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The smart Diagnostics

Willi ofox — Einzeldrogentest
Methadon

Testanleitung (IFU)

Schnelltest zum Nachweis von Methadon im Urin:

1. Anwendungsbereich

Die Willi ofox - Drogentests sind immunologische Einstufen-Schnelltests zum raschen, qualitativen

Nachweis von Drogen in menschlichem Urin. Sie sind fir die oben genannten Droge, be-
ziehungsweise Drogenmetaboliten, verfugbar. Die Tests sind fir den Einsatz in professionellen
Labors und Arztpraxen mit geschultem Personal entwickelt worden und sollten gemass der Test-
anleitung durchgefuhrt werden.

2. Zusammenfassung des Testprinzips

Bei den Will: gfox - Drogentests handelt es sich um lateral-flow Immunoassays, basierend auf dem

Prinzip von konkurrenzierenden Bindungen. Ihre schnelle und einfache Anwendung, sowie ihre
hohe Sensitivitat und Spezifitdt machen immunologische Tests zu wichtigen Werkzeugen der Dro-
gendiagnostik.

Der Wil ofox - Drogentest hat in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen der NIDA (National In-
stitute of Drug Abuse) firr die Bestimmung der Droge und Drogenmetaboliten folgende Nachweis-
grenze (cut-off):

Drogentyp Drogenmetaboliten Nachweisgrenze (cut-off)

Methadon Methadon 300 ng/ml
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3. Droge und Drogenmetabolite

Methadon (z.B. Methaddict®, L-Polamidon®) ist ein synthetisches Opioid mit morphindhnlicher
Wirkung, das als Substitutionsmittel zum Entzug Drogensulchtiger eingesetzt wird. Zu den pharma-
kologischen Wirkungen von Methadon gehéren Sedierung, Analgesie, Atemdepression und Schlaf-
losigkeit. Eine Uberdosis von Methadon kann zu Koma oder auch zum Tod fiihren. Methadon wird
oral oder intravends verabreicht und in der Leber abgebaut. Die Hauptelimination findet Uber die
Nieren statt. Methadon besitzt eine biologische Halbwertszeit von 15 bis 60 Stunden.

Weitere Informationen finden Sie auch auf www.willifox.com unter Drogenwissen

Bei den Willi oFox - Drogentests konkurrieren immobilisierte Drogenmolekule auf der Testmembran
mit eventuell im Urin enthaltenen Drogenmolekilen um eine begrenzte Anzahl von Antikérperbin-
dungsstellen (Kompetitionstest).

Die Testkassette enthalt einen Membranstreifen, der in der Testregion mit immobilisierten Dro-
genmolekilen (Drogenkonjugat) besetzt ist. In dem rosa gefarbten Kissen am rechten Ende (Start)
der Membran befinden sich Komplexe aus monoklonalen Antikérpern gegen die jeweilige Droge
und kolloidalem Gold. Mit dem Urin, der durch Kapillarkraft der Membran entlang fliesst, gelangen
die Antikdrper in die Testregion. Sind keine Drogenmolekile im Urin enthalten, binden die Antikér-
per-Gold-Komplexe dort an die Drogen-Konjugate auf der Membran und bilden eine sichtbare Li-
nie. Das Erscheinen eines Préazipitates in der Testregion bedeutet daher ein negatives Testergeb-
nis. Sind Drogenmolekile im Urin enthalten, werden sie mit den Drogen-Konjugaten in der Testre-
gion um die Bindungsstellen an den Antikérpern konkurrieren und, wenn ihre Konzentration hoch
genug ist, die Bindungsstellen vollstandig besetzen. Dadurch wird eine Bindung der farbigen Anti-
kdrper-Gold-Komplexe in der Testregion verhindert. Ist keine Linie in der Testregion sichtbar, liegt
daher ein positives Ergebnis vor. Zur internen Verfahrenskontrolle befindet sich auf dem Teststrei-
fen eine Kontrollregion, in der eine weitere Antigen-Antikdrperreaktion den korrekten Ablauf des
Tests anzeigt. Die farbige Kontrolllinie sollte in jedem Fall erscheinen, ungeachtet dessen, ob Dro-
gen im Urin enthalten sind oder nicht.

