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1 Zu lhrer Sicherheit

1.1 Gebrauchsanweisung beachten

Jede Handhabung des Dréager DrugTest 5000 STK setzt die genaue
Kenntnis und Beachtung dieser Gebrauchsanweisung voraus.

Das Drager DrugTest 5000 STK ist in der In-vitro-Diagnostik nur zur
professionellen Anwendung zugelassen.

Die Bestandteile des Dréager DrugTest 5000 STK sind nur fur die be-
schriebene Verwendung bestimmt.

2 Beschreibung
2.1 Produktibersicht

1——C 2

@3
6 4
5

00233267 .eps

Patrone

Schutzkappe

Probennehmer
Probenmengenanzeige
Gehause mit Teststreifen
Probennehmerhalter

Jede Verpackungseinheit enthalt:

e Drager DrugTest 5000 STK, die jeweils in einem versiegelten Fo-
lienbeutel verpackt sind. Die genaue Anzahl ist auf dem Label der
Verpackungseinheit abgebildet.

Jeder Folienbeutel enthélt einen Trocknungsmittelbeutel und ein
Drager DrugTest 5000 STK, bestehend aus:

a. einer Testkassette mit integriertem Probennehmer
b. einer Schutzkappe mit Patrone

® eine Gebrauchsanweisung

2.1.1 Bendotigte, nicht enthaltene Materialien

o Drager DrugTest 5000 Analyzer (Best.-Nr. 83 19 900) fur die Ver-
arbeitung und Analyse der Testkassetten.

2.1.2  Zusétzlich empfohlene Materialien

e Drager DCD 5000 (Best.-Nr. 83 19 910)

e Drager Mobile Printer (Best.-Nr. z. B. 83 19 310)

e Einmal-Handschuhe (z. B. Latex- oder Nitrilhandschuhe)

OO WNE

2.2 Verwendungszweck

Das Drager DrugTest 5000 Testsystem besteht aus dem Drager
DrugTest 5000 Analyzer und den Drager DrugTest 5000 STK. Das
Testsystem ist zum gleichzeitigen, qualitativen Nachweis von bis zu
8 Analyten in menschlichen Speichelproben zu diagnostischen Zwe-
cken (In-vitro-Diagnostikum) oder fiir die forensische Anwendung be-
stimmt.

Je nach Version ist das Drager DrugTest 5000 STK zum Nachweis der
Beeinflussung durch Amphetamin, Benzodiazepine, Kokain, Ketamin,
Methadon, Methamphetamin, Opiate und THC/Cannabis bestimmt.
Uber Kreuzreaktivitaten werden auch Designeramphetamine (z. B.
MDMA/Ecstasy) nachgewiesen. Das Label auf der Verpackung gibt
Auskunft dariiber, welche Version des Drager DrugTest 5000 STK vor-
liegt und welcher Grenzwert (in ng/mL) flr die jeweilige Substanz gilt.
Die Bedeutung der Abkulrzungen sind in der Tabelle zu finden.

Analyzer mit der Firmware 2.0.0 oder groRer konnen Dréger
DrugTest 5000 STK mit verschiedenen Auswertezeiten prozessieren,
wenn diese Option im Analyzer aktiviert ist. Die Auswertezeit hat aus-
schlieBlich Einfluss auf den Grenzwert von THC: eine kurze Auswer-
tezeit erhoht den Grenzwert, eine lange Auswertezeit reduziert ihn.
Alle Ubrigen Analyten werden unabhangig vom Messmodus mit dem
gleichen Grenzwert ausgewertet.

Drager DrugTest 5000 STK

Zu lhrer Sicherheit

Wenn das Drager DrugTest 5000 STK verschiedene Auswertezeiten
zuldsst, gibt das Label auf der Verpackung zusétzlich den Grenzwert
fir THC in den verschiedenen Messmodi an.

Das Drager DrugTest 5000 Testsystem ist ein qualitatives Messverfah-
ren. Es liefert eine Aussage Uber das Vorhandensein der gesuchten
Substanzen in der Probe ober- oder unterhalb eines Grenzwerts (Cut-
off) und liefert daher nur ein vorlaufiges analytisches Ergebnis. Um ein
bestatigtes Ergebnis zu erhalten, muss eine weitere spezifischere Me-
thode eingesetzt werden. Die bevorzugten Methoden sind GC/MS
oder LC/MS - siehe Kapitel 3.3 "Bestétigung der Ergebnisse".

Bei allen Ergebnissen des Drager DrugTest 5000 Testsystem ist eine
professionelle Beurteilung der gelieferten Ergebnisse unter Beriick-
sichtigung der weiteren klinischen Beurteilung des Probanden erfor-
derlich. Dies gilt insbesondere bei einem vorlaufig positiven Ergebnis,
siehe hierzu Tabelle 1 (T1) auf Seite 76.

Mit dem Drager DrugTest 5000 Testsystem kann je nach Konfiguration
des Drager DrugTest 5000 STK die Beeinflussung durch folgende
Drogen nachgewiesen werden:

Droge (Zielanalyt)

AMP Amphetamin (D-Amphetamin)

BZO Benzodiazepine (Diazepam)

cocC Kokain (Kokain)

MET Methamphetamine (D-Methamphetamin)
MTD Methadon (Methadon)

KET Ketamin (Ketamin)

OPI Opiate (Morphin)

THC Tetrahydrocannabinol (A9-THC)

2.3 Symbolerklarung

Gebrauchsanweisung beachten!

Hersteller

nicht zur Wiederverwendung

Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden!

In-vitro-diagnostisch medizinisches Produkt

Charge

Temperaturbegrenzung fur Lagerung

Verfallsdatum

Inhalt ausreichend fir <n> Priifungen

Messmodus: schnell (THC)

s Q< |1~ [EF® kS

Messmodus: sensitiv (THC)

2.4 Testprinzip

Das Drager DrugTest 5000 Testsystem basiert auf dem Immunoas-
say-Prinzip der kompetitiven Hemmung. In der Probe vorhandene
Drogen konkurrieren mit Drogen auf der Testmembran um die Bindung
von mit Antikdrpern tberzogenen Mikropartikeln.

Probenentnahme:

Das Drager DrugTest 5000 STK ist fur die Verwendung mit Speichel-
proben vorgesehen, die mit dem integrierten Probennehmer aufge-
nommen werden.

Die Probe muss nicht speziell behandelt werden. Die Probe wird per
Absorption direkt in den Probennehmer aufgenommen, der in die Test-
kassette integriert ist. Nach der Probennahme wird die Analyse gestar-
tet, indem sowohl die Testkassette als auch die Patrone in den
Analyzer eingeschoben werden. Der Analyzer Ubertragt die Probe
selbststandig in die Testkassette, wodurch die Testentwicklung ausge-
|6st wird.




Test

Test:

Die Probe interagiert mit Mikropartikeln, die mit Antikdrpern Gberzogen
sind und mit Drogenkonjugaten auf der Testmembran. Ist die Probe
frei von Drogen, kénnen die Antikorper frei mit den Drogenkonjugaten
reagieren, wodurch auf der Testmembran ein Signal erzeugt wird.
Wenn Drogen in der Probe vorhanden sind, binden sie sich an die mit
Antikdrpern Uberzogenen Mikropartikel, wodurch das erzeugte Signal
schwéacher wird. Der Analyzer detektiert das von einer spezifischen
Probe erzeugte Signal und entscheidet, ob dieses Signal von einer
vorlaufig positiven ("nicht-negativen") Probe stammt.

Qualitatskontrolle:

In jede Testmembran ist eine weitere, von der Probe unabhéngige An-
tikdrper- und Antigenreaktion integriert. Bei erfolgreicher Probenverar-
beitung binden Antikorper auf der Reagenzmembran die Antigene auf
den Mikropartikeln und erzeugen so ein Kontrollsignal. Dieses Signal
wird ebenfalls vom Analyzer detektiert und bei der Entscheidung ge-
nutzt, ob ein Test glltig oder ungdltig ist.

25 Vorsichts- und Warnhinweise

HINWEIS

Aus hygienischen Grunden bei jeglicher Handhabung des
Drager DrugTest 5000 Testsystems und allen Proben Hand-
schuhe verwenden. Den Probennehmer vor und nach der
Probennahme nicht mit bloBen Handen beruhren und géan-
gige Hygieneregeln beachten.

e Handhabungs-
befolgen.

® Folienbeutel erst unmittelbar vor dem Gebrauch 6ffnen, um eine
Kontamination des Probennehmers zu verhindern.

o Drager DrugTest 5000 STK nur verwenden, wenn der Folienbeu-
tel unbeschadigt ist.

o Drager DrugTest 5000 STK nicht verwenden, wenn das Verfalls-
datum auf dem Folienbeutel abgelaufen ist. Das Verfallsdatum hat
das Format JJJJ-MM, z. B. 2024-01 bedeutet, dass das Drager
DrugTest 5000 STK nicht nach Ende Januar 2024 verwendet wer-
den darf.

e Drager DrugTest5000 STK kann nur mit
DrugTest 5000 Analyzer verarbeitet werden!

3 Test

und Entsorgungsverfahren ordnungsgeman

dem Dréager

3.1 Testvorbereitungen und Probennahme

® Sicherstellen, dass der Proband mindestens 10 Minuten vor der
Probennahme keine Substanzen wie z. B. Speisen, Kaugummi
oder Tabak im Mund hatte.

o Sicherstellen, dass die Umgebungstemperatur zwischen +5 °C bis
+40 °C und die relative Luftfeuchtigkeit zwischen 5 % und 95 % r.F
betragt.

o Sicherstellen, dass die verpackten Testkassetten Umgebungstem-
peratur besitzen (ggf. 15 Minuten fur Temperaturangleich warten).

1. Schutzkappe mit Patrone vom Probennehmer der Testkassette
abziehen (Abb.1) und Testkassette an den Probanden
Ubergeben. Schutzkappe mit Patrone aufbewahren!

2. Den Probanden anweisen, den Probennehmer in die Wangenta-
sche zu nehmen und behutsam von einer Mundseite zur anderen
zu bewegen (Abb. 2).
Der Proband darf nicht auf dem Probennehmer kauen oder
saugen.
Probennahme beobachten!

o Innerhalb von 4 Minuten wird eine ausreichend grof3e Proben-
menge gesammelt. Sollte die Probenmengenanzeige vor Ablauf
der 4 Minuten blau anzeigen, kann die Probennahme beendet
werden (Abb. 3).

Erfolgt die Analyse der Probe nicht unmittelbar nach der Probennah-
me, unbedingt die Hinweise im Kapitel 3.1.1 "Verzégerte Analyse" be-
achten.

3.1.1  Verzdgerte Analyse

n HINWEIS
Nicht eingehaltene maximale Standzeiten kdnnen zu un-
glltigen oder falschen Ergebnissen fiihren.

Falls die Analyse der Speichelprobe nicht unmittelbar nach der Pro-
bennahme durchgefiihrt wird, kann das Drager DrugTest 5000 STK
bis zu max. 4 Stunden (Nachweis von THC) bzw. 8 Stunden (Nach-
weis aller anderen Drogen) bei Raumtemperatur aufbewahrt werden.
In diesem Fall muss die Schutzkappe wieder auf den Probennehmer-
halter aufgesteckt werden. Vor der Analyse die Schutzkappe wieder
vom Probennehmerhalter entfernen.

de

3.2 Test durchfihren

n HINWEIS
Zugehorige Gebrauchsanweisung des

Drager DrugTest 5000 Analyzers beachten.

3. Beprobte Testkassette vom Probanden entgegennehmen.
Tur des Analyzers 6ffnen und Testkassette in das untere Ein-
schubfach des Analyzers einschieben, bis sie hdrbar einrastet
(Abb. 4).

4. Patrone von der Schutzkappe abziehen und Patrone in das obere
Einschubfach des Analyzers einschieben, bis sie horbar einrastet
(Abb. 5).

5. Tur schlieBen.
Der Analyzer startet die Analyse nun automatisch.
Der Analyzer zeigt nach Abschluss der Analyse die Ergebnisse fur
jede getestete Substanz auf dem Bildschirm an.
Anzeige im Display beachten!

6. Testkassette mit aufgesetzter Patrone nach erfolgter Analyse aus
dem Analyzer entnehmen und entsorgen (Abb. 6).

3.3 Bestatigung der Ergebnisse

Das Drager DrugTest 5000 Testsystem ist ein qualitatives Messverfah-
ren. Um ein bestatigtes Resultat zu erhalten, muss eine zweite Probe
genommen und durch ein anerkanntes Labor analysiert werden.

Die zweite Probennahme mit einem fiir Speichelproben geeigneten
Sammelsystem (z. B. Drager DCD® 5000 (Best.-Nr. 83 19 910))
durchfiihren.

4 Testergebnisse auswerten

Der Analyzer zeigt nach Abschluss der Analyse die Ergebnisse flr je-
de getestete Substanz auf dem Bildschirm an. Fir weitere Einzelhei-
ten zur Bedienung des Analyzers zugehorige Gebrauchsanweisung
beachten.

Datenmanagement

Die Testergebnisse werden nach der Analyse im Display des Analy-
zers angezeigt und im Speicher des Analyzers abgelegt. Alle Daten
kénnen mit dem Drager Mobile Printer ausgedruckt werden. Fir wei-
tere Einzelheiten zu den Datenmanagement-Moglichkeiten des Analy-
zers zugehgriges Technische Handbuch zum Dréger DrugTest 5000
Testsystem?) beachten.

5 Qualitatskontrolle

Eine regelméRige Qualitatssicherung ist gute analytische Praxis und
kann von der zustandigen Behérde vorgeschrieben sein. Stets bei der
zustandigen Genehmigungsbehorde oder Akkreditierungsstelle si-
cherstellen, dass das angewandte Qualitatssicherungsprogramm den
geltenden Normen entspricht.

Interne Kontrolle

Bei jeder Analyse wird eine integrierte Prozesskontrolle durchgefiihrt
(siehe auch Kapitel 2.4 "Testprinzip"). Wenn die Analyse fehlerfrei
durchgefuihrt wurde und das Ergebnis sicher auswertbar ist, wird ein
Kontrollsignal erzeugt. Bleibt dieses Kontrollsignal aus, wertet der
Analyzer die entsprechenden Analysen nicht aus, sondern gibt als Er-
gebnis dieser Analyse "ungultig" aus. Je nach Konfiguration kann die
Anzeige des Analyzers bei Vorliegen eines ungultigen Ergebnisses
unterschiedlich sein (z. B. "nicht auswertbar").

Externe Kontrolle

Aufgrund der Eigenschaften des Tests kann eine Qualitatskontrolle vor
Ort durchgefiihrt werden, indem eine drogenfreie Probe aufgenom-
men und verarbeitet wird. Das Ergebnis fir alle Analysen mit dieser
Probe muss dabei "negativ” sein.

Bei der Verwendung von Positiv-Kontrollen beachten, dass diese fir
den Dréager DrugTest 5000 geeignet sind. Informationen Uber geeigne-
te Positiv-Kontrollen sind tiber den DragerService® erhaltlich.

1) Das Technische Handbuch steht auf der Dréager-Homepage
(www.draeger.com) zum kostenlosen Herunterladen zur Verfiigung.

Drager DrugTest 5000 STK
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6 Einschrankungen des Verfahrens

Aufgrund von nicht spezifischen Interaktionen (physiologische Abwei-
chung, Gesundheitszustand oder Verunreinigung der Probe) kann es
in seltenen Fallen zu falsch positiven oder falsch negativen Ergebnis-
sen kommen.

Die im Drager DrugTest 5000 Testsystem verwendeten Antikorper
sind gezielt auf Drogen abgestimmt. Dennoch kdnnen verschrei-
bungspflichtige und rezeptfreie Medikamente mit einer &hnlichen
Struktur mit den Antikdrper-Reagenzien reagieren und zu falsch posi-
tiven Ergebnissen fihren. Um ein bestatigtes analytisches Ergebnis
zu erhalten, muss ein genaueres, alternatives chemisches Verfahren
wie GC/MS oder LC/MS/MS eingesetzt werden. Bei allen Ergebnissen
des Dréager DrugTest 5000 Testsystem ist eine professionelle Beurtei-
lung der gelieferten Ergebnisse unter Beruicksichtigung der weiteren
klinischen Betrachtung des Probanden erforderlich. Dies gilt insbeson-
dere bei einem vorlaufigen positiven Ergebnis.

Die Entnahme einer Speichelprobe kann genau tberwacht werden.
Daher ist eine Verfalschung der Probe unwahrscheinlich. Wenn den-
noch der Verdacht einer Verfalschung oder einer vertauschten Probe
besteht, Probe entsorgen und Test mit einem neuen Drager
DrugTest 5000 STK wiederholen.

7 Leistungsmerkmale

7.1 Einfluss von Lebensmitteln und Getranken

Speichel kann direkt nach dem Konsum von Lebensmitteln, Getranken
oder Genussmitteln durch diese verunreinigt sein. Um einen
moglichen Einfluss dieser Verunreinigung auf die Ergebnisse des Dréa-
ger DrugTest 5000 zu ermitteln, wurden direkt nach Konsum folgender
exemplarischer Zubereitungen Speichelproben genommen und aus-
gewertet:

Cola, Zahncreme, American-Cranberry-Saft, aseptische Mund-
spilung, Orangensaft, Wasser, Hustensaft (nicht codeinhaltig),
Kaffee, Kaugummi, Schokolade, Frichtetee, Krautertee und
Zigaretten.

Die Auswertung ergab in keinem Fall falsche Resultate.

Da es unmdglich ist, den eventuellen Einfluss aller Lebensmittel auf
den Test zu ermitteln, unbedingt vor der Probennahme eine Wartezeit
von 10 Minuten einhalten.

7.2 Analytische Leistungsmerkmale

7.2.1  Analytische Spezifitat

Die meisten immunchemischen Nachweisreaktionen sind nicht mo-
nospezifisch fur einen einzelnen Analyten, sondern reagieren auf eine
Analytgruppe mit &hnlichem chemischen Aufbau (z. B. erkennt der
Benzodiazepin-Test des Drager DrugTest 5000 Testsystem mehrere
unterschiedliche Benzodiazepine).

Daher wird nicht empfohlen, auf Basis des Ergebnisses des Drager
DrugTest 5000 Testsystems (semi-)quantitative Aussagen zu Konzen-
trationen eines einzelnen Analyten einer Analytgruppe zu treffen.
Daten zu den Analyten, die mit dem jeweiligen Test des Drager
DrugTest 5000 Testsystems nachgewiesen werden kdnnen, sowie zu
den individuellen Konzentrationen, die fur sich genommen ein positi-
ves Ergebnis erzeugen, sind in Tabelle 1 (T1) auf Seite 76 zu finden.

Die Analyten, die in Tabelle 2 (T2) auf Seite 76 zu finden sind, werden
bei Konzentrationen von unter 10000 ng/mL vom Dréager
DrugTest 5000 STK nicht erkannt.

7.2.2  Wiederholprazision

Reproduzierbarkeitsstudien wurden mit kommerziell erhéltlichen Re-
ferenzstandards und negativen Speichelproben durchgefiihrt. Jede
Speichelprobe wurde mit entsprechenden Standards aufgestockt, um
die gewiinschte Konzentration des zu testenden Analyten zu erhalten
(keine Drogen, 250 % Grenzwert, 400 % Grenzwert). Jede Probe wur-
de bei jeder Analytkonzentration in zehnfacher Ausflihrung an 3 unter-
schiedlichen Tagen bei Verwendung der gleichen Charge des Drager
DrugTest 5000 STK 6-Panel (8319830) getestet.

Ergebnisse der Studien, siehe Tabelle 4 (T4) auf Seite 77.

7.3 Diagnostische Leistungsmerkmale

Zur Untersuchung der diagnostischen Leistungsmerkmale des
DrugTest 5000 Testsystems wurden in klinischer Umgebung Speichel-
proben mit dem Drager DrugTest 5000 Testsystem gesammelt und
analysiert. Eine zweite Probe wurde jeweils zeitgleich genommen und
per GC/MS oder LC/MS untersucht. Die diagnostischen Leistungs-
merkmale des Drager DrugTest 5000 Testsystems sind in Tabelle 3
(T3) auf Seite 77 zusammengefasst.

Die angegebene klinische Leistung beruht auf Tests mit den jeweils
angegebenen Grenzwerten.

Drager DrugTest 5000 STK
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8 Lagerung

Das Drager DrugTest 5000 STK zwischen +4 und +30 °C lagern. Das
Dréager DrugTest 5000 STK nicht verwenden, wenn der Folienbeutel
beschadigt ist (z. B. durch ein Loch oder einen Riss). Nach dem Off-
nen des Folienbeutels das Drager DrugTest 5000 STK sofort
benutzen.

Das Drager DrugTest 5000 STK nicht mehr verwenden, wenn das auf-
gedruckte Verfallsdatum Uberschritten ist.

9 Entsorgung

Die Drager DrugTest 5000 STK kdnnen tber den Hausmill entsorgt
werden.
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For your safety

1 For your safety

1.1 Strictly follow the Instructions for Use

Any use of the Drager DrugTest 5000 STK requires full understanding
and strict observation of these instructions for use.

The Dréager DrugTest 5000 STK is only approved for professional
application in in-vitro diagnostics.

The components of the Drager DrugTest 5000 STK are intended for
the prescribed use only.

2 Description

2.1 Product overview

1—— -2

R
I

00233267.eps

Cartridge

Safety cap

Sampler

Sample volume indicator
Housing with test strip
Sampler holder

Each packing unit contains:

e Drager DrugTest 5000 STK, each packed in a sealed foil pouch.
The exact number is illustrated on the label on the packing unit.
Every foil pouch contains a pouch with desiccant and a Drager
DrugTest 5000 STK, consisting of:

a. atest cassette with integrated sampler
b. a safety cap with cartridge

® Instructions for Use

2.1.1  Required materials that are not included
e Drager DrugTest 5000 Analyzer (order no. 83 19 900) for
processing and analysis of the test cassettes.

2.1.2  Additional recommended materials

e Drager DCD 5000 (order no. 83 19 910)

o Drager Mobile Printer (order no. e.g. 83 19 310)
o Disposable gloves (e.g. latex or nitrile gloves)

OO~ WNPE

2.2 Intended use

The Dréager DrugTest 5000 test system consists of the Dréager
DrugTest 5000 Analyzer and the Drager DrugTest 5000 STK. The test
system is a point of collection test for the simultaneous, qualitative
detection of up to 8 analytes in human oral samples for diagnostic
purposes (in-vitro diagnostics) or for forensic use.

Depending on the version, the Drager DrugTest 5000 STK is designed
for the detection of influence by amphetamine, benzodiazepine,
cocaine, ketamine, methadone, methamphetamine, opiates and THC/
cannabis. Designer amphetamines (e.g. MDMA/Ecstasy) are also
detected by cross reactivities. The label on the packaging provides
information about the present version of the Drager
DrugTest 5000 STK and the limit value (in ng/mL) for the specific
substance. The meaning of the abbreviations can be found in the
table.

Analyzers with firmware 2.0.0 or higher can process Dréager
DrugTest 5000 STK with various evaluation times if this option is
activated in the Analyzer. The evaluation time only influences the limit
value of THC: a short evaluation time increases the limit value, a long
evaluation time reduces it. All other analytes are evaluated with the
same limit value regardless of the measurement mode.

en

If the Drager DrugTest 5000 STK enables different evaluation times,
the label on the packaging also shows the limit value for THC in the
various measurement modes.

The Dréager DrugTest 5000 test system is a qualitative measurement
procedure. It provides information on the presence of the tested
substances in the sample above or below a limit value (cut-off) and
therefore only supplies a preliminary analytical result. To obtain a
confirmed analytical result, a more specific alternate chemical method
is needed. The preferred methods are GC/MS or LC/MS - see
Section 3.3 "Confirmation of results".

All the results of the Dréager DrugTest 5000 test system require
professional assessment with reference to further clinical assessment
of the test subjects. This is particularly applicable for a preliminary
positive result, see Table 1 (T1) on Page 76.

Depending on the configuration of the Drager DrugTest 5000 STK, the
Drager DrugTest 5000 test system can be used to confirm the
presence of the following drugs:

Drug (target analyte)

AMP Amphetamine (d-amphetamine sulfate)
BzO Benzodiazepines (Diazepam)

CcoC Cocaine (cocaine)

MET Methamphetamines (D-methamphetamine)
MTD Methadone (methadone)

KET Ketamine (ketamine)

OPI Opiates (morphine)

THC Tetrahydrocannabinol (A9-THC)

2.3 Explanation of symbols

Strictly follow the Instructions for Use!

Manufacturer

Single use only

Do not use if packaging is damaged!

In-vitro diagnostic medical product

Batch

Temperature limit during storage

Expiry date

Contents sufficient for <n> tests

Measurement mode: fast (THC)

n Q<m0 =~ 3] {]]|® @ K=

Measurement mode: sensitive (THC)

2.4 Test principle

The Drager DrugTest 5000 test system is based on the immunoassay
principle of competitive inhibition. Drugs contained in the sample
compete with drugs on the test membrane for the cohesion of
microparticles coated with antibodies.

Sampling:

The Drager DrugTest 5000 STK is designed for use with saliva
samples, which are taken with the integrated sampler.

The sample does not require special treatment. The sample is taken
directly by absorption into the sampler, which is integrated into the test
cassette. After sampling, the analysis is started by inserting the test
cassette and the cartridge into the Analyzer. The Analyzer transfers
the sample to the test cassette, where the test development is started.

Test:

The sample interacts with microparticles coated with antibodies and
with drug conjugates on the test membrane. If the sample is drug-free,
the antibodies can react freely with the drug conjugates, which triggers
a signal on the test membrane. If the sample contains drugs, they bond
to the microparticles coated with antibodies, which weakens the
generated signal. The Analyzer detects the signal generated by a
specific sample and decides whether this signal originates from a
preliminary positive (non-negative) sample.

Drager DrugTest 5000 STK
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Quality control:

An additional antibody and antigen reaction independent of the sample
is integrated into every test membrane. When the sample has been
successfully processed, antibodies on the reagent membrane bond to
the antigens on the microparticles and generate a control signal. The
Analyzer also detects this signal and it is used to decide whether the
test is valid or not valid.

25 Precautions and warnings

NOTICE

For hygienic reasons, use gloves when handling the Drager
DrugTest 5000 test system and all samples. Do not touch
the sampler with bare hands before and after sampling and
observe current hygiene rules.

o Follow proper handling and disposal procedures.

® Open the foil pouch only immediately before use to prevent
contamination of the sampler.

e Do not use the Drager DrugTest 5000 STK if the foil pouch is
damaged.

e Do not use the Drager DrugTest 5000 STK beyond the expiry date
printed or embossed on the pouch. The expiry date is formatted as
YYYY-MM, e.g. 2024-01 means the Drager DrugTest 5000 STK
should not be used after the end of January 2024.

e The Drager DrugTest 5000 STK can be processed only with the
Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3 Testing

3.1 Test preparation and sampling

e Ensure that the test subject has not had any substances like
e.g. food, chewing gum or tobacco in the mouth for at least
10 minutes before sampling.

® Make sure that the ambient temperature is between +5 °C to
+40°C and the relative air humidity is between 5% and
95% relative humidity.

® Make sure that the packaged test cartridges are at ambient
temperature (wait for 15 minutes to achieve temperature
equalisation if necessary).

1. Remove the safety cap with cartridge from the sampler of the test
cassette (Fig. 1) and give the test cassette to the test subject.
Keep the safety cap with cartridge.

2. Instruct the test subject to place the sampler in the cheek and
move it carefully from one side of the mouth to the other (Fig. 2).
The test subject must not chew or suck on the sampler.

Watch the sampling process!

o Asufficient sample will be collected within 4 minutes. If the sample
volume indicator shows blue before the 4 minutes have passed,
the sampling can be ended (Fig. 3).

If the sample is not analysed immediately after it has been taken, make
sure to follow the instructions in Section 3.1.1 "Delayed analysis".

3.1.1 Delayed analysis

n NOTICE
Results may be invalid or incorrect if maximum storage
times are not observed.

If the saliva is not analysed immediately after the sample has been
taken, the Dréager DrugTest 5000 STK can be stored at room
temperature up to a max. of 4 hours (confirmation of THC) or 8 hours
(confirmation of all other drugs). The safety cap must be placed back
onto the sampler holder in this case. Remove the safety cap from the
sampler holder again before analysis.

3.2 Test procedures

n NOTICE
Observe the Instructions for use of the

Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3. Take the test cassette with the sample from the test subject.
Open the Analyzer door and insert the test cassette into the
bottom slot of the Analyzer until it audibly clicks into position
(Fig. 4).

4. Remove the cartridge from the safety cap and insert the cartridge
into the top slot of the Analyzer until it audibly clicks into position
(Fig. 5).
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Testing

5. Close the door
The Analyzer automatically starts the analysis.
On completion of the analysis, the Analyzer displays the results for
every tested substance on the screen.
Note the display.

6. Remove the test cassette with the cartridge after the analysis and
dispose of it (Fig. 6).

3.3 Confirmation of results

The Dréager DrugTest 5000 test system is a qualitative measurement
procedure. For a confirmed result, a second sample must be taken and
analysed by an accredited laboratory.

Take the second sample with a collection system suitable for saliva
samples (e.g. Dréager DCD® 5000 (order no. 83 19 910)).

4 Interpretation of results

On completion of the analysis, the Analyzer displays the results for
every tested substance on the screen. See the Instructions for Use for
additional details on the operation of the Analyzer.

Data management

After the analysis, the test results are shown on the Analyzer display
and saved in the Analyzer memory. All data can be printed out with the
Drager Mobile Printer. For more information on the data management
options of the Analyzer see the Technical Manual for the Drager
DrugTest 5000 test system®).

5 Quality control

Regular quality control is part of a good analytical practice and may be
required by the responsible authority. Always contact the responsible
authorising and accreditation bodies to ensure that the applied quality
control programme corresponds to the applicable standards.

Internal control

An integrated process control is conducted with every analysis (see
also Section 2.4 "Test principle"). If the analysis was run without errors
and the result safe to interpret, a control signal is generated. If the
control signal is not generated, the Analyzer does not interpret the
analyses but shows "invalid" as the result. Depending on the
configuration, the Analyzer display may differ if a result is invalid
(e.g. "not interpretable™).

External control

The properties of the test allow a quality control to be run on site by
taking a drug-free sample and processing it. The result for all analyses
of this sample must be "negative".

When using positive controls, ensure that they are suitable for the
Dréger DrugTest 5000. For information on suitable positive controls,
please contact DragerService®.

6 Limitations of procedure

Due to unspecific interactions (physiological deviation, state of health
or sample contamination), false positive or false negative results may
occur in rare cases.

The antibodies used in the Dréager DrugTest 5000 test system are
specifically adjusted to drugs. Nevertheless, structurally similar
prescribed and over-the-counter drugs can react with the antibody
reagents and cause false positive results. To achieve a confirmed
analytical result, a more exact, alternative chemical method like GC/
MS or LC/MS/MS has to be used. All the results of the Drager
DrugTest 5000 test system require professional assessment with
reference to further clinical assessment of the test subjects. This is
particularly important for a preliminary positive result.

The sampling process can be closely monitored. This means that
faking the sample is improbable. However, if faking or substitution of a
sample is suspected, dispose of the sample and repeat the test with a
new Dréger DrugTest 5000 STK.

1) The Technical Manual can be downloaded free of charge from the Dréager
home page (www.draeger.com).
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7 Performance features

7.1 Influence of food and beverages

Saliva may be contaminated immediately after consuming food,
beverages or stimulants. To determine any influence of such
contamination on the results of the Drager DrugTest 5000, saliva
samples were taken and interpreted immediately after consuming the
following sample preparations:

Coke, toothpaste, American cranberry juice, aseptic mouthwash,
orange juice, water, cough syrup (without codeine), coffee, chewing
gum, chocolate, fruit tea, herb tea and cigarettes.

None of the evaluations yielded incorrect results.

As it is impossible to detect the possible influence of any food on the
test absolutely, comply with a waiting time of 10 minutes before
sampling.

7.2 Analytical performance

7.2.1  Analytical specificity

Most of the immunochemical detection reactions are not monospecific
for a single analyte, but they react to a group of analytes with a similar
chemical structure (e.g.the benzodiazepine test of the Drager
DrugTest 5000 test system detects several different
benzodiazepines).

Therefore, it is not recommend that you use the results of a Drager
DrugTest 5000 test system as a basis for (semi) quantitative
statements on the concentrations of one single analyte of a group of
analytes.

Data on the analytes which can be detected with the corresponding
test of the Drager DrugTest 5000 test system, as well as data on the
individual concentrations which separately generate a positive result,
can be found in Table 1 (T1) on Page 76.

The analytes listed in Table 2 (T2) on Page 76 are not detected by the
Drager DrugTest 5000 STK at concentrations below 10,000 ng/mL.

7.2.2 Repeatability

Reproducibility studies were conducted with commercially available
reference standards and negative saliva samples. Every saliva sample
was enriched with corresponding standards to maintain the desired
concentration of the analyte to be tested (no drugs, 250 % limit value,
400 % limit value. Every sample was tested at every analyte
concentration ten times on 3 different days with the same batch of the
Drager DrugTest 5000 STK 6-Panel (8319830).

See Table 4 (T4) on Page 77 for the results of the study.

7.3

To test the diagnostic performance of the DrugTest 5000 test system,
saliva samples were collected and analysed with the Dréager
DrugTest 5000 test system in a clinical environment. A second sample
was taken at the same time and tested by GC/MS or LC/MS. The
diagnostic performance of the Drager DrugTest 5000 test system is
summarised in Table 3 (T3) on Page 77.

The specified clinical performance is based on tests with the specified
limit values.

Diagnostic performance

8 Storage

Store the Drager DrugTest 5000 STK between +4 and +30 °C. Do not
use the Dréger DrugTest 5000 STK if the foil pouch is damaged
(e.g. has a hole or is torn). Use the Drager DrugTest 5000 STK
immediately after opening the foil pouch.

Do not use the Drager DrugTest 5000 STK any more if the embossed
expiry date has passed.

9 Disposal

The Drager DrugTest 5000 STK can be disposed of with normal
household rubbish.
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1 Pour votre sécurité

1.1 Observer le manuel d'utilisation

Toute manipulation du Dréager DrugTest 5000 STK présuppose la
connaissance et I'observation exactes de cette notice d'utilisation.

Le Drager DrugTest 5000 STK n’est homologué en diagnostic in-vitro
que pour une utilisation professionnelle.

Les composants du Drager DrugTest 5000 STK sont uniquement
destinés a I'utilisation décrite.

2 Description

2.1 Apercgu du produit

AR
I

00233267 .eps

Cartouche

Capot de protection

Echantillonneur

Affichage du prélévement

Boitier avec bandelette réactive
Support d'échantillonneur

Chaque unité de conditionnement contient :

e Drager DrugTest 5000 STK, respectivement fournis dans un sac
plastiqgue scellé. Le nombre exact est indiqué sur I'étiquette de
I'unité de conditionnement.

Chague sac plastique contient un sachet d'agent desséchant et un
Drager DrugTest 5000 STK, avec :

a. une cassette de test avec échantillonneur
b. un capot de protection a cartouche

® une notice d'utilisation

2.1.1 Matériel nécessaire, non compris dans la fourniture

e Analyseur Drager DrugTest 5000 (n° de réf. 83 19 900) pour
I'analyse et I'exploitation des cassettes de test.

2.1.2  Autre matériel recommandé

e Drager DCD 5000 (n° de réf. 83 19 910)

e Drager Mobile Printer (n° de réf. par ex. 83 19 310)

o Gants jetables (par ex. gants en latex ou en nitrile)

OO WNE

2.2 Domaine d'application

Le dispositif d'essai Drager DrugTest 5000 est constitué de I'analyseur
Drager DrugTest 5000 et des Drager DrugTest 5000 STK. Le dispositif
d'essai est destiné a l'analyse simultanée et qualitative de 8 analytes
au maximum dans un échantillon de salive humaine (diagnostic in
vitro) ou pour une utilisation médico-légale.

Suivant la version, le Drager DrugTest 5000 STK permet de
déterminer la consommation d'amphétamines, benzodiazépine,
cocaine, kétamine, méthadone, méthamphétamine, opiacés et de
THC/cannabis. En procédant a des interférences, la présence de
méthamphétamines (par ex. MDMA/Ecstasy) peut étre également
démontrée. L'étiquette figurant sur I'emballage fournit des
renseignements sur la version du Drager DrugTest 5000 STK et sur la
valeur limite (en ng/mL) valable pour la substance respective. La
signification des abréviations est indiquée dans le tableau.

Des analyseurs dotés du Firmware 2.0.0 ou d'une version plus
récente, peuvent étre utilisés avec le Drager DrugTest 5000 STK avec
différentes durées d'exploitation, a condition d'avoir activé cette option
dans l'analyseur. La durée d'exploitation n'influence que la valeur
limite de THC : une petite durée d'exploitation augmente la valeur
limite, alors qu'une durée d'exploitation prolongée la réduit.

Drager DrugTest 5000 STK
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Les autres analytes sont exploités avec la méme valeur limite, quel
gue soit le mode de mesure.

Si le Drager DrugTest 5000 STK autorise différentes durées
d'exploitation, la valeur limite du THC dans les différents modes de
mesure est indiquée sur I'étiquette figurant sur I'emballage.

Le dispositif d'essai Drager DrugTest 5000 est un procédé de mesure
qualitatif. Il détermine la présence des substances recherchées dans
I'échantillon au-dessus ou au-dessous d'une valeur limite (limite de
tolérance) et ne fournit donc qu'un résultat analytique provisoire. Pour
obtenir un résultat confirmé, on mettra en ceuvre une autre méthode
plus spécifique. Les méthodes préférées sont GC/MS ou LC/MS - voir
le chapitre 3.3 "Confirmation des résultats".

Pour tous les résultats du dispositif d'essai Drager DrugTest 5000, une
évaluation professionnelle des résultats obtenus sera nécessaire,
prenant en compte une évaluation clinique supplémentaire du sujet
examiné. Ceci concerne avant tout les résultats provisoirement positifs
(voir a ce sujet le tableau 1 (T1) a la page 76.

Suivant la configuration du Drager DrugTest 5000 STK, il est possible
de déterminer avec le dispositif d'essai Drager DrugTest 5000 si le
patient est sous l'effet des stupéfiants suivants :

Stupéfiant (analyte cible)

AMP Amphétamine (amphétamine D)

BZO Benzodiazépines (diazépam)

CcoC Cocaine (cocaine)

MET Méthamphétamine (D-méthamphétamine)
MTD Méthadone (méthadone)

KET Kétamine (kétamine)

Opiacés (morphine)
Tétrahydrocannabinol (A9-THC)

Explication des symboles

Observer la notice d'utilisation !

Fabricant

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé !

Produit de diagnostic médical in vitro

Lot

Observer la température limite pour le stockage

Date limite d'utilisation

Contenu suffisant pour <n> controles

Mode de mesure : rapide (THC)

Mode de mesure : sensitif (THC)

N
In | Q| ||~ |[F|EF|@ || k|5« 3|3

2.4 Principe du test

Le dispositif d'essai Drager DrugTest 5000 est basé sur le principe
d'immunoessai d'inhibition compétitive. Les stupéfiants présents dans
I'échantillon entrent en concurrence avec ceux de la membrane de test
pour se lier avec les microparticules recouvertes d'anticorps.

