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PRODUKTINFORMATION & ARBEITSANLEITUNG .

ZOLPIDEM 50 EINZELTESTKASSETTE / PIPETTIERTEST URIN

Die ZOLPIDEM 50 EINZELTESTKASSETTE erlaubt die schnelle und qualitative
Bestimmung von ZOLPIDEM im menschlichen Urin bei einer Entscheidungs-
grenze (Cut-off) von 50 ng/ml.

Die ZOLPIDEM 50 EINZELTESTKASSETTE ist ein chromatographischer ,late-
ral flow” Immunoassay, der auf dem Prinzip der kompetitiven Bindung be-
ruht. Wahrend des Testablaufs wandert die Urinprobe durch Kapillarkréfte
aufwérts und trifft auf monoklonale Zolpidem-Antikérper-Gold-Komplexe.
Ist kein Zolpidem in der Probe enthalten, wandert der farbmarkierte An-
tikérper durch die Membran und trifft in der Testregion auf das immobile
Zolpidemkonjugat (Antigen-BSA), bindet daran und bildet eine sichtbare Li-
nie. Zolpidem, das unterhalb der Entscheidungsgrenze (Cut-off) in der Urin-
probe enthalten ist, wird die Bindungsstellen der Antikérper nicht sattigen.
Die nicht gebundenen Antikérper-Gold-Komplexe binden im Bereich der
Testregion an die Zolpidemkonjugate und bilden ebenfalls eine farbige Test-
linie (T). Sind jedoch Zolpidemmolekile im Urin enthalten, deren Konzentra-
tion hoch genug ist, die Bindungsstellen vollsténdig zu besetzen, wird die
Bindung der farbigen Antikérper-Gold-Komplexe am Zolpidemkonjugat in
der Testregion verhindert und es entsteht keine Testlinie. Eine farbige Kon-
trolllinie (C) wird immer erscheinen und dient damit als Verfahrenskontrolle,
die ein korrekt zugefigtes Probenvolumen und eine erfolgte Membrandurch-
feuchtung anzeigt.

Jede ZOLPIDEM 50 EINZELTESTKASSETTE enthdlt einen Teststreifen, der in
ein Kunststoffgehéuse eingebaut ist. Dieser beinhaltet
farbmarkierte monoklonale Zolpidemantikérper
Zolpidem-Antigen-BSA
farbmarkierte Ziegen-Antikérper

Die ZOLPIDEM 50 EINZELTESTKASSETTE ist ein In-Vitro-Diagnosti-
kum und deshalb nur fir den professionellen Einsatz durch medizini-
sches und geschultes Fachpersonal vorgesehen.

Test, Pipette und Urinsammelbecher dirfen nur einmal benutzt wer-
den.

Urinproben kénnen infektids sein und sind deshalb mit entsprechen-
der Vorsicht zu behandeln.

Benutzte Drogentests, Urinbecher und Pipetten sind entsprechend
den &rtlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Feuchtigkeit und Temperatur kénnen die Testergebnisse unginstig
beeinflussen.

Lagern Sie die Zolpidemtests in der verschlossenen Folienverpackung
bei einer Temperatur von 2°-30° C. Die Tests sind bis zum
aufgedruckten Haltbarkeitsdatum verwendbar und dirfen nicht
eingefroren werden.

Bis zum Gebrauch muss der Zolpidemtest in der Schutzverpackung
verbleiben.

Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung.

Schitzen Sie die Tests vor Verunreinigung und Kontamination.

Die Urinprobe muss in einem sauberen und trockenen Behélter gesammelt
werden. Es wird empfohlen, vor jeder Suchtmittelanalyse den Urin mit-
tels Temperaturstreifen und Verfélschungstest auf Temperatur (32°-37°C
innerhalb 4 Minuten nach Abgabe), pH (3-11), spezifisches Gewicht (>1,001
kg/l) und den Gehalt an Kreatinin (>10 mg/dl) zu prifen. Ideal ist die
Testdurchfihrung direkt nach der Probengewinnung. Jedoch kann der Urin
auch bei 2°-8° C bis zu 48 Stunden aufbewahrt werden. Fir eine léngere
Lagerung sollte der Urin eingefroren werden (-20° C). Urinproben, welche
Ausflockungen oder Ausféllungen aufweisen, sollten vor der Testdurchfihrung
zentrifugiert oder erst nach Sedimentation verwendet werden.