Bei negativen Ergebnis werden also zwei Farblinien (C, T) erscheinen und

bei positivem Ergebnis erscheint eine Farblinie (C).

5. Inhalt der Testpackung

e Testkassetten in verschweissten Folienbeuteln (jeweils mit einer Einwegpipette und einem Tro-
ckenmittel). — Das Trockenmittel ist kein Testbestandteil, bitte in den Abfall geben!

e Jede Testkassette enthalt jeweils den Testparametern entsprechende Anti-Drogen-Gold-
Konjugate, sowie entsprechende Drogenkonjugate im Bereich der Testlinien und im Bereich
der Kontrolllinien Antikérper gegen die Anti-Drogen-Gold-Konjugate.

e 1 Testanleitung
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6. Zusatzlich benétigtes Material (nicht mitgeliefert)

e Sauberes und trockenes Gefass zum Sammeln des Urins

e (Stopp)uhr

7. Lagerung und Haltbarkeit

Die Will: gfox - Drogentests kénnen im verschlossenen Beutel bei Raumtemperatur (2-30°C) bis
zum angegebenen Verfallsdatum aufbewahrt werden.

8. Wichtige Hinweise

e Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum durch Fachpersonal!
e Nur zum Einmalgebrauch
e Lesen Sie vor Ausfiihrung des Tests die Testanleitung genau durch.

e Urinproben und alle mit ihnen in Berihrung kommenden Materialien kénnen méglicherweise
infektiés sein. Entsprechende Vorsichtsmassnahmen bei der Handhabung und Entsorgung
sollten daher getroffen werden. Vermeiden Sie Hautkontakt durch Tragen von Laborhandschu-
hen und Laborkleidung.

e Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fir jede Probe ein eigener Probenbehéilter
und eine eigene Pipette verwendet werden.

e Besteht der Verdacht, eine Probe kénnte falsch gekennzeichnet, kontaminiert oder verdorben
sein, sollte eine neue Probe genommen werden.

e Test nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
e Test nicht verwenden, wenn Folienverpackung beschédigt ist.

e Test umgehend (innerhalb héchstens einer Stunde) nach Offnung der Folienverpackung ver-
wenden.

e Bitte beachten Sie die angegebenen Auswertungszeiten.

e Test nur unter angegebenen Temperaturen lagern und transportieren.

9. Probegewinnung und Vorbehandlung

Die Willi gfox - Drogentests wurden fur die Untersuchung von Urinproben entwickelt. Frischer Urin,
der zu jeder Tageszeit gesammelt werden kann, erfordert keine besondere Vorbehandlung und
kann direkt eingesetzt werden. Nach Mdglichkeit sollte der Test am Tag der Probennahme erfol-
gen. Die Proben kénnen gekinhlt bei 2°C bis 8°C bis zu zwei Tage und gefroren bei —20°C flr lan-
gere Zeit aufbewahrt werden. Vor der Durchfihrung des Tests mlssen die Proben auf Raumtem-
peratur (15°C bis 30°C) gebracht werden. Gefrorene Proben sollten nach dem Auftauen grindlich
gemischt werden. Falls sichtbare Verunreinigungen wie Schwebepartikel vorhanden sind, sollte die
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Probe zentrifugiert, gefiltert oder so lange stehen gelassen werden, bis sich die Partikel auf den
Boden des Gefasses abgesetzt haben.

10. Testdurchfiihrung und Auswertung

Beachten Sie bitte die Erlauterungen zur Probengewinnung und -vorbehandlung und die ,Wichti-
gen Hinweise’. Die Testkassette (im verschlossenen Folienbeutel), die Patientenprobe (Urin) und/
oder eine allfallige Standartkontrollldsung sollten vor Durchfiihrung des Tests auf Raumtemperatur
(15°C bis 30°C) gebracht werden. Offnen Sie den Folienbeutel der Testkassette erst unmittelbar
bevor Sie den Test durchfuhren.