Prélevement d'échantillon :
Le Drager DrugTest 5000 STK est destiné a l'utilisation d'échantillons
de salive humaine, prélevés a l'aide d'un échantillonneur intégré.

L'échantillon ne doit pas subir de traitement spécial. |l est prélevé par
absorption directement dans I'échantillonneur qui est intégré dans la
cassette. Apres le prélévement, I'analyse est démarrée en glissant la
cassette et la cartouche dans l'analyseur. L'analyseur transfére
automatiquement I'échantillon dans la cassette, ce qui déclenche le
test.




Test

Test :

L'échantillon interagit avec les microparticules recouvertes d'anticorps
et avec les conjugués de stupéfiants présents sur la membrane de
test. En l'absence de stupéfiants, les anticorps sont libres de réagir
avec les conjugués de stupéfiants, générant un signal sur la
membrane. Si I'échantillon contient des stupéfiants, ils se lient aux
anticorps recouverts de microparticules, ce qui affaiblit le signal
généreé.

L'analyseur détecte le signal produit par un échantillon spécifique et le
compare a celui d'un échantillon provisoirement positif (“non négatif").

Contréle de qualité :

Un réactif de détection des anticorps/antigenes indépendant de
I'échantillon est intégré dans chaque membrane. En cas de réussite
de l'analyse, les anticorps de la membrane réactive se lient aux
antigénes des microparticules, générant ainsi un signal de contrdle.
Ce signal est également détecté par l'analyseur et utilisé pour
déterminer ou non la validité d'un test.

25 Précautions et avertissements

REMARQUE
Pour des raisons d'hygiene, porter des gants lors de

chacune des manipulations du dispositif d'essai Drager
DrugTest 5000 et des échantillons. Ne pas toucher a
I'échantillonneur a mains nues avant et apres le
prélevement des échantillons et respecter les regles
d'hygiéne habituelles.

® Respecter rigoureusement les procédés de manipulation et
d'élimination prescrits.

o N'ouvrir le sac plastique que juste avant l'utilisation du test, afin
d'éviter une contamination de I'échantillonneur.

e N'utiliser le Drager DrugTest 5000 STK que s'il est dans un sac
plastique scellé.

® Ne pas utiliser le Drager DrugTest 5000 STK si la date limite
d'utilisation figurant sur le sac plastique est dépassée. La date
limite d'utilisation est au format AAAA-MM, par exemple 2024-01
signifie que le Drager DrugTest 5000 STK ne doit pas étre utilisé
apres la fin janvier 2024.

® Le Drager DrugTest 5000 STK ne peut étre utilisé qu'avec
I'analyseur Drager DrugTest 5000.

3 Test

3.1 Préparations du test et prélevement de
I'échantillon

® S'assurer que la personne testée n'a pas eu dans la bouche des
substances telles que des aliments, du chewing-gum ou du tabac
au moins 10 minutes avant le prélevement.

o Vérifier que la température ambiante est située entre +5 °C et
+40 °C et que I'numidité relative de I'air est comprise entre 5 % et
95 %.

® \érifier que les cassettes emballées sont & température ambiante
(le cas échéant, attendre 15 minutes pour que la température
s'équilibre).

1. Retirer le capot de protection avec la cartouche de
I'échantillonneur de la cassette (fig. 1) et remettre la cassette a la
personne a tester . Conserver le capot de protection avec la
cartouche !

2. Prier la personne a tester de mettre I'échantillonneur dans la
bouche, et de le déplacer soigneusement d'un c6té a l'autre
(fig. 2).

La personne testée est priée de ne pas mordre |'‘échantillonneur
ou de l'aspirer.
Respecter le temps de préléevement !

e |l faut environ 4 minutes pour prélever une quantité de salive
suffisante. Si l'affichage de la quantité prélevee passe au bleu
avant que les 4 minutes se soient écoulées, terminer le
préléevement (fig. 3).

Si l'analyse n'a pas lieu directement aprés le prélévement, respecter

les instructions du chapitre 3.1.1 "Analyse temporisée".

3.1.1 Analyse temporisée

n REMARQUE
Le non-respect de la durée d'utilisation maximum peut

falsifier les résultats ou les rendre invalides.

Si l'analyse de I'‘échantillon n'a pas lieu directement aprés le
prélevement, le Drager DrugTest 5000 STK peut étre conservé
pendant max. 4 heures (analyse de THC) ou 8 heures (analyse des
autres stupéfiants) a température ambiante. Dans ce cas, replacer le
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capot de protection sur le support de I'échantillonneur. Avant l'analyse,
retirer le capot de protection du support de I'échantillonneur.

3.2 Réalisation du test

n REMARQUE
Respecter la notice d'utilisation de I'analyseur

Drager DrugTest 5000.

3. La personne testée est priée de remettre la cassette utilisée.
Ouvrir la porte de l'analyseur et glisser la cassette dans son
compartiment inférieur, jusqu'a entendre un déclic (fig. 4).

4. Retirer la cartouche du capot de protection et glisser la cassette
dans le compartiment supérieur de I'analyseur, jusqu'a entendre
un déclic (fig. 5).

5. Fermer la porte.

L'analyseur lance automatiquement les opérations.

Apres l'analyse, l'analyseur affiche les résultats de chaque
substance testée sur I'écran.

Respecter les informations affichées !

6. Apres l'analyse, retirer la cassette de I'analyseur avec la cartouche
et procéder a I'élimination (fig. 6).

3.3 Confirmation des résultats

Le dispositif d'essai Drager DrugTest 5000 est un procédé de mesure
qualitatif. Pour confirmer un résultat, faire un deuxieme prélévement et
le faire analyser par un laboratoire reconnu.

Le deuxieéme prélevement est réalisé avec un systéme de prélévement
collectif ada®oté aux échantillons de salive humaine (par ex.
Drager DCD™ 5000 (n° de référence 83 19 910)).

4 Evaluation des résultats du test

Aprés l'analyse, l'analyseur affiche les résultats de chaque substance
testée sur I'écran. Pour de plus amples informations sur I'utilisation de
I'analyseur, respecter la notice d'utilisation jointe a I'appareil.

Gestion des données

Les résultats du test sont affichés a I'écran de I'analyseur et
enregistrés dans sa mémoire. Les données peuvent étre imprimées a
I'aide du Dréager Mobile Printer. Pour de plus amples informations sur
les possibilités de gestion des données de Il'analyseur, consljllter le
manuel technique du dispositif d'essai Drager DrugTest 5000.1

5 Contrdle de qualité

L'assurance qualité effectuée a intervalles réguliers est une bonne
pratique analytique et peut étre exigée par les autorités responsables.
Vérifier toujours avec les organismes de certification ou d’accréditation
appropriés que le programme de controle de qualité mis en ceuvre est
conforme aux normes établies.

Contréle interne

Chaque analyse est accompagnée d'un contrble intégré des
processus (voir le chapitre 2.4 "Principe du test"). Si I'analyse a été
réalisée sans erreur et si le résultat peut étre exploité correctement, le
systeme lance un signal de contréle. Si ce signal de contrble n'est pas
activé, I'analyseur n'exploite pas les tests pertinents mais qualifie le
résultat d"invalide". Suivant la configuration, I'affichage de I'analyseur
peut varier en cas de résultat invalide (par ex. "non exploitable").

Contrble externe

En raison des propriétés du test, un controle de qualité peut étre
réalisé sur place en prélevant et analysant un échantillon exempt de
stupéfiant. Le résultat des analyses réalisées avec cet échantillon doit
étre "négatif".

Lors de l'utilisation des contréles positifs, vérifier qu'ils sont adaptés au
Drager DrugTest 5000. Pour de plus amples informations_sur les
contrbles positifs adéquats, veuillez consulter DragerService™.

6 Limites de la procédure

Des résultats faussement positifs ou négatifs peuvent se produire
dans de rares cas en raison des interactions non spécifiques (variation
physiologique, état de santé, contamination de la salive).

Les anticorps utilisés dans le dispositif d'essai Drager DrugTest 5000
ont été spécialement mis au point pour les stupéfiants. Néanmoins,
des médicaments soumis a ordonnance ou non et possédant une
structure semblable peuvent réagir avec les réactifs d'anticorps et
causer des résultats faussement positifs. Une méthode chimique
alternative plus exacte telle que la CG/SM ou LC/SM/SM doit étre
utilisée pour obtenir un résultat analytique validé.

1) Le manuel technique peut étre téléchargé gratuitement depuis la page
d'accueil Dréager (www.draeger.com).

Drager DrugTest 5000 STK
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Pour tous les résultats du dispositif d'essai Drager DrugTest 5000, une
évaluation professionnelle est nécessaire, prenant en compte une
évaluation clinique supplémentaire du sujet examiné. Ceci concerne
avant tout un résultat provisoirement positif.

Le prélevement d'un échantillon de salive peut étre surveillé
étroitement. C'est pourquoi, il est invraisemblable que I'échantillon soit
falsifié. Si I'échantillon est supposé étre faux ou le résultat d'un
échange, éliminer cet échantillon et répéter le test avec un nouveau
Drager DrugTest 5000 STK.

7 Caractéristiques de fonctionnement

7.1 Influence des aliments et des boissons

Directement aprés la consommation d'aliments, de boissons ou de
produits d'agrément, la salive risque de contenir des impuretés. Pour
déterminer une influence potentielle des impuretés sur les résultats du
Dréager DrugTest 5000, des échantillons de salive ont été prélevés et
analysés directement aprés la consommation des préparations
suivantes :

coca, dentifrice, jus de fruit parfum airelle rouge, solution buccale
aseptique, jus d'orange, eau, sirop contre la toux (sans codéine), café,
chewing-gum, chocolat, thé aux fruits, tisane, et cigarettes.

Dans tous les cas, l'analyse des données n'a fourni aucun résultat
erroné.

Comme il est impossible de déterminer l'influence possible de tous les
aliments sur le test, attendre obligatoirement 10 minutes avant le
prélévement d'un échantillon.

7.2 Caractéristiques analytiques

7.2.1  Spécificité analytique

Les plupart des réactions de preuve immunochimiques ne sont pas
monospécifiques a un analyte en particulier, mais réagissent avec un
groupe d'analytes ayant une structure chimique similaire (par exemple
le test de benzodiazépine du dispositif d'essai Drager DrugTest 5000
reconnait plusieurs benzodiazépines différentes).

C'est pour cette raison qu'il n'est pas conseillé de reporter les résultats
des tests (semi)-quantitatifs du dispositif d'essai Drager
DrugTest 5000 obtenus avec des concentrations d'un seul analyte sur
un groupe d'analytes.

Les données des analytes dont la présence peut étre démontrée a
l'aide du test correspondant du dispositif d'essai Drager
DrugTest 5000, ainsi que les concentrations individuelles, qui
provoquent une lecture positive, sont indiquées dans le tableau 1 (T1)
en page 76.

Les analytes, se trouvant dans le tableau 2 (T2) en page 76 ne sont
pas reconnus par le Drager DrugTest 5000 STK si leur concentration
est inférieure & 10000 ng/mL.

7.2.2  Précision de répétition

Les études de reproductibilité ont été réalisées avec des étalons de
référence disponibles dans le commerce et des échantillons de salive
négatifs. Chaque échantillon de salive a été amené a la concentration
voulue pour l'analyte a tester en recourant a des étalons (pas de
stupéfiant, valeur limite de 250 %, valeur limite de 400 %). Pour
chaque concentration d'analyte, I'échantillon a été testé dix fois sur 3
jours, en utilisant la méme charge du Drager DrugTest 5000 STK 6-
Panel (8319830).

Résultats des analyses, voir le tableau 4 (T4) en page 77.

7.3 Caractéristiques de diagnostic

Pour tester les caractéristiques de diagnostic du dispositif d'essai
DrugTest 5000, des échantillons de salive ont été collectés et
analysés dans un environnement hospitalier a l'aide du dispositif
d'essai Drager DrugTest 5000. Un deuxiéme échantillon fut prélevé
simultanément et analysé par GC/MS ou LC/MS. Les caractéristiques
de diagnostic du dispositif d'essai Drager DrugTest 5000 sont résumés
dans le tableau 3 (T3) en page 77.

Les résultats cliniques indiqués sont basés sur les tests effectués avec
les valeurs limites données.

8 Stockage

Stocker le Drager DrugTest 5000 STK entre +4 et +30 °C. Ne pas
utiliser le Drager DrugTest 5000 STK si son sac plastique est détérioré
(par ex. par un trou ou une fissure). Aprés ouverture du sac plastique,
utiliser immédiatement le Dréager DrugTest 5000 STK.

Ne pas utiliser le Drager DrugTest 5000 STK si la date limite
d'utilisation est dépassée.

Drager DrugTest 5000 STK

Caractéristiques de fonctionnement

9 Elimination
Les Drager DrugTest 5000 STK peuvent étre éliminés avec les
déchets ménagers.
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Para su seguridad

1 Para su seguridad

1.1 Observar las instrucciones de uso

Toda manipulacién de Drager DrugTest 5000 STK requiere la
completa comprension y estricta observacion de estas instrucciones
de uso.

El Drager DrugTest 5000 STK esta aprobado Unicamente para el uso
profesional en diagnésticos in vitro.

Los componentes de Drager DrugTest 5000 STK estan destinados
Unicamente al uso aqui descrito.
2 Descripcién

21 Vista general del producto

R
I

00233267.eps

Cartucho

Tapa de proteccion

Dispositivo de toma de muestra

Indicador de cantidad de muestra

Carcasa con tira de analisis

Soporte del dispositivo de toma de muestra

Cada unidad de embalaje contiene:

e Casetes de andlisis Drager DrugTest 5000 STK, embaladas
individualmente en una bolsa de aluminio sellada. EI nimero
exacto esta indicado en la etiqueta de la unidad de embalaje.
Cada bolsa de aluminio contiene una bolsa con desecante y un
Drager DrugTest 5000 STK, compuesto por:

a. una casete de andlisis con un dispositivo de toma de muestra
integrado
b. unatapa de proteccién con cartucho

® unas instrucciones de uso

2.1.1  Material necesario, no contenido en el embalaje

® Analizador Dréger DrugTest 5000 Analyzer (n.° de pedido
83 19 900) para el procesamiento y el andlisis de las casetes de
analisis.

2.1.2  Material adicional recomendado

® Drager DCD 5000 (n.° de pedido 83 19 910)

o Impresora Drager Mobile Printer (n.° de pedido, p. ej., 83 19 310)

® Guantes desechables (p. ej., de latex o nitrilo)

OO WNBE

2.2 Uso previsto

El sistema de analisis Drager DrugTest 5000 estd compuesto por el
analizador Drager DrugTest 5000 Analyzer y las casetes de andlisis
Drager DrugTest 5000. El sistema de analisis est& concebido para la
deteccion simultanea y cualitativa de hasta 8 analitos en muestras de
saliva humana para fines de diagnéstico (diagnéstico in vitro) o para
uso forense.

En funcion de la versién, el Drager DrugTest 5000 STK puede
emplearse para detectar la influencia de anfetaminas,
benzodiacepina, cocaina, ketamina, metadona, metanfetaminas,
opiaceos y THC/canabis. A través de reacciones cruzadas también se
detectan anfetaminas de disefio (p. ej., MDMA/éxtasis). La etiqueta en
el embalaje informa sobre la version del Drager DrugTest 5000 STK
disponible y sobre el valor limite (en ng/mL) valido para cada
sustancia. El significado de las abreviaturas puede consultarse en la
tabla.

Los analizadores con el firmware 2.0.0 o superior pueden procesar
Drager DrugTest 5000 STK con diferentes tiempos de evaluacion,
siempre que esta opcion esté activada en el analizador.

El tiempo de evaluaciéon Unicamente tiene influencia sobre el valor
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limite de THC: un tiempo de evaluacién breve aumenta el valor limite,
mientras gue un tiempo de evaluacién prolongado lo reduce. El resto
de analitos se evaltian con el mismo valor limite, independientemente
del modo de medicion.

Si Drager DrugTest 5000 STK permite diferentes tiempos de
evaluacion, la etiqueta del embalaje indica adicionalmente el valor
limite para THC en los distintos modos de medicion.

El sistema de analisis Drager DrugTest 5000 es un proceso de analisis
cualitativo. Ofrece informacion sobre la presencia de las sustancias
buscadas en la muestra por encima o por debajo de un valor limite
(cut-off), proporcionando, por tanto, solamente un resultado analitico
de caracter provisional. Para obtener un resultado ratificado, es
preciso emplear otro método mas especifico. Los métodos
recomendados son GC/MS o LC/MS, véase el capitulo 3.3
"Confirmacién de los resultados".

En todos los resultados del sistema de analisis Drager DrugTest 5000
se precisa de una evaluacion profesional de los resultados obtenidos,
teniendo en cuenta las demés consideraciones clinicas de la persona
a analizar. Esto es aplicable, especialmente, en caso de un resultado
provisional positivo; véase para ello la tabla 1 (T1) en la pagina 76.

Segun la configuracion de Drager DrugTest 5000 STK, con el sistema
de andlisis Drager DrugTest 5000 es posible detectar la influencia de
las siguientes drogas:

Droga (analito objetivo)

AMP Anfetamina (dextroanfetamina)
BZO Benzodiacepina (diazepan)

CcoC Cocaina (cocaina)

MET Metanfetamina (D-metanfetamina)
MTD Metadona (metadona)

KET Ketamina (ketamina)

OPI Opiaceos (morfina)

THC Tetrahidrocanabinol (A9-THC)

2.3 Explicacion de los simbolos

iObservar las instrucciones de uso!

Fabricante

No reutilizable

iNo utilizar en caso de embalaje dafiado!

Producto médico de diagnostico in vitro

Lote

Temperatura limite para almacenamiento

Fecha de caducidad

Contenido suficiente para <n> comprobaciones

Modo de medicién: rapido (THC)

> Q<] i3~ |[5]|[5] ® ® E|=Z

Modo de medicion: sensible (THC)

2.4 Principio de analisis

El sistema de analisis Drager DrugTest 5000 estd basado en el
principio de inmunoensayo de inhibicion competitiva. Las drogas
presentes en la muestra compiten con las drogas de la membrana de
andlisis para la unién de las microparticulas recubiertas con
anticuerpos.

Toma de muestras:

La casete de andlisis Drager DrugTest 5000 STK esta prevista para su
uso con muestras de saliva tomadas con el dispositivo de toma de
muestra integrado.

La muestra no precisa de un tratamiento especial. La muestra se
recoge por medio de absorcion directamente en el dispositivo de toma
de muestra, que esta integrado en la casete de andlisis. Tras la toma
de la muestra, se inicia el andlisis introduciendo tanto la casete de
analisis como el cartucho en el analizador. El analizador transmite la
muestra automaticamente a la casete de andlisis, con lo que se activa
el proceso de analisis.

Drager DrugTest 5000 STK
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Anélisis:
La muestra interactia con las microparticulas recubiertas de

anticuerpos, asi como con los conjugados de drogas de la membrana
de andlisis. Si la muestra no presenta drogas, los anticuerpos pueden
reaccionar libremente con los conjugados de drogas, por lo que se
genera una sefial en la membrana de analisis.

Si hay presencia de drogas en la muestra, se unen a las
microparticulas cubiertas de anticuerpos, con lo que la sefal
generada se debilita. El analizador detecta la sefial generada por una
muestra concreta y decide si la sefial procede de una muestra
provisionalmente positiva (“no negativa").

Control de calidad:

En cada membrana de andlisis estd integrada una reaccién de
antigeno y de anticuerpo adicional independiente de la muestra. Si el
procesamiento de la muestra se ha desarrollado con éxito, los
anticuerpos en la membrana de reactivos se unen a los antigenos en
las microparticulas, generando asi una sefial de control. Esta sefial
también es detectada por el analizador y utilizada para decidir si el
andlisis es valido o invalido.

25 Indicaciones de precaucion y de advertencia

NOTA
Por motivos higiénicos, utilizar guantes durante toda
manipulacion del sistema de analisis Drager DrugTest 5000
y de todas las muestras. No tocar el dispositivo de toma de
muestra con las manos descubiertas antes o después de la
toma de muestra y observar las normas higiénicas
comunes.
® Seguir los eliminacion
correctamente.
® Abrir la bolsa de aluminio inmediatamente antes del uso con el fin
de impedir la contaminacién del dispositivo de toma de muestra.
o Utilizar el Drager DrugTest 5000 STK Unicamente si la bolsa no
esta dafada.
® No utilizar el Drager DrugTest 5000 STK si la fecha de caducidad
indicada en la bolsa ha expirado. La fecha de caducidad tiene el
formato AAAA-MM: 2024-01, p.ej., significa que Drager
DrugTest 5000 STK no debe utilizarse después de finales de
enero de 2024.
® lLa casete de andlisis Drager DrugTest 5000 STK puede
procesarse  Unicamente con el analizador  Drager
DrugTest 5000 Analyzer.

procedimientos de manejo y

3 Analisis
3.1 Preparativos para el analisis y toma de muestras

® Asegurarse de que la persona a analizar no ha tenido sustancia
alguna en la boca, p. €j., alimentos, chicle o tabaco, durante al
menos 10 minutos antes de la toma de la muestra.

o Verificar que la temperatura ambiente se encuentre entre +5 °C y
+40 °C y la humedad relativa entre el 5 % y el 95 % h.r.

® Asegurarse de que las casetes de andlisis embaladas estan a
temperatura ambiente (si fuera necesario, esperar 15 minutos
para que se adapten a la temperatura ambiente).

1. Retirar la tapa de proteccion con cartucho del dispositivo de toma
de muestra de la casete de andlisis (fig. 1) y entregar la casete de
andlisis a la persona a analizar. Conservar la tapa de proteccion
con cartucho.

2. Indicar a la persona a analizar que coloque el dispositivo de toma
de muestra en el interior de la mejilla y lo mueva con cuidado de
un lado de la boca al otro (fig. 2).
La persona a analizar no debe morder ni chupar el dispositivo de
toma de muestra.
iObservar la toma de la muestra!

® Después de 4 minutos se dispondra de una cantidad de prueba
suficiente. Si el indicador de cantidad de muestra se tornara azul
antes de transcurrir los 4 minutos, la toma de la muestra puede
concluir (fig. 3).

Si el analisis de la muestra no se realiza directamente después de la

toma, es imprescindible observar las indicaciones del capitulo 3.1.1

"Andlisis postergado”.

Drager DrugTest 5000 STK

Andlisis

3.1.1 Andlisis postergado

n o
No respetar los tiempos méaximos indicados puede
provocar resultados no validos o erréneos.

En caso de que el andlisis de la muestra de saliva no se realice
inmediatamente después de la toma, se puede conservar la casete de
andlisis Drager DrugTest 5000 STK hasta un maximo de 4 horas
(deteccion de THC) o de 8 horas (deteccion del resto de drogas) a
temperatura ambiente. En ese caso, la tapa de proteccion debe
colocarse de nuevo sobre el soporte del dispositivo de toma de
muestra. Antes de realizar el analisis, retirar de nuevo la tapa de
proteccion del soporte del dispositivo de toma de muestra.

3.2 Realizacion del analisis

n o
Observar las instrucciones de uso correspondientes del
analizador Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3. Tomar la casete de andlisis de la persona a analizar.
Abrir la puerta del analizador e introducir la casete de andlisis en
el compartimento de insercion inferior del analizador hasta que
encaje audiblemente (fig. 4).

4. Retirar el cartucho de la tapa de proteccién e introducir el cartucho
en el compatimento de insercién superior del analizador hasta que
encaje audiblemente (fig. 5).

5. Cerrar la puerta.

A continuacion, el
automaticamente.
Tras finalizar el proceso de andlisis, se mostraran los resultados
de cada sustancia analizada en el monitor.

iObservar la indicacion de la pantalla!

6. Después de finalizar el andlisis, retirar del analizador la casete de
analisis con el cartucho colocado y eliminarla (fig. 6).

analizador comenzara el analisis

3.3 Confirmacion de los resultados

El sistema de andlisis Drager DrugTest 5000 es un proceso de analisis
cualitativo. Para conseguir un resultado confirmado, se debe tomar
una segunda muestra que debe ser analizada por un laboratorio
reconocido.

Realizar la segunda toma de muestra con un S|stema de recogida
adecuado para muestras de saliva (p. ej., Drager DCD® 5000 (n.°de
pedido 83 19 910)).

4 Evaluacion de los resultados del analisis

Tras finalizar el proceso de analisis, se mostraran los resultados de
cada sustancia analizada en el monitor. Para obtener mas informacion
sobre el manejo del analizador, observar las instrucciones de uso
correspondientes.

Gestion de datos

Los resultados del andlisis se muestran en la pantalla del analizador
tras el andlisis y se guardan en su memoria. Todos los datos pueden
imprimirse con la impresora Drager Mobile Printer. Para obtener méas
informacién sobre las posibilidades de la gestion de datos del
analizador, observar el manual tecnlco correspondiente del sistema
de analisis Drager DrugTest 5000

5 Control de calidad

Un control de calidad regular constituye una buena practica analitica
y puede ser prescrito por las autoridades competentes. Cerciorarse
siempre en las autoridades reguladoras competentes o en el ente de
acreditacion de que el programa de control de calidad utilizado cumple
las normas en vigor.

Controles internos

En cada andlisis se lleva a cabo un control del proceso integrado
(véase también el capitulo 2.4 "Principio de analisis"). Si el analisis se
ha efectuado sin errores y el resultado puede evaluarse de forma
segura, se genera una sefial de control. Si no se genera esta sefial, el
analizador no evaluard el analisis correspondiente y emitira el
resultado como "“invalido". En funcién de la configuracién puede variar
la indicacién del analizador en caso de darse un resultado no valido
(p. €j., "no evaluable").

1) El manual técnico puede descargarse gratuitamente en la pagina web de
Drager (www.draeger.com).
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Limitaciones del procedimiento

Controles externos

Con motivo de las cualidades del analisis se puede llevar a cabo un
control de calidad in situ en el que se toma una muestra sin drogas y
se procesa. Todos los resultados de los analisis de esta muestra
deben ser "negativos".

En caso de utilizar controles positivos, observar que sean aptos para
Drager DrugTest 5000. Puede recibirse informacion acerca de los
controles positivos adecuados a través del DréigerService@.

6 Limitaciones del procedimiento

Debido a interacciones no especificas (anomalias fisioldgicas, estado
de salud o contaminacion de la muestra), en casos excepcionales
pueden obtenerse resultados falsamente positivos o falsamente
negativos.

Los anticuerpos utlizados en el sistema de andlisis Drager
DrugTest 5000 estan disefiados especificamente para detectar
drogas. No obstante, existen medicamentos que requieren
prescripcion médica y otros que no, con una estructura similar, que
pueden reaccionar a los reactivos quimicos y originar resultados
falsamente positivos. Para poder obtener un resultado analitico
ratificado, debe aplicarse un procedimiento quimico alternativo mas
exacto, como GC/MS o LC/MS/MS. En todos los resultados del
sistema de analisis Drager DrugTest 5000 se precisa de una
evaluacion profesional de los resultados obtenidos, teniendo en
cuenta las demas observaciones clinicas de la persona a analizar.
Esto es valido especialmente ante un resultado provisionalmente
positivo.

La toma de una muestra de saliva puede ser vigilada con precision.
Por consiguiente, una alteraciéon de la muestra es improbable. No
obstante, si existiera la sospecha de una alteracién o de un cambio de
la muestra, eliminar la muestra y repetir el analisis con una nueva
casete de andlisis Drager DrugTest 5000 STK.

7 Caracteristicas de rendimiento

7.1 Influencia de alimentos y bebidas

Directamente después del consumo de alimentos o bebidas, la saliva
puede verse alterada. Para determinar una posible influencia de esta
alteracioén en los resultados del Drager DrugTest 5000, se tomaron y
evaluaron muestras de saliva directamente después del consumo de
los siguientes productos:

bebida de cola, dentifrico, zumo de arandanos, enjuague bucal
antiséptico, zumo de naranja, agua, jarabe (sin codeina), café, chicle,
chocolate, infusion de frutas, infusion de hierbas y tabaco.

El evaluacién no dio en ningun caso falsos resultados.

Puesto que es imposible determinar la influencia de todos los
alimentos en un andlisis, antes de la toma de la muestra esperar
siempre 10 minutos.

7.2 Caracteristicas de rendimiento analiticas

7.2.1 Especifidad analitica

La mayoria de las reacciones de deteccion inmunoquimicas no son
monoespecificas para un analito particular, sino que reaccionan a un
grupo de analitos con una composiciéon quimica similar (p. €j., el
andlisis de benzodiacepina del sistema de andlisis Drager
DrugTest 5000 detecta varias benzodiacepinas diferentes).

Por este motivo, no se recomienda realizar afirmaciones
(semi)cuantitivas sobre concentraciones de un analito determinado de
un grupo de analitos, tomando como base el resultado obtenido con el
sistema de andlisis Drager DrugTest 5000.

Los datos sobre los analitos, que pueden detectarse con el analisis
correspondiente del sistema de andlisis Drager DrugTest 5000, asi
como sobre las concentraciones individuales, que pueden generar un
resultado positivo por si mismas, se indican en la tabla 1 (T1) de la
péagina 76.

El Drager DrugTest5000 STK no puede detectar los analitos
especificados en la tabla 2 (T2) de la pagina 76 en concentraciones
inferiores a 10000 ng/mL.

7.2.2 Repetibilidad

Se efectuaron estudios de reproducibilidad con soluciones patron
disponibles a nivel comercial y con muestras de saliva negativas.
Cada muestra de saliva se enriqueci6 con soluciones patrén
correspondientes para obtener la concentracion deseada del analito a
analizar (sin drogas, valor limite del 250 %, valor limite del 400 %).
Todas las muestras se analizaron diez veces en tres dias diferentes y
con todas las concentraciones de analito, utilizando el mismo lote del
Drager DrugTest 5000 STK de 6 paneles (8319830).

Pueden consultarse los resultados de los estudios en la tabla 4 (T4)
de la pagina 77.
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7.3 Caracteristicas de rendimiento diagnodsticas

Para determinar las caracteristicas de rendimiento diagnésticas del
sistema de analisis DrugTest 5000 se tomaron y analizaron muestras
de saliva en un entorno clinico utilizando el sistema de andlisis Drager
DrugTest 5000. Simultdneamente se tomé una segunda muestra que
se analizé6 por medio de GC/MS o LC/MS. Las caracteristica de
rendimiento  diagndsticas del sistema de andlisis Drager
DrugTest 5000 se resumen en la tabla 3 (T3) de la pagina 77.

El rendimiento clinico indicado se basa en analisis con los valores
limite indicados correspondientemente.

8 Almacenamiento

Almacenar la casete de andlisis Drager DrugTest 5000 STK entre +4
y +30 °C. No utilizar la casete de analisis Drager DrugTest 5000 STK
si la bolsa de aluminio esta dafiada (p. €., por un agujero o un
desgarro). Después de abrir la bolsa de aluminio, utilizar la casete de
analisis Drager DrugTest 5000 STK inmediatamente.

No utilizar la casete de andlisis DrugTest 5000 STK si se ha excedido
la fecha de caducidad impresa.

9 Eliminacién
Las casetes de andlisis Drager DrugTest 5000 STK pueden eliminarse
con los residuos domésticos.
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1 Para a sua seguranca

1.1 Siga rigorosamente as Instru¢des de Uso

A utilizagdo do DrugTest 5000 STK da Drager exige o perfeito
conhecimento e o rigoroso cumprimento destas Instru¢des de uso.

O Drager DrugTest 5000 STK esta autorizado somente para utilizagéo
profissional no diagnéstico in vitro.

Os componentes do DrugTest 5000 STK da Drager destinam-se
apenas a finalidade aqui descrita.

2 Descricao

21 Panoramica do produto

@3
6 4
5

00233267 .eps

Cartucho

Capa de proteccéo

Colector de amostra

Indicador da quantidade de amostra

Caixa com tiras de teste

Suporte do colector de amostras

Cada embalagem contém:

e Drager DrugTest 5000 STK, respectivamente embalados num
saco de aluminio selado. A quantidade exacta esta ilustrada na
etigueta da embalagem.

Cada saco de aluminio contém um saco de dessecante e um
Drager DrugTest 5000 STK, composto por:

a. um painel de teste com colector de amostras integrado

b. uma capa de proteccdo com cartucho

® Instrucdes de uso

2.1.1  Materiais necessarios, ndo incluidos

® Analisador Drager DrugTest 5000 (n.° encomenda 83 19 900)
para o processamento e andlise dos painéis de teste.

2.1.2  Materiais adicionais recomendados

e Drager DCD 5000 (n.° encomenda 83 19 910)

e Drager Mobile Printer (n.° encomenda, por ex., 83 19 310)
® Luvas descartaveis (por ex., luvas de latex ou nitrilo)

2.2 Finalidade

O sistema de teste Drager DrugTest 5000 é composto pelo analisador
Drager DrugTest 5000 e o Drager DrugTest 5000 STK. O sistema de
teste é adequado para a confirmagdo simultanea e qualitativa da
presenca de até 8 analitos na amostra da saliva humana para fins de
diagnéstico (diagndstico in-vitro) ou para a utilizacéo forense.

Consoante a versao, o Drager DrugTest 5000 STK é adequado para
certificar a influéncia de anfetaminas, benzodiazepinas, cocaina,
metadona, metanfetaminas, opidceos e THC/Cannabis. Através de
reactividades cruzadas também sdo comprovadas anfetaminas
sintetizadas (por ex., MDMA/Ecstasy). A etiqueta na embalagem
fornece informagdes sobre a versdo do Drager DrugTest 5000 STK e
qual a concentracdo limiar (em ng/mL) valida para a respectiva
substancia. O significado das abreviaturas encontra-se explicado na
tabela.

Os analisadores com a Firmware 2.0.0 ou superior podem processar
Dréager DrugTest 5000 STK com diferentes periodos de avaliacéo, se
esta opc¢éo estiver activada no analisador. O periodo de avaliagdo tem
influéncia exclusiva sobre o valor limiar de THC: um periodo de
avaliagdo curto aumenta o valor limiar, um periodo de avaliagédo longo
reduz esse valor. Todos os outros analitos sdo avaliados
independentemente do modo de medi¢do, com 0 mesmo valor limiar.

OO WNE

Drager DrugTest 5000 STK

Para a sua seguranga

Se o Drager DrugTest 5000 STK permitir varios periodos de
avaliacdo, a etiqueta ha embalagem indica ainda os valores limiares
para THC nos diferentes modos de medic&o.

O sistema de teste Drager DrugTest 5000 é um método de medigdo
qualitativo. Fornece uma informagdo sobre a presenca das
substancias procuradas na amostra, acima ou abaixo de um valor
limiar (cut-off), pelo que disponibiliza, apenas, um resultado analito
preliminar. Para confirmar o resultado do teste preliminar, é
necessario recorrer a outros métodos mais especificos. Os métodos
preferidos séo GC/MS ou LC/MS - ver capitulo 3.3 "Confirmagédo dos
resultados".

Em todos os resultados do sistema de teste Drager DrugTest 5000, é
necessario obter um parecer profissional dos resultados fornecidos,
tendo em conta uma posterior avaliacdo clinica sobre o dador da
amostra. Esta situacao aplica-se, em particular, perante um resultado
positivo preliminar. Sobre este assunto, consulte a tabelal (T1)
pagina 76.

Com o sistema de teste Drager DrugTest 5000, é possivel, consoante
a configuragao do Drager DrugTest 5000 STK comprovar a influéncia
das seguintes drogas:

Droga (analito alvo)

AMP Anfetamina (D-anfetamina)

BzO Benzodiazepina (Diazepam)
cocC Cocaina (cocaina)

MET Metanfetamina(D-metanfetamina)
MTD Metadona (metadona)

KET Ketamina (ketamina)

OPI Opiaceos (morfina)
THC Tetraidrocanabinol (A9-THC)

2.3 Esclarecimento de simbolos

Respeite as instru¢des de uso!

Fabricante

Nao reutilizavel

N&o use se a embalagem estiver danificada!

Produto médico de diagnostico in-vitro

Carga

Limite de temperatura para armazenamento

Data de validade

Conteudo suficiente para <n> testes

Modo de medicéo: rapido (THC)

In | |< x|~ |5 |®|® Kk

Modo de medigao: sensivel (THC)

2.4 Principio do teste

O sistema de teste Drager DrugTest 5000 assenta num principio de
imunoensaio da inibigdo competitiva. As drogas existentes na amostra
competem com as drogas existentes na membrana de teste pela
ligacdo com as micro-particulas cobertas com anticorpos.

Colheita da amostra:

O Drager DrugTest 5000 STK esta indicado para a utilizagdo com
amostras de saliva, que podem ser colhidas com o colector de
amostras integrado.

A amostra carece de tratamento especial. A amostra é colhida por
absorcao, directamente para o colector de amostras, integrado no
painel de teste. Depois da colheita da amostra, é iniciada a operacao
do analisador, inserindo o painel de teste e o cartucho no analisador.
O analisador transfere automaticamente a amostra para o painel de
teste, desencadeando o processo de teste.

Teste:

a amostra interage com as micro-particulas, que estdo cobertas com
anticorpos, e com o conjugado de droga ha membrana de teste. Se a
amostra estiver isenta de drogas, os anticorpos podem reagir
livremente com o conjugado de droga, aparecendo um sinal na
membrana de teste.
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Teste

Se existirem drogas na amostra, estas ligam-se as micro-particulas
cobertas com anticorpos, o que enfraquece a intensidade do sinal
criado. O analisador detecta o sinal gerado por uma amostra
especifica e decide se este sinal provém de uma amostra
temporariamente positiva ("ndo-negativa").

Controlo de qualidade:

Em cada membrana de teste estd integrada uma outra reacgao
antigeno/anticorpo  independente  da amostra. Com um
processamento da amostra com éxito, os anticorpos ligam-se a
membrana do reagente e os antigenos as micro-particulas gerando,
assim, um sinal de controlo. Este sinal também é detectado pelo
analisador e utilizado na deciséo de validar ou ndo um teste.

25 Indicacdes de cuidado e nota de aviso

NOTA
Por motivos de higiene, utilize luvas em qualquer

manuseamento do sistema de teste Drager DrugTest 5000
e em todas as amostras. N&o toque com as maos
desprotegidas no colector de amostras, antes e depois da
colheita, e respeite as normas gerais de higiene.

e Cumpra 0s processos de manuseamento e eliminagdo como
residuo.

e Abra o saco de aluminio apenas imediatamente antes da
utilizagéo, para evitar a contaminagéo do colector de amostras.

e Utilize o Drager DrugTest 5000 STK, apenas se o0 saco de
aluminio ndo estiver danificado.

o N4&o utilize o Drager DrugTest 5000 STK se a data de validade no
saco de aluminio ja tiver expirado. A data de validade tem o
formato AAAA/MM, por ex., 2024/01 significa que o Drager
DrugTest 5000 STK n&o deve ser utilizado depois do final de
Janeiro de 2024.

e O Drager DrugTest 5000 STK s6 pode ser processado com o
analisador Drager DrugTest 5000 Analyzer!

