Schwamm an den Wangen, dem Zahnfleisch und der Zunge entlangstreichen, bis der Indikator im
Anzeigenfenster anschlagt. Wichtig: Nicht auf dem Schwamm kauen, beiBen oder ihn lutschen!

HINWEIS: Wenn der Indikator im Anzeigenfenster nach 7 Minuten nicht angeschlagen hat, fahren Sie mit dem Test fort — #5

5. Nehmen Sie den Speichel Kollektor aus dem Mund und setzen Sie ihn in den Test ein. Driicken Sie den Kollektor langsam runter und
schrauben Sie den Deckel im Uhrzeigersinn, bis der Rastflansch am Speichel-Kollektor einrastet.

6. Stellen Sie den Test aufrecht auf eine ebene Flache und halten ihn wahrend der Testdurchfiihrung senkrecht. Warten Sie auf die roten
Streifen die im Ergebnisfeld erscheinen. Lesen Sie das Ergebnis der Drogentests nach 10 Minuten ab.

7. Werten Sie den Alkoholtest nach 3 Minuten aus. Nach 5 Minuten ist das Ergebnis ungiiltig.

HINWEIS: Sobald der Speichel Kollektor einrastet ist das Gehause Iuftdicht und manipulationssicher.
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Abbildung dhnlich!
ERGEBNIS INTERPRETATION
C C C
T T T T
Positiv Negativ Ungiiltig

Positiv: Nur eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C). Im Testbereich (T) erscheint keine Linie. Dieses positive Ergebnis besagt,

dass die Drogenkonzentration iber der Nachweisgrenze liegt.
Negativ:* Zwei Linien erscheinen. Eine Linie sollte im Kontrollbereich (C) liegen, die andere direkt daneben im angrenzenden Testbereich

(T). Das negative Ergebnis besagt, dass die Drogenkonzentration unter der Nachweisgrenze liegt.
Ungiiltig: Es erscheint keine Kontrolllinie. Ungenigende Probemenge und falsches Vorgehen sind die haufigsten Griinde fiir das Fehlen

einer Kontrolllinie. Das Vorgehen priifen und den Test mit einer neuen Testvorrichtung wiederholen. Besteht das Problem weiter,
nutzen Sie diese Testcharge nicht mehr weiter und nehmen Sie Kontakt mit lhrer Bezugsquelle auf.

*Hinweis: Der Farbton im Testbereich (T) kann unterschiedlich sein. Sobald aber selbst eine schwache farbige Linie erkennbar ist, muss dies als
negatives Ergebnis gewertet werden.

ERGEBNIS INTERPRETATION DES ALKOHOLTESTS
Das semi-quantitative Ergebnis wird durch visuellen Vergleich des Alkoholteststreifens mit den Farbquadraten auf der mitgelieferten Speichel-
Alkoholtest Farbtafel erhalten.

0% 0.02% 0.04% 0.08%
0 %o 0,2%  0,4% 0,8 %
Speichel-Alkoholtest

Farbtafel INTERPRETATION DES ERGEBNIS

Negativ: Verglchen mit dem Hintergrund - fast keine Verfarbung
Alkoholstreifen bitte direkt nach 3 Minuten ablesen, da  erkennbar. Das negative Ergebnis bedeutet, dass ~die
sich der Teststreifen weiter verfarben kann SpeichikAlkoholkonzenirafion uler 0.2 e e

. Positiv: Eine deutiche und gleichmaRige Verfarbung zeigt eine
Speichel Alkoholteststreifen Speichel-Alkoholkonzentration von 0,2 %» oder grosser an.
ine

ieser
von 0.2 % und mehr im Speichel nachweisen. Ungiilig: Der Test solte als ungaitg erachtet werden, wenn nur
die Rander der reakiven Testlache verfarbt sind. Dies ist auf
unzureichende Probenentnahme zurickzufiihren.
Der Proband solfe wiederholt getestet werden.

Abbildung dhnlich!

Das Reaktionsfeld des Teststreifens erzeugt eine Farbanderung bei Anwesenheit von Alkohol in Speichel, die sich von einem hell
blauen Farbton bei einer Alkoholkonzentration im Blut von 0,02 % (0,2 %o) bis zu einem dunkel blauen Farbton bei 0,3 % (3,0 %o)
erstrecken. Die Farbquadrate fiir Werte innerhalb dieses Bereichs sind mitgeliefert und erlauben eine annéhernde Einschatzung
des Blutalkoholgehaltes. Der Alkoholteststreifen kann Farbténe erzeugen, deren Farbe zwischen 2 nebeneinander liegenden
Farbquadraten liegt.

