VERWENDUNGSZWECK

Der LFM-Diagnostika A? THC - SPEICHELTEST erlaubt die schnelle und
qualitative Bestimmung von A? Tetrahydrocannabinol (THC) im menschli-
chen Speichel bei einer Nachweisgrenze (Cut-off) von 6 ng/ml.

Der LFM-Diagnostika A? THC - SPEICHELTEST liefert nur ein vorlaufiges
Ergebnis. Zur Bestétigung wird der Einsatz einer alternativen chemischen
Nachweismethode empfohlen, besonders dann, wenn ein positives Test-
ergebnis vorliegt. Die Gaschromatographie in Kombination mit einem
Massenspektrometer (GC/MS) ist dabei die bevorzugte Bestdtigungsme-
thode. Auch die klinische Beurteilung und eine fachkundige Bewertung
sollten in jede Interpretation eines Drogentestergebnisses mit einflieBen.

EINFUHRUNG

Es wird angenommen, dass der Nachweis von A’ THC in erster Linie auf die
direkte Exposition der Droge im Mund (orale Verabreichung und Rauchen)
und die anschlieBende Sequestrierung von A? THC in der Wangenhdhle zu-
rickzufihren ist®. Studien haben gezeigt, dass A’ THC im Speichel bis zu 14
Stunden nach dem Drogenkonsum nachgewiesen werden kann®.

TESTPRINZIP

Die Membran wurde mit A? THC-Antikérpern auf der Testregion immobi-
lisiert, und das Probenkissen wurde mit farbigen Anti-A? THC-Antikérpern
mit kolloidalen Goldkonjugaten vorbeschichtet. Wéhrend des Testablaufs
wandert die Speichelprobe durch Kapillarkréfte aufwéirts und interagiert mit
den Reagenzien auf der Membran. Ist genigend A? THC in der Probe vor-
handen, bildet sich im Testbereich der Membran eine farbige Bande. Das
Vorhandensein dieser Farbbande zeigt ein positives Ergebnis an, wéhrend
ihr Fehlen ein negatives Ergebnis anzeigt. Eine farbige Kontrolllinie (C) wird
immer erscheinen und dient damit als Verfahrenskontrolle, die ein korrekt
zugefugtes Probenvolumen und eine erfolgte Membrandurchfeuchtung an-
zeigt.

REAGENZIEN

Der LFM-Diagnostika A? THC - SPEICHELTEST enthélt zum Nachweis der
Drogen monoklonale Antikérper (Maus) und das entsprechende Drogen-
konjugat (Antigen-BSA). Fur die Kontrolllinie wird ein Ziegen-Antikérper
eingesetzt.

MATERIALIEN
Es werden ein einzeln eingepackter LFM-Diagnostika A? THC - SPEICHEL-
TEST. Zusétzlich benétigen Sie einen Kurzzeitmesser.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Der LFM-Diagnostika A’ THC - SPEICHELTEST ist ein In-vitro-Diagnos-
tikum und deshalb nur fir den professionellen Einsatz durch medizini-
sches und geschultes Fachpersonal vorgesehen.
Test und Speichelsammelbehélter dirfen nur einmal benutzt werden.
Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums oder bei beschédigter Schutzver-
packung darf der Test nicht mehr verwendet werden.
Dieser Test enthdlt Produkte tierischen Ursprungs. Auch eine zertifizierte
Bescheinigung Uber Herkunft und / oder Hygienestatus der Tiere kann
nicht vollstandig garantieren, dass die Tests keimfrei sind. Es empfiehlt
sich daher, dieses Produkt als potentiell infektiés anzusehen und mit
entsprechender Vorsicht zu behandeln (z. B. nicht einnehmen oder ein-
atmen).
Vor der Verwendung des Tests lesen Sie bitte die gesamte Produktinfor-
mation und Arbeitsanleitung durch.
Wéhrend der Testdurchfihrung sollten Sie nicht essen, trinken oder
rauchen. Speichelproben kénnen infektiés sein und sind mit entsprech-
ender Vorsicht zu behandeln. Zum Schutz vor mikrobiologischer Ge-
fahrdung tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einmalhandschu-
he, Augenschutz.
Feuchtigkeit und Temperatur kénnen die Testergebnisse unginstig be-
einflussen.
Benutzte  Drogentests  sind
Bestimmungen zu entsorgen.

entsprechend  den  érilichen

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Der Speicheldrogentest muss in der verschlossenen Folienverpackung bei
einer Temperatur von 2°C bis 30°C gelagert werden und ist bis zum aufge-
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druckten Haltbarkeitsdatum verwendbar. Der Test darf nicht eingefroren
werden. Setzen Sie die Tests keiner direkten Sonneneinstrahlung aus.