3 Teste

3.1 Preparativos para o teste e colheita da amostra

e Garanta que o dador de amostra ndo coloca na boca substancias,
como por exemplo, alimentos, pastilha elastica ou tabaco por
pelo menos 10 minutos antes da colheita da amostra.

e Garanta que a temperatura ambiente esta entre +5 °C até +40 °C
e a humidade relativa do ar entre 5 % e 95 % h.r.

o Certifigue-se de que os painéis de teste embalados estdo a
temperatura ambiente (se necessario, aguarde 15 minutos para a
compensacao da temperatura).

1. Retire a capa de proteccdo com o cartucho do colector de
amostras do painel de teste (fig. 1) e entregue o painel de teste
aos dadores de amostra . Guarde a capa de protecgdo com o
cartucho!

2. Dé instrucdes aos dadores de amostra para colocarem o colector
de amostras no interior da bochecha e o moverem
cuidadosamente de um lado para o outro da boca (fig. 2).

O dador de amostra ndo pode mastigar ou sugar o colector de
amostras.
Observe a colheita da amostra!

® Num periodo de 4 minutos, é recolhida uma quantidade de
amostra suficientemente grande. Se, decorridos 0s 4 minutos, a
indicagdo da quantidade de amostra estiver azul, a colheita da
amostra pode ser terminada (fig. 3).

Se a andlise nédo se realizar imediatamente depois da colheita da
amostra, observe obrigatoriamente as indicagdes no capitulo 3.1.1
"Anédlise retardada".

3.1.1 Andliseretardada

n one
O incumprimento dos periodos de espera maximos podem
gerar resultados invalidos ou falsos.

Se a andlise da amostra de saliva ndo for realizada imediatamente
depois da colheita da amostra, o Drager DrugTest 5000 STK pode ser
conservado durante, no maximo, 4 horas (confirmacéo de THC) ou
8 horas (confirmagdo de todas as outras drogas) a temperatura
ambiente. Neste caso, a capa de protec¢éo tem de ser novamente
encaixada no suporte do colector de amostras. Antes da andlise,
retirar de novo a capa de proteccdo do suporte do colector de
amostras.
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3.2 Efectuar o teste

n o
Observe as respectivas Instrucdes de Uso do analisador
Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3. Recolha o painel de teste testado dos dadores de amostras.
Abra a porta do analisador e insira o painel de teste no
compartimento inferior de armazenamento do analisador, até
encaixar de forma audivel (fig. 4).

4. Retire o cartucho da capa de protec¢éo e insira o cartucho no
compartimento superior de armazenamento do analisador, até
encaixar de forma audivel (fig. 5).

5. Feche a patilha.
O analisador inicia a sua operagdo e a andlise decorre
automaticamente.
Concluida a andlise, o analisador mostra os resultados para cada
substancia no ecra.
Observe a indicagdo no ecra!

6. Depois de concluida a analise, retire o painel de teste com o
cartucho encaixado do analisador e elimine como residuo (fig. 6).

3.3 Confirmacéao dos resultados

O sistema de teste Drager DrugTest 5000 é um método de medicéo
qualitativo. Para obter um resultado confirmado, uma segunda
amostra tem de ser colhida e que deverd ser analisada por um
laboratério reconhecido.

Realize a segunda colheita de amostra com um sistema de colheita
adequado a amostras de saliva (por ex., Drager DCD® 5000 (n.°
encomenda 83 19 910)).

4 Avaliar os resultados do teste

Concluida a analise, o analisador mostra os resultados para cada
substéancia no ecrd. Para mais particularidades sobre a utilizacéo do
analisador, consulte as respectivas Instrucdes de Uso.

Gestdo de dados

Os resultados dos testes sdo apresentados no ecrd do analisador,
depois da conclusdo da andlise, e gravados na memdria do
analisador. Todos os dados podem ser impressos com a Drager
Mobile Printer. Para mais informacdes sobre as possibilidades de
gestdo de dados do analisador, consulte o respectivo manual do
sistema de teste Drager DrugTest 50000,

5 Controlo de qualidade

Uma garantia regular de qualidade é uma boa pratica analitica e pode
ser prescrita pela respectiva autoridade competente. Certifique-se
sempre junto da autoridade licenciadora competente ou da entidade
de acreditagdo de que o programa de garantia de qualidade aplicado
cumpre as normas em vigor.

Controlo interno

Em todas as andlises é realizado um controlo de processo integrado
(ver também o capitulo 2.4 "Principio do teste"). Se a andlise tiver sido
realizada sem problemas, permitindo a avaliagéo segura do resultado,
é gerado um sinal de controlo. Se este sinal de controlo permanecer
desligado, o analisador ndo avalia as respectivas analises, emitindo,
em vez disso, um resultado desta anélise como "invalido". Consoante
a configuracdo, a indicagdo do analisador pode variar com a
existéncia de um resultado invalido (por ex., "sem avaliagdo").

Controlo externo

Devido as propriedades do teste, pode realizar-se um teste de
controlo no local, no qual se ira colher e processar uma amostra sem
drogas. O resultado para todas as analises com esta amostra tem de
ser "negativo".

Com a utilizag&o de controlos positivos, verifique se 0s mesmos séo
adequados ao Drager DrugTest 5000. Encontrara mais informacdes
sobre controlos positivos adequados junto do DragerService®.

6 Limitagc6es do método

Devido a interac¢Bes ndo especificas (alteragdes fisiologicas, estado
de salde ou contaminacdo da amostra), em casos raros, podem
ocorrer resultados positivos falsos ou resultados negativos falsos.

Os anticorpos utilizados no sistema de teste Drager DrugTeste 5000,
sdo especificamente adequados as drogas. Porém, alguns
medicamentos sujeitos e nao sujeitos a receita médica com uma
estrutura semelhante a dos reagentes dos anticorpos podem reagir, e
conduzir a resultados positivos falsos. Para obter um resultado analito

1) O manual técnico encontra-se disponivel na internet, na pagina inicial da
Drager (www.draeger.com) e pode ser descarregado sem qualquer custo.
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comprovado, tem de ser utilizado um método quimico alternativo mais
preciso, como a GC/MS ou o LC/MS/MS. Em todos os resultados do
sistema de teste DragerDrugTest 5000, é necessario obter um parecer
profissional dos resultados fornecidos, tendo em conta uma posterior
avaliagdo clinica sobre o dador da amostra. Esta situacéo aplica-se,
em especial, a um resultado preliminar positivo.

A colheita de uma amostra de saliva pode ser vigiada com precisao.
Pelo que uma falsificagdo da amostra sera improvavel. Se, mesmo
assim, existir a suspeita de uma falsificacdo ou troca de amostras,
elimine a amostra como residuo e repita o teste com um Drager
DrugTest 5000 STK novo.

7 Caracteristicas

7.1 Influéncia de comidas e bebidas

A saliva pode ficar suja depois do consumo de alimentos, bebidas ou
estimulantes. Para determinar uma eventual influéncia desta sujidade
sobre os resultados do Drager DrugTest 5000, foram colhidas e
avaliadas amostras de saliva imediatamente depois do consumo
destes preparados exemplificativos:

Coca-cola, pasta de dentes, sumo de arando americano (American-
Cranberry), asséptico oral, sumo de laranja, agua, xarope para a tosse
(sem codeina), café, pastilha elastica, chocolate, cha de frutos, cha de
ervas e cigarros.

A avaliagéo n&o indicou, em nenhum dos casos, resultados falsos.

Visto que é impossivel determinar a possivel influéncia de todos os
alimentos no teste, mantenha sempre um tempo de espera de
10 minutos antes da colheita da amostra.

7.2 Caracteristicas analiticas

7.2.1  Especificidade analitica

A maior parte das reacgBes imunoquimicas detectadas ndo séo
monoespecificas para um Unico analito, reagem, sim, a um grupo de
analitos com estrutura quimica semelhante (por ex., o teste a
benzodiazepina do sistema de teste Drager DrugTest 5000 detecta
vérias benzodiazepinas).

Por este motivo, ndo aconselhamos a emissdo de um parecer
(semi)quantitativo sobre as concentragdes de um Unico analito a partir
de um grupo de analitos, com base no resultado de um sistema de
teste Drager DrugTest 5000.

Dados sobre analitos que podem ser evidenciados com o
correspondente sistema de teste Drager DrugTest 5000 bem como
das_concentragbes individuais, que por si s0 criam um resultado
positivo, estdo marcados na tabela 1 (T1) na pagina 76.

Os analitos na tabela 2 (T2) na pagina 76, nao sé@o reconhecidos em
caso de concentragcdes inferiores a 10000 ng/mL pelo Dréger
DrugTest 5000 STK.

7.2.2  Precisao de repeticao

Foram realizados estudos de reprodutibilidade com padrdes de
referéncia comercialmente disponiveis e amostras de saliva
negativas. Cada amostra de saliva foi aumentada com os respectivos
padrbes, para obter a concentracdo desejada dos analitos a testar
(sem drogas, 250 % valor limiar, 400 % valor limiar). Cada amostra foi
testada em 3 dias diferentes, com cada concentracéo de analitos, em
versao dez vezes maior, com a utilizacdo da mesma carga do Dréager
DrugTest 5000 STK 6-painéis (8319830).

Resultados dos estudos, consulte a tabela 4 (T4) em pagina 77.

7.3 Caracteristicas de diagndstico

Para avaliar as caracteristicas de diagnéstico do sistema de teste
DrugTest 5000 foram colhidas e analisadas amostras de saliva com o
sistema de teste Drager DrugTest 5000, em ambiente clinico. Foi
também efectuada, em simultdneo, uma colheita de uma segunda
amostra e avaliada através de GC/MS ou LC/MS. As caracteristicas
de diagndstico do sistema de teste Drager DrugTest 5000 esta
enunciada na tabela 3 (T3) na pagina 77.

A capacidade clinica indicada diz respeito aos testes com os
respectivos valores limiares.

8 Armazenamento

Conserve o Drager DrugTest 5000 STK entre +4 e +30 °C. N&o utilize
o Drager DrugTest 5000 STK se o saco de aluminio estiver danificado
(por ex., devido a um buraco ou fenda). Depois de abrir 0 saco de
aluminio, utilize o Dréger DrugTest 5000 STK de imediato.

N&o utilize o Drager DrugTest 5000 STK se a data de validade
indicada ja tiver expirado.

Drager DrugTest 5000 STK

Caracteristicas

9 Eliminacé&o

Os Dréager DrugTest 5000 STK podem ser eliminados juntamente com
o lixo doméstico.
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Per la vostra sicurezza

1 Per la vostra sicurezza

1.1 Osservare le istruzioni per I'uso

Ogni utilizzo del Drager DrugTest 5000 STK presuppone la piena
conoscenza e osservanza delle presenti istruzioni per l'uso.
Nell’ambito della diagnostica in vitro, il Drager DrugTest 5000 STK &
omologato solo per applicazioni professionali.

Le parti componenti del Drager DrugTest 5000 STK sono destinate
esclusivamente all'uso descritto.

2 Descrizione

2.1 Panoramica prodotto

R
I

00233267.eps

Cartuccia

Cappuccio di protezione

Prelevatore di campione

Indicatore della quantita di campione

Involucro con strisce di test

Supporto del prelevatore di campione

Ciascuna unita di confezionamento contiene:

® Drager DrugTest 5000 STK, ciascuno confezionato in un
sacchetto in alluminio sigillato. Il numero preciso € indicato
sull'etichetta dell'unita di confezionamento.
Ogni sacchetto in alluminio contiene un sacchetto con essiccante
e un Drager DrugTest 5000 STK, costituito da:
a. una cassetta di analisi con prelevatore di campione integrato
b. un cappuccio di protezione con cartuccia

® una copia delle istruzioni per l'uso

2.1.1 Materiali necessari non acclusi

® Drager DrugTest 5000 Analyzer (numero d'ordine 83 19 900) per
I'elaborazione e l'analisi delle cassette.

2.1.2  Ulteriori materiali consigliati

® Drager DCD 5000 (numero d'ordine 83 19 910)

® Drager Mobile Printer (numero d'ordine 83 19 310)
® Guanti monouso (p. es. guanti in lattice o nitrile)

OO~ WNPE

2.2 Utilizzo previsto

Il sistema di analisi Drager DrugTest 5000 comprende l'analizzatore
Drager DrugTest 5000 Analyzer e i Drager DrugTest 5000 STK. Il
sistema di analisi & concepito per la rilevazione qualitativa simultanea
di fino a 8 analiti nei campioni di saliva a scopi diagnostici (diagnostica
in vitro) oppure per applicazioni di medicina legale.

A seconda della versione il Drager DrugTest 5000 STK & concepito
per accertare la presenza di amfetamina, benzodiazepina, cocaina,
ketamina, metadone, metamfetamina, oppiacei e THC/cannabis.
Attraverso reazioni incrociate sono accertabili anche droghe di sintesi
(p. es. MDMA/ecstasy). L'etichetta sulla confezione contiene
informazioni sulla versione del Drager DrugTest 5000 STK e sul valore
di riferimento (in ng/mL) valevole per la rispettiva sostanza. Per |l
significato delle abbreviazioni vedere la tabella.

Analizzatori con firmware 2.0.0 o superiore possono processare
Dréager DrugTest 5000 STK con tempi di valutazione differenti, se tale
opzione é attivata nell'analizzatore Il tempo di valutazione ha influito
esclusivamente sul valore di riferimento del THC: un tempo di
valutazione breve aumenta il valore di riferimento, uno lungo lo riduce.
Tutti i restanti analiti vengono valutati con lo stesso valore di
riferimento indipendentemente dalla modalita di misurazione.
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In caso il Drager DrugTest 5000 STK ammetta differenti tempi di
valutazione, l'etichetta posta sulla confezione contiene indicazioni
ulteriori relative al valore di riferimento per il THC nelle diverse
modalita di misurazione.

Il sistema di analisi Drager DrugTest 5000 € un dispositivo a procedura
di misurazione qualitativa. Esso consente di accertare la presenza nel
campione delle sostanze ricercate al di sopra o al di sotto di un valore
di riferimento (cut off), fornendo quindi solo un risultato analitico
preliminare. Per ottenere un risultato definitivo occorre utilizzare
un'ulteriore metodica piu specifica di analisi. Le metodiche preferite
sono GC/MS oppure LC/MS - vedere capitolo 3.3 "Conferma dei
risultati”.

Per tutti i risultati del sistema di analisi Drager DrugTest 5000 &
richiesta una valutazione professionale dei risultati forniti, che tenga
conto dell'ulteriore osservazione clinica del soggetto sottoposto a test.
Cio vale in particolare nel caso di un risultato provvisoriamente
positivo, vedere al riguardo la tabella 1 (T1) a pagina 76.

Con il sistema di analisi DrugTest 5000, a seconda della
configurazione del Drager DrugTest 5000 STK , pud essere accertata
la presenza delle seguenti droghe:

Droga (analita bersaglio)

AMP Amfetamina (D-amfetamina)

BzO Benzodiazepina (diazepam)

COoC Cocaina (cocaina)

MET Metamfetamina (D-metamfetamina)
MTD Metadone (metadone)

KET Ketamina (ketamina)

OPI Oppiacei (morfina)

THC Tetraidrocannabinolo (A9-THC)

2.3 Spiegazione dei simboli

Osservare le istruzioni per I'uso!

Produttore

Non riutilizzare

Non utilizzare in caso di imballaggio danneggiato!

Prodotto medico per diagnostica in vitro

Lotto

Limiti di temperatura per lo stoccaggio

Data di scadenza

Contenuto sufficiente per <n> test

Modalita di misurazione: rapida (THC)

I Q<] x|~ [5][F]|® ® Kk |5

Modalita di misurazione: sensitiva (THC)

2.4 Principio del test

il sistema di analisi Drager DrugTest 5000 si basa sul principio
immunoanalitico dell'inibizione competitiva. Le droghe presenti nel
campione vanno a competere con le droghe fissate sulla membrana di
prova allo scopo di legarsi con le microparticelle rivestite con anticorpi.

Raccolta dei campioni:
Il Drager DrugTest 5000 STK & concepito per I'utilizzo con campioni di
saliva raccolti mediante il prelevatore di campione integrato.

Il campione non deve essere sottoposto a trattamenti speciali. Il
campione viene prelevato per assorbimento direttamente nel
prelevatore di campione integrato nella cassetta di analisi. Dopo il
prelievo del campione viene avviata l'analisi, inserendo dentro
I'analizzatore sia la cassetta di analisi che la cartuccia. L'analizzatore
trasferisce autonomamente il campione nella cassetta di analisi,
dando cosi il via alla procedura di analisi.

Test:

Il campione interagisce con microparticelle rivestite con anticorpi e con
composti coniugati della droga sulla membrana di prova. Se |l
campione & privo di droghe, gli anticorpi possono interagire
liberamente con i coniugati della droga, causando la formazione di un
segnale sulle strisce di test. Se nel campione sono presenti droghe
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esse si legano alle microparticelle ricoperte di antigeni in modo che il
segnale generato diventa piu debole.

L'analizzatore rileva il segnale generato da un campione specifico e
decide se tale segnale proviene da un campione provvisoriamente
positivo ("non negativo").

Controllo della qualita:

in ciascuna membrana di prova € integrata un'ulteriore reazione
anticorpo e antigene indipendente dal campione. Se I'elaborazione del
campione va a buon fine gli anticorpi legano sulla membrana reattiva
gli antigeni alle microparticelle, generando cosi un segnale di
controllo. Anche questo segnale viene rilevato dall'analizzatore e
viene utilizzato per stabilire se un test € valido o non valido.

25 Precauzioni ed avvertenze

NOTA

Per ragioni di igiene utilizzare dei guanti sia nell'uso del
sistema di analisi Drager DrugTest 5000 che nel trattamento
di tutti i campioni. Prima e dopo la raccolta dei campioni non
toccare a mani nude il prelevatore di campione e osservare
le correnti regole d'igiene.

® Attenersi rigorosamente alle procedure previste per I'utilizzo e lo
smaltimento.

® Aprire il sacchetto in alluminio solo immediatamente prima
dell'utilizzo per evitare una contaminazione del prelevatore di
campione.

® Utilizzare il Drager DrugTest 5000 STK soltanto se il sacchetto in
alluminio non presenta danneggiamenti.

® Non utilizzare il Drager DrugTest 5000 STK in caso la data di
scadenza apposta sul sacchetto in alluminio sia stata oltrepassata.
La data di scadenza ha il formato AAAA-MM; p. es. 2024-01
significa che il Drager DrugTest 5000 STK non pud essere
utilizzato dopo la fine del mese di gennaio dell'anno 2024.

® |l Drager DrugTest 5000 STK puo essere utilizzato solo con il
Drager DrugTest 5000 Analyzer!

3 Test

3.1 Preparazione al test e raccolta dei campioni

® Assicurarsi che il soggetto da sottoporre a test non abbia
introdotto in bocca sostanze come p.es. cibi, gomma da
masticare o tabacco fino ad almeno 10 minuti prima del prelievo
del campione.

® Assicurarsi che la temperatura ambiente sia compresa tra +5 °C e
+40 °C e l'umidita atmosferica relativa tra 5 % e 95 % UR.

® Verificare che le cassette di analisi confezionate siano a
temperatura ambiente (se necessario attendere 15 minuti per
adeguare la temperatura).

1. Sfilare il cappuccio di protezione con la cartuccia dal prelevatore
di campione della cassetta di analisi (fig. 1) e consegnare la
cassetta di analisi al soggetto sottoposto a test. Conservare il
cappuccio di protezione con la cartuccia!

2. Chiedere al soggetto sottoposto a test di posizionare il prelevatore
di campione nella cavita mascellare e di muoverlo con cautela da
un lato della bocca all'altro (fig. 2).
Il soggetto non deve né succhiare né masticare il prelevatore di
campione.
Monitorare il prelievo del campione!

® Entro 4 minuti & stata raccolta una quantita sufficientemente
grande di campione. In caso l'indicatore della quantita di campione
dovesse colorarsi in blu prima dello scadere dei quattro minuti, il
prelievo di campione puo essere interrotto (fig. 3).

Se l'analisi del campione non avviene immediatamente dopo il
prelievo dello stesso, osservare assolutamente le indicazioni
contenute nel capitolo 3.1.1 "Analisi differita”.

3.1.1  Analisi differita

n -
La non osservanza dei limiti massimi di tempo indicati puo
provocare risultati non validi o erronei.

In caso il campione di saliva non possa essere analizzato
immediatamente dopo la raccolta del campione, il Drager
DrugTest 5000 STK pu0 essere conservato fino ad un massimo di
4 ore (rilevazione del THC) ovvero 8 ore (rilevazione dei restanti tipi di
droghe) a temperatura ambiente. In questo caso il cappuccio di
protezione deve essere nuovamente inserito sul supporto del
prelevatore di campione. Prima dell'analisi rimuovere nuovamente il
cappuccio di protezione dal supporto del prelevatore di campione.

Drager DrugTest 5000 STK

Test

3.2 Eseguire il test

n o
Osservare le corrispettive istruzioni per l'uso

dell'analizzatore Drager DrugTest 5000.

3. Farsi consegnare dal soggetto sottoposto a test la cassetta di
analisi con il campione prelevato.
Aprire lo sportello dell'analizzatore e inserire la cassetta di analisi
nello scomparto inferiore d'inserimento dell'analizzatore fino a
farla scattare in sede (fig. 4).

4. Sfilare la cartuccia dal cappuccio di protezione e posizionarla nello
scomparto d'inserimento superiore dell'analizzatore fino a farla
scattare in sede (fig. 5).

5. Chiudere lo sportello.
Ora l'analizzatore avvia automaticamente I'analisi.
A conclusione dell'analisi I'analizzatore visualizza sul display i
risultati per ciascuna delle sostanze sottoposte a test.
Prestare attenzione alla visualizzazione sul display!

6. Ad analisi conclusa rimuovere dall'analizzatore la cassetta di
analisi con la cartuccia inserita e smaltirla (fig. 6).

3.3 Conferma dei risultati

Il sistema di analisi Drager DrugTest 5000 & un dispositivo a procedura
di misurazione qualitativa. Per ottenere un risultato confermato e
necessario prelevare un secondo campione e farlo analizzare da un
laboratorio riconosciuto.

Effettuare il secondo prelievo di campione con un sistema di raccolta
adatto per campioni di saliva (p. es. Drager DCD® 5000 (numero
d'ordine 83 19 910)).

4 Valutare i risultati del test

A conclusione dell'analisi I'analizzatore visualizza sul display i risultati
per ciascuna delle sostanze sottoposte a test. Per ulteriori dettagli
relativi all'utilizzo dell'analizzatore osservare le corrispettive istruzioni
per l'uso.

Gestione dei dati

| risultati del test dopo l'analisi vengono visualizzati sul display
dell'analizzatore e archiviati nella sua memoria. Tutti i dati possono
essere stampati mediante il Drager Mobile Printer. Per ulteriori dettagli
relativi alle possibilita di gestione dei dati dell'analizzatore, osservare
il corrispettivo _manuale tecnico del sistema di analisi Drager
DrugTest 5000".

5 Controllo della qualita

Un controllo della qualita ad intervalli regolari costituisce una buona
prassi analitica e pud essere prescritto dalle autorita competenti.
Accertarsi sempre presso le autorita competenti in fatto di
autorizzazioni o presso gli enti di accreditamento che il programma di
controllo della qualita utilizzato soddisfi le norme vigenti.

Controllo interno

Per ciascuna analisi viene effettuato un controllo di processo integrato
(vedere anche capitolo 2.4 "Principio del test"). Se l'analisi € stata
effettuata senza errori ed il risultato & sicuramente valutabile, viene
generato un segnale di controllo. In caso tale segnale di controllo non
venga generato, l'analizzatore non valuta la corrispondente analisi,
emettendo quale risultato di tale analisi "non valido". A seconda della
configurazione la visualizzazione dell'analizzatore, in presenza di un
risultato non valido, pud variare (p. es. "non valutabile").

Controllo esterno

In base alle caratteristiche del test pud essere effettuato un controllo
di qualita in loco mediante prelievo e analisi di un campione privo di
droga. Il risultato di tutte le analisi con questo campione deve risultare
"negativo”.

Nell'utilizzo di controlli positivi accertarsi che essi siano adatti al
Drager DrugTest 5000. Informazioni relative a controlli positivi adatti
possono essere ricevute attraverso il DrégerService®.

6 Limitazioni procedurali

Raramente possono essere ottenuti risultati erroneamente positivi 0
erroneamente negativi a causa di interazioni non specifiche
(variazione fisiologica, stato di salute o contaminazione del campione).

1) Il manuale tecnico € disponibile sulla homepage della Drager
(www.draeger.com), da cui puo essere scaricato gratuitamente.
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Efficienza

Gli anticorpi utilizzati nel sistema di analisi Dréager DrugTest 5000 sono
stati scelti in modo mirato per le droghe. Nondimeno medicinali con o
senza obbligo di ricetta, dotati di struttura simile, possono reagire con
i reagenti anticorpi, causando dei risultati erroneamente positivi. Per
ottenere un risultato analiticamente confermato, devono essere
impiegati procedimenti chimici alternativi pit precisi quali GC/MS
oppure LC/MS/MS. Per tutti i risultati del sistema di analisi Drager
DrugTest 5000 é richiesta una valutazione professionale dei risultati
forniti che tenga conto dell'ulteriore osservazione clinica del soggetto
sottoposto a test. Cio vale in particolare nel caso di un risultato
provvisoriamente positivo.

Il prelievo di un campione pud essere monitorato in modo preciso.
Percid una adulterazione del campione & improbabile. In caso si
sospetti, ci0 nonostante, una adulterazione o uno scambio del
campione, scartare il campione e ripetere il test con un nuovo Dréger
DrugTest 5000 STK.

7 Efficienza

7.1 Influenza di alimenti e bevande

Immediatamente dopo il consumo di cibo, bevande o generi di
conforto la saliva puo risultare contaminata dagli stessi. Per verificare
la possibile incidenza di una tale contaminazione sui risultati del
Drager DrugTest 5000, immediatamente dopo il consumo delle
seguenti preparazioni esemplificative sono stati prelevati e valutati dei
campioni:

cola, dentifricio, succo di mirtillo americano, colluttorio asettico, succo
d'arancia, acqua, sciroppo contro la tosse (senza codeina), caffe,
gomma da masticare, cioccolata, té alla frutta, tisana d'erbe e
sigarette.

In nessun caso sono stati rilevati risultati erronei.

Non essendo possibile verificare l'incidenza di tutti gli alimenti sul test,
osservare assolutamente prima del prelievo di campione un tempo di
attesa di 10 minuti.

7.2 Efficienza analitica

7.2.1  Specificita analitica

La maggior parte delle reazioni immunochimiche di accertamento non
sono monospecifiche per un solo analita, bensi reagiscono ad un
gruppo di analiti con struttura chimica similare (p. es. il test per la
benzodiazepina del Drager DrugTest 5000 riconosce molte e diverse
benzodiazepine).

Percid non si consiglia di estrapolare affermazioni di tipo semi-
quantitativo sulla concentrazione di un singolo analita di un gruppo di
analiti sulla base dei risultati del sistema di analisi Dréager
DrugTest 5000.

Per i dati relativi agli analiti, la cui presenza € accertabile mediante il
corrispettivo test del sistema di analisi Drager DrugTest 5000, nonché
alle concentrazioni individuali, che prese di per sé provocano un
risultato positivo, vedere la tabella 1 (T1) a pagina 76.

Gli analiti riportati nella tabella 2 (T2) a pagina 76, in concentrazioni
inferiori a 10000 ng/mL, non vengono riconosciuti dal Drager
DrugTest 5000 STK.

7.2.2 Ripetibilita

Sono stati effettuati studi di riproducibilita con standard di riferimento
disponibili in commercio e campioni negativi di saliva. A ciascun
campione di saliva sono stati aggiunti i corrispettivi standard, per
ottenere la concentrazione desiderata dell'analita da sottoporre a test
(nessuna droga, 250 % del valore di riferimento, 400 % del valore di
riferimento). Ciascun campione € stato testato per ogni
concentrazione di analita in decupla esecuzione in tre giorni diversi
utilizzando lo stesso lotto del Drager DrugTest 5000 STK 6-Panel
(8319830).

Per i risultati degli studi vedere la tabella 4 (T4) a pagina 77.

7.3 Efficienza diagnostica

A scopo di verifica dell'efficienza diagnostica del sistema di analisi
DrugTest 5000 sono stati raccolti ed analizzati in ambiente clinico con
il Drager DrugTest 5000 dei campioni di saliva. Contemporaneamente
e stato prelevato rispettivamente un secondo campione,
sottoponendolo ad analisi di tipo GC/MS o LC/MS. L'efficienza
diagnostica del sistema di analisi Drager DrugTest 5000 viene
riassunto nella tabella 3 (T3) a pagina 77.

Il rendimento clinico indicato si basa su test con i valori di riferimento
indicati.
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8 Stoccaggio

Conservare il Drager DrugTest 5000 STK a temperatura compresa tra
+4 e +30 °C. Non utilizzare il Drager DrugTest 5000 STK in caso |l
sacchetto in alluminio risulti danneggiato (p. es. a seguito di un foro o
di uno strappo). Dopo aver aperto il sacchetto in alluminio utilizzare
immediatamente il Drager DrugTest 5000 STK.

Non utilizzare piu il Drager DrugTest 5000 STK se la data di scadenza
stampata sul sacchetto e stata oltrepassata.

9 Smaltimento

| Dréager DrugTest 5000 STK possono essere smaltiti con i rifiuti
domestici.
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1 Voor uw veiligheid

1.1 Gebruiksaanwijzing opvolgen

Voor elk gebruik van de Dréager DrugTest 5000 STK is een volledige
kennis en strikte opvolging van deze instructies vereist.

De Dréger DrugTest5000 is STK uitsluitend toegestaan voor
professioneel gebruik in de in-vitro diagnostiek.

De componenten van de Dréager DrugTest 5000 STK zijn uitsluitend
voor de beschreven toepassing bestemd.

2 Beschrijving

21 Productoverzicht

1——C 2

Voor uw veiligheid

Alle overige analyten worden onafhankelijk van de meetmodus met
dezelfde grenswaarde geanalyseerd.

Wanneer de Drager DrugTest 5000 STK verschillende analysetijden
toestaat, geeft de label op de verpakking bovendien de grenswaarde
voor THC in de verschillende meetmodi aan.

Het Drager DrugTest5000 testsysteem is een kwalitatieve
meetmethode. Het geeft uitsluitsel over de aanwezigheid van de
gezochte substanties in het monster boven of onder de ingestelde
grenswaarde (cut-off) en geeft zo een voorlopig analytisch resultaat.
Voor het verkrijgen van een bevestigd resultaat, moet nog een
alternatieve, meer specifieke methode worden toegepast. De
aanbevolen methoden zijn GC/MS of LC/MS - zie hoofdstuk 3.3
"Bevestiging van de resultaten”.

Alle testresultaten van het Drager DrugTest 5000 testsysteem
vereisen een professionele beoordeling, waarbij rekening moet
worden gehouden met de verdere klinische beoordeling van de
testpersoon. Dit geldt in het bijzonder bij een voorlopig positief
resultaat, zie tabel 1 (T1) op pagina 76.

Met het Drager DrugTest 5000 testsysteem kan, afhankelijk van de
configuratie van de Drager DrugTest 5000 STK de invloed van de
volgende drugs worden aangetoond:

Drug (doelanalyt)

—3 AMP Amfetamine (D-amfetamine)
4 BzO Benzodiazepine (diazepam)
66— cocC Cocaine (cocaine)
MET Methamfetamine (D-methamfetamine)
\ MTD Methadon (methadon)
J S KET Ketamine (Ketamine)
00235267 eps OPI Opiaten (morfine)
Patroon THC Tetrahydrocannabinol (A9-THC)
Beschermkap
Monsterafnemer 2.3 Verklaring van de symbolen

Indicatie monsterhoeveelheid
Behuizing met teststrips
Houder monsterafnemer
Elke verpakkingseenheid bevat:

e Drager DrugTest 5000 STK, elk verpakt in een verzegelde
foliezak. Het precieze aantal is afgebeeld op het label van de
verpakkingseenheid.

Elke foliezak bevat een droogmiddelzak en een Drager
DrugTest 5000 STK, bestaande uit:

a. een testcassette met geintegreerde monsterafnemer
b. een beschermkap met patroon

® een gebruiksaanwijzing

2.1.1 Noodzakelijke, niet inbegrepen materialen

e Drager DrugTest 5000 Analyzer (bestelnr. 83 19 900) voor de
verwerking en analyse van de testkits.

2.1.2  Aanbevolen optionele materialen
e Drager DCD 5000 (bestelnr. 83 19 910)

o Drager Mobile Printer (bestelnr. bijv. 83 19 310)
o Wegwerphandschoenen (bijv. latex- of nitrilhandschoenen)

OO WNE

2.2 Beoogd gebruik

Het Dréager DrugTest 5000 testsysteem bestaat uit de Drager
DrugTest 5000 Analyzer en de Drager DrugTest 5000 STK. Het
testsysteem is bedoeld voor het gelijktijdig, kwalitatief aantonen van
maximaal 8 analyten in menselike speekselmonsters voor
diagnostische doeleinden (in-vitro diagnostiek) of voor forensisch
onderzoek.

Afhankelijk van de versie is de Drager DrugTest 5000 STK bedoeld
voor het aantonen van Dbeinvioeding door amfetamine,
benzodiazepine, cocaine, methadon, methamfetamine, opiaten en
THC/cannabis. Via kruisreactiviteiten worden ook
designeramfetaminen (bijv . MDMA/ecstasy) aangetoond. De label op
de verpakking geeft informatie over de versie van de Drager
DrugTest 5000 STK en over de grenswaarde (in ng/mL) voor de
betreffende substantie. De betekenis van de afkortingen is in de tabel
te vinden.

Analyzers met de firmware 2.0.0 of hoger kunnen Drager
DrugTest 5000 STK met verschillende analysetijden verwerken,
wanneer deze optie in de Analyzer is geactiveerd. De analysetijd heeft
uitsluitend invioed op de grenswaarde van THC: een korte analysetijd
verhoogt de grenswaarde, een lange analysetijd reduceert deze.
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Gebruiksaanwijzing strikt opvolgen!

Fabrikant

Niet geschikt voor hergebruik

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is!

Medisch product voor in-vitro diagnose

Charge

Temperatuurbegrenzing voor opslag

Vervaldatum

Inhoud is voldoende voor <n> testen

Meetmodus: snel (THC)

s | |< |~ |5 ® | ®KEB

Meetmodus: sensitief (THC)

2.4 Testprincipe

Het Drager DrugTest 5000 testsysteem is gebaseerd op het immuno
assay principe van de competitieve remming. De in het monster
aanwezige drugs wedijveren met de drugs op het testmembraan om
de binding van de met antilichamen bedekte microdeeltjes.

Monstername:

De Dréger DrugTest 5000 STK is bedoeld voor gebruik met
speekselmonsters, die met de geintegreerde monsterafnemer werden
genomen.

Het monster hoeft niet speciaal te worden behandeld. Het monster
wordt via absorptie direct in de monsterafnemer genomen, die in de
testcassette geintegreerd is. Na de monstername wordt de analyse
gestart door zowel de testcassette als het patroon in de Analyzer te
schuiven. De Analyzer brengt het monster automatisch over in de
testcassette, waardoor de voortgang van het testproces wordt
geactiveerd.
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Test

Test:

Het monster heeft een wisselwerking met de microdeeltjes, die met
antilichamen zijn bedekt en met de drugconjugaten op het
testmembraan. Indien het monster geen drugs bevat, kunnen de
antilichamen vrij met de drugconjugaten reageren, waardoor op het
testmembraan een signaal wordt opgewekt.

Indien het monster drugs bevat, binden deze zich aan de met
antilichamen bedekte microdeeltjes, waardoor het opgewekte signaal
zwakker wordt. De Analyzer detecteert het door een specifiek monster
opgewekte signaal en beoordeelt of dit signaal van een voorlopig
positief (“niet-negatief”’) monster afkomstig is.

Kwaliteitscontrole:

in elk testmembraan is een extra antilichaam- en antigeenreactie
geintegreerd, die onafhankelijk is van het monster. Wanneer het
monster goed wordt verwerkt, binden antiichamen op het
reagensmembraan de antigenen op de microdeeltjes en wekken zo
een controlesignaal op. Dit signaal wordt ook door de Analyzer
gedetecteerd en bij de beoordeling gebruikt of de test al dan niet geldig
is.

25 Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

AANWIJZING
Om hygiénische redenen moeten bij elk gebruik van het

Drager DrugTest 5000 testsysteem en bij alle
monsternames handschoenen worden gedragen. De
monsterafnemer vé6r en na de monstername niet met blote
handen aanraken en de algemene hygiénevoorschriften in
acht nemen.

o De procedures voor de juiste bediening en afvoer opvolgen.

® Foliezak pas onmiddellijk voor gebruik openen, om contaminatie
van de monsterafnemer te voorkomen.

e Drager DrugTest 5000 STK alleen gebruiken als de foliezak
onbeschadigd is.

e Drager DrugTest 5000 STK niet gebruiken als de vervaldatum op
de foliezak verstreken is. De vervaldatum heeft het formaat JJJJ-
MM, bijv. 2024-01 betekent, dat de Drager DrugTest 5000 STK
niet na eind januari 2024 mag worden gebruikt.

e Drager DrugTest5000 STK kan alleen met de
DrugTest 5000 Analyzer worden verwerkt!

3 Test

Drager

3.1 Testvoorbereidingen en monstername

® Zorg ervoor, dat de testpersoon ten minste 10 minuten véor de
monstername geen substanties zoals bijv. voedsel, kauwgom of
tabak in de mond heeft gehad.

® Zorg ervoor, dat de omgevingstemperatuur tussen de +5 °C en
+40 °C ligt, en de relatieve luchtvochtigheid tussen 5 % en 95 %
(r.v.).

® Zorg ervoor, dat de verpakte testcassettes omgevingstemperatuur
hebben (zo nodig 15 minuten wachten om op temperatuur te
komen).

1. Beschermkap met patroon van de monsterafnemer van de
testcassette verwijderen (afb.1) en testcassette aan de
testpersoon geven. Beschermkap met patroon bewaren!

2. Instrueer de testpersoon om de monsterafnemer in de wangzak te
nemen en voorzichtig van één kant van de mond naar de andere
te bewegen (afb. 2). )

De testpersoon mag niet op de monsterafnemer kauwen of
zuigen.
Houd het monsternameproces in het oog!

® Binnen 4 minuten is een voldoende grote hoeveelheid van het
monster verzameld. Wanneer de indicatie voor de
monsterhoeveelheid voor het einde van de 4 minuten blauw wordt,
kan de monstername worden beéindigd (afb. 3).

Wanneer het monster niet onmiddellijk na de monstername wordt
geanalyseerd moeten de instructies in hoofdstuk 3.1.1 "Uitgestelde
analyse" worden gevolgd.

3.1.1 Uitgestelde analyse

n AANWIIZING
Niet-naleving van de standtijden kan tot ongeldige of

foutieve resultaten leiden.

Wanneer het speekselmonster niet onmiddellijk na de monstername
wordt geanalyseerd, kan de Drager DrugTest 5000 STK maximaal
4 uur (aantonen van THC) resp. 8 uur (aantonen van andere drugs) bij
kamertemperatuur worden bewaard. In dit geval moet de
beschermkap weer op de houder van de monsterafnemer worden
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geplaatst. Voor de analyse eerst weer de beschermkap van de houder
van de monsterafnemer verwijderen.