Es werden eine ZOLPIDEM 50 EINZELTESTKASSETTE, eine Einmalpipette und
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eine Gebrauchsanweisung geliefert. Zusétzlich benétigen Sie ein Sammel-
gef&3 for den Urin (Urinbecher), einen Kurzzeitmesser und bei Bedarf eine
Zentrifuge.

Bringen Sie die Urinprobe und den Zolpidemtest auf Raumtemperatur

(15°-30° C).

1. Entnehmen Sie die Einzeltestkassette der Folienverpackung. Legen Sie
den Test auf eine nicht saugféhige, flache Oberfléche und beschriften
Sie diesen mit den Patientendaten.

2. Verwenden Sie die Pipette, um Harn aufzunehmen. Halten Sie nun
die Tropfpipette senkrecht und geben Sie 3 volle Tropfen Urin (ca.
120 pL) in die Probensdffnung (rundes Fenster der Testkassette).
Vermeiden Sie Luftblasen. Das Ergebnisfeld darf nicht mit Flissigkeit in
BerGhrung kommen. Starten Sie den Kurzzeitmesser.

3. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Nach Gber 10 Minuten darf
der Test nicht mehr ausgewertet werden.
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- Ergebnisfeld

Geben Sie drei Tropfen

i .
e Urin in die Probenéffnung

Es befindet sich ein Ergebnisfeld for den Nachweis von Zolpidem
auf jedem Test mit einem Bereich fir die Testlinie der nachzuwei-
senden Substanz (T) sowie einem Bereich fir die Kontrolllinie (C).
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Negatives Ergebnis

Es erscheinen 2 Linien pro Sichtfenster, eine rote Kontrolllinie (C) und eine
rote Testlinie (T). Dieses negative Ergebnis zeigt an, dass kein Zolpidem im
Urin ist oder dass die Konzentration von Zolpidem unterhalb der Entschei-
dungsgrenze (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 Testbereich (T) erscheint keine Li-
nie. Dieses positive Ergebnis zeigt an, dass die Zolpidemkonzentration in der
Urinprobe die festgelegte Entscheidungsgrenze Gbersteigt.

Ungiiltiges Ergebnis

Es erscheint keine rote Kontrolllinie (C). Unzureichendes Probenvo-
lumen oder eine inkorrekte Verfahrenstechnik sind die wahrschein-
lichsten Grinde dafir. Falls das Problem auch mit einem neu-
en Test besteht, darf die Charge nicht weiter verwendet werden.

Eine sichtbare rote Kontrolllinie wird als interne Verfahrenskontrolle be-
trachtet. Sie zeigt ausreichendes Probenvolumen, eine entsprechende Mem-
brandurchfeuchtung und eine korrekte Testdurchfihrung an.

Es wird empfohlen, mittels Kontrollstandards positive und negative Kontrol-
len durchzufthren und damit das Testverfahren und einen einwandfreien
Testablauf zu bestétigen.
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EINSCHRANKUNGEN

. Die ZOLPIDEM 50 EINZELTESTKASSETTE liefert nur ein vorléufiges Ergebnis. Zur Bestétigung des Testergebnisses ist der Einsatz einer alternativen
chemischen Nachweismethode erforderlich. GC/MS ist die bevorzugte Bestétigungsmethode. Auch die klinische Beurteilung und eine fachkundige
Bewertung sollten in jede Interpretation eines Drogentestergebnisses mit einflieBen.

*  Esist mdglich, dass technische oder verfahrensbedingte Fehler ebenso wie stérende Substanzen ein fehlerhaftes Ergebnis verursachen.