TESTDURCHFUHRUNG
Bringen Sie den Speicheltest auf Raumtemperatur (15°- 30° C) und
entnehmen Sie den Test der Folienverpackung.

Ziehen Sie den Speicheltest aus dem  Sammelbehélter

und entfernen Sie die Schutzkappe vom Speicheltest.
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Setzen Sie nun den Speicheltest in der Néhe der Unterzungendrise in
den Mund und kippen Sie den Speicheltest leicht nach oben.
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Nach ca. zwei Minuten nehmen Sie den Speicheltest aus dem Mund
und setzen Sie den Test senkrecht in Sammelbehdilter ein, bis der
Rand des Speicheltests die Mitte des Stitzrings erreicht hat.

1
s |
-

JU L

= L

AN

X

Starten Sie die die Stoppuhr.

Lesen Sie das Testergebnis nach 10 Minuten ab.
Nach iber 15 Minuten darf der Test nicht mehr ausgewertet werden.

Es befindet sich ein Ergebnisfeld fir den Nachweis von THC auf dem Test
mit einem Bereich fur die Testlinie der nachzuweisenden Substanz (T)
sowie einem Bereich fir die Kontrolllinie (C).

C C o C
T T | T —
Negativ Positiv Ungiiltig

Negatives Ergebnis

Es erscheint eine rote Kontrolllinie (C). Im Testbereich (T) erscheint keine
Linie. Dieses negative Ergebnis zeigt an, dass kein THC im Speichel ist
oder dass die Konzentration von THC unterhalb der Entscheidungsgrenze
(Cut-off) liegt.

Positives Ergebnis

Es erscheinen 2 Linien im Sichtfenster, eine rote Kontrolllinie (C) und eine
rote Testlinie (T). Dieses positive Ergebnis zeigt an, dass die THC-Konzent-
ration in der Speichelprobe die festgelegte Entscheidungsgrenze tbersteigt.
Hinweis: Die Farbintensitét 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.

Ungiiltiges Ergebnis

Es erscheint keine rote Kontrolllinie (C). Unzureichendes Probenvolumen
oder eine inkorrekte Verfahrenstechnik sind die wahrscheinlichsten Grinde
dafir. Falls das Problem auch mit einem neuen Test besteht, darf die Char-
ge nicht weiter verwendet werden.



QUALITATSKONTROLLE
Eine sichtbare rote Kontrolllinie wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie zeigt ausreichendes Probenvolumen, eine entsprechende Membrandurch-

feuchtung und eine korrekte Testdurchfihrung an. Es wird empfohlen, mittels Kontrollstandards positive und negative Kontrollen durchzufihren und damit
das Testverfahren und einen einwandfreien Testablauf zu bestatigen.

EINSCHRANKUNGEN

*  Der LFM-Diagnostika A’ THC - SPEICHELTEST liefert nur ein vorl&ufiges Ergebnis. Zur Bestétigung des Testergebnisses ist der Einsatz einer alterna-
tiven chemischen Nachweismethode erforderlich. GC/MS ist die bevorzugte Bestétigungsmethode. Auch die klinische Beurteilung und eine fachkun-
dige Bewertung sollten in jede Interpretation eines Drogentestergebnisses mit einflieflen.

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

* Verfélschungsmittel kénnen unabhéngig von der verwendeten analytischen Methode fehlerhafte Ergebnisse erzeugen. Wenn eine Verfélschung ver-
mutet wird, sollte der Test mit einer weiteren Speichelprobe wiederholt werden.

*  Ein positives Testergebnis zeigt das Vorhandensein A? THC an, nicht aber die Konzentration im Speichel, die Verabreichungsart oder den Grad einer
etwaigen Intoxikation.