3.2 Test uitvoeren

n AANWIJIZING
Bijbehorende gebruiksaanwijzing van de

Drager DrugTest 5000 Analyzer opvolgen.

3. Bemonsterde testcassette van de testpersoon aannemen.
Klep van de Analyzer openen en testcassette in de onderste
inschuifopening van de Analyzer plaatsen tot deze hoorbaar
vastklikt (afb. 4).

4. Patroon van de beschermkap verwijderen en patroon in de
bovenste inschuifopening van de Analyzer plaatsen tot deze
hoorbaar vastklikt (afb. 5).

5. Klep sluiten.
De Analyzer start nu automatisch de analyse.
De Analyzer toont na afloop van de analyse de resultaten voor
elke geteste substantie op het display weer.
Let op de weergave op het display!

6. Na de analyse de testcassette met opgezette patroon uit de
Analyzer verwijderen en afvoeren (afb. 6).

3.3 Bevestiging van de resultaten

Het Dréger DrugTest5000 testsysteem is een kwalitatieve
meetmethode. Om een bevestigd resultaat te verkrijgen moet een
tweede monster worden genomen en door een erkend laboratorium
worden geanalyseerd.

De tweede monstername met een voor speekselmonsters geschikt
verzamelsysteem (bijv. Drager DCD® 5000 (bestelnr. 83 19 910))
uitvoeren.

4 Testresultaten evalueren

De Analyzer toont na afloop van de analyse de resultaten voor elke
geteste substantie op het display weer. Voor meer informatie over de
bediening van de Analyzer de bijbehorende gebruiksaanwijzing in acht
nemen.

Gegevensheheer

De testresultaten worden na de analyse op het display van de
Analyzer weergegeven en in het geheugen van de Analyzer
opgeslagen. Alle gegevens kunnen via de Drager Mobile Printer
worden afgedrukt. Raadpleeg voor meer informatie over de
mogelijkheden van gegevensbeheer van de Analyzer, het
bijpehorende_technische handboek van het Drager DrugTest 5000
testsysteem?.

5 Kwaliteitscontrole

Een regelmatige kwaliteitscontrole is een goede analytische praktijk
en kan door de verantwoordelijke autoriteit worden vereist. Altijd bij de
bevoegde vergunningverlenende autoriteiten of accreditatie-instantie
nagaan, of het gebruikte programma voor de kwaliteitscontrole
overeenkomt met de geldende normen.

Interne controle

Bij elke analyse wordt een geintegreerde procescontrole uitgevoerd
(zie ook hoofdstuk 2.4 "Testprincipe"). Wanneer de analyse foutloos
werd uitgevoerd en het resultaat betrouwbaar kan worden
geévalueerd, wordt er een controlesignaal gegenereerd. Indien dit
controlesignaal niet wordt gegeven, worden de betreffende analyses
niet door de Analyzer geévalueerd en wordt het analyseresultaat als
"ongeldig" geidentificeerd. Afhankelijk van de configuratie kan de
Analyzer een ongeldig resultaat op verschillende manieren op het
display weergeven (bijv. "niet evalueerbaar").

Externe controle

De eigenschappen van de test maken het mogelijk ter plaatse een
kwaliteitscontrole uit te voeren, waarbij een monster wordt afgenomen
en verwerkt waarin geen drugs aanwezig zijn. Het resultaat van alle
analyses met dit monster moet dan "negatief" zijn.

Bij toepassing van positief-controletesten moet erop worden gelet dat
deze geschikt zijn voor de Drager DrugTest 5000. Informatie over
geschikte positief-controletesten zijn verkrijgbaar bij DragerService®.

1) Hettechnische handboek kunt u gratis downloaden op de homepage van
Drager (www.draeger.com).

Drager DrugTest 5000 STK
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6 Beperkingen van de procedure

Op grond van niet-specifieke interacties (fysiologische afwijking,
gezondheidssituatie of verontreiniging van het monster) kunnen in
zeldzame gevallen fout-positieve of fout-negatieve resultaten worden
verkregen.

De in het Dréager DrugTest 5000 testsysteem gebruikte antilichamen
zijn doelgericht afgestemd op drugs. Toch kunnen structureel
vergelijkbare voorgeschreven of receptvrije geneesmiddelen reageren
met de antilichaam-reagentia en fout-positieve resultaten leveren.
Voor het verkrijgen van een analytisch resultaat, moet een meer
nauwkeurige, alternatieve chemische methode zoals GC/MS of LC/
MS/MS worden toegepast. Alle testresultaten van het Drager
DrugTest 5000 testsysteem vereisen een professionele beoordeling,
waarbij rekening moet worden gehouden met de verdere klinische
waarneming van de testpersoon. Dit geldt in het bijzonder bij een
voorlopig positief resultaat.

Het nemen van een speekselmonster kan precies worden bewaakt.
Daarom is een vervalsing van het monster onwaarschijnlijk. Wanneer
er toch verdenking tot fraude of het verwisselen van het monster
bestaat, dient u het monster te verwijderen en de test met een nieuwe
Drager DrugTest 5000 STK te herhalen.

7 Specificaties

7.1 Invioed van voedsel en dranken

Speeksel kan direct na het consumeren van levensmiddelen, dranken
of genotmiddelen met deze verontreinigd zijn. Om een mogelijke
invioed van deze verontreiniging op de resultaten van de Drager
DrugTest 5000 te bepalen, werden direct na het consumeren van de
volgende representatieve bereidingen speekselmonsters genomen en
geévalueerd:

cola, tandpasta, American-Cranberry-sap, aseptische mondspoeling,
sinaasappelsap, water, hoestdrank (zonder codeine), koffie,
kauwgom, chocolade, fruitthee, kruidenthee en sigaretten.

De evaluatie heeft in geen enkel geval tot foutieve resultaten geleid.

Omdat het onmogelijk is de mogelijke invloed van alle levensmiddelen
op de test te bepalen, moet voorafgaande aan de monstername altijd
een wachttijd van tien minuten worden aangehouden.

7.2 Analytische prestatiekenmerken

7.2.1  Analytische specificiteit

De meeste immunochemische reacties zijn niet monospecifiek voor
één van de verschillende analyten, maar reageren op een
analytengroep met een vergelijkbare chemische opbouw (de
benzodiazepinetest van het Drager DrugTest5000 testsysteem
herkent bijvoorbeeld meerdere verschillende benzodiazepines).
Daarom wordt afgeraden om op basis van de resultaten van het
Drager DrugTest 5000 testsysteem (semi-)kwantitatieve uitspraken te
doen over de concentratie van een enkele analyt van een
analytengroep.

Gegevens over de analyten die met de van toepassing zijnde test van
het Drager DrugTest 5000 testsysteem aangetoond kunnen worden,
alsook over de individuele concentraties die op zichzelf een positief
resultaat opleveren, zijn te vinden in tabel 1 (T1) op pagina 76.

De analyten, die in tabel 2 (T2) op pagina 76 zijn te vinden, worden bij
concentraties van minder dan 10000 ng/mL niet door de Drager
DrugTest 5000 STK herkend.

7.2.2 Reproduceerbaarheid

Reproduceerbaarheidsonderzoeken werden uitgevoerd met in de
handel verkrijgbare referentiestandaards en negatieve
speekselmonsters. Elk speekselmonster werd aangevuld met de
overeenkomstige standaards, om de gewenste concentratie van de te
testen analyten te verkrijgen (geen drugs, 250 % grenswaarde, 400 %
grenswaarde). Elk monster werd bij elke analytconcentratie in
tienvoud op 3 verschillende dagen getest met toepassing van dezelfde
charge van het Drager DrugTest 5000 STK 6-panel (8319830).

Voor de resultaten van de studies, zie tabel 4 (T4) op pagina 77.

7.3 Diagnostische prestatiekenmerken

Om de diagnostische prestatiekenmerken van het DrugTest 5000
testsysteem te onderzoeken, werden in een Kklinische omgeving
speekselmonsters met het Drager DrugTest 5000 testsysteem
verzameld en geanalyseerd. Tegelijkertijd werd een tweede monster
genomen en door middel van GC/MS of LC/MS onderzocht. De
diagnostische prestatiekenmerken van het Drager DrugTest 5000
testsysteem zijn samengevat in tabel 3 (T3) op pagina 77.

De vastgestelde klinische prestaties zijn gebaseerd op tests met de
vermelde grenswaarden.

Drager DrugTest 5000 STK
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8 Opslag

De Drager DrugTest 5000 STK bij temperaturen tussen +4 en +30 °C
opslaan. De Drager DrugTest 5000 STK niet gebruiken wanneer de
foliezak beschadigd is (bijv . door een gat of een scheur). De Drager
DrugTest 5000 STK meteen na het openen van de foliezak gebruiken.
De Dréger DrugTest 5000 STK niet meer gebruiken wanneer de
opgedrukte vervaldatum verstreken is.

9 Afvoer

De Drager DrugTest 5000 STK kunnen als huishoudelijk afval worden
afgevoerd.
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Sikkerhedsanvisninger

1 Sikkerhedsanvisninger

1.1 Se brugsanvisningen

Enhver brug af Dréager DrugTest 5000 STK forudseetter ngje kendskab
til og overholdelse af denne brugsanvisning.

Drager DrugTest 5000 STK er kun godkendt til
anvendelse i in vitro-diagnostik.

Bestanddelene i Drager DrugTest 5000 STK er kun beregnet til den
beskrevne brug.

professionel

2 Beskrivelse

2.1 Produktoversigt

1—— -2

R
I

00233267.eps

Patron

Beskyttelseshaette

Prgvetager

Prgvemaengdevisning

Kabinet med teststrimmel

Prgvetagerholder

Hver forpakningsenhed indeholder:

e Drager DrugTest 5000 STK, der hver er indpakket i en forseglet
foliepose. Det preaecise antal er angivet pa etiketten pa
forpakningsenheden.

Hver enkelt foliepose indeholder en pose med tgrremiddel og en
Drager DrugTest 5000 STK, bestdende af:
a. en testkassette med integreret pravetager
b. en beskyttelsesheette med patron
® en brugsanvisning

2.1.1 Ngdvendige, ikke inkluderede materialer

e Drager DrugTest 5000 Analyzer (best.-nr. 83 19 900) til
bearbejdning og analyse af testkassetterne.

2.1.2  Yderligere anbefalede materialer

o Drager DCD 5000 (best.-nr. 83 19 910)

o Drager Mobile Printer (best.-nr. f.eks. 83 19 310)

o Engangshandsker (f.eks. latex- eller nitrilhandsker)

OO~ WNPE

2.2 Anvendelsesformal

Drager DrugTest 5000-testsystemet bestar af Drager DrugTest 5000
Analyzer og Drager DrugTest 5000 STK. Testsystemet er beregnet til
samtidig kvalitativ pévisning af op til 8 analytter i humane spytprgver til
diagnostiske formal (in vitro-diagnose) eller til retsmedicinsk brug.

Afhaengigt af versionen er Dréager DrugTest 5000 STK beregnet til
pavisning af amfetamin, benzodiazepin, kokain, ketamin, metadon,
metamfetamin, opiater og THC/cannabis. Ved hjeelp af krydsreaktivitet
pavises ogsa designeramfetaminer (f.eks. MDMA/ecstasy). Etiketten
pa forpakningen angiver versionen af Drager DrugTest 5000 STK og
hvilken graenseveerdi (i ng/ml), der geelder for det pageeldende stof.
Betydningen af forkortelserne findes i tabellen.

Analyzer med firmware 2.0.0 eller hgjere kan handtere Drager
DrugTest 5000 STK med forskellige bedgmmelsestider, hvis denne
mulighed er aktiveret i Analyzer. Bedgmmelsestiden har udelukkende
betydning pa graenseveerdien af THC: En kort bedgmmelsestid gger
greenseveerdien, en lang bedgmmelsestid reducerer den. Alle gvrige
analytter bedgmmes med den samme greenseveerdi uafhaengigt af
maletilstanden.

Hvis DrugTest 5000 STK tillader forskellige bedgmmelsestider,
angiver etiketten p& forpakningen ogsa graenseveerdien for THC i de
forskellige maletilstande.
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Drager DrugTest 5000-testsystemet er en kvalitativ maleproces. Den
leverer en erkleering om tilstedeveerelse af de sggte substanser i
prgven over eller under en graenseveerdi (cut-off) og leverer dermed
kun et forelgbigt analytisk resultat. For at opnd et bekreeftet resultat
skal der anvendes en mere specifik metode. De foretrukne metoder er
GC/MS eller LC/MS — se kapitel 3.3 "Bekreeftelse af resultaterne”.

Ved alle resultater fra Drager DrugTest 5000-testsystemet er det
pakraevet med en professionel vurdering af de leverede resultater
under hensyntagen til den gvrige kliniske vurdering af prgvepersonen.
Dgtte geelder isaer ved et forelgbigt positivt resultat, se tabel 1 (T1) pa
side 76.

Med Drager DrugTest 5000-testsystemet kan pavirkning af falgende
narkotika pavises afheaengigt af konfigurationen af Drager
DrugTest 5000 STK

Narkotika (malanalyt)

AMP Amfetamin (D-amfetamin)

BZO Benzodiazepin (diazepam)

cocC Kokain (kokain)

MET Metamfetamin (D-metamfetamin)
MTD Metadon (metadon)

KET Ketamin (Ketamin)

OPI Opiater (morfin)

THC Tetrahydrocannabinol (A9-THC)

2.3 Symbolforklaring

Se brugsanvisningen!

Producent

M& ikke genbruges

Ma ikke benyttes, hvis emballagen er beskadiget!

In vitro-diagnostisk medicinsk produkt

Serie

Temperaturgraenser for opbevaring

Udlgbsdato

Indholdet raekker til <n> pragver

Maletilstand: hurtig (THC)

IR |<] (0|~ 5] |[5] ® ® |E|B

Maletilstand: fglsom (THC)

2.4 Testprincip

Dréager DrugTest 5000-testsystemet er baseret pd immunoassay-
princippet kompetitiv heemning. Narkotika, der forefindes i prgven,
konkurrerer med narkotika pa testmembranen om at bindes til
mikropartikler, der er overtrukket med antistoffer.

Prgvetagning:
Drager DrugTest 5000 STK er beregnet til brug med spytpraver, der er
taget med den integrerede prgvetager.

Prgven skal ikke behandles specielt. Prgven optages direkte via
absorption i provetageren, der er integreret i testkassetten. Efter
prevetagningen startes analysen, hvor bade testkassetten og
patronen skubbes ind i analysatoren. Analysatoren overfgrer selv
praven til testkassetten, hvorved prgveudviklingen udlgses.

Test:

Prgven interagerer med mikropartikler, der er overtrukket med
antistoffer, og med narkotikakonjugater pa testmembranen. Hvis
praven er fri for narkotika, kan antistofferne frit reagere med
narkotikakonjugaterne, hvorved der genereres et signal pa
teststrimlen. Hvis der er narkotika i pregven, bindes de til
mikropartiklerne, der er overtrukket med antistoffer, hvorved det
genererede signal bliver svagere. Analyzer detekterer det genererede
signal fra en specifik prgve og afger, om dette signal stammer fra en
forelgbigt positiv (“ikke-negativ") prave.

Drager DrugTest 5000 STK
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Kvalitetskontrol:

I hver testmembran er der integreret yderligere en antistof-/
antigenreaktion, der er uafhaengig af proven.  Hvis
prgvebearbejdningen lykkes, binder antistofferne pa
reagensmembranen antigenerne pa mikropartiklerne og genererer
saledes et kontrolsignal. Dette signal detekteres ogsa af Analyzer og
bruges til at afggre, om en test er gyldig eller ugyldig.

25 Forsigtigheds- og advarselsanvisninger

BEMARK

Af hygiejnemaessige arsager skal der bzeres handsker ved
enhver handtering af Drager DrugTest 5000-testsystemet og
alle praver. Prgvetageren ma ikke bergres med bare
hzender for og efter prgvetagningen, og almindelige
hygiejneregler skal overholdes.

® Fglg procedurerne for handtering og bortskaffelse.

e Abn farst folieposen umiddelbart far brugen for at forhindre
kontaminering af prgvetageren.

® Drager DrugTest 5000 STK ma kun anvendes, hvis folieposen er
ubeskadiget.

o Drager DrugTest 5000 STK mé ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen
pé folieposen er overskredet. Udlgbsdatoen har formatet AAAA-
MM, f.eks. betyder 2024-01, at Drager DrugTest 5000 STK ikke
ma anvendes efter udgangen af januar 2024.

o Drager DrugTest 5000 STK kan kun bearbejdes med Drager
DrugTest 5000 Analyzer!

3 Test

3.1 Testforberedelse og prgvetagning

® Sgrg for, at pravepersonen ikke har haft substanser som f.eks.
mad, tyggegummi eller tobak i munden i mindst 10 minutter forud
for pravetagningen.

® Sgrg for, at den omgivende temperatur er mellem +5 °C og +40 °C
og den relative luftfugtighed mellem 5 % og 95 % r.f.

e Sgrg for, at de indpakkede testkassetter har den omgivende
temperatur (vent om ngdvendigt 15 minutter for
temperaturudligning).

1. Tag beskyttelseshaetten med patron af provetageren i
testkassetten (fig. 1), og giv testkassetten til prgvepersonen.
Opbevar beskyttelseshaetten med patron!

2. Instruer prgvepersonen i at putte prgvetageren ind i kindhulen og
forsigtigt beveege den fra den ene side af munden til den anden
(fig. 2).

Prgvepersonen ma ikke tygge eller suge pa pravetageren.
Observer prgvetagningen!

® | Igbhet af 4 minutter bliver der indsamlet en tilstraekkeligt stor
prevemeaengde. Hvis pravemaengdevisningen viser blat, inden der
er gaet 4 minutter, kan prgvetagningen afsluttes (fig. 3).

Hvis analysen af prgven ikke sker umiddelbart efter prgvetagningen,
skal anvisningerne i kapitel 3.1.1 "Forsinket analyse" ubetinget fglges.

3.1.1  Forsinket analyse

n BEMARK
Hvis den maksimale holdbarhedstid ikke overholdes, kan
det medfare ugyldige eller forkerte resultater.

Hvis analysen af spytprgven ikke gennemfgres umiddelbart efter
prgvetagningen, kan Drager DrugTest 5000 STK opbevares ved
stuetemperatur i op til maks. 4 timer (pavisning af THC) eller 8 timer
(pdvisning af alle andre narkotika). | dette tilfeelde skal
beskyttelseshaetten saettes pa provetagerholderen igen. Far analysen
tages beskyttelseshaetten af prgvetagerholderen igen.

3.2 Gennemfgrelse af test

n BEM/ZAERK
Falg den medfglgende brugsanvisning til

Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3. Modtag testkassetten fra pravepersonen efter prgvetagningen.
bn lugen i Analyzer, og skub testkassetten ind i Analyzers
nederste indskubningsrum, til der lyder et klik (fig. 4).
4. Treek patronen af beskyttelseshaetten, og skub patronen ind i
Analyzers gverste indskubningsrum, til der lyder et harbart klik
(fig. 5).

Drager DrugTest 5000 STK

Test

5. Luk lugen.
Analyzer starter nu automatisk analysen.
Efter analysen er afsluttet, viser Analyzer resultaterne for hver af
de testede stoffer pd skaermen.
Veaer opmaerksom pa visningen pa skeermen!

6. Efter analysen er gennemfert, tages testkassetten med pasat
patron ud af Analyzer og bortskaffes (fig. 6).

3.3 Bekreaeftelse af resultaterne

Drager DrugTest 5000-testsystemet er en kvalitativ maéleproces. For at
opna et bekraeftet resultat, skal der tages en anden prgve, som
analyseres af et anerkendt laboratorium.

Den anden prgvetagning skal gennemfares
indsamlingssystem, der er egnet til spytpraver
Dréager DCD™ 5000 (best.-nr. 83 19 910)).

med et
(f. eks.

4 Bedgmmelse af testresultater

Efter analysen er afsluttet, viser Analyzer resultaterne for hver af de
testede stoffer pa skaermen. Yderligere oplysninger om betjening af
Analyzer findes i den medfglgende brugsanvisning.

Datastyring

Efter analysen vises testresultaterne pa Analyzers display og gemmes
i Analyzers hukommelse. Alle data kan udskrives med
Drager Mobile Printer. Yderligere oplysninger om mulighederne for
datastyring med Analyzer fingies i den tekniske handbog til Drager
DrugTest 5000-testsystemet.1

5 Kvalitetskontrol

Regelmaessig kvalitetssikring er god analytisk praksis og kan
foreskrives af de ansvarlige myndigheder. Kontrollér altid ved det
ansvarlige godkendelsesorgan eller akkrediteringssted, at det
anvendte kvalitetssikringsprogram svarer til de geeldende standarder.

Intern kontrol

Ved hver analyse gennemfares en integreret proceskontrol (se ogsa
kapitel 2.4 "Testprincip”). Hvis analysen er gennemfart fejlfrit, og
resultatet kan bedgmmes sikkert, genereres et kontrolsignal. Hvis
dette kontrolsignal udebliver, bedemmer Analyzer ikke pageeldende
analyser, men giver denne analyse resultatet "ugyldig". Afhaengigt af
konfigurationen kan visningen pa& Analyzer veere forskellig, hvor der
foreligger et ugyldigt resultat (f.eks. "kan ikke bedgmmes").

Ekstern kontrol

P4 grundlag af testens egenskaber kan der gennemfgres en
kvalitetskontrol pa stedet ved at optage og bearbejde en narkotikafri
preve. Med denne prgve skal resultatet for alle analyser veere
"negativ".

Ved brug af positiv-kontroller skal du vaere opmaerksom p&, om denne
er egnet til Drager DrugTest 5000. Oplysninger om egnede positiv-
kontroller fas via DragerService®.

6 Begraensninger ved metoden

Der kan i sjeeldne tilfeelde forekomme falske positive eller falske
negative resultater pad grund af uspecificerede interaktioner
(fysiologisk afvigelse, sundhedstilstand eller forurening af prgven).

Antistofferne, der anvendes i Drager DrugTest 5000-testsystemet, er
malrettet til narkotika. Pa trods heraf er det muligt, at receptpligtig
medicin og handkgbsmedicin med en lignende struktur kan reagere
med antistofreagenserne og medfgre falske positive resultater. For at
opnd et bekraeftet analytisk resultat er det ngdvendigt at anvende en
ngjagtigere, alternativ kemisk procedure, som f.eks. GC/MS eller LC/
MS/MS. Ved alle resultater fra Drager DrugTest 5000-testsystemet er
det pakreevet med en professionel vurdering af de leverede resultater
under hensyntagen til den gvrige Kliniske betragtning af
prgvepersonen. Dette geelder iseer ved et forelgbigt positivt resultat.

Udtagning af en spytprgve kan overvages ngje. Kontaminering af
prgven er derfor usandsynlig. Hvis der alligevel er mistanke om
kontaminering eller ombytning af preven, bortskaffes denne, og
prgven gentages med en ny Drager DrugTest 5000 STK.

1) Den tekniske handbog kan hentes gratis pa Dragers hjiemmeside
(www.draeger.com).
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Egenskaber

7 Egenskaber

7.1 Pavirkning fra levnedsmidler og drikke

Spyt kan umiddelbart efter indtagelse af levnedsmidler, drikkevarer
eller nydelsesmidler veere forurenet af disse. For at udregne en mulig
indflydelse af denne forurening p& resultaterne fra Drager
DrugTest 5000, er der udtaget og analyseret spytpraver umiddelbart
efter indtagelse af fglgende produkteksempler:

cola, tandpasta, tranebaersaft, aseptisk mundskyl, appelsinsaft, vand,
hostesaft (uden kodein), kaffe, tyggegummi, chokolade, frugtte, urtete
og cigaretter.

Bedgmmelsen resulterede i ingen tilfeelde i forkerte resultater.

Da det er umuligt at undersgge alle levnedsmidlers eventuelle
pavirkning af testen, skal ventetiden pa 10 minutter forud for testen
ubetinget overholdes.

7.2 Analytiske egenskaber

7.2.1  Analytisk specifitet

De fleste immunkemiske pavisningsreaktioner er ikke monospecifikke
for en enkelt analyt, men reagerer pa en analytgruppe med lignende
kemisk opbygning (f. eks. registrerer benzodiazepin-testen i Drager
DrugTest 5000-testsystemet flere forskellige benzodiazepiner).

Derfor anbefales det ikke at foretage (semi-)kvantitative erklaeringer
om koncentrationer af en enkelt analyt i en analytgruppe pa basis af
resultatet af Drager DrugTest 5000-testsystemet.

Data om analytterne, der kan pavises med den pageeldende test i
Drager  DrugTest 5000-testsystemet, samt de individuelle
koncentrationer, der genererer et positivt resultat, findes i tabel 1 (T1)
pa side 76.

Analytterne, der findes i tabel 2 (T2) pa side 76, registreres ikke af
Drager DrugTest 5000 STK ved koncentrationer pa under 10000 ng/
ml.

7.2.2 Gentagelsespraecision

Reproducerbarhedsundersggelser er gennemfgrt med kommercielt
tilgeengelige referencestandarder og negative spytprgver. Hver
spytprave blev fortyndet med relevante standarder for at opna den
gnskede koncentration af testanalytten (ingen narkotika, 250 %
greeseveerdi, 400 % graenseveerdi). Hver prgve blev ved hver
analytkoncentration testet ti gange pa tre forskellige dage ved brug af
den samme serie af Drager DrugTest 5000 STK 6-panel (8319830).

Resultater af undersggelserne, se tabel 4 (T4) pa side 77.

7.3

For at undersgge de diagnostiske egenskaber ved DrugTest 5000-
testsystemet er der i kliniske omgivelser indsamlet og analyseret
spytprgver med Dréger DrugTest 5000-testsystemet. Samtidig blev
der taget en anden prgve, der blev undersggt med GC/MS eller LC/
MS. De diagnostiske egenskaber ved Dréager DrugTest 5000-
testsystemet er sammenfattet i tabel 3 (T3) pa side 77.

Den angivne kliniske ydeevne er baseret pa test med de angivne
greenseveerdier.

Diagnostiske egenskaber

8 Opbevaring

Opbevar Drager DrugTest 5000 STK mellem +4 og +30 °C. Drager
DrugTest 5000 STK ma ikke bruges, hvis folieposen er beskadiget
(f.eks. et hul eller en revne). Nar folieposen &bnes skal Drager
DrugTest 5000 STK bruges med det samme.

Drager DrugTest 5000 STK ma ikke bruges, hvis den patrykte
udlgbsdato er overskredet.

9 Bortskaffelse
Drager DrugTest 5000 STK kan bortskaffes med husholdningsaffaldet.

10 Litteraturhenvisninger

1. Wille S, Samyn N, del Mar Ramirez-Fernandez M, GDe Boeck G
(2010). Evaluation of on-site oral fluid screening using Drugwipe-
5+, RapidSTAT and Drug Test 5000 for the detection of drugs of
abuse in drivers. Forensic Sci Int, 198(1-3):2-6.

2. DRUID Workpackage 3.1.1 (2009). Evaluation of oral fluid
Screening devices by TISPOL to Harmonise European police
Requirements.http://www.druid-project.eu

3. DRUID Workpackage 3.2.2 (2010). Analytical evaluation of oral
fluid screening devices and preceding selection procedures.
http://www.druid-project.eu

4. Cone E.J. (2001). Legal, workplace, and treatment drug testing
with alternative biological matrices on a global scale. Forensic Sci
Int, 121:7.

26

10.

11.

12.

13.

14.

da

Yacoubian G.S., Wish E.D., and Perez D.M. (2001). A comparison
of saliva testing to urinalysis in an arrestee population. J of
Psychoactive Drugs, 33:289.

Niedbala R.S., Kardos K.W., Fritch D.F., Kardos S., Fries T., and
Waga J. (2001). Detection of marijuana use by oral fluid and urine
analysis following single-dose administration of smoked and oral
marijuana. J Anal Toxicol, 25:289.

Caplan Y.H. and Goldberger B.A. (2001). Alternative specimens
for workplace drug testing. J Anal Toxicol, 25:396.

Cone E.J., Oyler J., et al. (1997). Cocaine Disposition in Saliva
Following Intravenous, Intranasal, and Smoked Administration. J
Anal Toxicol, 21:465.

Samyn N., Verstraete A., van Haeren C., and Kintz P. (1999).
Analysis of drugs of abuse in saliva, Forensic Sci Rev, 11:1.
Hawks R.L. (1982). The constituents of cannabis and the
disposition and metabolism of Cannabinoids. In Hawks RL (Ed):
The Analysis of Cannabinoids in Biological Fluids, NIDA Research
Monograph Series 42; U.S. Government Printing Office;
Washington, DC; p. 125.

Jenkins A.J., Oyler J.M., and Cone E.J. (1995). Comparison of
heroin and cocaine concentrations in saliva with concentrations in
blood and plasma. J Anal Toxicol, 19:359.

Jenkins A.J. (1998). Detecting Drugs of Abuse in Saliva. Ther
Drug Monit and Toxicol 19:3.

O'Neal C.L., Crouch D.J., et al. (1999) Correlation of Saliva
Codeine Concentrations with Plasma Concentrations After Oral
Codeine Administration. J Anal Toxicol, 23:452.

CDC (1987) Universal Precautions for Prevention of Transmission
of HIV and Other Bloodborne Infections. MMWR 1988,37:377-
388.

Drager DrugTest 5000 STK



fi

1 Turvallisuusohjeita

1.1 Noudata kayttdohjetta

Drager DrugTest 5000 STK:n kaytté edellyttaa
kayttdohjeen tarkkaa tuntemista ja noudattamista.
Drager DrugTest 5000 STK on hyvéksytty in vitro-diagnostiikassa vain
ammattikayttoon.

Drager DrugTest 5000 STK:n
kuvattuun kayttéon.

aina taman

komponentit on tarkoitettu vain

2 Kuvaus

21 Tuotteen yleiskatsaus

1——C 2

AR
I

00233267 .eps

Patruuna

Suojakorkki

Syljenkerain

Naytemaaran osoitin

Kasetti testiliuskoineen

Syljenkerdimen pidike

Jokainen pakkaus sisaltaa:

o Drager DrugTest 5000 STK:n, joka on pakattu yksittain sinetdityyn
foliopussiin. Tarkka lukum&ard on ilmoitettu pakkausyksikon
tarrassa.
Jokaisessa foliopussissa on kuivausainepussi
DrugTest 5000 STK, joka koostuu seuraavista osista:
a. testikasetti syljenkeraimineen
b. suojakorkki patruunoineen

e Kayttdohjeen

OO WNE

ja Drager

2.1.1 Tarvittavat tarvikkeet, jotka eivat sisally pakkaukseen

e Drager DrugTest 5000 Analyzer (tlausnro 83 19 900)
testikasettien késittelyyn ja analysointiin.

2.1.2  Suositeltavat lisatarvikkeet

e Drager DCD 5000 (tilausnro 83 19 910)
e Drager Mobile Printer (tilausnro esim. 83 19 310)
o Kertakayttokasineet (esim. lateksi- tai nitriilikdsineet)

2.2 Kayttotarkoitus

Drager DrugTest 5000 -testijarjestelma koostuu Drager DrugTest 5000
Analyzer -laitteesta ja Drager DrugTest 5000 STK -testikaseteista.
Testijarjestelm& on tarkoitettu enintédan 8 analyytin
samanaikaiseen, kvalitatiiviseen ilmaisemiseen diagnostiikassa (in
vitro -diagnostiikka) tai oikeuslaaketieteellisessa kaytossa.

Versiosta riippuen Drager DrugTest 5000 STK on tarkoitettu
amfetamiinin, bentsodiatsepiinien, kokaiinin, ketamiinin, metadonin,
metamfetamiinin, opiaattien  ja  THC/kannabiksen kayton
osoittamiseen syljesta. Ristireaktioiden avulla voidaan osoittaa myds
design-amfetamiinien (esim. MDMA/Ecstasy) kayttd. Pakkauksen
etiketistd kay ilmi, mikd Drager DrugTest 5000 STK:n versio on
kyseessa ja mikd raja-arvo (ng/ml) péatee kullekin aineelle.
Lyhenteiden merkitykset kayvat ilmi taulukosta.

Analyzer-laitteilla, joiden ohjelmistoversio on 2.0.0 tai uudempi,
voidaan prosessoida eri analyysiaikoja omaavia Dréger
DrugTest 5000 STK -testikasetteja, kun tama optio on Analyzer:issa
aktivoituna. Analyysiaika vaikuttaa ainoastaan THC:n raja-arvoon:
lyhyt analyysiaika nostaa raja-arvoa, pitkd analyysiaika alentaa sita.
Kaikki muut analyytit analysoidaan mittaustavasta riippumatta samalla
raja-arvolla.

Drager DrugTest 5000 STK

Turvallisuusohjeita

Jos Dréager DrugTest5000 STK salli erilaiset analyysiajat,
pakkauksen etiketissa on liséksi ilmoitettu myds THC:n raja-arvot eri
mittaustavoilla.

Drager  DrugTest 5000  -testijarjestelma  on kvalitatiivinen
mittausmenetelma. Se ilmaisee, ovatko etsittyjen aineiden pitoisuudet
naytteessa raja-arvon (Cut-off) yla- vai alapuolella ja antaa siten
ainoastaan alustavan analyyttisen tuloksen. Vahvistetun analyyttisen
tuloksen saamiseksi on kaytettdva spesifisempada menetelmaa.
Suositellut menetelmét ovat CC/MS tai LC/MS - katso luku 3.3
"Tulosten vahvistaminen".

Kaikki Drager DrugTest 5000 -testijarjestelmén antamat tulokset on
tulkittava ammattimaisesti testattavan henkilén muu Kliininen arviointi
huomioon ottaen. Téamé& koskee erityisesti alustavaa positiivista
tulosta, katso taulukko 1 (T1) sivu 76.

Drager DrugTest 5000 -testijarjestelmé&d voidaan kayttad Drager
DrugTest 5000 STK -konfiguraatiosta riippuen seuraavien huumeiden
kayton toteamiseen:

Huume (kohdeanalyytti)

AMP Amfetamiini (D-amfetamiinisulfaatti)
BzO Bentsodiatsepiini (oksatsepaami)
COoC Kokaiini (bentsoyyliekgoniini)

MET Metamfetamiinit (D-metamfetamiini)
MTD Metadoni (metadoni)

KET Ketamiini (ketamiini)

OPI Opiaatit (morfiini)
THC Tetrahydrokannabinoli (A9-THC)

2.3 Merkkien selitys

Noudata kayttoohjetta!

Valmistaja

Uudelleenkayttd kielletty

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut!

In-vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu laékinnallinen laite

Valmistusera

Sailytyksen lampdtilarajoitus

Kéayttbaika

Sisalto riittad <n> testiin

Mittaustapa: nopea (THC)

Mittaustapa: herkkéa (THC)

> <~ [EF]® K

2.4 Testausperiaate

Drager DrugTest 5000 -testijarjestelm& perustuu kilpailevan eston
immunoanalyysiperiaatteeseen.  Naytteessé  olevat  huumeet
kilpailevat testikalvolla olevien huumeiden kanssa sitoutumisesta
vasta-aineilla paallystettyihin mikrohiukkasiin.

Naytteen ottaminen:
Drager DrugTest 5000 STK on tarkoitettu analysointiin sylkindytteesta,
joka otetaan mukana toimitetulla syljenkeraimella.

Naytetta ei tarvitse erityisesti kasitella. Nayte otetaan imeyttamalla
suoraan testikasetissa olevaan syljenkerdimeen. Naytteenoton
jalkeen aloitetaan analyysi tyontamalla seka testikasetti etta patruuna
sisaan Analyzer-laitteeseen. Analyzer siirtda naytteen automaattisesti
testikasettiin, jossa sitten testin kehittyminen alkaa.

Testi:

Nayte on  vuorovaikutuksessa  vasta-aineella  paallystettyjen
mikrohiukkasten ja testikalvolla kuivattuina olevien antigeenien kanssa.
Jos naytteessa ei ole huumeita, vasta-aineet voivat reagoida vapaasti
antigeenien kanssa, jolloin testikalvolle tuotetaan signaali. Jos naytteessa
on huumeita, ne sitoutuvat vasta-aineilla paallystettyihin mikrohiukkasiin,
minka johdosta tuotettu signaali heikkenee. Analyzer tunnistaa tietyn
naytteen aikaansaaman signaalin ja maarittad, aiheutuuko tdma signaali
alustavasti positiivisesta ("ei-negatiivisesta") naytteesta.
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Testi

Laadun tarkastus:

Jokaisessa testikalvossa on lisédksi integroituna naytteesta
riippumaton vasta-aine- ja antigeenireaktio. Jos naytteen kasittely on
suoritettu onnistuneesti, vasta-aineet muodostavat reagenssikalvolla
antigeeneja mikrohiukkasissa ja tuottavat siten tarkastussignaalin.
Analyzer tunnistaa myos tdméan signaalin ja maarittd& sen avulla, onko
testi onnistunut vai epaonnistunut.

25 Ohjeita ja varoituksia

OHJE

Kéytd hygieniasyistd suojakasineitd aina kasitellessasi
Drager DrugTest5000 -testijarjestelméd ja naytteitéa.
Al koske syljenkerdimeen paljain késin ennen naytteenottoa
alaka naytteenoton jalkeen. Noudata voimassa olevia
hygieniamaéarayksia.

o Noudata kasittely- ja havittémismaarayksia.

® Avaa foliopussi vasta valittomasti ennen kayttoa estaaksesi
syljenkeraimen pilaantumisen.

e Kayta Drager DrugTest 5000 STK:ta vain silloin, kun foliopussi on
vahingoittumaton.

o Ala kayta Drager DrugTest 5000 STK:ta, jos foliopussiin merkitty
kayttdaika on kulunut umpeen. Kayttdaika on muodossa VVVV-
KK, esim. 2024-01 merkitsee, ettd Drager DrugTest 5000 STK:ta
ei saa kayttaa tammikuun 2024 jalkeen.

e Drager DrugTest 5000 STK:ta voidaan kayttaa vain Drager
DrugTest 5000 Analyzer:in kanssa!

3 Testi

3.1 Testin valmistelu ja ndytteenotto

® Varmista, ettd testattava henkild ei ole ainakaan 10 minuuttiin
ennen naytteenottoa laittanut mitdén aineita suuhunsa, kuten
esim. ruokaa, purukumia tai tupakkaa.

® Varmista, ettd ympadriston l[Ampdtila on véhintédn +5°C ja
enintédan +40 °C ja suhteellinen ilmankosteus on 5 % - 95 %.

® Varmista, ettd pakatut testikasetit ovat ymparistén lampdétilassa
(tarvittaessa odota 15 minuuttia [Ampdtilan tasaantumista).

1. Poista suojakorkki ja patruuna testikasetin sylienkeréimesta (kuva 1)
ja anna testikasetti testattavalle henkildlle. Sailyta suojakorkki ja
patruuna!

2. Neuvo testattavaa henkildd asettamaan syljenkerdin posken ja
ikenien valiin ja liilkuttamaan sita varovasti suussa puolelta toiselle
(kuva 2).