*  Verfalschungsmittel in Urinproben kénnen unabhéngig von der verwendeten analytischen Methode fehlerhafte Ergebnisse erzeugen. Wenn eine
Verfalschung vermutet wird, sollte der Test mit einer weiteren Urinprobe wiederholt werden.

*  Ein positives Testergebnis zeigt das Vorhandensein von Zolpidem an, nicht aber die Konzentration im Urin, die Verabreichungsart oder den Grad
einer etwaigen Infoxikation.

*  Ein negatives Testergebnis bedeutet nicht unbedingt, dass der Urin frei von Zolpidem ist. Negative Ergebnisse kénnen auch auftreten, wenn Zolpidem
unterhalb der Entscheidungsgrenze (Cut-off) liegt.

TESTEIGENSCHAFTEN
Richtigkeit, Nachweisgrenze und analytische Sensitivitét, analytische Spezifitét und unerwiinschte Kreuzreaktivitét wurden in mehreren Studien Gberprift. Die
Ergebnisse sind in folgender Tabelle dargestellt:

ZOLPIDEM (ZOL) 50

Zolpidem ist ein Arzneimittel das zur Behandlung von Schlaflosigkeit eingesetzt wird. Strukturell ist Zolpidem ein Imida-
zopyridin-Abkémmling mit einem den Benzodiazepinen éhnlichem Wirkspektrum Es ist schnell wirksam, hat eine kurze
Halbwertszeit (2-3 Stunden) und bildet keine pharmakologisch wirksame Metaboliten. Zolpidem zéhlt neben Zopiclon
und Zaleplon zu den Z-Drugs.

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze Zolpidem / 50 ng/ml

Erwartete maximale Urinkonzentration < 1.000 ng/ml

2-3 Stunden / 1 - 2 Tage (abhéngig von der Urinkonzentration und Einnahmemenge)
mit GC/MS: 95,6 %

Zolpidem 50 ng/ml

bisher keine bekannt

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

Nachweisgrenze und Analytische Sensitivitat *

- 29+ 1 - + - 15 + 15 - + - 1 + 29
*Urine wurden mit verschiedenen Konzentrationen Zolpidem (Cut-off, £50% Cut-off und %25 % Cut-off) versetzt. Dabei ergaben sich die aufgefihrien Messresultate.

Einfluss des spezifischen Gewichts
Urinproben mit normalem, hohen und geringem spezifischen Gewicht wurden mit 25 ng/mL oder 75 ng/mL Zolpidem versetzt und mit der ZOLPIDEM 50
EINZELTESTKASSETTE getestet. Die Ergebnisse zeigen, dass das spezifische Gewicht (1.004 —1.034) keinen Einfluss auf das Testergebnis hat.

Einfluss des Urin-pH-Wertes
Urinproben mit verschiedenen pH-Werten wurden mit Zolpidem von 25 ng/mL oder 75 ng/mL versetzt und mit der ZOLPIDEM 50 EINZELTESTKASSETTE
getestet. Die Ergebnisse zeigen, dass der pH keinen Einfluss auf das Testergebnis hat.

Folgende chemische Verbindungen zeigten bis zu einer Konzentration von 100 pg/ml keine Kreuzreaktion mit der ZOLPIDEM 50 EINZELTEST-
KASSETTE:

Acetaminophen (Paracetamol), Acetylsalicylséure, Aketon, Albumin, Amitryptilin, Ampicillin, Atropin, Benzocain, Bilirubin, Chinidin, Coffein, Cloroquin, Chlorpheniramin, Dexbrompheniramin, Dextrome-
thorphan, 4-Dimethyllaminoantiyrin, Dopamin, Erythromycin, Ethanol, Furosemid, Glucose, Guaiacol Glyceryl Esther, Hémoglobin, Ibuprofen, Isoproterenol, Kreatinin, Lidocain, (+)-Naproxen, Oxalséure,
Penicillin G, Pheniramin, Phenothiazin, 3-Phenylethylamin, Procain, Ranitidin, Ribuflavin, Sodium Chlrod, Sulindac, Thiridazin, Trifluoprazin, Trimethobenzamid, Tyramin, Vitamin C
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