*  Ein negatives Testergebnis bedeutet nicht unbedingt, dass der Speichel frei von A’ THC ist. Negative Ergebnisse kénnen auch aufireten, wenn A? THC
unterhalb der Entscheidungsgrenze (Cut-off) liegt.

TESTEIGENSCHAFTEN

A° TETRAHYDROCANNABINOL (THC) 6

Cannabis ist eine Gattung der Hanfgewdchse (Cannabaceae) mit psychoaktiven Wirkstoffen, die meist in Form von
Hintergrund Haschisch (Dope, Shit) oder Marihuana (Gras) als Rauschmittel konsumiert werden. Hauptwirkstoff der Cannabispflanze
ist das Tetrahydrocannabinol (THC).

Richtigkeit (Accuracy) mit anderen Drogentests: --- mit GC/MS: 98,36 %

Die Testgenauigkeit wurde durch Blindversuche mit Kontrolllésungen bestimmt. Kontrollen mit A9-Tetrahydrocannabinol
Genauigkeit (Precision) Konzentrationen von 50 % des Cutoff’s ergaben negative Ergebnisse, Kontrollen mit A9-Tetrahydrocannabinol-
Konzentrationen von 150 % des Cutoff s ergaben positive Ergebnisse.

Es wurden Blindtests mit dem A° THC - SPEICHELTEST an vier verschiedenen Orten durchgefihrt. Speichelproben mit
Reproduzierbarkeit A9-Tetrahydrocannabinol-Konzentrationen von 50% des Cutoff’s wurden vom Test alle als negativ, Speichelproben mit
A9-Tetrahydrocannabinol-Konzentrationen von 200% des Cutoff's alle als positiv erkannt.

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze A9-Tetrahydrocannabinol / 6 ng/ml
| ST e B R BT S e --- / 14-24 Stunden (abhéingig von der Einnahmemenge)

A9-Tetrahydrocannabinol 6 ng/ml | Cannabidiol 15.000 ng/ml
Analytische Spezifitat (£)-11-Hydroxy-A9-THC 100 ng/ml | Methaqualon 20.000 ng/ml

Cannabinol 900 ng/m | Isoxsuprin Hydrochiorid 30.000 ng/ml

A8-Tetrahydrocannabinol 2000 ng/ml | Omeprazol 40.000 ng/ml
Unerwiinschte Kreuzreaktivitat (Interferenzen) Metaqualon, Bupropion (z.B. Zyban®), Isoxsuprine, Omeprazol

- 50% Cut-off - 25% Cut-off Cut-off + 25% Cut-off + 50% Cut-off
Nachweisgrenze und Analytische Sensitivitat *
- 30‘+ 0 -‘24‘+ 6 - n +‘19 -‘5 +‘25 -‘0‘+‘30

*Speichel wurden mit verschiedenen A9-Tetrahydrocannabinol-Konzentrationen (Cut-off, +50% Cut-off und =25 % Cut-off) versetzt. Dabei ergaben sich die aufgefihrten Messresultate.

Folgende chemische Verbindungen zeigten bis zu einer Konzentration von 100 pg/ml keine Kreuzreaktion mit dem A9-THC é SPEICHELTEST:

Acetaminophen (Paracetamol), Acetylsalicylséure (Aspirin), Aketon, Albumin, Amitryptilin, Ampicillin, Ascorbinséure, Aspartan, Benzocain, Bilirubin, Chinidin,
Coffein, Cloroquin, Chlorpheniramin, Dextromethorphan, Dextrorphan tartrat, 4-Dimethyllaminoantiyrin, Dopamin, (-)-Ephedrin, (+/-)-Ephedrin, Erythromy-
cin, Ethanol, Furosemid, Glucose, Guaiacol Glyceryl Esther, Hamoglobin, Ibuprofen, Imipramin, Isoproterenol, Kreatinin, Lidocain, Methadon, (+)-Napro-
xen, Oxalsdure, Penicillin G, Pheniramin, Phenothiazin, 3-Phenylethylamin, Procain, Protonix, Pseudoephedrin, Ranitidin, Sertralin, Trimeprazin, Venlafaxin
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