Testattava ei saa pureskella tai imea syljenkerainta.
Valvo naytteenottoa!

® Neljdn minuutin sisalla on keratty riittdva naytemaara.
Jos naytemaaran osoitin on sininen, ennen kuin nelja minuuttia on
kulunut, voidaan naytteenotto lopettaa (kuva 3).

Jos naytteen arviointi ei tapahdu valittomasti naytteenoton jalkeen,
on ehdottomasti noudatettava luvun 3.1.1 "Viivastynyt analysointi"
ohjeita.

3.1.1  Viivastynyt analysointi

n o
Enimmaissailytysaikojen noudattamatta jattaminen voi
johtaa epaonnistuneisiin tai vaariin tuloksiin.

Jos sylkindytteen arviointia ei suoriteta valittémasti naytteenoton
jalkeen, voidaan Dréager DrugTest 5000 STK:ta  sailyttaa
huonelampdétilassa enint. 4 tuntia (THC:n osoittaminen) tai 8 tuntia
(kaikkien muiden huumeiden osoittaminen). Talldin taytyy suojakorkki
asettaa takaisin syljenkeraimen pidikkeen paalle. Ennen arviointia on
suojakorkki irrotettava syljenkeraimen pidikkeesta.

3.2 Testin suorittaminen

n -
Noudata Drager DrugTest 5000 Analyzer -laitteen
kayttdohjetta.

3. Ota naytteen siséltava testikasetti testattavalta henkilolta.
Avaa Analyzer-laitteen kansi ja tydnna testikasetti sisaan
Analyzer-laitteen alempaan lokeroon, kunnes se kuuluvasti
lukittuu paikoilleen (kuva 4).

4. Ota patruuna suojakorkista ja tydnna patruuna sisdan Analyzer-
laitteen ylemp&an lokeroon, kunnes se kuuluvasti lukittuu
paikoilleen (kuva 5).
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5. Sulje kansi.
Analyzer kdynnistaa analyysin automaattisesti.
Analyzer nayttda analyysin lopussa jokaisen testattavan aineen
tuloksen naytolla.
Tarkkaile nayttoa!

6. Ota testikasetti patruunoineen analyysin jéalkeen pois Analyzer-
laitteesta ja havita se (kuva 6).

3.3 Tulosten vahvistaminen

Drager  DrugTest 5000  -testijarjestelmd  on kvalitatiivinen
mittausmenetelma. Tuloksen vahvistamiseksi on otettava toinen nayte
ja annettava se hyvaksytyn laboratorion analysoitavaksi.

Toinen  naytteenotto  suoritetaan sylkinaytteille  soveltuvalla
keraysjarjestelmalla (esim. Drager DCD® 5000 (tilausnro 83 19 910)).

4 Testitulosten tulkinta

Analyzer esittdd analyysin paétyttyd jokaisen testattavan aineen
tuloksen naytolla. Lisétietoja ja Analyzer-laitteen kéayton yksityiskohdat
ilmenevat vastaavasta kayttoohjeesta.

Tietojen hallinta

Testitulokset esitetdan analyysin jalkeen Analyzer-laitteen naytdssa ja
tallennetaan laitteen muistiin. Kaikki tiedot voidaan tulostaa
Drager Mobile Printer -tulostimella. Lisatietoja ja yksityiskohtia
Analyzer-laitteen tietojen hallinnasta 16ytyy Drager DrugTest 5000 -
testijérjestelménl) Teknisesta kasikirjasta.

5 Laadun tarkastus

Saannollinen laaduntarkastus on hyva analyyttinen kéaytéanto, ja se voi olla
toimivaltaisen viranomaisen maarddma. Varmista aina toimivaltaiselta
lupaviranomaiselta  tai akkreditointipaikasta, ettd  sovellettu
laadunvarmistusohjelma on voimassa olevan normin mukainen.

Sisdinen tarkastus

Jokaisella analyysilla on sisdinen tarkastusmenettely (katso myos
luku 2.4 "Testausperiaate"). Jos analyysi on suoritettu virheettdmasti ja
tulos on varmuudella arvioitavissa, laite antaa tarkastussignaalin. Jos tata
tarkastussignaalia ei tule, Analyzer ei suorita kyseisia analyyseja, vaan
iimoittaa naiden analyysien tulokseksi "epdonnistunut”. Kokoonpanosta
riippuen Analyzer-laitteen nayttd voi vaihdella epaonnistuneen tuloksen
yhteydessa (esim. "ei arvioitavissa").

Ulkoinen tarkastus

Testin ominaisuuksien johdosta laaduntarkastus voidaan suorittaa
paikan paalla ottamalla huumeita siséltamaton nayte ja kasittelemallé se.
Téllaisen naytteen analyysin on annettava aina tulokseksi "negatiivinen”.

Positiivista kontrollia kaytettdessé on otettava huomioon, ettd ne
soveltuvat Drager DrugTest 5000 -jarjestelmélle. Lisatietoja sopivista

positiivisista  kontrolleista ~on  saatavana  DragerService™-
asiakaspalvelusta.

6 Menettelyn rajoitukset

Méaarittelemattdmien vaikutusten johdosta (psykologinen

poikkeavuus, terveydentila tai naytteen epapuhtaus) voi harvoissa
tapauksissa esiintya vaaria positiivisia tai vaaria negatiivisia tuloksia.
Drager DrugTest 5000 -testijarjestelmassa kaytetyt immunoglobuliinit
on nimenomaan tarkoitettu huumeille. Kuitenkin resepti- tai
kasikauppaldakkeet voivat reagoida samantapaisella rakenteella
immunoglobuliini-reagenssien kanssa ja johtaa virheellisesti
positiivisiin tuloksiin. Vahvistetun analyyttisen tuloksen saamiseksi on
kaytettava tarkempaa, vaihtoehtoista kemiallista menetelméaa, kuten
GC/MS tai LC/MS/MS. Kaikki Drager DrugTest 5000 -testijarjestelmén
antamat tulokset on tulkittava ammattimaisesti testattavan henkilén
muu kliininen arviointi huomioon ottaen. Tamé& koskee erityisesti
alustavaa positiivista tulosta.

Sylkinaytteen antamista voidaan valvoa tarkasti. Siksi naytteen
vaarentaminen on epéatodennakéista. Jos kuitenkin epaillaan, etta
nayte on vaarennetty tai vaihdettu, on nayte havitettava ja testi
suoritettava uudelleen uutta Drager DrugTest 5000 STK:ta kayttéaen.

1) Tekninen késikirja on ladattavissa ilmaiseksi Dragerin internetsivuilta
(www.draeger.com).

Drager DrugTest 5000 STK
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7 Toimintaominaisuudet
7.1 Elintarvikkeiden ja juomien vaikutus

Sylki voi olla analyysiin sopimatonta heti elintarvikkeiden, juomien tai
nautintoaineiden nauttimisen jalkeen. Naiden tekijoiden mahdollinen
vaikutus Drager DrugTest 5000 -testijarjestelméan tuloksiin méaaritettiin
ottamalla sylkindytteitd analysoitavaksi valittdmasti seuraavien
esimerkinomaisten aineiden nauttimisen jalkeen:

cola, hammastahna, = American-Cranberry-mehu, aseptinen
suuhuuhde, appelsiinimehu, vesi, yskanlaake (ei kodeiinipitoinen),
kahvi, purukumi, suklaa, hedelméatee, yrttitee ja savukkeet.

Analyysi ei antanut misséan naista tapauksista vaaria tuloksia.
Koska on mahdotonta selvittda kaikkien elintarvikkeiden mahdollinen

vaikutus testiin, on ehdottomasti noudatettava 10 minuutin
odotusaikaa ennen naytteenottoa.

7.2 Analyyttiset ominaisuudet

7.2.1  Analyyttinen spesifiteetti

Useimmat immunokemialliset maaritysreaktiot eivat ole

monospesiifisia vain yksittéisille analyyteille, vaan reagoivat saman
kemiallisen rakenteen omaavaan analyyttiryhmaan (esim. Drager
DrugTest5000 -testijarjestelman bentsodiatsepiinitesti tunnistaa useita
erilaisia bentsodiatsepiineja).

Siksi ei suositella, ettd Drager DrugTest 5000 -testijarjestelmén
tuloksen perusteella vedetadn (semi-)kvantitatiivisia arvioita
analyyttiryhmééan kuuluvan yksittdisen analyytin pitoisuuksista.

Tiedot analyyteistd, jotka voidaan todeta Drager DrugTest 5000 -
testijarjestelmalla tai yksittaisista pitoisuuksista, jotka jo sinallaan
saavat aikaan positiivisen mittaustuloksen, ilmenevét taulukosta 1
(T1), sivu 76.

Taulukossa 2 (T2) sivu 76 lueteltujen analyyttien alle 10000 ng/ml
pitoisuuksia ei Drager DrugTest 5000 STK:lla voida todeta.

7.2.2  Toistotarkkuus

Toistettavuustutkimuksia suoritettiin kaupallisesti saatavana olevilla
referenssistandardeilla ja negatiivisilla sylkinaytteilld. Jokaiseen
sylkindytteeseen liséttiin vastaavat standardit, jotta saatiin testattavien
analyyttien haluttu pitoisuus (ei huumeita, 250 % raja-arvo, 400 %
raja-arvo). Jokaista naytettad testattiin kaikissa analyyttipitoisuuksissa
kymmenen kertaa kolmena eri paivana kayttden samaa Drager
DrugTest 5000 STK 6-paneelin eraa (8319830).

Tutkimusten tulokset, katso taulukko 4 (T4) sivu 77.

7.3 Diagnostiset ominaisuudet

DrugTest 5000 -testijarjestelman diagnostisten  ominaisuuksien
selvittémiseksi sylkinaytteitd kerattin ja analysoitiin  kliinisessa
ymparistossa Drager DrugTest 5000 -testijarjestelmalla. Toinen nayte
otettiin aina samaan aikaan ja tutkittiin menetelmilla GC/MS tai LC/MS.
Drager DrugTest 5000 -testijarjestelméan diagnostiset ominaisuudet on
koottu taulukkoon 3 (T3) sivu 77.

limoitettu  kliininen  suorituskyky perustuu
ilmoitetuilla raja-arvoilla.

testeihin  kulloinkin

8 Varastointi

Varastoi Drager DrugTest 5000 STK:t lampétilassa +4 °C ... +30 °C.
Ala kayta Drager DrugTest 5000 STK:ta, jonka foliopussi on
vahingoittunut  (esim. reikd tai repeytymd). Kaytd Dréager
DrugTest 5000 STK heti foliopussin avaamisen jéalkeen.

Ala kayta Drager DrugTest 5000 STK:ta enaa sen jalkeen, kun
foliopussiin painettu kayttdaika on kulunut umpeen.

9 Havittaminen
Drager DrugTest 5000 STK:t voidaan havittaa kotitalousjatteena.
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For din sikkerhet

1 For din sikkerhet

1.1 Folg bruksanvisningen

All handtering av Drager DrugTest 5000 STK forutsetter ngyaktig
kjennskap til og overholdelse av denne bruksanvisningen.

Drager DrugTest 5000 STK er kun godkjent for profesjonell bruk til in-
vitro-diagnose.

Komponentene i Drager DrugTest 5000 STK er kun ment til bruk som
beskrevet her.

2 Beskrivelse

2.1 Produktoversikt

1—— -2

R
I

00233267.eps

Patron
Beskyttelseshette
Provetaker
Prgvemengdeindikator
Hus med teststriper
Holder for provetaker

Hver pakkeenhet inneholder:

e Drager DrugTest 5000 STK som er pakket i en forseglet foliepose.
Det ngyaktige antallet er angitt pa etiketten pa pakken.
Hver foliepose inneholder en pose tarkemiddel og en Drager
DrugTest 5000 STK, som bestar av:
a. en testkassett med integrert pravetaker
b. en beskyttelseshette med patron

® en bruksanvisning

OO~ WNPE

2.1.1  Ngdvendig materiell som ikke medfglger

e Drager DrugTest 5000 Analyzer (best.nr. 83 19 900) for
bearbeiding og analyse av testkassetter.

2.1.2  Ekstra anbefalt materiell

e Drager DCD 5000 (best.nr. 83 19 910)
o Drager Mobile Printer (best.nr. f.eks. 83 19 310)
® Engangshansker (f.eks. lateks- eller nitrilhansker)

2.2 Bruksomrade

Drager DrugTest 5000-testsystem bestar av Drager DrugTest 5000
Analyzer og Drager DrugTest 5000 STK. Testsystemet brukes til
kvalitativ pavisning av opp til 8 analytter i spyttprgver til diagnostiske
formal (in-vitro-diagnose) og/eller for rettsteknisk bruk.

Avhengig av versjonen har Drager DrugTest 5000 STK til hensikt &
kvalitativt pavise pavirkning av amfetamin, benzodiazepiner, kokain,
ketamin, metadon, metamfetamin, opiater og THC/cannabis. Via
kryssreaktivitet pavises ogsé designeramfetamin-stoffer (f.eks.
MDMA/ecstasy). Etiketten pa pakningen gir opplysninger om hvilken
versjon av Drager DrugTest 5000 STK det dreier seg om, og hvilken
grenseverdier (i ng/mL) som gjelder for hvert stoff. Betydningen av
forkortelsene finner du i tabellen.

Analysator med fastvare 2.0.0 eller stgrre kan prosessere Drager
DrugTest 5000 STK med ulike analysetider nér dette alternativet er
aktivert i analysatoren. Analysetiden har kun innvirkning pa
grenseverdien til THC: En kort analysetid gker grenseverdien, en lang
analysetid reduserer den. Alle andre analytter analyseres uavhengig
av malemodus med samme grenseverdi.

Hvis DrugTest 5000 STK tillater ulike analysetider, har etiketten pa
pakningen i tillegg informasjon om grenseverdien for THC i de ulike
méalemodiene.
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Drager DrugTest 5000-testsystem er en kvalitativ maleprosedyre. Den
gir informasjon om eksistensen av stoffene som det sgkes etter i
prgven over eller under en grenseverdien (Cut-off), og leverer derfor
bare et forelgpig analytisk resultat. En ytterligere spesifikk metode ma
benyttes for a fa et bekreftet resultat. Foretrukne metoder er GC/MS
eller LC/MS - se kapittel 3.3 "Bekreftelse av resultatene”.

Ved alle leverte resultater fra Drager DrugTest 5000-testsystem er det
ngdvendig med en profesjonell vurdering av testresultatene av hensyn
til den videre kliniske analysen av prgvene. Dette gjelder spesielt ved
et forelgpig positivt resultat, se tabell 1 (T1) pa side 76 for dette.

Med Drager DrugTest 5000-testsystem kan pavirkning av falgende
stoffer pavises, avhengig av hvordan Drager DrugTest 5000 STK er
konfigurert:

Stoff (méalanalytt)

AMP Amfetamin (D-amfetamin)

BZO Benzodiazepin (diazepam)

COC Kokain (kokain)

MET Metamfetamin (D-metamfetamin)
MTD Metadon (metadon)

KET Ketamin (Ketamin)

OPI Opiater (morfin)

THC Tetrahydrocannabinol (A9-THC)
2.3 Symbolforklaring

Fglg bruksanvisningen!

Produsent

Ikke for gjenbruk

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet!

® ® Kk &

Medisinsk utstyr for in-vitro-diagnose

Lot.nr

,_
Q
3

Temperaturbegrensning for lagring

Utlgpsdato

Innhold tilstrekkelig for <n> tester

Malemodus: Rask (THC)

I» | |<] |83 |~

Malemodus: Sensitiv (THC)

2.4 Testprinsipp

Drager DrugTest 5000-testsystem baseres pa
immunoanalyseprinsippet for konkurrerende inhibisjon. Stoff som
finnes i praven, konkurrerer med stoff pa testmembranen om & binde
seg med antistoffer dekket med mikropartikler.

Prgvetaking:
Dréager DrugTest 5000 STK er beregnet for bruk sammen med
spyttpraver som tas med den integrerte pragvetakeren.

Praven behgver ingen spesiell behandling. Via absorbsjon tas prgven
direkte opp i prgvetakeren, som er integrert i testkassetten. Etter
preveopptaket startes analysen ved at bade testkassetten og patronen
skyves Inn i analysatoren. Analysatoren overfgrer selv prgven til
testkassetten slik at testforlgpet utlgses.

Test:

Praven reagerer med mikropartiklene som er dekket med antistoffer,
og med stoffkonjugatene pa& testmembranen. Hvis preven ikke
inneholder narkotika, kan antistoffene reagere fritt med
narkotikakonjugatene, slik at det oppnds en signalvirkning pa
testmembranen. Hvis det finnes narkotika i prgven, binder den seg til
mikropartiklene som er dekket med antistoffer, slik at signalvirkningen
blir svakere. Analysatoren detekterer signalet fra en spesifikk prove,
og avgjer om dette signalet stammer fra en forelgpig positiv ("ikke
negativ") prave.

Kvalitetskontroll:

I hver testmembran er det i tillegg integrert en antistoff-/
antigenreaksjon, som er uavhengig av prgven. Ved vellykket
prevebearbeiding vil antistoffer pa reagensmembranen binde
antigener til mikropartiklene og det oppstar dermed et kontrollsignal.

Drager DrugTest 5000 STK
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Dette signalet detekteres ogsa av analysatoren, og det brukes til &
bestemme om en test er gyldig eller ugyldig.

25 Forsiktighetsregler og advarsler

ANVISNING

Av hygieniske grunner skal du bruke hansker ved enhver
handtering av Drager DrugTest 5000-testsystem og alle
pravene. Ikke rar testkassetten med bare hender fgr og etter
pravetaking, og falg vanlige regler for hygiene.

® Fglg handterings- og deponeringsprosedyrene forskriftsmessig.

e Apne folieposen rett fgr bruk for & forhindre en kontaminasjon av
provetakeren.

® Bruk bare Drager DrugTest 5000 STK nér folieposen er uskadd.

o Du maéikke bruke Drager DrugTest 5000 STK nar utIzEsdatoen pa
folieposen er gétt ut. Utlgpsdatoen har formatet AAAA-MM, f.eks.
2024-01 betyr at Drager DrugTest 5000 STK ikke ma brukes etter
januar 2024.

e Drager DrugTest 5000 STK kan kun bearbeides med Drager
DrugTest 5000 Analyzer!
3 Test

3.1 Testklargjgringer og prgvetaking

o Kontroller at vedkommende det tas prave av, ikke har stoffer, f.eks.
mat, tyggegummi eller tobakk, i munnen i minst 10 minutter fgr
progvetaking.

o Forsikre deg om at omgivelsestemperaturen er mellom +5 °C og
+40 °C, og at den relative luftfuktigheten er mellom 5 % og 95 %
relativ fuktighet.

e Forsikre deg om at de innpakkede testkassettene har
omgivelsestemperatur (vent evt. i 15 minutter slik at temperaturen
jevner seg ut).

1. Ta beskyttelseshetten med patron av fra testkassetten pa
pravetakeren (fig. 1) og gi testkassetten til personen det skal tas
prave av. Ta vare pa beskyttelseshette med patronen!

2. Be den personen det skal tas prgve av om a legge prgvetakeren
pa innsiden av kinnet og bevege den forsiktig fra den ene siden av
munnen til den andre (fig. 2).

Den personen det tas prave av ma ikke tygge eller suge pa
provetakeren.
Observer prgvetakingen!

® | Igpet av 4 minutter er prgvemengden tilstrekkelig stor. Hvis
prevemengdeindikatoren blir bla fer det har gatt 4 minutter, kan
pregvetakingen avsluttes (fig. 3).

Hvis prgveanalysen ikke utfgres direkte etter pravetakingen, ma
anvisningene i kapittel 3.1.1 "Forsinket analyse" fglges.

3.1.1  Forsinket analyse

n ANVISNING
Dersom maksimal oppbevaringstid ikke overholdes, kan
dette fgre til ugyldige eller feil resultater.

Dersom analyse av spyttpraven ikke utfgres umiddelbart etter
provetakingen, kan Drager DrugTest 5000 STK oppbevares ved
romtemperatur i maks. 4 timer (pavisning av THC) hhv. 8 timer
(pavisning av alle andre narkotiske stoffer). | slike tilfeller ma
beskyttelseshetten settes pa holderen for prgvetakeren igjen. Far
analysen ma beskyttelseshetten fiernes fra denne holderen igjen.

3.2 Gjennomfaring av test

n ANVISNING
Folg tilhgrende bruksanvisning for Drager DrugTest 5000
Analyzer.

3. Fa den prgvetatte testkassetten fra den personen det ble tatt
prgve av.
Apne dgren pé analysatoren og skyv testkassetten inn i det nedre
innfgringsrommet pa analysatoren til du hgrer den smetter pa
plass (fig. 4).

4. Trekk av patronen fra beskyttelseshetten og skyv den inn i det
nedre innfaringsrommet til du hgrer den smetter pa plass (fig. 5).

5. Lukk dgren.
Analysatoren starter analysen automatisk.
Etter avslutning av testen viser analysatoren resultatene for hvert
enkelt testet stoff pa skjermen.
Veaer oppmerksom pa visningen pa skjermen!

6. Ta testkassett med pasatt patron ut av analysatoren etter fullfgrt
analyse og avhend den (fig. 6).

Drager DrugTest 5000 STK

Test

3.3 Bekreftelse av resultatene

Drager DrugTest 5000-testsystem er en kvalitativ maleprosedyre. For
& oppnd et bekreftet resultat ma det tas en prgve nummer to som
analyseres ved et anerkjent laboratorium.

Utfar den andre prgvetakingen med et prgvetakingssystem som er
egnet til spyttpraver (f.eks. Drager DCD® 5000 (best.nr. 83 19 910)).

4 Vurdering av testresultater

Etter avslutning av testen viser analysatoren resultatene for hvert
enkelt testet stoff pa skjermen. Ytterligere informasjon om betjening av
analysatoren finner du i tilhgrende bruksanvisning.

Administrasjon av data

Etter analysen vises testresultatene pa skjermen pa analysatoren og
lagres i minnet til analysatoren. Alle data kan skrives ut med
Drager Mobile Printer. Ytterligere informasjon om analysatorens
dataadministrasjonsmuligheter finner du i tilherende tekniske handbok
for Drager DrugTest 5000 Testsystem™'.

5 Kvalitetskontroll

En regelmessig kvalitetssikring er god analytisk praksis, og kan veaere
foreskrevet av ansvarlige myndigheter. Kontroller alltid hos ansvarlige
myndigheter eller hos akkrediteringsinstitusjoner at det anvendte
kvalitetssikringsprogrammet  oppfyller kravene for gjeldende
standarder.

Intern kontroll

Ved hver analyse utfgres en integrert prosesskontroll (se ogsa
kapittel 2.4 "Testprinsipp"). Hvis analysen ble fullfgrt uten feil og
resultatet kan analyseres med sikkerhet, vises et kontrollsignal. Hvis
dette kontrollsignalet ikke vises, gjennomfarer ikke analysatoren de
aktuelle analysene, men viser "ugyldig" som resultat for denne
analysen. Avhengig av konfigurasjonen kan analysatorens
indikeringer veere ulike hvis det foreligger et ugyldig resultat (f.eks.
"ikke analyserbart").

Ekstern kontroll

P& grunn av testens egenskaper kan det ikke utferes kvalitetskontroll
pa stedet, der en narkotikafri prgve tas opp og bearbeides. Resultatet
av analysen med denne prgven ma da vaere "negativ".

Ved bruk av positiv-kontroll m& man pase at denne er egnet til Drager
DrugTest 5000, Informasjon om egnede positiv-kontroller far du hos
DragerService®.

6 Metodebegrensninger

P& grunn av ikke-spesifikke interaksjoner (fysiologisk awvik,
helsetilstand eller kontaminering av prgven) kan det i sjeldne tilfeller
fare til falske positive eller falske negative resultater.

Antistoffene som brukes i Drager DrugTest 5000-testsystem, er
malrettet avstemt til stoffer. Reseptpliktige og reseptfrie medikamenter
med lignende struktur kan likevel reagere med antistoffreagensene, og
fare til falske positive resultater. En mer ngyaktig, alternativ kjemisk
metode som f.eks. GC/MS eller LC/MS/MS ma benyttes for a fa et
bekreftet analytisk resultat. For alle resultatene fra Drager
DrugTest 5000-testsystem er det ngdvendig med en profesjonell
vurdering av testresultatene av hensyn til den videre kliniske analysen
av provene. Dette gjelder spesielt ved et forelgpig positivt resultat.

Spyttprgvetakingen kan overvakes ngye. Dermed er forfalskning av
prgven lite sannsynlig. Hvis det likevel foreligger mistanke om
forfalskning eller bytte av prgve, kast prgven og ta en ny prgve med et
nytt Drager DrugTest 5000 STK.

7 Ytelsesegenskaper

7.1 Innvirkning fra mat og drikke

Direkte etter inntak av mat, drikke eller nytelsesmidler kan spyttet
veere pavirket av dette. For a fastsette om slik forurensning eventuelt
pavirker resultatet fra Drager DrugTest 5000, ble felgende spyttpraver
tatt og analysert direkte etter inntak, som eksempler:

Cola, tannkrem, American-Cranberry-juice, aseptisk munnvann,
appelsinsaft, vann, hostesaft (ikke kodeinholdig), kaffe, tyggegummi,
sjokolade, frukt-te, urtete og sigaretter.

Ikke i noen tilfeller viste analysen feilaktig resultat.

Da det er umulig & male all mulig innvirkning av alle naeringsmidlene
pa testen, m& ventetiden pad 10 minutter absolutt overholdes far
prgvetaking.

1) Den tekniske handboken finnes pa Dragers hjemmeside
(www.draeger.com), og kan kostnadsfritt lastes ned for bruk.

31



Lagring

7.2 Analytiske ytelsesegenskaper
7.2.1  Analytisk spesifisitet
De fleste immunkjemiske pavisningsreaksjoner er ikke

monospesifikke for en enkelt analytt, men reagerer derimot pa en
analyttgruppe med lignende kjemisk oppbygning (f.eks. oppdager

benzodiazepin-testen til Drager DrugTest5000-testsystem flere
forskjellige benzodiazepiner).
Derfor ~anbefales ikke (halv-)kvantitative pastander om

konsentrasjoner av en enkel analytt i en analyttgruppe pa basis av
resultatet til Drager DrugTest 5000-testsystem.

Dataene om analyttene som kan pavises med den respektive testen til
Drager DrugTest 5000-testsystem, samt de individuelle
konsentrasjonene som hver for seg produserer et positivt resultat,
finnes i tabell 1 (T1) pa side 76.

Analyttene som du finner i tabell 2 (T2) p& side 76 oppdages ikke ved

konsentrasjoner pa under 10000 ng/mL av Drager
DrugTest 5000 STK.
7.2.2 Repetisjonspresisjon

Reproduserbarhetsstudier utfgres med vanlige, kommersielle
referansestandarder og negative spyttprgver. Hver spyttprgve ble
tilsatt respektive standarder for & oppna gnsket konsentrasjon av den
analytten som skal testes (ingen stoffer, 250 % grenseverdi, 400 %
grenseverdi). Hver prove ble testet med hver analyttkonsentrasjon i
tidobbel utfgrelse pa tre ulike dager ved bruk av like partier av Drager
DrugTest 5000 STK 6-panel (8319830).

Se tabell 4 (T4) pa side 77 for resultatene av studiene.

7.3

For & undersgke ngyaktigheten til DrugTest 5000-testsystem ble det
tatt spyttprgver med Drager DrugTest 5000-testsystem i kliniske
omgivelser, som deretter ble analysert. Samtidig ble det ogsa tatt en
annen prgve, som ble undersgkt med GC/MS eller LC/MS. De kliniske
ytelsene til Drager DrugTest 5000-testsystem er sammenfattet i
tabell 3 (T3) pa side 77.

Angitt Klinisk ytelse baserer seg pa tester med respektivt angitte
grenseverdier.

Diagnostiske ytelsesegenskaper

8 Lagring

Drager DrugTest 5000 STK skal lagres mellom +4 og +30 °C. lkke
bruk Drager DrugTest 5000 STK hvis folieposen er gdelagt (f. eks. hull
eller flenge). Etter apning av folieposen skal Drager
DrugTest 5000 STK straks benyttes.

Drager DrugTest 5000 STK skal ikke brukes dersom den angitte
holdbarhetsdatoen er overskredet.

9 Avfallshandtering
Drager DrugTest 5000 STK kan kastes i husholdningsavfallet.
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1 For sakerhets skull

1.1 Fo6lj bruksanvisningen

All hantering av DragerDrugTest 5000 STK forutsatter att man har last
bruksanvisningen och féljer den.

Drager DrugTest 5000 STK &r endast godkant foér professionell
anvandning inom in-vitro-diagnostik.

Drager DrugTest 5000 STK &r endast avsedd for den anvandning som
beskrivs hér.
2 Beskrivning

21 Produktoversikt

1——C 2

AR
I

00233267 .eps

Patron

Skyddskapa

Provtagare
Provméngdsindikator

Kapa med testremsor
Provtagningshallare

Varje férpackningsenhet innehaller:

e Drager DrugTest 5000 STK, separat forpackade i en forseglad
foliepdse. Det exakta antalet stdr angivet pa etiketten pa
forpackningen.

Varje foliepdse innehdller en torkmedelspdse och en Drager
DrugTest 5000 STK som bestar av:

a. en testkassett med integrerad provtagare
b. en skyddskapa med patron

® en bruksanvisning

2.1.1 Nodvandiga, ej bifogade material

e Drager DrugTest 5000 Analyzer (best.-nr.
bearbetning och analys av testkasetterna.

2.1.2  Ytterligare reckommenderade material

e Drager DCD 5000 (best.-nr. 83 19 910)

o Drager Mobile Printer (best.-nr. t. ex. 83 19 310)

e Engangshandske (t. ex. latex- eller nitrilhandske)

OO WNE

83 19 900) for

2.2 Anvandningsomrade

Testsystemet Drager DrugTest 5000 bestar av Drager DrugTest 5000
Analyzer (analysator) och Drager DrugTest 5000 STK. Testsystemet
ar avsett for samtidig, kvalitativ testning av upp till 8 droger i manskliga
salivprover i diagnostiskt syfte (in-vitro-diagnostik) eller for forensisk
anvandning.

Beroende Eé version ar Drager DrugTest 5000 STK avsett for att
pavisa spar av amfetamin, bensodiazepiner, kokain, ketamin,
metadon, metamfetamin, opiater och THC/cannabis. Via
korsreaktivitet kontrolleras &aven designamfetamin (t. ex. MDMA/
ecstasy). Etiketten pa férpackningen talar om vilken version av Drager
DrugTest 5000 STK det ror sig om, och vilket gransvarde (i ng/ml) som
galler for respektive substans. Betydelsen hos forkortningarna anges i
tabellen.

Analysator med firmware 2.0.0 eller senare kan bearbeta Drager
DrugTest 5000 STK med olika utvarderingstider, om detta alternativ
har aktiverats hos analysatorn. Utvarderingstiden paverkar endast
gransvardet av THC: en Kort utvarderingstid hojer gransvéardet, en lang
utvarderingstid minskar det. Alla 6vriga analyter utvarderas oberoende
av méatlage med samma gransvarde.

Om Drager DrugTest 5000 STK medger olika utvarderingstider, anger
forpackningsetiketten dessutom gransvardet fér THC i olika matlagen.

Drager DrugTest 5000 STK

For sédkerhets skull

Testsystemet Drager DrugTest 5000 &r en kvalitativ métprocess. Den
ger en indikering om férekomsten av den stkta substansen i provet &r
over eller under gransvardet (cut-off), och ger darfor bara ett
preliminart analytiskt resultat. For att fa ett palitligt resultat, maste en
mer specifik metod tillampas. De rekommenderade metoderna ar GC/
MS eller LC/MS - se kapitel 3.3 "Bekréfta resultatet".

For alla resultat frin Drager DrugTest 5000 Testsystem kravs en
professionell bedomning av det levererade resultatet i samband med
en ytterligare klinisk beddmning av testpersonen. Detta géller i
synnerhet vid ett preliminart positivt resultat.

Med Drager DrugTest5000 Testsystem kan, beroende pa
konfigurationen hos Dréager DrugTest 5000 STK, spar av féljande
droger pavisas:

Drog (malanalyt)

AMP Amfetamin (D-amfetamin)

BzO Bensodiazepin (diazepam)

COoC Kokain (kokain)

MET Metamfetamin (D-metamfetamin)
MTD Metadon (metadon)

KET Ketamin (ketamin)

OPI Opiater (morfin)
THC Tetrahydrocannabinol (A9-THC)

2.3 Symbolférklaring

Folj bruksanvisningen!

Tillverkare

Ateranvands inte

Far inte anvandas om férpackningen &r skadad!

In-vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Tillverkningsbatch

Temperaturgrans for forvaring

Utgangsdatum

Innehallet racker fér <n> provtagningar

Matlage: snabb (THC)

I || x|~ |[F]|[5]|®|® k=

Méatlage: kanslig (THC)

2.4 Testprincip

Testsystemet Drager DrugTest 5000 &r baserat pa Immunoassay-
principen kompetitiv hdmning. Droger i testet konkurrerar med droger
pa testmembranet om bindningar till mikropartiklar som &r 6verdragna
med antikroppar.

Provtagning:

Dréger DrugTest 5000 STK &r avsett att anvandas med salivprover,
som tas med hjélp av den inbyggda provtagaren.

Provet behover inte specialbehandlas. Provet tas via absorption upp
direkt av provtagaren, som é&r inbyggd i testkassetten. Efter
provtagningen startas analysen, samtidigt som bade testkassetten och
patronen skjuts in i analysatorn. Analysatorn éverfor sjalv provet till
testkassetten, varigenom testutvecklingen startas.

Test:

Provet interagerar med mikropartiklar, som &r Overdragna med
antikroppar, och med drogkonjugat p& testmembranet. Om provet ar
fritt frdn droger, kan antikropparna reagera fritt med drogkonjugaten,
vilket utléser en signal frdn testmembranet. Om drogen finns i provet,
binder den sig till mikropartiklarna som &ar éverdragna med antikroppar,
varigenom den skapade signalen blir svagare. Analysatorn detekterar
signalen som skapas for varje prov, och avgor om signalen kommer
fran ett positivt ("icke-negativt") prov.

33



Test

Kvalitetskontroller:

| samtliga testmembran finns en ytterligare antikropp- och
antigenreaktion inbyggd, som ar oberoende av provet. Vid
framgangsrik provbearbetning binder antikroppar pa
reagensmembranet antigenerna pa mikropartikeln, vilket ger upphov
till en kontrollsignal. Denna signal detekteras ocksa av analysatorn
och anvands for att avgdra om testet &r giltigt eller ogiltigt.

25 Forsiktighets- och varningsanvisningar

NOTERING

Av hygieniska skal ska handskar béaras vid varje hantering
av testsystemet Drager DrugTest 5000 och av samtliga
prover. Ror inte vid provtagaren fore och efter provtagningen
med bara hander och f6lj de géallande hygienforeskrifterna.

o Folj alla regler om hantering och avfallshantering.

e Oppna foliepdsen omedelbart fére anvandning, for att undvika
kontamination av provtagaren.

® Anvand endast Drager DrugTest 5000 STK om foliepdsen &r
oskadd.

® Anvand inte Drager DrugTest 5000 STK om utgdngsdatum pa
foliep&sen har passerat. Utgdngsdatum har formatet AAAA-MM,
t. ex. betyder 2024-01 att Drager DrugTest 5000 STK inte far
anvandas efter utgdngen av januari 2024.

e Drager DrugTest 5000 STK kan endast bearbetas av Drager
DrugTest 5000 Analyzer!

3 Test

3.1 Testférberedelser och provtagning

o Kontrollera att testpersonen inte haft t. ex. mat, tuggummi eller
tobak i munnen under minst 10 minuter fore provtagningen.

e Kontrollera att omgivningstemperaturen uppgar till mellan +5 °C
till +40 °C, och att den relativa luftfuktigheten ligger mellan 5 %
och 95 %.

e Kontrollera att de forpackade testkasetterna har samma
temperatur som omgivningen (vanta vid behov 15 minuter for
temperaturutjdmning).

1. Dra av skyddskdpan med patronen fran provtagaren (bild 1) och
lamna Gver testkassetten till testpersonen. Forvara skyddskapan
tilsammans med patronen!

2. Instruera testpersonen att placera provtagaren i kindhalan, och att
forsiktigt fora den fran ena sidan av munnen till den andra (bild 2).
Testpersonen far inte tugga eller suga pa provtagaren.

Hall testpersonen under uppsikt!

® Inom 4 minuter har en tillrackligt stor provmangd samlats in. Om
provmangdsindikatorn visar blatt innan 4 minuter har gatt, kan
provtagningen avslutas (bild 3).

Om inte provanalysen utférs omedelbart efter provtagningen, maste
anvisningarna i kapitel 3.1.1 "Fordr6jd analys" foljas.

3.1.1  Fordrdjd analys

n NOTERING
Om den maximala vantetiden 6verskrids, kan det leda till

ogiltiga eller felaktiga resultat.

Om inte analysen av salivprovet utférs omedelbart efter
provtagningen, kan Dréger DrugTest 5000 STK sparas maximalt
4 timmar (vid kontroll av THC) resp. 8 timmar (kontroll av andra
droger) vid rumstemperatur. | sadana fall maste skyddskapan sattas
tillbaka pa& provtagningshallaren. Avlagsna skyddskapan fran
provtagaren igen fore analysen.

3.2 Utfora test

n NOTERING
Folj den tillhdrande bruksanvisningen for

Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3. Samlain testkassett med prov fran testpersonen.
Oppna analysatorns dorr och skjut in testkassetten i det undre
inskjutningsfacket p& analysatorn, tills den faster horbart (bild 4).
4. Dra av patronen fran skyddskapan och skjut in patronen i det 6vre
inskjutningsfacket, tills den faster horbart (bild 5).
5. Stang dorren.
Analysatorn startar nu analysen automatiskt.
Nar analysen ar klar, visar analysatorn resultatet for varje testad
substans pa bildskarmen.
Folj instruktionerna pa displayen!
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6. Ta ut testkasseten med pasatt patron ur analysatorn efter utférd
analys, och kassera den (bild 6).

3.3 Bekrafta resultatet

Testsystemet Drager DrugTest 5000 ar en kvalitativ méatprocess. For
att fa ett sakert resultat, maste ett andra prov tas och analyseras i ett
godként laboratorium.

Utfor den andra provtagningen med ett uppsamlingssystem som
lampar sig for salivprover (t.ex. Drager DCD® 5000 (best.-nr.
83 19 910)).

4 Utvardera testresultatet

Nar analysen ar klar, visar analysatorn resultatet for varje testad
substans pa bildskarmen. Se bruksanvisningen for mer information om
hur analysatorn anvands.

Datahantering

Efter analysen visas testresultateten i displayen pa analysatorn, och
sparas i minnet. All data kan skrivas ut med Drager Mobile Printer. Foér
mer information om datahanteringsmdéjligheterna hos analysatorn, se

den tillhérande tekniska handboken till testsystemet Drager
DrugTest 50007,
5 Kvalitetskontroller

En regelbunden kvalitetssakring ar en del av god analytisk praxis, och
kan foreskrivas av lokala myndigheter. Kontrollera alltid med
tillstindsansvarig eller ackrediteringsstalle, att det
kvalitetssakringsprogrammet motsvarar gallande normer.