Hinweis: Der Test reagiert sehr empfindlich auf die Anwesenheit von Alkohol. Eine blaue Farbe, die heller ist als die des 0,02 %
(0,2 %o) - Farbquadrats sollte als positives Ergebnis gewertet

werden aber eben mit einem geringeren Blutalkoholgehalt als 0,02 % (0,2 %o).

Positiv:

Negativ: Keine Farbanderung auf dem Reaktionsfeld

Hat das Reaktionsfeld schon vor dem Auftragen der Speichelprobe eine blaue Verfarbung, so ist der

Ungiiltig: e !
Test ungiiltig und kann nicht verwendet werden.

QUALITATSKONTROLLE

Als Test-interne Kontrolle sind im Bereich der Kontroll Linie C Spezifische Antikérper vorhanden, die mit tiberschiissigem Reagenz eine rote Linie
bilden. Die Ausbildung dieser C-Linie zeigt an, dass ausreichendes Probenvolumen aufgetragen wurde, die Chromatographie einwandfrei abgelaufen
ist und die Antigen-Antikdrper-Komplexbildung nicht gestort ist.

Eine externe Kontrolle wird nicht mit diesem Test mitgeliefert. Es wird im Rahmen der “Guten Laporpraxis” empfohlen, dass positiv und negativ
Kontrollen getestet werden, um die Testdurchfiihrung und die korrekte Testleistung zu Uberprifen.

EINSCHRANKUNGEN
1. Der ultimed DOA Oral-Fluid Test ist nur fiir die profesionelle In-vitro-Diagnostik und sollte nur fiir die qualitative Analyse von Drogen im
Speichel verwendet werden.
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Der DOA Oral-Fluid Test liefert nur ein qualitatives und vorlaufiges Analysenergebnis. Zur Bestatigung des Ergebnisses muss ein zweites
Analyseverfahren verwendet werden. Bevorzugte Bestatigungsverfahren sind Gaschromatographie/Massenspektrometrie (GC/MS) oder

Gaschromatographie/Tandem-Massenspektrometrie (GC/MS/MS).
Es besteht die Mdglichkeit, dass technische oder durchfiihrungsbedingte Fehler, ebenso wie andere Substanzen und Faktoren den Test
stéren und so zu einem falschen Ergebnis fiihren kénnen.
Ein positives Ergebnis zeigt nur das Vorhandensein einer Droge / eines Metaboliten und ist kein Hinweis auf das MaR der Beeinflussung.

Ein negatives Ergebnis bedeutet nicht unbedingt, dass die Probe keine Drogen enthélt. In der Probe kénnen sich dennoch Drogen in einer
Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze des Assays befinden.
Dieser Test unterscheidet nicht zwischen Medikamenten- /Drogenmissbrauch oder einer anderen Einnahme von Medikamenten.

LEISTUNGSMERKMALE

Sensitivitat
Die Sensitivitdt des ulti med DOA Oral-Fluid Tests wurde untersucht, indem 30 negative Speichelproben und 150 mit Drogen versetzte
Speichelproben mit dem Test getestet wurden. Die mit Drogen versetzten Proben enthielten Drogen-Konzentrationen von 0 %, -50 %, und -25 %
+25 % und +50 % des Cut-offs. Die Ergebnisse sind nachstehend zusammengefasst:

Drogen AMP BAR BZD BUP CcOoC CcOT EDDP KET
Konzentration n
Cut-off Bereich 3 * 3 * 3 * 3 * 3 * 3 * 3 * 3 *
Negativ 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-50 % Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-25 % Cut-off 30 30 0 27 3 30 0 28 2 29 1 30 0 30 0 27 3
Cut-off 30 12 18 9 21 14 16 11 19 12 18 11 19 13 17 9 21
25 % Cut-off 30 2 28 3 27 4 26 8 22 2 28 1 29 2 28 3 27
50 % Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
Drogen THC 12 THC 50 MTD MET MDMA OPI/MOR 6-MAM OXY
Konzentration n
Cut-off Bereich ) + ) + ) + ) + ) + ) * ) + ) *
Negativ 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-50 % Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0
-25 % Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 0 25 5 28 2 30 0 28 2
Cut-off 30 10 20 10 20 10 20 13 17 14 16 10 20 15 15 10 20
25 % Cut-off 30 5 25 4 26 2 28 3 27 4 26 9 21 2 28 4 26
50 % Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 30
Drogen Konzentration = PCP PPX K2 FLY
Cut-off Bereich o + o + o + - +
Negativ 30 30 0 30 0 30 0 30 0
-50 % Cut-off 30 30 0 30 0 30 0 30 0
-25 % Cut-off 30 28 2 30 0 11 19 28 2
Cut-off 30 11 19 10 20 3 27 13 17
25 % Cut-off 30 5 25 4 26 2 28 3 27
50 % Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Analytische Spezifitét
Die auf Seite 1 befindliche Tabelle enthalt die Substanzen und deren Konzentrationen (ng/mL), bei denen der ulti med DOA Oral-Fluid Test bei
einer Auswertung nach 10 Minuten ein positives Ergebnis anzeigt.