1. Nehmen Sie die Testkassette aus der versiegelten Schutzhille und versehen Sie sie mit einem
Kennzeichen fir die Patientenprobe oder fir die allfallige eingesetzte Kontrolllésung.

Halten Sie die Testkassette waagrecht. Am besten legen Sie sie auf einen Tisch.

2. Tropfen Sie 3 Tropfen Urin (etwa 0,12 ml Probenfllssigkeit) senkrecht mit Hilfe der Pipette in
die Probenéffnung. Verwenden Sie fiir jede Probe, beziehungsweise Kontrolle, eine neue
Testkassette und eine neue Pipette.

<+—— Pipette

‘ ‘ Urinprobe (3 Tropfen)
Testergebnisfenster

Probeéffnung

3. Die Auswertung sollte nach 3 bis 5 Minuten erfolgen.
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Warten Sie nicht ldanger als 10 Minuten mit dem Ablesen des

Ergebnisses!

Auswertung

Negatives Testergebnis:

Zwei rote Linien erscheinen im Sichtfenster:

Eine Testlinie (T), welche das Testergebnis anzeigt und eine Kontroll-
linie (C), die den korrekten Ablauf des Tests bestatigt. Die Farbinten-

sitat der Testlinie kann schwacher oder starker sein als die der Kont-

rolllinie und zwischen rosa und rot variieren.

Achtung: Selbst eine nur leichte rosa Verfarbung im Testbereich
(T) muss, wenn innerhalb der Auswertungszeit (3 bis
10 Minuten) als negativ interpretiert werden!

Positives Testergebnis:
Eine rote Linie erscheint in der Kontrollregion (C):
Das Fehlen einer roten Linie in der Testregion (T) bedeutet

ein positives Ergebnis und dass die Konzentration von Drogen im
Urin oberhalb der nachweisbaren Grenze liegt.

Ungiiltiges Testergebnis:

Keine eine rote Linie erscheint in der Kontrollregion (C).
Der Test ist ungiiltig und sollte wiederholt werden.
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11. Einsatzbereich und Grenzen

e Der Test wurde entwickelt fir die Untersuchung von menschlichem Urin.

e Ein positives Testergebnis zeigt nur die Anwesenheit der Droge/ Drogenmetaboliten im Urin an.
Es gibt keine Auskunft dariiber, wie hoch die Drogenkonzentration ist, oder ob sogar eine Vergif-
tung vorliegt.

e Ein negatives Ergebnis muss nicht notwendigerweise nachweisen, dass die Urinprobe drogen-
frei ist. Ein negatives Ergebnis kénnen Sie auch erhalten, wenn die Droge im Urin vorhanden ist,
die Konzentration sich aber unterhalb der Nachweisgrenze befindet.

e Der Test liefert ein vorlaufiges analytisches Ergebnis. Zur Bestatigung des Testergebnisses ist
der Einsatz einer spezifischeren chemischen Nachweismethode erforderlich. GC/MS hat sich
daflr bei der NIDA (National Institute of Drug Abuse) als bevorzugte Methode etabliert. Das
Testergebnis sollte mit der klinischen Symptomatik verglichen und fachlich beurteilt werden, in-
sbesondere wenn ein vorlaufig positives Testergebnis vorliegt.

e Es besteht die Mdglichkeit, dass das Testergebnis durch technische Fehler, Fehler in der Ver-
suchsdurchfihrung oder auch Substanzen in der Urinprobe oder Faktoren, die den Test beeinf-
lussen und nicht im Abschnitt "Spezifitdt" erwahnt wurden, verfalscht wird.

e Ein Drogentest kann nicht unterscheiden zwischen Drogenmissbrauch und dem Einsatz von
gewissen verschriebenen Medikamenten.

e Gewisse Nahrungsmittel oder Nahrungsmittelzusatze kénnen auch ein positives Ergebnis be-
wirken.

e Manipulationen wie das Zufugen von Substanzen und Chemikalien in die Urinprobe kann auch
zu einem falschen Ergebnis fuhren.