Intern kontroll

Vid varje analys utférs en integrerad processkontroll (se é&ven
kapitlet 2.4 "Testprincip”). Om analysen utfordes felfritt och resultatet
ar tryggt att utvardera, skapas en kontrollsignal. Om ingen
kontrollsignal skapas, utvarderar inte analysatorn motsvarande
analys, istallet raknas den som "ogiltig". Beroende pé konfiguration,
kan analysatorns visning av ett ogiltigt resultat se olika ut (t. ex. "ej
utvarderingsbart").

Externa kontroller
Tack vare testets egenskaper, kan en kvalitetskontroll pa plats utféras,

genom att ett drogfritt prov tas och bearbetas. Resultatet for alla
analyser av detta prov méaste da vara "negativt".

Kontrollera vid anvandning av positiv-kontroller, att dessa &ar avsedda
for Drager DrugTest 5000. Information om lampliga positiv-kontroller
fas genom DrégerService®.

anvanda

6 Begréansningar hos metoden

P& grund av ospecifika interaktioner (fysiologisk avvikelse,
halsotillstdnd eller fororening av provet) kan i sallsynta fall felaktigt
positiva eller felaktigt negativa resultat forekomma.

Antikropparna som anvands i testsystemet Dréger DrugTest 5000 &r
exakt avpassade efter drogerna. Anda kan utskrivna och receptfria
lakemedel med liknande struktur reagera med antikroppsreagenserna
och leda till felaktigt positiva resultat. For att f& ett palitligt analytiskt
resultat, maste en specifikare, alternativ kemisk metod som GC/MS
eller LC/MS/MS tillampas. For alla resultat frdn testsystemet Drager
DrugTest 5000 krévs en professionell bedémning av det levererade
resultatet tilsammans med en ytterligare klinisk bedémning av
testpersonen. Detta géller i synnerhet vid preliminért positiva resultat.

Tagningen av ett salivprov kan Overvakas noga. Déarfér ar en
forfalskning av provet osannolik. Om misstanke anda finns om ett
forfalskat eller utbytt prov, ska provet kasseras och testet upprepas
med en ny Dréager DrugTest 5000 STK.

7 Egenskaper

7.1 Paverkan fran livsmedel och drycker

Saliv kan fororenas av livsmedel, drycker och njutningsmedel direkt
efter konsumtion. For att forhindra eventuell paverkan pa resultaten
hos Drager DrugTest 5000, har salivprov tagits och utvarderats direkt
efter konsumtion av féljande tankbara felkallor:

Cola, tandkram, tranbarsjuice, aseptisk munskolj, apelsinjuice, vatten,
hostmedicin (utan kodein), kaffe, tuggummi, choklad, fruktte, értte och
cigaretter.

Utvarderingen gav inte i nagot fall felaktigt resultat.

Eftersom det ar omdjligt att utvardera paverkan fran samtliga
livsmedel, kravs alltid en vantetid pa 10 minuter fére provtagning.

1) Den tekniska handboken kan laddas ned gratis frdn Dragers hemsida
(www.draeger.com).

Drager DrugTest 5000 STK
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7.2 Analytiska egenskaper
7.2.1  Analytisk specificitet

Flertalet immunkemiska testreaktioner &ar inte monospecifika for en
enskild drog, utan reagerar pa en grupp av droger med liknande
kemisk uppbyggnad (t. ex. detekterar bensodiazepin-testet hos
testsystemet Drager DrugTest 5000 flera olika benzodiazepiner).
Darfor rekommenderas inte, att (semi-)kvantitativa bedémningar om
koncentrationen av en enskild drog i en droggrupp gors utifran
resultaten fran ett Drager DrugTest 5000-testsystem.

Data foér drogerna, som kan pavisas med de olika testerna hos
testsystemet  Drager DrugTest 5000, samt de individuella
koncentrationerna som kravs for att ge ett positivt resultat, anges i
tabell 1 (T1) pa sida 76.

Analyterna som anges i tabell 2 (T2) pa sida 76, detekteras inte av
Drager DrugTest 5000 STK for koncentrationer under 10000 ng/mL.

7.2.2 Noggrannhet vid upprepning

Reproducerbarhetsstudier har utférts med kommersiellt tillgangliga
referensstandarder och negativa salivprov. Samtliga salivprov
tillsattes en motsvarande standard, for att f4 6nskad koncentration av
den testade drogen (inga droger, 250 % av gransvardet, 400 % av
gransvardet). Samtliga prover testades for varje drogkoncentration i tio
versioner, och pa 3 olika dagar, och med anvandning av samma
laddning av Drager DrugTest 5000 STK 6-panelen (8319830).

Resultatet av studien visas i tabell 4 (T4) pa sida 77.

7.3

For att undersdka de diagnostiska egenskaperna hos testsystemet
DrugTest 5000, har salivprover samlats in i kliniska miljoer och
analyserats med testsystemet Drager DrugTest 5000. Ett andra prov
togs alltid samtidigt och undersdktes med GC/MS eller LC/MS. De
diagnostiska egenskaperna hos testsystemet Drager DrugTest 5000
sammanfattas i tabell 3 (T3) pa sida 77.

Angivna kliniska egenskaper galler for tester med de angivna
grénsvardena.

Diagnostiska egenskaper

8 Forvaring

Forvara Drager DrugTest 5000 STK mellan +4 och +30 °C. Anvand
inte Drager DrugTest 5000 STK om foliepdsen &ar skadad (t. ex. hal
eller reva). Anvand Drager DrugTest 5000 STK omedelbart efter att
foliep&sen har 6ppnats.

Anvand inte Drager DrugTest 5000 STK
utgangsdatumet har passerat.

om det tryckta

9 Avfallshantering
Dréger DrugTest 5000 STK kan avfallssorteras som hushallsavfall.

10 Litteraturhanvisningar

1. Wille S, Samyn N, del Mar Ramirez-Fernandez M, GDe Boeck G
(2010). Evaluation of on-site oral fluid screening using Drugwipe-
5+, RapidSTAT and Drug Test 5000 for the detection of drugs of
abuse in drivers. Forensic Sci Int, 198(1-3):2-6.

2. DRUID Workpackage 3.1.1 (2009). Evaluation of oral fluid
Screening devices by TISPOL to Harmonise European police
Requirements.http://www.druid-project.eu

3. DRUID Workpackage 3.2.2 (2010). Analytical evaluation of oral
fluid screening devices and preceding selection procedures.
http://www.druid-project.eu

4. Cone E.J. (2001). Legal, workplace, and treatment drug testing
with alternative biological matrices on a global scale. Forensic Sci
Int, 121:7.

5. Yacoubian G.S., Wish E.D., and Perez D.M. (2001). A comparison
of saliva testing to urinalysis in an arrestee population. J of
Psychoactive Drugs, 33:289.

6. Niedbala R.S., Kardos K.W., Fritch D.F.,, Kardos S., Fries T., and
Waga J. (2001). Detection of marijuana use by oral fluid and urine
analysis following single-dose administration of smoked and oral
marijuana. J Anal Toxicol, 25:289.

7. Caplan Y.H. and Goldberger B.A. (2001). Alternative specimens
for workplace drug testing. J Anal Toxicol, 25:396.

8. Cone E.J., Oyler J., et al. (1997). Cocaine Disposition in Saliva
Following Intravenous, Intranasal, and Smoked Administration. J
Anal Toxicol, 21:465.

9. Samyn N., Verstraete A., van Haeren C., and Kintz P. (1999).
Analysis of drugs of abuse in saliva, Forensic Sci Rev, 11:1.

Drager DrugTest 5000 STK

10.

11.

12.

13.

14.

Foérvaring

Hawks R.L. (1982). The constituents of cannabis and the
disposition and metabolism of Cannabinoids. In Hawks RL (Ed):
The Analysis of Cannabinoids in Biological Fluids, NIDA Research
Monograph Series 42; U.S. Government Printing Office;
Washington, DC; p. 125.

Jenkins A.J., Oyler J.M., and Cone E.J. (1995). Comparison of
heroin and cocaine concentrations in saliva with concentrations in
blood and plasma. J Anal Toxicol, 19:359.

Jenkins A.J. (1998). Detecting Drugs of Abuse in Saliva. Ther
Drug Monit and Toxicol 19:3.

O'Neal C.L., Crouch D.J., et al. (1999) Correlation of Saliva
Codeine Concentrations with Plasma Concentrations After Oral
Codeine Administration. J Anal Toxicol, 23:452.

CDC (1987) Universal Precautions for Prevention of Transmission
of HIV and Other Bloodborne Infections. MMWR 1988,37:377-
388.

35



Dla Panstwa bezpieczenstwa

1 Dla Panstwa bezpieczenstwa

1.1 Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi

Kazde uzytkowanie urzgdzenia Drager DrugTest 5000 STK zakfada
doktadng znajomosé i przestrzeganie niniejszej instrukcji obstugi.
Test Drager DrugTest 5000 STK jest dopuszczony wyigcznie do
profesjonalnych zastosowan w diagnostyce in vitro.

Czesci testera Drager DrugTest5000 STK sg przeznaczone
wylgcznie dla opisanego zastosowania.

2 Opis
2.1 Opis produktu

1—— -2

R
I

00233267.eps

Wkiad

Naktadka zabezpieczajgca
Prébnik

Wskaznik ilosci probek

Obudowa z paskiem testowym
Uchwyt prébnika

Kazda jednostka opakowania zawiera:

o Drager DrugTest 5000 STK, ktdre sg zapakowane kazdorazowo w
zamknietym woreczku foliowym. Doktadna ilo$¢é wskazana jest na
etykiecie opakowania.

W kazdym woreczku foliowym znajduje sie woreczek z $rodkiem
osuszajgcym oraz Drager DrugTest 5000 STK, zawierajacy:

a. kasete testowg ze zintegrowanym prébnikiem
b. naktadke zabezpieczajgca z wktadem

® instrukcje obstugi

2.1.1 Wymagane, nie znajdujace si¢ w opakowaniu materiaty

® Analizator Dréager DrugTest 5000 (nr kat. 83 19 900) stuzacy do
pracy i analizy z uzyciem kaset testowych.

2.1.2 Dodatkowo zalecane materialy

e Drager DCD 5000 (nr kat. 83 19 910)

e Drager Mobile Printer (nr kat. np. 83 19 310)

o Jednorazowe rekawiczki (np. rekawiczki lateksowe lub nitrylowe)

OO WNPE

2.2 Przeznaczenie

System testowy Dréger DrugTest 5000 sktada sie z analizatora Drager
DrugTest 5000 oraz Dréger DrugTest 5000 STK. Tester przeznaczony
jest do jednoczesnego, jakosciowego stwierdzania obecnosci do 8
analitow w probkach sliny ludzkiej w celach diagnostycznych
(diagnostyka in-vitro) lub w postepowaniach sgdowych.

W zaleznosci od wersji Drager Drager DrugTest 5000 STK
przeznaczony do stwierdzenia spozycia amfetaminy, benzodizapin,
kokainy, ketaminy, metadonu, metamfetaminy, opiatbw oraz THC/
Cannabis. Przez reaktywnosci krzyzowe rozpoznawane sg rowniez
amfetaminy modyfikowane (np. MDMA/Ecstasy). Etykieta znajdujgca
sie na opakowaniu informuje, z jaka wersjg testera Drager
DrugTest 5000 STK ma sie do czynienia oraz jaka warto$¢ graniczna
stezenia (w ng/mL) obowigzuje dla danej substancji. Znaczenie
skr6téw mozna odnalez¢ w tabeli.

Analizatory z oprogramowaniem 2.0.0 lub wyzej mogg do Drager
DrugTest 5000 STK uzywac roznych czaséw analizy, jesli opcja ta jest
aktywowana w analizatorze. Czas analizy ma wptyw wytacznie na
warto$¢ graniczng THC: krétki czas analizy podwyzsza warto$é
granicznag, diugi czas analizy redukuje ten czas.

Wszystkie pozostate anality sg analizowane niezaleznie od trybu
pomiarowego z zastosowaniem tej samej wartosci granicznej.
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Jesli Drager DrugTest 5000 STK dopuszcza rézne czasy analizy, na
etykiecie umieszczonej na opakowaniu zamieszczone sg dodatkowo
wartosci graniczne dla THC w poszczegdlnych trybach pomiaru.

Tester Drager DrugTest 5000 jest jakosciowym procesem
pomiarowym. Informuje on o obecnosci poszukiwanych substancji w
probce ponizej lub powyzej wartosci granicznej (Cut-off) i dostarcza
jedynie  wstepny wynik analityczny. W celu otrzymania
potwierdzonego wyniku konieczne jest zastosowanie kolejnej,
dokfadniejszej metody. Preferowanymi metodami sg GC/MS lub LC/
MS - patrz rozdziat 3.3 "Potwierdzenie wynikow".

W przypadku kazdego wyniku dostarczonego przez tester Drager
DrugTest 5000 konieczna jest profesjonalna ocena dostarczonych
wynikéw z uwzglednieniem dalszej oceny klinicznej badanej osoby.
Ma to zastosowanie w szczeg6lnosci w przypadku wstepnie
pozytywnego wyniku, patrz tabela 1 (T1) na strona 76.

Przy pomocy testera Drager DrugTest 5000 mozna w zaleznosci od
konfiguracji Drager DrugTest 5000 STK stwierdzi¢ spozycie
nastepujacych narkotykéw:

Narkotyk (analit docelowy)

AMP Amfetamina (D-amfetamina)

BZO Benzodiazepina (diazepam)

CcocC Kokaina (kokaina)

MET Metamfetamina (D-metamfetamina)
MTD Metadon (metadon)

KET Ketamina (ketamina)

OPI Opiaty (morfina)

THC Tetrahydrokannabinol (A9-THC)

2.3 Wyjasnienie symboli

Stosowac sie do instrukcji obstugi!

Producent

Nie uzywa¢ ponownie

® ® k|

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania!

<
o

In-vitro-diagnostyczny produkt medyczny

Wsad

Temperatura przechowywania

Data waznosci

Zawarto$¢ wystarcza na <n> testéw

Tryb pomiarowy: szybki (THC)

I~ || |ma |~ ]

Tryb pomiarowy: czuty (THC)

24 Zasada testowania

Tester Drager DrugTest 5000 opiera sie na zasadzie odczynnikowej
hamowania kompetytywnego. Obecne w prébce narkotyki konkurujg z
narkotykami obecnymi na membranie testowej o zwigzanie sie¢ z
mikroczgsteczkami pokrytymi antyciatami.

Pobieranie prébki:

Drager DrugTest 5000 STK jest przeznaczony do zastosowania z
prébkami $liny, pobranymi przy pomocy wbudowanego prébnika.

Prébka nie musi by¢ przetwarzana w szczegélny sposéb. Probka
poprzez absorpcje przyjmowana jest bezposrednio do prébnika
znajdujgcego sie w kasecie testowej. Po pobraniu probki zostaje
rozpoczeta analiza, gdzie zaréwno kaseta testowa, jak i wktad
wsuwane sg do analizatora. Analizator samodzielnie przenosi prébke
do kasety testowej, wskutek czego zostaje rozpoczety test.

Test:

Probka wchodzi w reakcje z mikroczgstkami, ktére sa pokryte
antyciatami, oraz koniugatem narkotyku obecnym na membranie
testowej. Jesli w prébce nie znajdujg sie narkotyki, przeciwciata mogg
swobodnie wchodzi¢ w reakcje z koniugatem narkotyku, co powoduje
wygenerowanie sygnatu na membranie testowej. Jesli narkotyki sg
obecne w prébce, tgczg sie z mikroczgsteczkami pokrytymi
antyciatami, co powoduje ostabienie wygenerowanego sygnatu.

Drager DrugTest 5000 STK
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Analizator wykrywa wytworzony przez dang probke sygnat i decyduije,
czy sygnat ten pochodzi ze wstepnie pozytywnej (,nie negatywnej”)
probki.

Kontrola jakosci:

W kazdej membranie testowej umieszczona jest kolejna, niezalezna
od prébki reakcja antyciat i antygenéw. W czasie skutecznego
przetwarzania prébki antyciata znajdujgce sie na membranie
reakcyjnej wigzg antygeny na mikroczgsteczkach wytwarzajgc w ten
spos6b sygnat kontrolny. Sygnat ten wykrywany jest réwniez przez
analizator i wykorzystywany jest w trakcie podejmowania decyzji, czy
dany test jest prawidfowy, czy nie.

25 Srodki ostroznosci i ostrzezenia

WSKAZOWKA

Ze wzgledéw higienicznych podczas wszystkich czynnosci
zwigzanych z obstugg testera Drager DrugTest 5000 oraz
wszystkich probek nalezy mie¢ zatozone rekawiczki. Przed i
po pobraniu prébki nie dotykaé prébnika gotymi rekami oraz
przestrzega¢ podstawowych zasad higieny.

® Postepowaé zgodnie z procedurg obchodzenia sie z prébka i jej
utylizaciji.

o Torebke foliowg otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem, by
zapobiec skazeniu prébnika.

o Drager DrugTest 5000 STK stosowac tylko, gdy woreczek foliowy
nie zostat uszkodzony.

o Nie stosowac¢ Dréger DrugTest 5000 STK, gdy uptynefa data
waznosci znajdujagca sie na woreczku foliowym. Data waznosci
ma format RRRR-MM, np. 2024-01 oznacza, ze Drager
DrugTest 5000 STK nie powinien by¢ stosowany po uptywie
stycznia 2024 roku.

e Drager DrugTest 5000 STK moze wspétpracowaé wytgcznie z
analizatorem Drager DrugTest 5000 !

3 Test

3.1 Przygotowania do przeprowadzenia testu i
pobrania prébki

o Upewni¢ sig, ze badana osoba na co najmniej 10 minut przed
pobraniem prébki nie miata w ustach zadnych substanciji, jak np.
artykutéw spozywczych, gumy do zucia ani tabaki.

e Upewni¢ sie, ze temperatura otoczenia wynosi miedzy +5 °C a
+40 °C a wzgledna wilgotno$¢ powietrza miedzy 5 % a 95 % wzgl.
wilg.

® Upewni¢ sie, ze zapakowane kasety testowe majg temperature
otoczenia (w razie potrzeby odczeka¢ 15 min. na wyréwnanie sie
temperatur).

1. Zdjg¢ naktadke zabezpieczajagcg z wkladem prébnika kasety
testowej (rys.1l) i poda¢ kasete testowg badanej osobie.
Zachowac nakfadke zabezpieczajgcg z wktadem!

2. Poinstruowa¢ badang osobe, aby wlozyta prébnik do jamy ustnej
pod warge i ostroznie porusza¢ od jednej strony ust do drugiegj
(rys. 2).

Badana osoba nie moze gryz¢ prébnika ani go ssac.
Obserwowaé pobieranie probki!

® W ciggu 4 minut zebrana zostaje wystarczajgca ilo$¢ prébki. Jesli
wskaznik ilosci prébki zabarwi sie na niebiesko przed uptywem
4 minut, mozna zakonczy¢ pobieranie prébki (rys. 3).

Jesli analiza prébki nie jest przeprowadzana bezposrednio po
pobraniu prébki, nalezy bezwzglednie przestrzega¢ wskazéwek
zawartych w rozdziale 3.1.1 "Opdzniona analiza".

3.1.1 Opébzniona analiza

WSKAZOWKA

Niedotrzymane maksymalne okresy przydatnosci moga
prowadzi¢ do niewaznych lub nieprawidtowych wynikéw.

Jesli analiza probki sliny nie zostanie przeprowadzona bezposrednio
po pobraniu probki Drager DrugTest 5000 STK moze by¢
przechowywany w temperaturze pokojowej do maks. 4 godzin
(stwierdzenie obecnosci THC) lub 8 godzin (stwierdzenie obecnosci
wszystkich pozostatych narkotykéw). W tym przypadku nalezy
ponownie zatozy¢ na uchwyt prébnika naktadke zabezpieczajaca.
Prggd_Erzystapieniem do analizy ponownie zdjg¢ naktadke z uchwytu
probnika.

Drager DrugTest 5000 STK
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3.2 Przeprowadzanie testu

n WSKAZOWKA
Postepowaé zgodnie z odpowiednig instrukcjg obstugi

wykorzystywanego analizatora Drager DrugTest 5000.

3. Odebra¢ od badanej osoby kasete testowg z prébka.
Otworzy¢ drzwiczki analizatora i wsungc¢ kasete testowg do dolnej
szufladki, az zatrzasnie sie w styszalny sposéb (rys. 4).

4. Zdjg¢ wktad z naktadki zabezpieczajgcej i wsung¢ wktad do gornej
szufladki analizatora, az zatrzasnie sie w slyszalny sposéb
(rys. 5).

5. Zamknaé drzwiczki.

Analizator rozpoczyna analize automatycznie.

Po zakonczeniu analizy analizator wyswietla na ekranie wyniki za
kazda testowang substancje.

Przestrzega¢ wskazania na wyswietlaczu!

6. Po przeprowadzonej analizie kasete testowg z zatozonym
wktadem wyjaé z analizatora i zutylizowa¢ (rys. 6).

3.3 Potwierdzenie wynikow

Tester Drager DrugTest5000 jest jakosciowym procesem
pomiarowym. W celu otrzymania potwierdzonego wyniku nalezy
pobraé¢ drugg prébke i odda¢ do analizy w uznanym laboratorium.

Drugg probke pobra¢ przy pomaocy odpowiedniego systemu do
zbierania prébek (np. Drager DCD® 5000 (nr kat. 83 19 910)).

4 Analizowanie wyniku testu

Po zakonczeniu analizy analizator wysSwietla na ekranie wyniki za
kazdg testowang substancje. W celu uzyskania doktadniejszych
informacji na temat obstugi analizatora nalezy siegng¢ do
odpowiedniej instrukcji obstugi.

Zarzadzanie danymi

Wyniki testu po przeprowadzeniu analizy sg wyswietlane na
wyswietlaczu i zapisywane w pamieci analizatora. Wszystkie dane
moga zostac wydrukowane przy pomocy drukarki
Drager Mobile Printer. W celu uzyskania dokfadniejszych informacji na
temat mozliwosci analizatora zarzgdzania danymi przestrzegac
odpowiedniego . podrecznika technicznego dla testera Drager
DrugTest 50002,

5 Kontrola jakosci

Regularne zapewnianie jakosci jest dobrg analityczng praktykg i moze
zosta¢ zalecone przez odpowiedni organ. Nalezy zawsze upewniaé
sie w organie wydajagcym pozwolenia lub akredytujgcym, ze
stosowany program zapewnienia jakosci jest zgodny @z
obowigzujgcymi normami.

Kontrola wewnetrzna

W czasie analizy realizowana jest zintegrowana kontrola procesu
(patrz réwniez rozdziat 2.4 "Zasada testowania"). Jesli analiza zostata
przeprowadzona bezbtednie a wynik moze zosta¢ poddany pewnej
ocenie, wygenerowany zostaje sygnat kontrolny. Jezeli ten sygnat
kontrolny sie nie pojawia, analizator nie dokonuje oceny danych
analiz, lecz podaje wynik tej analizy jako ,niewazny”. W zaleznosci od
konfiguracji wskazanie analizatora moze rézni¢ sie w przypadku
pojawienia sie niewaznego wyniku (np. ,brak mozliwosci oceny”).
Kontrola zewnetrzna

Ze wzgledu na wiasciwosci testu mozliwe jest przeprowadzenie
kontroli jakosci na miejscu przez pobranie probki nie zawierajgcej
narkotykéw i jej przeanalizowanie. Wynik dla wszystkich analiz z
uzyciem tej probki musi by¢ ,negatywny”.

W przypadku stosowania kontroli pozytywnych nalezy zwréci¢ uwage
na to, by byty one przystosowane do testera Drager DrugTest 5000.
Informacje na temat odpowiednich pozgtywnych kontroli mozna
uzyskac¢ za posrednictwem DragerService™.

1) Podrecznik techniczny mozna bezptatnie pobrac¢ ze strony firmy Drager
(www.draeger.com).
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Wskutek nietypowych interakcji (odchylenia psychologiczne, stan
zdrowia lub zanieczyszczenie probki) moze dojs¢ w rzadkich
przypadkach do btednych pozytywnych lub btednych negatywnych
wynikow.

Wykorzystywane w testerze Dréger DrugTest 5000 antyciata sg
specjalnie ukierunkowane na wykrywanie narkotykéw. Mimo to leki na
recepte i bez recepty o podobnej strukturze mogg wchodzi¢ w reakcje
z odczynnikami antyciat i mogg powodowac btednie pozytywne wyniki.
W celu otrzymania potwierdzonego wyniku konieczne jest
zastosowanie doktadniejszej, alternatywnej metody chemicznej, jak
GC/MS lub LC/MS/MS. W przypadku kazdego wyniku dostarczonego
przez tester Drager DrugTest 5000 konieczna jest profesjonalna
ocena dostarczonych wynikbw z uwzglednieniem dalszej oceny
klinicznej badanej osoby. Ma to zastosowanie w szczegoélnosci w
przypadku wstepnie pozytywnego wyniku.

Pobieranie probki sliny moze by¢ doktadnie nadzorowane. Dlatego
sfatszowanie prébki jest mato prawdopodobne. Jesli mimo to zachodzi
podejrzenie sfalszowania lub zamiany prébki, zutylizowa¢ probke i
powtorzy¢ test z uzyciem nowego zestawu testowego Drager
DrugTest 5000 STK.

7 Charakterystyka dziatania

7.1 Wplyw spozycia artykutéw spozywczych i
napojow na wynik badania

Bezposrednio po spozyciu artykutébw spozywczych, napojéw lub
uzywek $lina moze by¢ nimi zanieczyszczona. Aby ustali¢ mozliwy
wplyw tych zanieczyszczen na wyniki Drager DrugTest 5000,
bezposrednio po spozyciu nastepujacych przyktadowych roztworéw
pobrane zostaty i przeanalizowane nastepujace probki $liny:

Cola, pasta do zebdéw, sok American-Cranberry, aseptyczny ptyn do
ptukania jamy ustnej, sok pomaranczowy, woda, Ssyrop
przeciwkaszlowy (nie zawierajgc kodeiny), kawa, guma do zucia,
czekolada, herbata owocowa, herbata ziotowa i papierosy.

W zadnym przypadku analiza nie przyniosta btednego wyniku.

Ze wzgledu na to, ze nie jest mozliwe ustalenie ewentualnego wptywu
wszystkich artykutow spozywczych na wynik badania testem, przed
pobraniem prébki nalezy bezwzglednie dotrzymywaé czasu
oczekiwania wynoszgcego 10 minut.

7.2 Wiasciwosci analityczne

7.2.1  Specyfika analityczna

Wiekszo$¢ immunochemicznych reakcji wykrywajgcych nie jest
monospecyficznych dla pojedynczego analitu, lecz reagujg one na
jedng grupe analitbw o podobnej budowie chemicznej (np. test na
benzodiazepine testera Drager DrugTest 5000 wykrywa wiele roznych
benzodiazepin).

Dlatego nie zaleca sie, do formutowania (p6t-)jakosciowych wnioskéw
dotyczacych stezenia pojedynczego analitu jednej z grup analitéw na
podstawie wyniku z testu Drager DrugTest 5000.

Dane dotyczace analitéw, ktére mozna wykryé przy pomocy danego
testu Drager DrugTest 5000 oraz dotyczgce indywidualnych stezen,
powodujgcych powstanie wyniku pozytywnego, zostaty przedstawione
w tabeli 1 (T1) na strona 76.

Anality, ktére mozna znalezé w tabeli2 (T2) na strona 76, w
stezeniach ponizej 10000 ng/mL nie sg rozpoznawane przez Drager
DrugTest 5000 STK.

7.2.2  Precyzja odtwarzalnosci

Badania dotyczace odtwarzalnosci zostaly przeprowadzone wedtug
komercyjnie dostepnych standardéw oraz z uzyciem negatywnych
probek sliny. Kazda prébka $liny byta dodawana z zastosowaniem
odpowiednich standarddéw, aby uzyska¢ zgdane stezenie testowanego
analitu (bez narkotykéw, 250 % wartosci granicznej, 400 % wartosci
granicznej). Kazda prébka zostata przetestowana przy kazdym
stezeniu analitu w 10 prébach w ciggu 3 dni z zastosowaniem tego
samego wsadu Drager DrugTest 5000 STK 6-Panel (8319830).

Wyniki badan, patrz tabela 4 (T4) na strona 77.

7.3 Wiasciwosci diagnostyczne

Do badania wiasciwosci diagnostycznych testera DrugTest 5000 w
warunkach klinicznych zostaty zebrane i przeanalizowane testerem
Drager DrugTest 5000 probki $liny. Jednoczesnie pobierana byta
druga probka i badana przy pomocy GC/MS lub LC/MS. Wiasciwosci
diagnostyczne testera Drager DrugTest 5000 przedstawione zostaty w
tabeli 3 (T3) na strona 77.

Podany wynik kliniczny oparty jest na testach z podanymi odpowiednio
wartosciami granicznymi.
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8 Sktadowanie

Zestaw testowy Drager DrugTest 5000 STK nalezy skladowaé w
temperaturze miedzy +4 a +30 °C. Nie stosowac zestawu testowego
Drager DrugTest 5000 STK, jesli woreczek foliowy jest uszkodzony
(np. przez dziure lub naderwanie). Po otwarciu woreczka foliowego
nalezy zestaw testowy Drager DrugTest 5000 STK od razu uzy¢.

Nie nalezy uzywa¢ juz zestawu testowego DrugTest 5000 STK, jesli
przekroczona jest nadrukowana data przydatnosci.

9 Utylizacja

Zestawy testowe Drager DrugTest 5000 STK moga by¢ utylizowane
wraz z odpadami domowymi.
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1 B uensix 6esonacHocTun

1.1 Cnepyiite PykoBoacTBY MO aKcnnyaTaumum

Mpu nobom ncnonbsosaHum Drager DrugTest 5000 STK Heobxogumo
MOMHOCTbIO MOHMMAaTb AaHHoe PyKoBOACTBO MO 3KcCniyaTauun wu
CTpOro eMmy crefoBsatb.

Drager DrugTest 5000 STK ogobpeH 4ns AMarHoCTyKK in Vitro Tonbko
ONsi NPoheCCMOHarnbLHOro UCMONb30BaHUS.

KomnoHeHTbl Dréger DrugTest 5000 STK npegHa3HayeHbl TOMbKO
AN ONUCaHHbIX HUXe Lienen.

2 OnucaHue

2.1 0630p ycTpoucTBa

R {—
I

B uensx 6esonacHoOCTU

NPOAOIMKUTENBHOCTLIO.  [1POAOMKMTENBHOCTE  aHanusa  BaXHa
UCKIMIOYMTENbHO ANS NpeaernbHO-00HapyXMMon KoHueHTpauun THC:
COKpaLlleHune NPOAOIXUTENBHOCTH noBblLLaeT npeaernsHo-
0BHapYXUMYHO KOHLIEHTPaLMIO, a YBENMUYEHUE NPOOOIKUTENBHOCTY -
noHwxaet. Bce ocTanbHble BellecTBa onpeaensioTcsl ¢ HEM3MEHHOM
npenenbHo-06Hapy>XMMOM KOHLEHTpaLMed He3aBUCUMO OT pexuma
N3mepeHus.

Ha ynakoske Dréger DrugTest 5000 STK, gonyckatoLero pasnmnyHyio
NPOJOIIKUTENBHOCTE  @Hanu3a, CoAepXWTCA  AOMOnHUTEnbHas
OTMETKa C yKasaHueM npenernbHO-06HapyXMMON KOHLEHTpauuv ans
THC B pas3nuyHbIX pexvmMax nsmepeHus.

B cucteme Drager DrugTest 5000 ucnonb3yetcs KadyeCTBEHHbIV
meTog aHanu3a. OH Mo3BONSIET CyAMTb O TOM, YTO KOHLEHTpauwus
MCKOMbIX BeLLleCTB B 06pa3Lie Haxo4MTCS BbiLLE UMW HUXKE NpeaenbHO-
0BHapy>XMMoro (NMOpPOroBOro) 3Ha4YeHusl, U NO3ITOMY NpenocTaBnseT
TONbKO  NpeABapuTenbHbI  aHanuTUYeckun  pesyneratr. [Ons
NOATBEPXKAEHNS pes3ynbraToB aHanm3a HeobxoauMOo NpUMeHeHue
[OMONHUTENbHbIX, bonee CEeNneKTUBHbIX MEeTO0B.
MpepnoytutensHbiMmM MetTogamu aenatTcs GC/MS nnmn LC/MS - cm.
rnasy 3.3 "lMogTBepxaeHve pesynsraTos".

Mpwu nobbix pesynsratax cuctemsl Drager DrugTest 5000 Tpebyetcs
npodeccMoHanbHoOe 3aKMioyYeHne O MOMyYeHHbIX —pesynbsratax,
BKITHOYAIOLLIMX hanbHenwee KINMHUYeckoe obcneposaHune
npoBepsemMoro, OCOBEHHO MpW  NoMyyYeHWW npenBapuUTEnbHbIX
MONOXUTENbHBIX pe3ynsTaTtoB, cM. Tabnuuy 1 (T1) Ha cTp. 76.

Cuctema Drager DrugTest 5000 B 3aBUCMMOCTU OT KOHpurypauum
Dréager DrugTest 5000 STK no3BonsieT obHapyxuBaTb BO3[ecTBME
cneayoLwmx HapKoTUKOB:

HapkoTuk (LeneBoe BelecTBO)

Koprlyc TeCT-KaccCeTbl C NHOMKATOPHbIMW NOJSIOCKaMun

OPI Onwuatbl (MopduH)

AMP AmdeTtamuH (D-AmdeTamuH)
BzO BeH3oguasenuH (Ounasenam)
00233267 295 cocC KokauvH (KokauH)

1 KapTpumk npoGonoaroToskm MET MeTameTamuHbl (D-meTaMmdbeTaMiH)
2 3awwuTHas Kpbiwka
3 KonnekTop MTD MeTagoH (MeTagoH)
4 WHpukaTop KET KetamuH (KetamuH)
5
6

Oepxarenb konnekropa

Kaxgas ynakoBka usgenvin CoaepXuT:

o KomnnekTbl Drager DrugTest 5000 STK, kaxabli B OTAENbHOM
repMeTUYHO  3aKpbITOM  MOMUITUNEHOBOM Makete  TodHoe
KONM4eCTBO KOMMSIEKTOB YKa3aHO Ha yrnaKoBKe.

Kaxabln NoONNaTUNEHOBbLIV NaKeT COAEPXUT BNAronornoTuTens 1
Dréager DrugTest 5000 STK, B cocTaB KOTOPOro BXOAMT:

a. TecT-KacceTa CO BCTPOEHHbLIM KOMSIEKTOPOM

b. 3awmTHas KpbllKa ¢ KapTpumxXeM NpobonoaroToBKM

® PYKOBOACTBO MO 3Kcnnyataunmn

2.1.1 [OononHuTenbHble NPUHAANEXHOCTU (He BXOOAT B

KOMMNJIeKT NOCTaBKMN)
o Ananusatop Dréager DrugTest 5000 (koa 3akasa 83 19 900) ans
06paboTku 1 aHanu3a TecT-Kaccer.

2.1.2 [OononHuTenbHble peKOMeHAyeMble MaTepuarnbl
e Drager DCD 5000 (kog 3akasa 83 19 910)

e [lopratvBHbii npuHTep Drager (Hampumep, C KOAOM 3akasa
83 19 310)

® OpHOpa3oBblE MepYaTku, HaNpUMep, U3 naTekca Unv HUTpuna

2.2 Ha3HaueHune

Cucrtema Dréager DrugTest 5000 coctouT u3 aHanusatopa Drager
DrugTest 5000 u TecT-komnnektoB Dréger DrugTest 5000 STK.
CuctemMa npefgHasHaveHa AnNsS OWArHOCTUKM in-vitro u cypebHoro
ncnonb3oBaHuA, ocylwiecTenada OAHOBpPEMEeHHOe KavyeCTBeHHOoe
obHapyxeHue 0o 8 HApKOTMKOB B CIIIOHE.

CyuwectBytoT Bepcum Drager DrugTest 5000 STK ansi BbisiBNeHWs
BO34eNCTBMS amdeTaMuHa, GeH3ogmasenuHa, KokavHa, KetTamuHa,
MeTagoHa, MeTamdetrammuHa, onuatoB M THC/kaHHabuHoMaoB.
MepekpecTHasi 4yBCTBUTENbHOCTb MO3BOMSET TaKKe BbISABNATb

npucyTcTBune MoANPULMPOBaHHBIX (Tak Ha3blBaeMbIX
"au3anHepcknx”) amdeTaMrMHOB (Hanpumep, MDMA/akcTesn).
MapkupoBka Ha ynakoBke TO3BONSET OMNpPefenuTb  BepCuio

yctpoinctea Drager DrugTest 5000 STK 1 npegensHo-o6HapyxumMyto
KOHLeHTpaumio (B Hr/Mn) ANa Kax4oro aHanusvpyemoro BellecTBa.
3HayeHVe cokpalleHnii ykasaHo B Tabnuue.

AHanusatop ¢ MuKponporpammHbiM obecneveHnem Bepcun 2.0.0 n
Bblle MO3BOMSAET NpPU aKTMBU3ALMM COOTBETCTBYIOLLEA onuun
obpabatbiBaTtb  Drager  DrugTest 5000 STK ¢ pasnuuHoin

Drager DrugTest 5000 STK

THC TetparngpokaHHabuHon (A9-THC)

2.3 O6BbsAACHEHMEe CUMBOSIOB

=

Crporo cnegyvite ykasaHnsim pyKoBoACTBa Mo
akcnnyarauuu!

MsrotoButens

He ons MHOIOKpaTHOro Ncnosib3oBaHuA

He vcnonb3oBaTb B Criyvae NOBPEXAEHUs yNakoBKu!

MeguunHckuii NpogykT Ans AUMarHOCTUKM in-Vitro

MapTusa

OrpaHuyeHve TeMNepaTypbl NMPU XpaHeHUN

Cpok rogHocTh

CopgepXMMoro JoCcTaToqHO AN NpoBeAeHnst <n> TecToB

Pexum namepenus: 6eictpbii (THC)

Pexum namepenus: yyscteutenbHbi (THC)

I» | Q|<] | [F]|[5]|® |® K

2.4 MpuHUMN npoBepkn

Pabota cuctembl  Drager  DrugTest 5000 ocHoBaHa  Ha
VUMMYHOMOrMYECKOM  MPUHLMNE  KOHKYPEHTHOTO  MHIMBMpOBaHuWS.
Hapkotuk,  npucyTcTBylowmii B obpasue,  KOHKypupyeT C
HapKOTMYECKUM COedMHEHWeM, BBEAEHHbIM B  UCMbITATENbHYO
mMemOpaHy, 3a CBsi3blBaHWE C MUKpPOYacTULAMW, MNOKPbITbIMU
aHTUTenamm.

OT60p obpasua:
Drager DrugTest 5000 STK npeaHasHayeH ans pabotsl ¢ 06pasuamu
CIIOHbI, B3STIMW MPU MOMOLLY BCTPOEHHOTIO KOnnekTopa.

