Anleitung Schnelltest Dronabinol
(Version 01, Stand April 2020)

Wir liefern Thnen folgende Materialien zusammen mit dem Wirkstoff:
- Einwegkantile,

- Eppendorf-Reaktionsgefa mit Schnappdeckel,

- DrugControl THC Kassette der Firma ultimed (Testkassette)

Fiir den Identitdtstest bendtigen Sie zusatzlich folgende Materialien:
- Gereinigtes Wasser,

- Dimethylsulfoxid (DMSO),

- 5 ml Messkolben.

Hinweise:

- Esobliegt der Apotheke, mit Ihrer zustandigen Aufsichtsbehérde zu
klaren, ob der Identitdtsnachweis unter Anwendung eines Schnelltests als
alternative Identitdtspriifung anerkannt wird. [Hinweis der DAC-
Kommission vom 16.04.2020 mit Bezug auf am Markt befindliche
Schnelltests verschiedener Anbieter]

- Vor der Durchfithrung des Schnelltests sind sowohl die Testkassette als
auch der Wirkstoff und alle benétigten Losungsmittel (Dimethylsulfoxid,
Gereinigtes Wasser) auf Raumtemperatur (15-30°C) zu bringen.

- Die Testkassette ist innerhalb einer Stunde nach Entnahme aus dem
versiegelten Beutel zu verwenden.

- Legen Sie die Testkassette auf eine flache, saubere Oberfldche.

Herstellung der Untersuchungslésung:

- Die Gummikappe der Dronabinol-Glasspritze wird entfernt. Mit Hilfe eines
Fons wird der Wirkstoff in der Spritze solange vorsichtig erwdrmt, bis er
beginnt an der Spitze der Spritze auszutreten.

- Mit der mitgelieferten Einwegkaniile wird eine kleine Menge (ca. 1 mg)
Wirkstoff aufgenommen. Die Kaniile wird nicht in die Spritze getaucht.

- Das Reaktionsgefdf3 wird mit 1 ml Dimethylsulfoxid befiillt und der
Wirkstoff darin geldst. Daflir wird die Kaniilenspitze in das Lésungsmittel
getaucht und so lange hin- und herbewegt, bis keine Substanz mehr an ihr
haftet. Das Gefd mit der Dronabinol-Losung wird verschlossen und ca. 1
min lang geschiittelt.

- Die Dronabinol-Lésung aus dem Reaktionsgefd wird in den Messkolben
Uiberfiihrt. Das Reaktionsgefaf wird zweimal mit Gereinigtem Wasser
gesplilt. Das ,,Spililwasser* wird ebenfalls in den Messkolben tiberfiihrt.

- Der Messkolben wird zu 5 ml mit Gereinigtem Wasser aufgefiillt und
verschlossen. Die Losung wird ca. 1 min lang geschiittelt. Die
Konzentration der Untersuchungsldsung betragt ca. 0,2 mg/ml.

- Eine Triibung der Losung hat keinen Einfluss auf das Testergebnis.



Durchfithrung des Identitétstests:

- Ziehen Sie die Untersuchungslosung in die Einwegpipette. Halten Sie die
Einwegpipette vertikal und geben Sie 3 volle Tropfen in die
Probenvertiefung (S) der Testkassette. Vermeiden Sie Luftbldschen in der
Probenvertiefung (S).

- Stoppen Sie die Zeit. Warten Sie, bis die farbige/n Linie/n
erscheint/erscheinen. Nach 5 Minuten das Ergebnis ablesen. Nach mehr als
10 Minuten keine Ergebnisse mehr auswerten.

Auswertung:
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- Positiv: Nur eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C). Keine Linie
erscheint im Testbereich (T). Dieses Positivergebnis bedeutet, dass die
THC-Konzentration oberhalb der Nachweisgrenze (0,017 mg/ml) liegt.

- Negativ:* Zwei Linien erscheinen. Eine farbige Linie sollte sich im
Kontrollbereich (C) befinden und eine weitere deutliche farbige Linie im
Testbereich (T). Dieses Negativergebnis bedeutet, dass die THC-
Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze liegt.

- Ungiiltig: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Die mdglichen Griinde fiir das
Fehlen einer Kontrolllinie kdnnen ein zu geringes Probenvolumen oder
Fehler in der Testdurchfiihrung sein. Uberpriifen Sie Ihr Vorgehen und
wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test. Sollte das Problem
weiterhin bestehen, verwenden Sie den Test nicht weiter und wenden Sie
sich an Ihren 6rtlichen Handler.

- *Anmerkung: Die Rotschattierung im Testlinienbereich (T) kann variieren,
bedeutet aber negativ, sobald auch nur eine blass rosafarbene Linie
erscheint.

Qualitdtssicherung:

Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle. Eine farbige Linie im
Kontrollbereich (C) gilt als eine interne Verfahrenskontrolle. Sie bestédtigt ein
ausreichendes Probenvolumen und korrekte Testdurchfithrung.

Methodenvalidierung:

Die Methode der Priifung der Identitdt von Dronabinol mittels DrugControl
THC Kassette wurde gemaf3 ICH Q2(R1) validiert. Im Rahmen der
Methodenvalidierung wurden gemadf3 der guten Labortestpraxis positive sowie
negative Kontrollen getestet, um das Testverfahren und die richtige
Testdurchfithrung zu iberpriifen. Die Eignung der DrugControl THC Kassette
flir die Identitatspriifung des Wirkstoffs Dronabinol wurde bestdtigt. Die
Methode gilt als validiert.