Acetaminophen
Acetone
Acetophenetidine
Acetylcodeine
Aspirin

Albumine
a-hydroxyalprazolam
Amantadine
Amikacin
Aminopyrine
Amitriptyline
Amoxicilline
Ampicilline
Apomorphine
Aspartame
Atenolol

Atropine

Baclofen

Barbital
Benzocaine
Bilirubin

Koffein
Carbamazepine
Cephalexin
Chloramphenicol
Chloroquine
Chlorpheniramine
Chlorprothixene
Cholesterol
Chorptothixene

Kreuzreaktivitédt der Drogenteste
In einer Studie wurde die Kreuzreaktivitat des Tests mit verschiedenen Substanzen untersucht, die drogenfreien PBS-Proben zugesetzt wurden.
Die folgenden Verbindungen fiihrten bei Testungen mit dem ulti med DOA Oral-Fluid Tests bei Konzentrationen von bis zu 100 pg/mL nicht zu
falsch-positiven Resultaten.

Cimetidine
Ciprofloxacin
Citalopram
Clindamycin
Clomipramine
Clonidine
Clozapine
Creatinine
Creatine
Cyclobenzaprine
Glucose
Delorazepam
Desipramine
Dexamethasone
Diclofenac
Dicumarol
Diflunisal
DL-Propanolol
Digoxin
Dihydrocodeine
(+)-cis-Diltiazem
Dimenhydrinate

4-Dimethylaminoantipyrine
Diphenhydramine

DL-Tryptophan
DL-Tyrosine
Dopamine
Doxepin
D-Propoxyphene
(+)-Ephedrine

(-)-Ephedrine
(+)-Epinephrine
Erythromycine
Estron 3 sulfate
Ethanol
Etodolac
Fentanyl
Flupentixol
Fluoxetine
Furosemide
Gastrozepin
Gentamicin
Gentisic acid
Guaiacol Glyceryl Ether
Haloperidol
Hemoglobin
Hexobarbital
Hydralazine
Hydrochlorothiazide
Hydrocortisone
Ibuprofen
Imipramine
Indomethacin
Insulin
(-)Isoproterenol
Kanamycin
Ketoprofen
L-Thyroxine
Lincomycin
Metoprolol

Metronidazole
Midazolam
Mirtazapin
Lidocaine

Lindane

Loperamide
Lormetazepam
Maprotiline

N-Methylephedrine

Metoclopramide
(+)-Naproxen
Nifedipine
Nimesulide

Norchlordiazepoxide

Nordoxepinhydrochloride
Nortriptyline
Olanzapine
Opipramol

Oxalic acid

Oxymetazoline
Paroxetine

Pemoline

Pennicilline G
Perphenazine
Phenothiazine

(+)-Phenylpropanolamine
B-Phenylethylamine

Phenytoin
Prednisolone
Prednisone

Protriptyline
Quetiapine
Quinidine
Ranitidine
Rifampicine
Risperidone
Salbutamol
Salicylic acid
Secobarbital
Sertraline
Sodium chloride
Spironolactone
Sulfamethoxazole
Sulindac
Theophylline
Thiamine
Thioridazine
Tobramycin
Triamterene
Trimethoprim
Trimipramine
Valproic acid
Vancomycin
Venlafaxine
Verapamil
Zolpidem
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Kreuzreaktivitét des Alkoholtests

Mittel, die die Farbentwicklung verstarken:
* Peroxide
« Starke Oxidationsmittel

Mittel, die die Farbentwicklung verringern:

* Reduzierende Mittel: Ascorbinsaure, Tanninsaure, Pyrogallon, Mercaptane, Tosylate, Oxalsdure und Harnséaure
* Bilirubin

* L-dopa

* L-Methyldopa

» Methampyron

Einschréankungen:

Es ist nicht mdglich alle auf dem Markt befindliche Medikamente, auer die in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrten, auf eine Kreuzreaktion
oder einen anderen Einfluss auf den Test zu prifen.

Wenn der Patient einen ,Cocktail* aus mehreren, unterschiedlichen Medikamenten einnimmt, kann nicht ausgeschlossen werden, dass eine nicht
mehr nachvollziehbare Kreuzreaktion das Testergebnis verfalscht.
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