Obpasel, He HyxgaeTca B crneunanbHon ob6pabotke. [lyTem
abcopbuun obpasel, MPOHMKaeT HeMoCPEACTBEHHO B KOMMEKTop,
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BCTPOEHHbIN B TecT-kacceTy. [Mocne oTbopa BbIMONHAETCH aHanu3
npobbl, AN 4Yero TecT-kacceta BMeCTe C  KapTpuaxem
npoGonoaroToBKM  NoMellaeTcss B aHanu3atop.  AHanusaTop
aBTOMAaTUYeCKN NepeHocUT npoby B TecT-KacceTy W BbIMOMHSET
NpOBEpKYy.

TecrT:

Ob6pasel, B3aumMogencTByeT C  MMUKpoOYacTULAMW, MOKPbITbIMMI
aHTWTenamm, U HapKOTUYECKUM COeAMHEHWeM, NPUCYTCTBYIOWMM Ha
ucnelTatensHon membpaHe. lMpu oTcyTCTBMM B Mpobe HapKOTUKOB
aHTWTena moryT cBo60AHO B3anMOAENCTBOBATL C KOHblOraTaMmu, npu
3TOM Ha TecToBOW MembGpaHe BO3HWKAeT onpefeneHHbIn curHan. B
NPOTVBHOM Crlydae HapKOTUKW B Npobe CBS3bIBAIOTCA C MOKPbITLIMU
aHTUTeNnamMuM MUKpoyacTuuaMm, ocnabnss nofyyYeHHbId  curHan.
AHanusaTop pacnosHaeT curHan OTAenbHOW Mpobbl M onpeadenser,
CBMAETENbCTBYET N OH O MpeABapuUTENbHO MOMOXUTENbHOM (He
oTpuuaTenbHOM) pesynsrare.

KoHTponb kayecTBa:

[ononHuTenbHO Ha KaXAoW uchbiTaTenlbHOM MembpaHe npoxoauT
HesaBUCUMasi peakuuss ¢ POPMMPOBAHMEM KOMMIEeKca aHTUTeno-
aHTureH. MNpu ycnewHoM aHanm3e nNpobbl aHTUTeNa Ha peakuMoHHON
MembpaHe CBs3bIBAlOT aHTUreHbl HA MUKpoYacTuuax u opMupyoT
TakMM 00pasoM KOHTPOMbHbIA cuUrHanm. JTOT CUrHam Takke
NPUHUMAETCS aHanmM3aTopoM U MUCMOMb3yeTcss Npu  onpeaeneHunm
[EeNCTBUTENBHOCTU/HEAENCTBUTENBHOCTU NMPOBEPKN.

25 MpeAocTopoXXHOCTM U NpeaynpexaeHus

YKA3AHUE

Mo rurmeHnyecknm coobpakeHUsM 1cnonbaynTe nepyaTku
npu nobbix pabotax ¢ cuctemon Drager DrugTest 5000 n
obpasuamn. He npukacanWTecb ronbiMM — pykamu K
KonnekTopy A0 M nocne otbopa obpasuoB; cobniopante
ynoTpebuTenbHble NpaBuna rmrueHb.

o CobniopaliTe Hagnexatlme npasuna paboTel 1 yTunmsaumm.

® OTKpblBaNTE NONMMUITUNEHOBLIN MAKET TOMbKO HEMOCPeACTBEHHO
nepen ynoTtpebneHuvem, 4TObbl NpefoTBpaTUTL 3arpsisHeHWe
KonnekTopa.

® Vcnone3synte Drager DrugTest 5000 STK, Tonbko ecnu nakeT He
NOBPEXAEH.

e He wucnone3ynte Drager DrugTest 5000 STK, ecnu wuctek
yKa3aHHbI Ha nakeTte Cpok rogHocTu. CpoK rogHoOCTU umeet
dopmar  ITTT/MM, Te.2024/01 o3Havaer, 4to Drager
DrugTest 5000 STK He MOXeT Mcrnonb3oBaTbCA Mocfe sHBaps
2024 roga.

e Drager DrugTest 5000 STK MOXeT MCNoONb30BaTbCA TOMNbKO
BMecTe ¢ aHanusatopom Drager DrugTest 5000 !

3 TecT

3.1 MopgroTtoBka Tecta u oT60p o6pasua

® Y6eauTecb B TOM, YTO Kak MUHMMYM 3a 10 MUHYT A0 NnpoBeAeHust
TecTa NpoBepsieMbll HUYEro He ynoTpebnan, Hampumep, eqy,
Tabak 1nu xxeBaTenbHyl0 PE3UNHKY.

® YgocToBepbTeCb, YTO TemnepaTypa OKpyxarwwen cpegbl
coctasnseT oT +5 °C go +40 °C, a oTHOCUTENbHAas BNaXHOCTb - OT
5% pno 95 %.

e OGecneyste, 4TOGbl ynakoBaHHble TecT-KkacceTbl  MMenwu
TemnepaTtypy OKpyxailleii cpeabl (MpM  HeoBXOAUMOCTM
nogoxaute 15 MUHYT 4ns BblpaBHMBaHUA TemnepaTypbl).

1. CHMMWUTE  3alUMTHYIO  KpPbILKY BMECTe C  KapTpumkem

npobonoaroToBKM C KOmnnektopa TecT-kacceTol (puc. 1) un
nepepaviTe TecT-kacceTy nposepsieMoMy. CoxpaHanTe 3aLunTHY0
KPbILLKY BMecTe C kapTpumkem npobonoarotosku!

2. [lonpocuTe NpoBepsAeMOro NOMeCTUTb KOMNMEKTOP MeXAY LLEKON n
[eCHOM 1 OCTOPOXHO NepemellaTb ero BO PTy U3 CTOPOHbI B
CTOPOHY (puc. 2).

MpoBepseMbIit He AOMKEH IPbI3Tb UMK COCaTb KOMMEKTOP.
CnepwTe 3a BbinonHeHnem otbopa obpasual

® B TeyeHMe 4 MMHYT HaKOMWUTCA [OOCTATOMHOE KOMMYEeCTBO
obpasua. Ecnu B TeyeHune He 6Gonee 4 MUHYT BCTPOEHHbI
MHOMKATOP OKpacuTCs B CUMHWA UBET, oTbop obpasua MOXHO
3aBepwnTb (puc. 3).

B cny4ae, ecnu uccnenosanue obpasia NnpoBognTCs He cpady nocrne
ero orbopa, CM. COOTBETCTByIOLIME WHCTpyKuum B rmase 3.1.1
"OTNOXeHHLIN aHanms".
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3.11

n YKA3AHUE
MpeBblileHne AoNyCTUMbIX CPOKOB XpaHeHWst Npobbl

MOXET NpuUBeCTN K HenpaBUIlbHbIM 1N
HeLeNnCcTBUTENbHBIM pesynbratam aHanumsa.

OTNOXEHHbIN aHanus3

Ecnu aHanu3 obpasua croHbl NPOBOAMTCS He Cpasy Xe Mnocre ero
otbopa, ponyckaetcs xpaHuTb Drager DrugTest 5000 STK npwu
KOMHaTHOW Temneparype B Te4eHune He bonee 4 4acos (Mpv NpoBepke
Ha HanuumMe mapuxyaHbl) Unn 8 4acos (NpW NPoBepKe Ha Hanuyue
Opyrmx HapkoTukoB). B aTom cnyvae HeobxoguMmo CHOBa 3aKpbiTb
Aepxartenb Konnekropa 3aluTHOM Kpbiwkow. Meped nposepgeHuem
aHanm3aa 3alMTHYIO KPbILLKY HEOOXOAUMO CHOBA CHATb.

3.2 Mpouepypa TectupoBaHuA

n YKA3AHUE
CnepnyiTe yka3aHUsiM COOTBETCTBYHOLLENO PyKOBOACTBA MO
akcnnyatauuu aHanuaaTtopa Dréager DrugTest 5000.

3. Bo3bmuTe TecT-kacceTy ¢ oTobpaHHOM Npobort y npoBepsieMoro.
OTkpoinTe ABepuUy aHanuM3aTopa W BCTaBbTe KacCeTy B HWKHUMA
oTcek Ao wenuka (puc. 4).

4. CHMMUTE KpbIWKY C KapTpuka NpoGonoaroToBkM M BCTaBbTe
KapTpWaX B BEPXHWIA OTCEK aHanusaTtopa o Lenyka (puc. 5).

5. 3akpoliTe KpbILUKY.
AHanu3aTop Ha4yHeT aHanW3 aBToMaTU4ecku.
Mocne 3aBepLueHUst aHanusa pesynsraTbl WCCMEeAOBaHWSt Mo
KaxxgoMy BellecTBy GyAyT BblIBeAeHb! Ha AVCNNEN.
CrneauTe 3a coobLieHusaMI Ha aucnnee!

6. [locne 3aBeplueHUst aHanM3a U3BMNEKUTEe TeCT-KacceTy BMeCTe C
YCTaHOBMNEHHbIM KapTPUOXKEM W3 aHanusaTopa U yTUNmanpynTe
ee (puc. 6).

3.3 MoaTBepxaeHue pe3ynbTaToB

B cucteme Drager DrugTest 5000 ucnonb3yercs KayeCTBEHHbI
mMeTon aHanusa. [ns nomyvyeHus noATBEPXAEHHOro pesynsrarta
Heo6xoAMM NOBTOPHbIN 0T6OP NPobbI 1 ee nccneaoBaHve B YCNOBUSAX
aTTecToBaHHOM naboparopuu.

BbinonHute nOBTOpPHbIN OTOOP MNPO6 C MOMOLLLI NOAXOASLLEWN
npobooTbopHoM cuctembl (Hanpumep, Drager DCD® 5000 (kog
3akasa 83 19 910)).

4 OueHka pe3ynbraTtoB TeCTa

Mocne 3aBepLUeHNst aHanu3a pesynsTaTbl UCCNEA0BaHNA NO KaXaoMy
BellecTBy OyayT BbiBeAeHbl Ha gucnnei. [Ons  nonyyeHus
OononHUTeNbHOU MHpopMauun no paboTte C aHanM3aTtopom CM.
COOTBETCTBYIOLLIEE PYKOBOACTBO MO JKCMyaTaLmu.

YnpaBneHue AaHHbIMU

Mocne 3aBeplueHuss aHanu3a pesynbratbl TecTa BbIBOASTCA Ha
AVCNnen aHanu3aTtopa M COXpaHsloTcs B ero namstn. Bce gaHHble
MOXHO pacneyartaTb C MOMOLLbl npuHTepa Drager Mobile Printer.
[ns nonyyeHus OOMOMNHUTENbHOW WMHAOPMaUUM MO YNpPaBAEHWIO
AaHHbIMW  aHanmusatopa CM. COOTBETCTBYHOLlEe TexHU4eckoe
pyKoBOACTBO Mo 3Kcnnyataumm cuctemsl Drager DrugTest 50000

5 KoHTponb kayecTBa

PerynspHbIii KOHTPOIb Ka4ecTBa SABMSETCS XOPOLUEN aHanMTUYeCcKon
npakTUKoOM M MOXET ObiTb NpeanucaH OTBETCTBEHHbIM OpraHoM.
Bcerga npoussoauTe NpOoBEpPKU B COOTBETCTBYHLLMX
NNLEH3MPOBaAHHbIX WM aKKpeOWUTOBAHHbIX — OpraHu3auusix; 970
rapaHTMpyeT COOTBETCTBUE Ballel Mporpammbl KOHTPOMS KayecTBa
OEeNCTBYIOLLMM HOpMaM.

BHyTpeHHU KOHTpONb

Mpn npoBeaeHUM Kaxaoro TecTa BbINMOMHAETCA BHYTPEHHSAS NpoBepka
npouecca (cMm. Tawke pasgen 2.4 "lMpuHumn nposepku”). [lpu
NpaBWUIbHOM  BbIMOMHEHUW TecTa W HanmMuunm  HageXHoro
obpabaTbiBaeMoro pesynsrata hOPMUPYETCSH KOHTPOSbHbIA CUrHan.
[Mpn oTcyTcTBUM 3TOrO CUrHana adHanusatop He obGpabatbiBaer
COOTBETCTBylOLWME Npobbl KM coobwaer o “HeaelcTBUTENbHbIX'"
pesynbratax aHanusa. B 3aBucMmoCTM OT HacTpoek npubopa npu
HanuuuuM HeoenCcTBMTENbHOrO pelyneTata Ha AWChnen aHanuaatopa
MOTyT BbIBOAWUTBCS pasnunyHble coobleHuns (Hanpumep, “"obpaboTtka
HeBO3MOXHa").

1) Bbl MoxeTe GecnnaTHO ckavaTb TexHU4Yeckoe pykOBOACTBO Ha canTe
komnaHuu Drager (www.draeger.com).

Drager DrugTest 5000 STK
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BHeLLHUIA KOHTPOrb

M3-3a ocobeHHOCTel TeCcTUPOBaHWS MOXHO MNPOBECTU MNPOBEPKY
Ka4yecTBa HenocpefCTBEHHO MO MeCTy npuMeHeHuss npubopa,
MCronb30BaB A1 3Toro npoby, He coaepXaLlyto HAapKOTUKK. [pu aToM
pe3ynbTaT BCeX UccnedoBaHW 3TOM Npobbl  AomkeH ObiTb
"oTpuuaTenbHbIM".

Mpun ncnonb3oBaHUK CNOCOBGOB NONOXWTENbLHON NPOBEPKU CEAUTE 3a
TeM, 4Tobbl OHM Obinu npuemnembimu Ana Drager DrugTest 5000.
CBepfeHunsi No NoaxoasLym cnocobam NonoXUTeNbHON NPOBEPKM Bam
MOXeT npegocTaBuTb cryxba DragerService™.

6 OrpaHuyeHns metoaa

Penkne noxHble MNONOXWUTENbHbIE WM FOXHblIE OTpULATENbHbIE
pesynbratel  MOryT  OblTb  crnedcTBMEM  Hecneumguyeckux
B3aUMOLENCTBUM (dbusmonoruyeckmx Bapuauun, COCTOSIHUA
300pO0BbS, 3arpsisHeHnss obpasua).

AHTUTENa, wucnonb3yemble B cucteme Drager DrugTest 5000,
o6nafatoT O4YeHb BbLICOKOW CENEKTUBHOCTBIO K KOHTPONMpYyemblM
HapkoTukam. OpHaKo, CTPYKTYPHO NOAOGHbIE BbINUCLIBAEMbIE U
npogaBaeMble 6e3 peuenTa nekapcTBa MOryT pearMpoBaTb C
peareHTamMyM aHTUTEeN W MPUBOAUTL K JIOXKHBIM MOMOXUTENbHBIM
pesynbrataMm. [Onsi  nonyyeHuss MoaTBEPXKAEHHOro  pesynbrarta
aHanusa Heobxooumo ncnonb3oBaTb bonee TOYHbIN
[ONOMHUTENBHBIN XUMUYECKUn MeTod, Hanpumep GC/MS unu LC/MS/
MS. TNpu nobbix pesynbratax cuctembl Drager DrugTest 5000

TpebyeTca  npodpeccmoHanbHoe — 3aKMio4eHne O MOMyYeHHbIX
pesynerarax, BKITHOHAOLLMX fanbHenwee KMUHUYeckoe
obcnenoBaHne  npoBepsieMoro,  OCOBGEHHO  npu  MOofyyYeHuu

npeaBapuUTesibHbIX NOJIOXKUTENbHbIX PE3ynbTaToB.

BHumaTenbHo HabnioganTe 3a oTOOpPOM 06pasLOB CIOHbLI; B 3TOM
cnyyae nogpenka obpasua ManoBeposiTHa. Ecnu, Tem He meHee,
BO3HWUKNM MOJO3PEHUS B MaHUMynsuuM wnm nogmeHe obpasua,
yTUNu3npynTe 3atoT obpasey u nosBTOpuTe OTOOpP obpasua
ncnonb3oBaHnem Hosoro Drager DrugTest 5000 STK.

7 XapakTepucTuku metoga

7.1 BnusiHne nuweBbIX NPOAYKTOB U HAaNnUTKOB

HenocpeactBeHHo nocne  ynoTpebrneHuss B CrOHE  MOryT
NPUCYTCTBOBaTb OCTaTKM MULLM, HAaMUTKOB UMW BKYCOBBIX MNPOAYKTOB.
Ytobbl OUEHUTL BO3MOXHOE BO3LENCTBME TaKMX BeLLeCTB Ha
pesynbratel Drager DrugTest 5000, 6binu oTo6paHbl U uccnegoBaHbl
06pasubl CrioHbI cpasy nocne ynoTpebneHns cneayowimx npoayKToB:

Cola, 3ybHasi macta, COK KIHOKBbI KpPYMHOMMOAHON, XWAKOCTb Ans
MONOCKaHUsl pTa, anenbCUHOBLIA COK, BOAa, CMpOn OT Kawns (He
codepXalunii  KoaewH), kode, >xeBaTefnbHasi pe3vHKa, LIOoKonag,
OPYKTOBBLIN N TPABAHOW Yal 1 cUrapeThbl.

[MpoBeAeHHbIN aHanu3 He Jan HUKaKUX NOXHbIX pes3ynbraTos.

[MockomnbKy OUEHUTb BO3OEeNCTBME KaXAoro npodykTa Ha TecT
HeBO3MOXHO, 065i3aTenbHO BblAepxuBalTe nepes otbopom obpasua
naysy B Ted4eHune 10 MUHyT.

7.2 AHanuTuyeckmne xapaktepmcTuku metoaa

7.2.1  AHanuTMyeckas CenekTUBHOCTb

Bonblwas 4acTb WMMYHHOXMMMUYECKUX peakuui He obnagaert
MOHoOCneunduyecknm obHapyXeHnem OoTAenbHOro BelecTsa, a
pearupyet Ha rpynny BeLLeCTB CO CXOOHON XMMWYECKOW CTPYKTYpOW

(Hanpumep, TecT Ha  6GeHsogmasenuH  TECTOBOW  CMCTEMbI
DragerDrugTest 5000 pearvpyeT Ha  HECKONbKO  pPasfn4HbIX
6eH30aMa3ennHoB).

[MoaToMy Mbl He peKkoMeHOyeM BbIHOCUTb Ha OCHOBE pesyrnbrarta
cuctembl Drager DrugTest 5000 (nony-)KonnyecTBEHHbIE CyXOeHUs 0
KOHLIEHTPaLMaX OTAEMNbHbIX BELLECTB U3 rpynMbl COeANHEHNI.

JaHHble no CcoeauHeHUAM, KOTopble MOryT OBHapyXuBaTbCs
COOTBETCTBYIOLMUM TecToM cuctemsl Drager DrugTest 5000, a Takke
WHAMBUAYanbHblEe KOHLEHTpauuKu, Bbi3biBalOWME B OTAEMNbHOCTU
NONOXUTENbHBIN pesynbTaT, NpuBedeHbl B Tabnuue 1 (T1) Ha cTp. 76.

CoeavHeHns, nokasaHHble B Tabmuue 2 (T2) Ha cTp. 76 npwu
KOHUeHTpaumax po 10000 Hr/mn He o6HapyxwuBatotca Drager
DrugTest 5000 STK.

7.2.2 BocnpousBogMmoctb

MccnepoBaHys BOCNPOM3BOAMMOCTU MPOBOAUIUCE C KOMMEpPYEeCKu
AOCTYMHBIMM ~ 9TANOHHBIMW ~ CTaHAapTamyv U OTpUUATENbHLIMM
obpasuamn cnioHbl. B kaxagbi obpasel crnioHbl  JobaBnancs
COOTBETCTBYIOLLNI 3TANOH Ans NonyyYeHns TpebyeMon KOHLEHTpaLmm
uccnepyemoro Bellectsa (6e3 cogepxaHuss HapkoTuka, 250 %-Has
npepenbHo-obHapyxumasi KoHueHTpauus, 400 %-Haa npenenbHo-
obHapyxumasi koHUeHTpauus). o AecATb 3K3eMNNSpPOB Kaxgoro
obpasua ANna KaxaoW KOHLEHTpauuu BellecTBa TecTUpoBanucb B

Drager DrugTest 5000 STK

OI'paHVI'-'IeHVIFl mMeToda

TeyeHne 3 pasHblX AHEN C UCNOSb30BaHNEM OOHOW U TOW Xe napTum
naHenen DrugTest 5000 STK ans obHapyeHust 6 BUOOB HAPKOTUKOB
(8319830).

Cwm. pesynbraThl nccrnenosaHui B Tabnuue 4 (T4) Ha cTp. 77.

7.3 OnarHocTuyeckne xapaktepmcTukm metoga

[Ons npoBepKkM OMarHOCTUYECKUX XapakKTepUCTUK METOAa CUCTEMbI
DrugTest 5000 6bin npoBefeH oT6op M aHanu3 o6pasLoB CrtoHbI C
nomowbto Drager DrugTest 5000 B  KAUMHWYECKUX  YCNOBUSIX.
OpQHOBPEMEHHO MNpPOBOAWNCS MOBTOPHbIA OTOOP 06pa3uoB M ux
uccnenoBaHvie mMeTogoM rasoBoi Xxpomatorpadun/macc-
cnekTpomeTpum. [uarHocTM4eckne xapakTepucTMkm METo4a CUCTEMBI
Drager DrugTest 5000 npeacraeneHbl B Tabnuue 3 (T3) Ha cTp. 77.

,D,aHHbIe pesynbratbl  KIMMHUYECKUX ncnbITaHUn nony4vyeHbl Ha
OCHOBaHuMM TeCToB C YKa3aHHbIMU npe,qeano-oGHapy)KVlelMM
KOHUeHTpaunamun.

8 XpaHeHue

XpaHute Dréger DrugTest 5000 STK npu Temnepatype oT +4 fo
+30 °C. He wucnonb3ynte Drager DrugTest 5000 STK, ecnu nakeT
nospexaeH (Hanpumep, WMeeTcs OTBepcTVe Wnu  TpelyHa).
Mcnoneaynte Drager DrugTest 5000 STK cpa3y e nocne BCKpbITUS
nakera.

3anpellaerca  ucnonb3oBatb Drager DrugTest 5000 STK  no
MCTEYEHNN CPOKa FOJHOCTU, YKa3aHHOro Ha ynakoBKe.

9 YTunusauums

Komnnektbl Drager DrugTest 5000 STK mMoryT yTunuanpoBaTbCs Kak
GbITOBbLIE OTXOAbI.
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Radi vaSe sigurnosti

1 Radi vaSe sigurnosti

1.1 Pridrzavajte se uputa za uporabu.

Svako rukovanje uredajem Drager DrugTest 5000 STK szahtijeva
to€no poznavanje i pridrzavanje ovih uputa za upotrebu.

Drager DrugTest 5000 STK odobren je samo za profesionalnu
primjenu u in-vitro dijagnostici.

Sastavni dijelovi uredaja Drager DrugTest 5000 STK smiju se Koristiti
samo za opisanu primjenu.

2 Opis

2.1 Prikaz proizvoda

1—— -2

R
I

00233267.eps

ulozak

zastitna kapica

uzimac uzorka

pokazivac koli¢ine uzorka

kuciste s testnom trakom

drZza¢ uzimaca uzorka

Svaka ambalazna jedinica sadrzi:

e Drager DrugTest 5000 STK, koji su pojedina¢no pakirani u
zapecacenoj folijskoj vrecici. To¢an broj oznagen je na naljepnici
pakiranja.

Svaka folijska vre¢ica sadrzi vrec¢icu sa silika-gelom i jedan
DrugTest 5000 STK, koji se sastoji od:
a. jedne testne kasete s integriranim uzima¢em uzorka
b. jedne zastitne kapice s uloSkom
® jedne upute za upotrebu

2.1.1  Potrebna, neisporu€ena oprema

® Analizator Drager DrugTest 5000 Analyzer (broj za narudZbu
83 19 900) za obradu i analizu kompleta kazete za testiranje.

2.1.2 Dodatno preporuéena oprema

e Drager DCD 5000 (broj za narudzbu. 83 19 910)

o Pisa¢ Drager Mobile Printer (broj za narudzbu 83 19 310)

° R_ul_(la\)/ice za jednokratnu upotrebu (npr. rukavice od lateksa ili
nitrila,

OO~ WNPE

2.2 Namjena

Sustav za testiranje Drager DrugTest 5000 sastoji se od analizatora
Drager DrugTest 5000 Analyzer i kompleta za testiranje Drager
DrugTest 5000 STK. Sustav za testiranje namijenjen je istodobnom
kvalitativnom dokazivanju do 8 analita u ljudskim uzorcima sline za
dijagnosticke svrhe (dijagnoza in-vitro) ili za forenzic¢ku primjenu.
Ovisno o verziji, Drager DrugTest 5000 STK namijenjen je za
dokazivanje utjecaja amfetamina, benzodijazepina, kokaina,
ketamina, metadona, metamfetamina, opijata i THC/kanabisa.
Zahvaljujuci unakrsnoj osjetljivost dokazuju se i dizajnirani amfetamini
(npr. MDMA/ekstazi). Etiketa na ambalazi navodi informacije o tome
koja se verzija Drager DrugTest 5000 STK u njoj nalazi i koja grani€na
vrijednost koncentracije (u ng/mL) vrijedi za odredenu tvar. Znacenje
kratica moZete naci u tablici.

Analizatori s ugradenim firmverom 2.0.0 ili novijim mogu obraditi
komplete za testiranje Drager DrugTest 5000 STK s razli¢itim
vremenima analize, ako je ta opcija u analizatoru aktivirana. vrijeme
amalize ima utjecaja samo na grani¢ne vrijednosti za THC: krace
vrijeme analize povecava grani¢nu vrijednost, duze vrijeme analize je
skrac¢uje. Svi preostali analiti analiziraju se, neovisno o nadinu
mijerenja, s istom graniénom vrijednosti.
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Ako komplet za testiranje Drager DrugTest 5000 STK dopusta razli¢ita
vremena analize, etiketa na ambalaZi dodatno navodi graniéne
vrijednosti za THC u razli¢itim nacinima mjerenja.

Sustav za testiranje Drager DrugTest 5000 je kvalitativni mjerni
postupak. On daje dokaz o postojanju trazenih supstanci u uzorku
iznad ili ispod grani¢ne vrijednosti (cut-off) pa stoga prikazuje samo
privriemeni analiti¢ki rezultat. Da dobijete potvrdeni rezultat, morate
primijeniti drugu specifiéniju metodu. Prednost se daje metodama GC/
MS ili LC/MS - vidi poglavlje 3.3 "Potvrda rezultata”.

Kod svih rezultata sustava za testiranje Drager DrugTest 5000
potrebna je profesionalna procjena dobivenih rezultata uzimajuéi u
obzir ostale klinicke procjene uzorkovane osobe. To posebice vrijedi
kod priviemeno pozitivnhog rezultata, vidi o tomu tablicu 1 (T1) na
stranica 76.

Sa sustavom za testiranje Drager DrugTest 5000 moZe se, ovisno o
konfiguraciji kompleta za testiranje Drager DrugTest 5000 STK,
dokazati utjecaj sljedeéih droga:

Droga (ciljni analit)

AMP Amfetamin (D-amfetamin)

BzO Benzodijazepin (dijazepam)
CoC Kokain (kokain)

MET Metamfetamin (D-metamfetamin)
MTD Metadon (metadon)

KET Ketamin (Ketamin)

OPI Opijati (morfin)

THC Tetrahidrokanabinol (A9-THC)

2.3 Pojasnjenje simbola

Pridrzavajte se uputa za upotrebu!

Proizvodac¢

Nije za viSekratnu uporabu

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno!

Medicinski proizvod za in vitro dijagnostiku

Sarza

Ograni¢enje temperature za skladiStenje

Rok upotrebe

Sadrzaj dostatan za <n> ispitivanja

Modus mjerenja: brzo (THC)

n Q<m0 =~ 3] {]]|® @ K=

Modus mijerenja: osjetljivo (THC)

2.4 Nacelo testiranja

Sustav za testiranje Drager DrugTest 5000 temelji se na nacelu
imunoloskog odredivanja kompetitivne inhibicije. Droge prisutne u
uzorku konkuriraju s drogama na testnoj membrani za vezivanje na
mikroCestica prevucene antitijelima.

Uzimanje uzorka:

Komplet za testiranje Drager DrugTest 5000 STK predviden je za
upotrebu s uzorcima sline koji se uzimaju integriranim uzimacem
uzoraka.

Uzorak se ne mora specijalno obraditi. Uzorak se uzima apsorpcijom
direktno u uzima¢ uzorka koji je integriran u testnu kasetu. Nakon
uzimanja uzorka pokrece se analiza, tako da se testna kaseta, kao i
ulozak uguraju u analizator. Analizator samostalno prenosi uzorak u
testnu kasetu, ¢ime se aktivira razvijanje testa.

Test:

Uzorak reagira na testnoj membrani s mikroesticama koje su
prevucene antitijelima i konjugatima droge . Ako u uzorku nema droga,
antitijela mogu slobodno reagirati s konjugatima droga ¢ime se na
testnoj membrani stvara signal. Ako u uzorku ima droga, one se vezu
na mikroc¢estice prevuéene antitijelima, ¢ime stvoreni signal slabi.
Analizator detektira signal koji proizvedi specifiéni uzorak i odlu€uje
potjece li taj signal od privremeno pozitivhog ("ne negativnog") uzorka.

Drager DrugTest 5000 STK
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Kontrola kvalitete:

U svakoj testnoj membrani integrirana je dodatna, o uzorku neovisna
reakcija antitijela/antigena. Kod uspjeSne obrade uzorka antitijela se
na membrani s reagensom vezu na antigene na mikro¢esticama i tako
stvaraju kontrolni signal. | ovaj signal detektira analizator i koristi ga
kod odlucivanja je li test vazeci ili nevazeci.

25 Naputci o oprezu i upozorenja

UPUTA

Zbog higijenskih razloga kod svakog rukovanja sustavom za
testiranje Drager DrugTest 5000 i svim uzorcima
upotrebljavajte rukavice. Uzima¢ uzoraka prije i nakon
uzimanja uzorka ne dodirujte golim rukama i pridrzavajte se
uobi€ajenih higijenskih pravila.

® Postupak rukovanja i zbrinjavanja slijedite u skladu s propisima.

o Folijsku vrecicu otvorite tek neposredno prije upotrebe kako biste
sprijecili kontaminaciju uzimac¢a uzoraka.

e Drager DrugTest 5000 STK upotrebljavajte samo ako je folijska
vrecica neostecena.

e Drager DrugTest 5000 STK ne upotrebljavajte ako je istekao rok
upotrebe na folijskoj vrecici. Rok upotrebe ima format GGGG-MM,
npr. 2024-01 znaCi da se komplet za testiranje Drager
DrugTest 5000 STK ne smije Kkoristiti nakon zavrSetka sijec¢nja
2024.

o Drager DrugTest5000 STK moZe se obradivati
analizatorom Drager DrugTest 5000 Analyzer!

3 Test

samo s

3.1 Pripreme testa i uzimanje uzorka

® Pobrinite se da uzorkovana osoba najmanje 10 minuta prije
uzimanja uzorka u ustima nije imala nikakve supstance, kao
npr. hranu, Zvaka¢u gumu ili duhan.

® Pobrinite se da temperatura okruzja iznosi izmedu +5°C do
+40 °C, a relativha vlaZznost zraka izmedu 5 % i 95 % r.vl.

® Pobrinite se da pakirane testne kasete poprime temperaturu
okoline (po potrebi pricekajte 15 minuta kako bi se temperatura
izjednacila).

1. Skinite zastitnu kapicu s uloSkom s uzimaca uzorka testne kasete
(sl. 1) i testnu kasetu predajte uzorkovanoj osobi. Sacuvajte
zastitnu kapicu s uloSkom!

2. Uputite uzorkovanu osobu da uzima¢ uzorka stavi u usta izmedu
obraza i desni te da ga oprezno pomice s jedna strane usta prema
drugoj (sl. 2).

Uzorkovana osoba ne smije Zvakati niti sisati uzima¢ uzoraka.
Promatrajte uzimanje uzorka!

o U roku od 4 minute prikupi se dostatno velika koli¢ina uzorka. Ako
pokaziva¢ koli¢ine uzorka prije isteka 4 minute pokazuje plavo,
uzimanje uzorka moze se zavrsiti (sl. 3)

Ako analiza uzorka ne uslijedi neposredno nakon uzimanja uzorka,
obavezno se pridrzavajte uputa u poglavlju 3.1.1 "Odgodena analiza".

3.1.1 Odgodena analiza

n UPUTA
Nepridrzavanje maksimalnih vremena trajanja moze
dovesti do nevazecih ili pogresnih rezultata.

Ako se analiza uzorka sline ne provodi neposredno nakon uzimanja
uzorka komplet za testiranje Drager DrugTest 5000 STK moze se do
maks. 4 sata (za dokazivanje THC-a) odn. 8 sati (za dokazivanje svih
ostalih droga) ¢uvati na sobnoj temperaturi. U tom slucaju zastitna
kapica mora se ponovno nataknuti na drza¢ uzimac¢a uzorka. Prije
analize zaStitnu kapicu ponovno skinite s drza¢a uzimac¢a uzorka.

3.2 Provodenje testa

n UPUTA
Pridrzavajte se pripadajucih uputa za upotrebu analizatora
Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3. Uzmite testnu kasetu s uzorkom od testirane osobe.
Otvorite vrata analizatora i ugurajte testnu kasetu u doniji pretinac
analizatora, sve dok se ¢ujno ne uglavi (sl. 4).

4. Skinite zastitnu kapicu s uloSka i umetnite ulozak u gorniji pretinac
analizatora, sve dok se ¢ujno ne uglavi (sl. 5).

Drager DrugTest 5000 STK
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5. Zatvorite vrataSca.
Analizator automatski pokrec¢e analizu.
Analizator po zavrSetku analize prikazuje na zaslonu rezultate za
svaku testiranu tvar.
Obratite pozornost na poruke na zaslonu!

6. Testnu kasetu s postavljenim uloSkom nakon uspjeSne analize
izvadite iz analizatora i zbrinite (sl. 6).

3.3 Potvrda rezultata

Sustav za testiranje Drager DrugTest 5000 je kvalitativni mijerni
postupak. Kako biste dobili potvrdeni rezultat, treba uzeti drugi uzorak
i analizirati ga u autoriziranom laboratoriju.

Drugo uzimanje uzorka provedite sustavom prikladnim za prikupljanje
za uzoraka sline (npr. Drager DCD® 5000 (broj za narudzbu
83 19 910)).

4 Procjena rezultata testiranja

Analizator po zavrSetku analize prikazuje na zaslonu rezultate za
svaku testiranu tvar. Za daljnje pojedinosti o rukovanju analizatorom
obratite pozornost na pripadaju¢e upute za upotrebu.

Upravljanje podacima

Rezultati testiranja se nakon analize prikazuju na zaslonu analizatora
i spremaju u memoriju_analizatora. Svi podaci mogu se ispisati
pisac¢em Drager Mobile Printer. Za daljnje pojedinosti o moguénostima
upravljanja podacima analizatora obratite pozornost na prlpa%iajuu
tehnicki priru¢nik o sustavu za testiranje Drager DrugTest 50001

5 Kontrola kvalitete

Redovito osiguranje kvalitete je dobra analiticka praksa i mora biti
propisana od strane nadleznog upravnog tijela. Pri nadleznoj upravi za
odobrenje ili akreditacijskom tijelu uvijek se pobrinite da primijenjeni
program osiguranja kvalitete odgovara vaze¢im normama.

Interna kontrola

Kod svake analize provodi se integrirana kontrola procesa (vidi
poglavije 2.4 "Nacelo testiranja"). Kad je analiza provedena bez
pogresSke i rezultat se moze sigurno vrednovati, stvara se kontrolni
signal. Ako taj kontrolni signal izostane, analizator ne vrednuje
odgovaraju¢e analize, ve¢ kao rezultat te analize daje "nevazedi".
Ovisno o konfiguraciji prikaz analizatora kod postojanja nevazecéeg
rezultata moZe biti razlicit (npr. "ne moZze se vrednovati").

Eksterna kontrola

Zahvaljujuéi svojstvima testa moZe se provesti kontrola kvalitete na
licu mjesta, tako da se uzme i obradi uzorak koji ne sadrzi drogu.
Rezultat za sve analize s tim uzorkom mora pritom biti "negativan”.

Pri uporabi pozitivnih kontrola pazite da budu prikladne za Drager

DrugTest 5000. Informacije o pozitivnim kontrolama mozete dobiti
putem sluzbe DragerService™.

6 Ograniéenja postupka

Na osnovi nespecificnih interakcija (fizioloSkog odstupanja,

zdravstvenog stanja ili oneciS¢enja uzorka) moZze u rijetkim
slu¢ajevima doc¢i do lazno pozitivnih ili lazno negativnih rezultata
mjerenja.

Antitijela koja se koriste u sustavu za testiranje Drager DrugTest 5000
ciljano su namijenjena drogama. Unato¢ tomu lijekovi sliéne strukture
koji se izdaju na recept ili su u slobodnoj prodaji mogu reagirati s
reagensima koji sadrze antitijela i dovesti do laznih pozitivnih rezultata.
Kako bi se dobio potvrdeni analitiCki rezultat, mora se primijeniti tocniji,
alternativni kemijski postupak, kao Sto su GC/MS ili LC/MS/MS. Kod
svih rezultata sustava za testiranje Drager DrugTest 5000 potrebna je
profesionalna procjena dobivenih rezultata uzimajuéi u obzir daljnje
klinicko promatranje uzorkovane osobe. To osobito vrijedi kod
privremeno pozitivnog rezultata.

Uzimanje uzorka sline moze se to¢no nadzirati. Stoga krivotvorenje
uzorka nije vjerojatno. Ako usprkos tome postoji sumnja u
krivotvorenje ili zamjenu uzorka, zbrinite uzorak i ponovite test novim
kompletom za testiranje Drager DrugTest 5000 STK.

1) Tehnicki je priruénik na raspolaganju za besplatno preuzimanje na
Dragerovoj internetskoj stranici (www.draeger.com).
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Znacajke

7 Znaéajke

7.1 Utjecaj Ziveznih namirnica i napitaka

Slina moZe biti izravno oneciS¢ena nakon konzumiranja Ziveznih
namirnica, napitaka ili sredstava za uzivanja. Kako bi utvrdili moguéi
utjecaj tog oneciS¢enja na rezultate uredaja Dréger DrugTest 5000,
odmah nakon konzumiranja sljedec¢ih oglednih pripravaka uzeti su i
vrednovani uzorci sline:

kola, pasta za zube, sok od brusnice, asepticna tekucina za i
spiranjeusta, sok od naranc¢e, voda, sirup protiv kaslja (bez kodeina),
kava, zvaka¢a guma, ¢okolada, voéni €aj, biljni ¢aj i cigarete.

Analiza niti u jednom sluéaju nije dala pogresne rezultate.

Budu¢i da je nemoguce utvrditi eventualni utjecaj svih Ziveznih
namirnica na testiranje, obvezno se prije uzimanja uzorka pridrzavajte
vremena ¢ekanja od 10 minuta.

7.2 Analitiéke karakteristike

7.2.1  Analitiéka specifiénost

Vecina imunoloskih kemijskih dokaznih reakcija nisu monospecificne
za svaki pojedini analit, nego reagiraju na skupinu analita sa sli¢nim
kemijskim sastavom (npr . sustav za testiranje Drager DrugTest 5000
na benzodijazepin prepoznaje vise razli¢itih benzodijazepina).