12. Qualitatskontrolle

Eine Funktionskontrolle(C) ist im Test eingebaut. Dazu ist die rote Linie (C) in der Kontrollregion
des Tests vorgesehen. Das Erscheinen dieser Linie bestatigt das Vorhandensein von genlgend
Probeflissigkeit, ausreichender Saugfahigkeit der Membrane und korrekter Funktionalitdt des
Tests.

Nach den Richtlinien fir gute Laborpraxis (GLP) wird empfohlen, interne Kontrollen durchzufihren,
um die ordnungsgemasse Durchflihrung des Tests zu gewahrleisten. Standartkontrolllésungen
hierfir sind nicht in der Testpackung beigelegt, sind aber im Handel erhéltlich. Die Positiv- und
Negativproben sollten in gleicher Weise wie Urinproben behandelt werden.
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13. Testeigenschaften

A.  Richtigkeit

Es wurde eine Studie durchgeflihrt, bei dem der Willi gfox — Einstufen-Drogenschnelltest mit ande-
ren Drogentests verglichen wurde. Die Vergleichsstudie wurde mit ca. 300 Proben von Drogen-
testprobanden mit Methadon-Konsum durchgefihrt. Positive Ergebnisse wurden zusétzlich mittels
GC/MS Technik Uberprtft. Folgende Verbindungen wurden quantitativ mittels GC/MS Technik ge-
messen und zur totalen Summe der nachgewiesenen Droge, welche in den angenommen positi-
ven Urinproben gefunden wurden, dazu gezahlt.

Test Mittels GC/MS Technik dazugezahlte Verbindungen

MTD Methadon

Die Ergebnisse von diesen klinischen Studien:

Ubereinstimmung mit anderen Drogentests in %

MTD
Positive Ubereinstimmung 100%
Negative Ubereinstimmung 100%
Total der Ergebnisse 100%
Ubereinstimmung mit GC/MS in %
MTD
Positive Ubereinstimmung 98%
Negative Ubereinstimmung 96%
Total der Ergebnisse 97%

Dabei wurden 40 klinische Proben von Methadon jeweils von einer ungeschulten Person in einem
medizinischen Zentrum durchgeflhrt. Basierend auf den Ergebnissen mit der GS/MS Auswertung
sind die Ergebnisse dieser ungeschulten Person im Bezug auf positive, negative und totale Uber-
einstimmung dieselben wie mit denen von einem geschulten Laborangestellten.
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B. Reproduzierbarkeit

Eine Studie wurde in drei verschiedenen Arztpraxen mit ungeschulten Angestellten durchgefihrt,
welche dabei drei unterschiedlichen Lots (Produktionschargen) des Willi gfox — Drogentests Me-
thadon verwendet haben. Zweck der Studie war die Darstellung des Testablaufs und der Interakti-
on zwischen Testablauf und Anwender und fuhrte zu folgenden Ergebnissen:

Methadon
Koﬂi?rﬁ[?:t?on FXoben pro Anwender A Anwender B Anwender C
in ng/ml nwender - + - + - +
0 15 15 0 15 0 15 0
150 15 14 1 15 0 15 0
225 15 12 3 14 1 14 1
375 15 0 15 1 14 0 15
450 15 0 15 0 15 0 15

C. Analytische Sensivitat

Ein Pool von drogenfreiem Urin wurde mit der Droge Methadon in der untenstehenden Konzentra-
tion versetzt und fihrte zu folgenden Ergebnissen:

MTD

cI?frf())genkonzentration im Bezug zur Nachweisgrenze (cut Anzahl Proben _ .
0 % Cut-off 30 30 0

-50% Cut-off 30 30 0

-25% Cut-off 30 27 3

Cut-off 30 19 11

25% Cut-off 30 2 28

50% Cut-off 30 0 30

D. Analytische Spezifitat

Die folgende Tabelle listet die Konzentration (ng/ml) von Verbindungen auf, welche mit dem
Willi Fox — Drogentest Methadon innerhalb der Auswertungszeit von 3-5 Minuten positiv nachge-

wiesen wurden:

Substanz/ Verbindungen Konzentration in ng/ml
Methadon
Methadon 300
Doxylamine 50°000
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E. Kreuzreaktivitat

Eine Studie wurde durchgefiihrt um die Kreuzreaktivitat vom Wil gfox — Drogentest Methadon mit
Substanzen/ Verbindungen in drogenfreiem Urin, wie auch in auf Drogen positiv getestetem Urin,
welcher die Droge Methadon enthielt, nachzuweisen. Die folgenden Substanzen/ Verbindungen
zeigten keine Kreuzreaktionen beim Test mit dem Willi oFox — Drogentest bei einer Konzentration

von 100ug/ml:

Acetaminophen Acetophenetidin
N-Acetylprocainamid Acetylsalicylic Saure
Aminopyrin Amoxicillin

Ampicillin L-Ascorbic Séaure
Apomorphin Aspartam

Atropin Benzilic Saure
Benzoic Saure Benzphetamine*
Bilirubin D/L-Brompheniramine
Caffein Cannabidol
Chloralhydrat Chloramphenicol
Chlorothiazid D/L-Chloropheniramin
Chlorpromazine Chloroquin
Cholesterol Clonidin

Cortison L-Cotinin

Creatinin Deoxycorticosteron
Dextromethorphan Diclofenac

Diflunisal Digoxin
Diphenhydramin Ecgonine methyl ester
L -W-Ephedrin B-Estradiol

Estrone-3-Sulfat

Ethyl-p-aminobenzoat

[1R,2S] (-) Ephedrine

L(-)-Epinephrin

Erythromycin Fenoprofen
Furosemid Gentisic Saure
Hemoglobin Hydralazin
Hydrochlorothiazid Hydrocortison
O-Hydorxyhippuric Saure p-Hydroxyamphetamin
p-Hydroxytyramin Ibuprofen
Iproniazid D/L-Isoproterenol
Isoxsuprin Ketamin
Ketoprofen Labetalol
Loperamid Meperidin
Meprobamat Methoxyphenamin
Methylphenidat Nalidixic Saure
Naloxon Naltrexon
Naproxen Niacinamid
Nifedipin Norethindron
D-Norpropoxyphen Noscapin
D/L-Octopamin Oxalic Séaure
Oxolinic Saure Oxymetazolin
Papaverin Penicillin-G

Pentazocine hydrochlorid

Perphenazin

Phenelzin

Trans-2-phenylcyclo-propylamine hydrochlorid

L-Phenylephrin

B-Phenylethylamin

Phenylpropanolamin

Prednisolon

Prednison

D/L-Propranolol

D-Propoxyphen

D-Pseudoephedrin

Quinacrin Quinin

Quindin Ranitidin
Salicylic Saure Serotonin
Sulfamethazin Sulindac

Tetracyclin

Tetrahydrocortisone 3-acetate
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Tetrahydrozolin Tetrahydrocortisone 3 (B-D-glucuronide)
Thiamin Thioridazin

D/L-Tyrosin Tolbutamid

Triamteren Trifluoperazin

Trimethoprim Tryptamin

D/L-Tryptophan Tyramin

Uric Saure Verapamil

Zomepirac
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15. Symbolerlauterungen

Produktnummer ® nur zum Einmalgebrauch
LOT Chargennummer o Verfalldatum

,ﬂ/ Lagertemperatur N4 Inhalt

nur far in vitro-diagnostische Zwecke [:E] Gebrauchsanweisung

Alle Willi gfox — Drogentest Methadon werden in der Schweiz hergestellt und ver-
trieben durch:

C E Willi Fox GmbH

Pfluggasslein 14
Postfach

CH - 4001 Basel

Tel. +41 (0)61 534 74 65
Fax +41 (0)61 535 14 80
willifox@willifox.com

www.willifox.com
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