Zbog toga se ne preporucuje da na osnovi rezultata dobivenih
sustavom za testiranje Drager DrugTest 5000 dajete (semi-
)kvantitativne izjave o koncentracijama pojedinog analita umutar
skupine analita.

Podaci o analitima, koji se mogu dokazati pomoc¢u pojedinog testiranja
sustavom za testiranje Drager DrugTest 5000, te o individualnim
koncentracijama, koje same po sebi daju pozitivan rezultat, mogu se
naci u tablici 1 (T1) stranica 76.

Analite koji se mogu naéi u tablici 2 (T2) auf stranica 76 Drager
DrugTest 5000 STK ne prepoznaje kod koncentracija nizih od
10000 ng/mL.

7.2.2  Toénost ponovljenih mjerenja

Studije reproduktibilnosti provedene su s komercijalno raspolozivim
referentnim standardima i negativnim uzorcima sline. Svaki uzorak
sline napunjen je odgovaraju¢im standardima, kako bi se postigla
Zeljena koncentracija analita koji je potrebno testirati (bez droga,
250 % granic¢ne vrijednosti , 400 % grani¢ne vrijednosti). Svaki uzorak
testiran je pri svakoj koncentraciji analita u deseterostrukoj izvedbi u tri
razlicita dana te uz upotrebu iste SarZe uredaja Drager
DrugTest 5000 STK 6-Panel (8319830).

Rezultate ispitivanja pogledajte u tablici 4 (T4) auf stranica 77.

7.3 Dijagnosti¢ke karakteristike

Za provjeru dijagnostickih karakteristika sustava za testiranje
DrugTest 5000 uzimani su i analizirani uzorci sline sustavom za
testiranje Dréager DrugTest 5000 u klini€kim uvjetima. Drugi uzorak
takoder je istovremeno uzet i ispitan metodama GC/MS ili LC/MS.
Dijagnosticke  karakteristike sustava za testiranje  Drager
DrugTest 5000 saZete su u tablici 3 (T3) na stranica 77.

Navedena klini¢ka ucinkovitost temelji se na testovima s pojedina¢no
navedenim grani¢nim (cut-off) vrijednostima.

8 SkladiStenje

Komplet za testiranje Drager DrugTest 5000 STK skladistite na
temperaturi izmedu +4 i +30°C. Komplet za testiranje Dréger
DrugTest 5000 STK ne upotrebljavajte ako je folijska vrecica oSte¢ena
(npr. ima rupu ili je potrgana). Nakon otvaranja vreCice Drager
DrugTest 5000 STK odmah upotrijebiti.

Komplet za testiranje DrugTest 5000 STK viSe ne upotrebljavajte ako
je prekoracen otisnuti rok upotrebe.

9 Zbrinjavanje

Kompleti za testiranje Drager DrugTest 5000 STK mogu se zbrinjavati
s kuénim otpadom
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1 ZavaSo varnost

1.1 UpoStevajte navodila za uporabo

Pred vsako uporabo Drager DrugTest 5000 STK morate prebrati in
upoStevati ta navodila za uporabo.

Drager DrugTest 5000 STK se sme v diagnostiki in vitro uporabljati
samo profesionalno.

Sestavni deli Drager DrugTest 5000 STK so predvideni le za opisan
namen uporabe.

2 Opis
2.1 Pregled izdelka

1——C 2

@3
6 4
5

Za vaSo varnost

Ce Drager DrugTest 5000 STK omogoéa razliéne ase ocenjevanja,
so na nalepki na embalazi dodatno navedene mejne vrednosti za THC
v razliénih nacinih merjenja.

Preizkusni sistem Drager DrugTest 5000 je kvalitativni sistem za
merjenje. Sistem daje informacije o vsebnosti iskanih substanc v
vzorcu nad ali pod mejno vrednostjo (Cut-off) in nudi tako le zacasni
analiti¢ni rezultat. Da bi dobili potrien rezultat, je treba uporabiti
dodatne, bolj specificne metode. Prednostni metodi sta GC/MS ali LC/
MS — glejte poglavje 3.3 "Potrjevanje rezultatov".

Pri vseh rezultatih, ki jih da preizkusni sistem Dréager DrugTest 5000,
je treba dobljene rezultate profesionalno oceniti in pri tem upoStevati
dodatne kliniéne ocene sklopov vzorcev. To velja predvsem pri
zacasno pozitivnem rezultatu, pri tem glejte tabelo 1 (T1) na stran 76.

S preizkusnim sistemom Drager DrugTest 5000 je glede na
konfiguracijo Drager DrugTest 5000 STK mogoce dokazati uzivanje
naslednjih drog:

Droga (ciljni analit)

AMP Amfetamin (D-amfetamin)

BZO Benzodiazepini (diazepam)

CcoC Kokain (kokain)

MET Metamfetamini (D-metamfetamin)
MTD Metadon (metadon)

KET Ketamin (ketamin)

OPI Opiati (morfin)
THC Tetrahidrokanabinol (A9-THC)

2.3 Razlage simbolov

00233267 .eps

Patrona

Zas¢itni pokrov

Pal¢ka za odvzem vzorca

Prikaz koli¢ine vzorca

OhiSje s preizkusnim trakcem
DrZalo pal€ke za odvzem vzorca

Vsaka embalaza vsebuije:

e Drager DrugTest 5000 STK, kjer je vsaka zapakirana v zaprti
vrecki. Natan¢no Stevilo je navedeno na etiketi embalaze.
Vsaka vre¢ka  vsebuje vre€ko suSila in
DrugTest 5000 STK, ki vsebuje:

a. preizkusno kaseto z integrirano palcko za odvzem vzorca,
b. zaS¢itni pokrov s patrono,

e navodila za uporabo.

2.1.1  Potrebni materiali, ki niso prilozeni

e Analizator Drager DrugTest 5000 (naro€ilna 3t. 83 19 900) za
obdelavo in analizo preizkusnih kaset.

2.1.2 Dodatno priporogéljivi materiali

e Drager DCD 5000 (narocilna st. 83 19 910)

o Mobilni tiskalnik Dréager (narocilna St. npr. 83 19 310)

® Rokavice za enkratno uporabo (npr. rokavice iz lateksa ali nitrila)

OO WNE

Drager

2.2 Namen uporabe

Preizkusni sistem Dréger DrugTest 5000 je sestavljen iz analizatorja
Drager DrugTest 5000 in Drager DrugTest 5000 STK. Preizkusni
sistem se uporablja za istoasno, kvalitativno dokazovanje do
8 analitov v vzorcih ¢loveske sline za diagnostiéne namene (in-vitro
diagnoze) ali za forenzi¢ne namene.

Glede na razli¢éico je Drager DrugTest 5000 STK predviden za
dokazovanje uzivanja amfetamina, benzodiazepina, kokaina,
ketamina, metadona, metamfetaminov, opiatov in THC/kanabisa. S
pomocjo krizne reaktivnosti je mogoCe dokazati tudi uZivanje
dizajnerskih amfetaminov (npr. MDMA/ekstazija). Na nalepki na
embalazi je navedena razli¢ica Drager DrugTest 5000 STK in mejna
vrednost (v ng/mL) za dolo€eno substanco. Pomeni kratic so navedeni
v tabeli.

Analizatorji z vdelano programsko opremo razli¢ice 2.0.0 ali novejSo
so primerni za obdelavo Dréger DrugTest 5000 STK z razli¢nimi ¢asi
ocenjevanja, ¢e je ta moznost na analizatorju aktivirana. Cas
ocenjevanja vpliva samo na mejne vrednosti THC: kratek c¢as
ocenjevanja pove¢a mejno vrednost, dolgi ¢as ocenjevanja jo
zmanjSa. Vsi ostali analiti so ne glede na nac¢in merjenja ocenjeni z isto
mejno vrednostjo.

Drager DrugTest 5000 STK

UpoStevajte navodila za uporabo!

Proizvajalec

Samo za enkratno uporabo

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana!

In-vitro diagnosti¢ni medicinski izdelek

Serija

Temperaturna omejitev za skladiS¢enje

Rok uporabe

Vsebina zadostuje za <n> preizkusov

Nacin merjenja: hitro (THC)

>R[] |~ [E|F® ® KD

Nacin merjenja: obéutljivo (THC)

2.4 Preizkusni nacin

Preizkusni sistem Drager DrugTest 5000 temelji na na¢elu imunskega
preverjanja kompetitivne inhibicije. Droge iz vzorca konkurirajo z
drogami na preizkusni membrani za vezavo z mikrodelci, ki so
prevleceni s protitelesi.

Odvzem vzorca:
Drager DrugTest 5000 STK je predviden za uporabo z vzorci sline, ki
jih je treba zajeti z uporabo integrirane palcke za odvzem vzorca.

Vzorca ni treba dodatno obdelati. Vzorec je absorbiran neposredno v
pal€ko za odvzem vzorca v preizkusni kaseti. Po odvzemu vzorca se
zaéne analiza, tako da v analizator potisnete preizkusno kaseto in
patrono. Analizator samodejno prenese vzorec v preizkusno kaseto, s
¢imer se sprozi razvoj preizkusa.

Preizkus:

Vzorec interagira z mikrodelci, ki so 8revleéeni s protitelesi, in
konjugati drog na preizkusni membrani. Ce vzorec ne vsebuje drog,
lahko protitelesa prosto reagirajo s konjugati drog, zaradi Cesar
nastane signal na preizkusni membrani. Ce vzorec vsebuje droge, se
te vezejo na mikrodelce, ki so previeceni s protitelesi, in ustvarjen
signal oslabi. Analizator zazna signal specificnega vzorca in odlogi, ali
gre za signal za¢asno pozitivnega ("ne negativnega vzorca").

Kontrola kakovosti:

V vsako preizkusno membrano je integrirana dodatna reakcija
protiteles in antigenov, ki ni odvisna od vzorca. Ob uspeSni obdelavi
vzorca se protitelesa na reagenéni membrani vezejo na antigene na
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Preizkus

mikrodelcih in ustvarijo kontrolni signal. Analizator zazna tudi ta signal
in ga uporabi pri odlocitvi, ali je preizkus veljaven ali neveljaven.

25 Previdnostni in opozorilni nasveti

NAPOTEK

1z higienskih razlogov je treba pri vsakrSnem ravnanju s
preizkusnim sistemom Dréager DrugTest 5000 in vsemi
vzorci uporabiti rokavice. Palcke za odvzem vzorca se pred
in po odvzemu vzorca ne dotikajte z golimi rokami in
upostevajte veljavne higienske predpise.

® Ustrezno sledite pravilom za ravnanje in odstranjevanje.

o Vrecke odprite Sele neposredno pred uporabo, da preprecite
kontaminacijo pal¢ke za odvzem vzorca.

e Drager DrugTest 5000 STK uporabljajte le, ce
neposkodovana.

o Drager DrugTest 5000 STK ne uporabljajte, e je rok uporabe na
vrecki potekel. Rok uporabe je naveden v obliki zapisa LLLL-MM,
npr. 2024-01 pomeni, da Drager DrugTest 5000 STK ni dovoljeno
uporabljati po januarju 2024.

e Drager DrugTest 5000 STK je mogoce obdelati
analizatorjem Drager DrugTest 5000 Analyzer!

je vrecka

Samo z

3 Preizkus

3.1 Priprava preizkusa in odvzem vzorca

® Zagotovite, da testiranec vsaj 10 minut pred odvzemom vzorca ni
imel v ustih nobene substance, kot npr. hrane, Zvecilnega gumija
ali tobaka.

® Zagotovite, da bo temperatura okolja med +5 °C do +40 °C in
relativna vlaznost zraka med 5 % in 95 % v.vl.

® Zagotovite, da bodo zapakirane preizkusne kasete imele
temperaturo okolja (po potrebi po¢akajte 15 minut za izravnavo
temperature).

1. ZaSc¢itni pokrov s patrono izvlecite s palcke za odvzem vzorca
preizkusne kasete (sl. 1) in preizkusno kaseto predajte testirancu.
Zascitni pokrov s patrono shranite!

2. Testiranca prosite, da pal¢ko za odvzem vzorca vstavi v usta in jo
pocasi premika z ene v drugo stran ust (sl. 2).
Testiranec palc¢ke za odvzem vzorca ne sme gristi ali sesati.
Opazujte testiranca!

e V 4 minutah se nabere zadostna koligina vzorca. Ce je prikaz
koli¢ine vzorca pred potekom 4 minut prikazan modro, lahko
odvzem vzorca zakljucite (sl. 3).

Ce vzorca ne boste analizirali takoj po odvzemu vzorca, je treba
obvezno upostevati napotke v poglavju 3.1.1 "Casovno zamaknjena
analiza".

3.1.1  Casovno zamaknjena analiza

n NAPOTEK
Ce maksimalni &asi stanja niso upostevani, so lahko

rezultati neveljavni ali napacni.

Ce vzorca sline ne boste analizirali neposredno po odvzemu vzorca,
je dovoljeno Drager DrugTest 5000 STK pri sobni temperaturi hraniti
najve¢ do 4 ure (dokazovanje vsebnosti THC) oz. 8 ur (dokazovanje
vsebnosti vseh drugih drog). V tem primeru je treba zas¢itni pokrov
znova namestiti na drZzalo palcke za odvzem vzorca. Pred analizo
odstranite zaS¢itni pokrov z drZala palcke za odvzem vzorca.

3.2 Izvajanje preizkusa

n NAPOTEK
Upostevajte pripadajoca navodila za uporabo analizatorja
Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3. Testirancu odvzemite preizkusno kaseto z vzorcem.
Odprite vrata analizatorja in potisnite preizkusno kaseto v spodnji
predal analizatorja, da sliSno zaskoci (sl. 4).

4. Patrono odstranite z zaS€ithega pokrova in jo vstavite v zgorniji
predal analizatorja, da sliSno zaskoci (sl. 5).

5. Zaprite vrata.
Analizator sedaj samodejno za¢ne analizo. ) )
Po zaklju¢ku analize so na zaslonu analizatorja prikazani rezultati
za vsako preizkuSeno snov.
UpoStevajte prikaz na zaslonu!

6. Preizkusno kaseto z nameS¢eno patrono po opravljeni analizi
vzemite iz analizatorja in jo odstranite (sl. 6).
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3.3 Potrjevanje rezultatov

Preizkusni sistem Drager DrugTest 5000 je kvalitativni sistem za
merjenje. Da bi dobili potrjen rezultat, je treba odvzeti drugi vzorec in
ga analizirati v priznanem laboratoriju.

Drugi odvzem vzorca je treba opraviti z odvzemnim sistemom, ki je
primeren za vzorce sline (npr. Dréger DCD® 5000 (narogilna St.
83 19 910)).

4 Ocenjevanje rezultatov preizkusa

Po zakljucku analize so na zaslonu analizatorja prikazani rezultati za
vsako preizkuSeno snov. Glede dodatnih podrobnosti o upravljanju
analizatorja glejte pripadajo€a navodila za uporabo.

Upravljanje podatkov

Rezultati preizkusa so po analizi prikazani na zaslonu analizatorja in
shranjeni v pomnilnik analizatorja. Vse podatke lahko natisnete s
tiskalnikom Dréger Mobile Printer. Za dodatne podrobnosti o
moznostih upravljanja podatkov z analizatorjem glejte pripadajo¢
tehni¢ni priro¢nik preizkusnega sistema Drager DrugTest 5000Y).

5 Kontrola kakovosti

Redno zagotavljanje kakovosti je del dobre analiticne prakse in ga
lahko predpiSe pristojni urad. Pri pristojnem uradu za izdajanje
dovoljenj ali uradu za akreditacijo preverite, ali uporabljen program za
zagotavljanje kakovosti ustreza veljavnim standardom.

Notranja kontrola

Ob vsaki analizi se izvede tudi notranja kontrola postopka (glejte tudi
poglavje 2.4 "Preizkusni nacin”). Ce je bila analiza izvedena brez
napak in je mogoce rezultat zanesljivo oceniti, se pojavi kontrolni
signal. Ce se ta kontrolni signal ne pojavi, analizator ustreznih analiz
ne oceni, temve¢ za te analize izda rezultat "neveljavno". Glede na
konfiguracijo je lahko prikaz analizatorja v primeru neveljavhega
rezultata razlicen (npr. "ni mogoce oceniti").

Zunanji nadzor

Zaradi lastnosti preizkusa je mogoCe nadzor kakovosti opraviti na
mestu samem, pri tem pa je treba odvzeti in obdelati vzorec brez
vsebnosti drog. Rezultat vseh analiz s tem vzorcem mora biti
"negativen”.

Pri uporabi pozitivnih kontrol morajo te biti primerne za uporabo z
Drager DrugTest 5000. Informacije o primernih pozitivnih kontrolah so
na voljo pri DrégerService®.

6 Omejitve postopka

Zaradi nespecificnih interakcij (fizioloSkih odstopanj, zdravstvenega
stanja ali umazanega vzorca) lahko v redkih primerih pride do napa¢no
pozitivnih ali napa¢no negativnih rezultatov.

Protitelesa, uporabliena v  preizkusnem  sistemu  Drager
DrugTest 5000, so ciljno usmerjena na droge. Kljub temu lahko
zdravila na recept ali zdravila iz proste prodaje, ki imajo podobno
strukturo, reagirajo z reagenti protiteles in povzrocijo napa¢no
pozitivne rezultate. Da bi dobili potrjen analitiéni rezultat, je treba
uporabiti bolj natancen, alternativni kemijski postopek kot na primer
GC/MS ali LC/MS/MS. Pri vseh rezultatih, ki jih da preizkusni sistem
Drager DrugTest 5000, je treba dobljene rezultate profesionalno
oceniti in pri tem upostevati dodatno kliniéno opazovanije testiranca. To
velja predvsem v primeru za¢asno pozitivnega rezultata.

Odvzem vzorca sline je mogoe natanéno nadzorovati. Zato
ponarejanje vzorca ni verjetno. Ce pa kljub temu obstaja sum
ponarejanja ali zamenjave vzorca, je treba vzorec odstraniti in
preizkus ponoviti z novim Drager DrugTest 5000 STK.

7 U€inkovitost

7.1 Vpliv Zivil in pija€

Neposredno po zauzitju Zivil, pija¢ ali sladil je lahko slina umazana. Da
bi ugotovili morebiten vpliv teh umazanij na rezultate Drager
DrugTest 5000, so bili vzorci sline odvzeti in analizirani neposredno po
zauzitju naslednjih Zivil:

kola, zobna pasta, sok ameriSke brusnice, asepti¢ha ustna vodica,
pomarancni sok, voda, sirup proti kaslju (ne vsebuje kodeina), kava,
zvecilni gumi, ¢okolada, sadni €aj, zeliS€ni €aj in cigareti.

Rezultat ocene v noben primeru ni bil napacen.

Ker ni mogoc¢e dolociti morebitnega vpliva vseh Zivil na preizkus, je

treba pred odvzemom vzorca obvezno upoStevati ¢as cakanja
10 minut.

1) Tehniéni priro¢nik je na spletni strani podjetja Drager (www.draeger.com) za
prenos na voljo brezpla¢no.

Drager DrugTest 5000 STK
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7.2 Analitiéna uéinkovitost
7.2.1  Analitiéna specifiénost

Vecina imunskokemi¢nih dokaznih reakcij ni monospecificnih za
posamezen analit, temvec¢ reagirajo na skupino analitov s podobno
kemijsko zgradbo (npr. prepozna preizkus vsebnosti bezodiazepina
Dréager DrugTest 5000 vec¢ razli¢nih beznodiazepinov).

Zato ni priporocljivo, da bi na podlagi rezultatov preizkusnega sistema
Drager DrugTest 5000 dajali (delno) kvantitativne izjave o
koncentracijah posameznega analita skupine analitov.

Podatki o analitih, ki jih je mogoc¢e dokazati s posameznim preizkusom
preizkusnega sistema Drager DrugTest 5000 in o individualnih
koncentracijah, ki same povzrogijo pozitiven rezultat, so navedeni v
tabeli 1 (T1) na stran 76.

Analite, ki so navedeni v tabeli2 (T2) na stran76, Drager
DrugTest 5000 STK ne zazna pri koncentracijah pod 10000 ng/mL.

7.2.2  Natanénost pri ponavljanju

Studije ponovljivosti so bile izvedene s komercialno razpoloZljivimi
referen¢nimi standardi in negativnimi vzorci sline. Vsakemu vzorcu
sline je bil dodan ustrezen standard, da je bila dosezena zelena
koncentracija preizkuSenega analita (brez drog, 250 % mejna
vrednost, 400 % mejna vrednost). Vsak vzorec je bil za vsako
koncentracijo v desetkratni izvedbi testiran na treh razli¢nih dneh z
uporabo 6-panelnega Drager DrugTest 5000 STK (8319830).

Rezultati Studij so navedeni v tabeli 4 (T4) na stran 77.

7.3

Pri raziskovanju diagnosti¢ne ucinkovitosti preizkusnega sistema
DrugTest 5000 so bili s preizkusnim sistemom Dréger DrugTest 5000
vzorci sline odvzeti in analizirani v kliniénem okolju. Isto¢asno je bil
odvzet tudi drugi vzorec in analiziran s pomoc¢jo GC/MS ali LC/MS.
Diagnosti¢na ucinkovitost preizkusnega  sistema Drager
DrugTest 5000 je povzeta v tabeli 3 (T3) na stran 77.

Navedena kliniéna ucinkovitost temelji na preizkusih s posameznimi
navedenimi mejnimi vrednostmi.

Diagnosti€na uéinkovitost

8 SkladiSéenje

Drager DrugTest 5000 STK hranite pri temperaturi med +4 in +30 °C.
Drager DrugTest 5000 STK ne uporabljajte, €e je vrecka poSkodovana
(npr. ima luknjo ali je pretrgana). Drager DrugTest 5000 STK je treba
uporabiti, takoj ko odprete vrecko.

Drager DrugTest 5000 STK ne uporabljajte, €e je rok uporabe potekel.

9 Odstranjevanje

Drager DrugTest 5000 STK je dovoljeno odstraniti med gospodinjske
odpadke.
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Pre vaSu bezpecnost

1 Pre vasu bezpeénost’

1.1 Dodrziavajte navod na pouZivanie

Kazda manipulécia s testerom Drager DrugTest 5000 STK vyZaduje
presné znalosti a dodrZiavanie navodu na pouZivanie.

Drager DrugTest 5000 STK je v diagnostike in vitro povoleny len na
profesionalne pouzitie.

Sucasti testera Drager DrugTest 5000 STK su uréené len na popisané
pouZitie.

2 Popis

2.1 Suéasti vyrobku

1—— -2

R
I

00233267.eps

vlozka

ochranny kryt

Stetdcka na odber skiSobnych vzoriek
indikator mnoZstva skisobnej vzorky

teleso s testovacim pasikom

drziak Stetdcky na odber skiSobnych vzoriek

Kazda jednotka balenia obsahuje:

o testery Drager DrugTest 5000 STK, ktoré su vzdy zabalené v
zavarenom plastovom vrecku. Presny pocet je vyobrazeny na
nélepke obalovej jednotky.

Kazdé plastové vrecko obsahuje vrecko so suSiacim prostriedkom
a tester DrugTest 5000 STK, ktory tvori:

a. testovacia kazeta s integrovanou Stetdckou na odber
skusobnych vzoriek
b. ochranny kryt s patrénou

® navod na pouzivanie

2.1.1  Potrebny, nepribaleny material

® Analyzator Dréager DrugTest 5000 (obj. ¢. 83 19 900) na
spracovanie a analyzu testovacich kaziet.

2.1.2 Dodatoéne odporuéany material

e Drager DCD 5000 (obj. &. 83 19 910)

® prenosna tlaciaren Drager Mobile Printer (obj. ¢. 83 19 310)

o jednorazové rukavice (napr . latexové alebo nitrilové rukavice)

OO~ WNPE

2.2 Uréenie U¢éelu

Testovaci systém Drager DrugTest 5000 sa sklada z analyzatora
Drager DrugTest 5000 a testera Drager DrugTest 5000 STK. Testovaci
systém je uréeny na sucasné, kvalitativne preukazanie pritomnosti az
8 dokazovanych latok vo vzorkach ludskych slin na diagnostické ucely
(diagnostika in vitro) alebo na forenzné pouzitie.

V zavislosti od verzie je tester Drager DrugTest 5000 STK uréeny na
preukazanie vplyvu amfetaminu, benzodiazepinov, kokainu,
ketaminu, metadénu, metamfetaminu, opidtov a THC/konope.
Krizovymi reaktivitami sa preukazuji aj syntetické amfetaminy
(napr. MDMA/extaza). Etiketa na obale poskytuje informéaciu o tom,
ktora verzia testera Drager DrugTest 5000 STK a aka& medzna
hodnota (v ng/mL) plati pre prislusnd substanciu. Vyznam skratiek
najdete v tabulke.

Analyzatory s firmvérom 2.0.0 alebo vy$Sim dokazu pri aktivovani
danej moznosti na analyzatore spracovat testery Dréager
DrugTest 5000 STK s rdoznymi  vyhodnocovacimi  dobami.
Vyhodnocovacia doba ovplyviiuje vyluéne medznd hodnotu THC:
kratka vyhodnocovacia doba zvysSuje medznd hodnotu, dlha
vyhodnocovacia doba ju zniZuje. VSetky ostatné dokazované latky sa
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vyhodnocuji s rovnakou medznou hodnotou bez ohfadu na rezim
merania.

Ak tester Drager DrugTest 5000 STK pripasta r6zne vyhodnocovacie
doby, uvadza etiketa na obale dodato¢ne aj medznd hodnotu pre THC
v réznych rezimoch merania.

Testovaci systém Drager DrugTest 5000 predstavuje kvalitativnu
metédu merania. PrindSa informéaciu o pritomnosti hladanych
substancii v skiSobnej vzorke nad alebo pod medznou hodnotou (Cut-
off) a poskytuje preto len predbezny analyticky vysledok. Na ziskanie
potvrdeného vysledku sa musi aplikovat dalSia SpecifickejSia metoda.
Medzi preferované metédy patria GC/MS alebo LC/MS - pozri
kapitolu 3.3 "Potvrdenie vysledkov".

Pri vSetkych vysledkoch z testovacieho systému Drager
DrugTest 5000 je potrebné profesionalne vyhodnotenie ziskanych
vysledkov pri zohladneni dalSieho klinického postdenia probantov.
Plati to predovsetkym pri predbezne pozitivnom vysledku, k tomu pozri
tabulku 1 (T1) na strana 76.

Testovaci systém Drager DrugTest 5000 umozZziiuje v zavislosti od
konfiguracie testera Drager DrugTest 5000 STK preukéazanie vplyvu
nasledujtcich drog:

Droga (ciefova dokazovana latka)

AMP Amfetamin (d-amfetamin)

BZO Benzodiazepiny (diazepam)

CcoC Kokain (kokain)

MET Metamfetaminy (d-metamfetamin)
MTD Metadén (metadén)

KET Ketamin (ketamin)

OPI Opiaty (morfin)

THC Tetrahydrocannabinol (A9-THC)
2.3 Vysvetlenie symbolov

Dodrziavajte navod na pouzitie!

Vyrobca

Nie na opakované pouzitie

V pripade poSkodeného balenia vyrobok nepouzivajte!

Medicinsky vyrobok na diagnostiku in vitro

Sarza

Vymedzenie teploty pre skladovanie

Datum expiracie

Obsah postacuje na <n> testov

Rezim merania: rychly (THC)

s R |<] (0|~ 5] |[5]| ® |® |E|B

ReZim merania: citlivy (THC)

2.4 Princip testovania

Testovaci systém Drager DrugTest 5000 je zaloZeny na principe
imunologického testu kompetitivnej inhibicie. Drogy pritomné v
skiSobnej vzorke konkuruji s drogami na testovace] membrane o
vytvorenie vazby s mikrociastockami potiahnutymi protilatkami.

Odber skusobnej vzorky:

Tester Drager DrugTest 5000 STK je uréeny na pouZitie so vzorkami
fudskych slin, ktoré sa odoberl integrovanou Stetéckou na odber
skusobnych vzoriek.

SkaSobna vzorka nevyZaduje ziadnu Specialnu Upravu. Vdaka
absorpcii sa skiSobna vzorka odoberie priamo na Stet6¢ku na odber
skusSobnych vzoriek, ktord je integrovana do testovacej kazety. Po
odbere skiSobnej vzorky a zasunuti nielen testovacej kazety, ale aj
patrony do analyzatora sa spusti analyza. Analyzator prenesie
skisSobnu vzorku do testovace] kazety autonémne, ¢im sa iniciuje
priebeh testu.

Test:

SkaSobna vzorka sa dostava do interakcie s mikrociastockami, ktoré
sU potiahnuté protilatkami a s drogovymi konjugatmi na testovacej
membrane. Ak skiSobna vzorka neobsahuje drogy, mdzu protilatky
volne reagovat s drogovymi konjugatmi, priCom na testovacej

Drager DrugTest 5000 STK
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membrane sa vytvori signal. Ak skiSobna vzorka obsahuje drogy,
naviazu sa na mikroCiastocky potiahnuté protilatkami, pricom
vytvoreny signal bude menej intenzivny. Analyzator deteguje signal
vytvoreny Specifickou skiSobnou vzorkou a rozhodne, &i tento signal
pochadza z predbeZne pozitivnej (,nie negativnej*) skiSobnej vzorky.
Kontrola kvality:

Do kazdej testovacej membrany je integrovana dalSia reakcia s
protilatkami a antigénmi nezavisla od skdsobnej vzorky. Pri GspeSnom
spracovani skdSobnej vzorky naviazu protilatky na reagencnej
membrane antigény na mikroCiasto¢kach a vytvoria tak kontrolny
signal. Analyzator deteguje aj tento signal a pouziva ho pri
rozhodovani o platnosti alebo neplatnosti testu.

25 Bezpeénostné a vystrazné upozornenia

UPOZORNENIE
Z hygienickych d6vodov pouZivajte pri akejkolvek

manipulacii s testovacim systémom DrugTest 5000 a so
vSetkymi skdSobnymi vzorkami rukavice. Nedotykajte sa
holymi rukami Stetocky na odber skiSobnych vzoriek pred a
po odbere skuSobnej vzorky a reSpektujte bezné hygienické
pravidla.

o Doésledne dodrZiavajte postupy na manipulaciu a likvidaciu.

® Aby ste vylicili kontaminaciu Stetdcky na odber skdSobnych
vzoriek, otvarajte plastové vrecka aZz bezprostredne pred
pouzitim.

® Tester Drager DrugTest 5000 STK
neposkodenom plastovom vrecku.

° Nepouzwajte tester Drager DrugTest 5000 STK po datume
expiracie uvedenom na plastovom vrecku. Datum expiracie ma
format RRRR-MM, napr. 2024-01 znamena, Ze tester Drager
DrugTest 5000 STK sa nesmie pouzivat po uplynuti mesiaca
januar 2024.

e Tester Drager DrugTest5000 STK sa da spracovat len
analyzatorom Dréger DrugTest 5000 Analyzer!

3 Test

pouzivajte len  pri

3.1 Priprava na test a odber skuSobnych vzoriek

® Zaistite, aby probant nemal v Gstach minimalne 10 minGt pred
odberom skuSobnej vzorky Ziadne substancie, ako napr. potravu,
Zuvacku alebo tabak.

® Zabezpeclte teplotu prostredia v rozsahu +5°C az +40°C a
relativnu vihkost vzduchu v rozsahu 5 % az 95 % rel. vih.

® Zabezpecte, aby mali zabalené testovacie kazety rovnaku teplotu
ako okolie (pripadne poc¢kajte 15 minGt na vyrovnanie teploty).

1. Stiahnite ochranny kryt s patrénou zo Stetdocky na odber
skuSobnych vzoriek testovacej kazety (obr. 1) a dajte testovaciu
kazetu probantovi. Uschovajte ochranny kryt s patrénou!

2. Poucte probanta, aby si Stetécku na odber skaSobnych vzoriek
umiestnil do licnej dutiny a aby fiou opatrne presiel z jednej strany
Gst na druht (obr. 2).
Probant nesmie Stetdcku na odber skusobnych vzoriek Zuvat
alebo sat z nej.
Sleduijte odber skisobnej vzorky!

® Pocas 4 mindt sa nazhromazdi dostato¢né mnozstvo skuSobnej
vzorky. Ak by sa indikator mnoZstva skuSobnej vzorky zafarbil
namodro pred uplynutim 4 minat, m6Zete odber skiSobnej vzorky
ukongit (obr. 3).

Ak sa analyza skuSobnej vzorky nevykona bezprostredne po odbere

skisSobnej vzorky, bezpodmiene¢ne dodrziavajte upozornenia
uvedené v kapitole 3.1.1 "NeskorSia analyza".

3.1.1 NeskorSia analyza

n UPOZORNENIE
Nedodrzanie maximalnych déb trvanlivosti m6Zze viest k

neplatnym alebo nespravnym vysledkom.

Ak sa analyza vzorky slin nevykona bezprostredne po odbere
skuSobnej vzorky, mdze sa tester Drager DrugTest 5000 STK
uskladnit na max. 4 hodiny (preukdzanie THC), resp. 8 hodin
(preukazanie vsetkych inych drog) pri izbovej teplote. V takomto
pripade musite na drziak Stetdcky na odber skiSobnych vzoriek znovu
nasadit ochranny kryt. Pred analyzou odstrarite ochranny kryt z
drziaka Stetdcky na odber skiSobnych vzoriek.

Drager DrugTest 5000 STK
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3.2 Vykonanie testu

n UPOZORNENIE
ReSpektujte prisltchajdci navod na pouzivanie analyzatora

Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3. Probantovi vezmite pouzitl testovaciu kazetu.
Otvorte dvierka analyzatora a testovaciu kazetu zasUvajte do
spodnej zasuvky analyzatora, kym sa pocutelne nezaisti (obr. 4).
4. Stiahnite patrénu z ochranného krytu a zasuvajte ju do vrchnej
zasuvky analyzatora, kym sa pocutelne nezaisti (obr. 5).
5. Zatvorte dvierka.
Analyzator teraz automaticky spusti analyzu.
Po ukonéeni analyzy zobrazi analyzator na displeji vysledky pre
kazdu testovanu substanciu.
ReSpektujte zobrazenia na displeji!
6. Po vykonani analyzy vytiahnite testovaciu kazetu s nasadenou
patrénou z analyzatora a zlikviduijte ju (obr. 6).

3.3 Potvrdenie vysledkov

Testovaci systém Drager DrugTest 5000 predstavuje kvalitativnu
metddu merania. Na ziskanie potvrdeného vysledku musite odobrat
druhG skdsSobnu vzorku a nechat ju otestovat v akreditovanom
laboratériu.

Na druhy odber skuSobnej vzorky pouzite system vhodny na zber

skisobnych vzoriek slin  (napr. Drager DCD® 5000 ~(obj. &.
8319 910)).
4 Vyhodnotenie vysledkov testu

Po ukonéeni analyzy zobrazi analyzator na displeji vysledky pre kazdu
testovani substanciu. Z hladiska dalSich detailov tykajucich sa
obsluhy analyzatora reSpektujte prislichajlci navod na pouzivanie.

Spréava udajov

Vysledky testov sa po analyze zobrazia na displeji analyzatora a ulozZia
sa v jeho pamati. VSetky Udaje moZete vytlacit prenosnou tlaciarfiou
Drager Mobile Printer. Z hladiska dalSich detailov tykajucich sa
moznosti analyzatora na spravu Udajov reSpektujte prisll]chai'ﬂcu
Technickd priruku testovacieho systému Drager DrugTest 50002,

5 Kontrola kvality

Pravidelné zabezpecovanie kvality patri ku korektnej analytickej praxi
a moze byt nariadené prislusnym organom. U prislusného
schvalovacieho organu alebo akreditacného subjektu si vzdy zaistite,
Ze aplikovany program zabezpecenia kvality zodpoveda platnym
normam.

Interna kontrola

Pri kazdej analyze sa vykonava integrovana kontrola procesu (pozri aj
kapitolu 2.4 "Princip testovania"). Ak analyza prebehla bezchybne a
ak je jej vysledok vyhodnotitelny spolahlivo, vygeneruje sa kontrolny
signadl. Ak sa kontrolny signal neaktivuje, analyzator nevykona
prislusné analyzy, ale vygeneruje ako vysledok tejto analyzy hlasenie
.neplatnd“. V zavislosti od konfiguracie moze analyzator generovat pri
neplatnom vysledku r6zne zobrazenia (napr. ,nevyhodnotiteln&").

Externa kontrola

Na zéklade vlastnosti testu je mozna kontrola kvality priamo na mieste
prostrednictvom odberu a spracovania skuSobnej vzorky bez obsahu
drog. Vysledok vSetkych analyz tejto skiSobnej vzorky musi byt pritom
.negativna“.

Pri pouZziti pozitivnych kontrol dbajte na to, aby boli vhodné pre tester
Drager DrugTest 5000. Informacie o vhodnych pozitivnych kontrolach
vam poskytne DrégerService®.

6 Obmedzenia metédy

Na zaklade neSpecifickych interakcii (fyziologicka odchylka, zdravotny
stav alebo kontaminacia skuSobnej vzorky) mdze v ojedinelych
pripadoch dochadzat k nespravnym pozitivnym alebo nespravnym
negativnym vysledkom.

Protilatky pouzité v testovacom systéme Drager DrugTest 5000 su
cielene zladené s drogami. Aj napriek tomu méZu lieky dostupné na
lekarsky predpis alebo bez lekarskeho predpisu s podobnou
Struktirou reagovat s reakénymi cCinidlami protilatok a viest k
nespravnemu pozitivnemu vysledku. Na ziskanie potvrdeného
analytického vysledku sa musi aplikovat presnejSia, alternativna
chemickd metdda, ako GC/MS alebo LC/MS/MS. Pri vSetkych
vysledkoch z testovacieho systému Drager DrugTest 5000 je potrebné
profesionalne vyhodnotenie ziskanych vysledkov pri zohladneni

1) Technicka prirucka je k dispozicii na bezplatné stiahnutie na domovskej
stranke spolo¢nosti Drager (www.draeger.com)
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Vykonové charakteristiky

dalSieho klinického postdenia probantov. Plati to predovSetkym pri
predbezne pozitivhom vysledku.

Odber skuSobnej vzorky slin sa da sledovat presne. Preto je
sfalSovanie skiSobnej vzorky nepravdepodobné. Ak aj napriek tomu
existuje podozrenie na sfalSovanie alebo zamenu skisobnej vzorky,
zlikvidujte skiSobnu vzorku a test zopakujte s novym testerom Drager
DrugTest 5000 STK.

7 Vykonové charakteristiky

7.1 Vplyv potravin a napojov

Bezprostredne po konzumécii potravin, napojov alebo poZzivatin mézu
byt sliny kontaminované tymito latkami. Na stanovenie mozného
vplyvu takejto kontaminacie na vysledky testera Drager DrugTest 5000
boli priamo po konzumacii nasledujicich exemplarnych latok
odobrané a vyhodnotené vzorky slin:

cola, zubna pasta, americké brusnicova Stava, asepticka Ustna voda,
pomaranéova Stava, voda, sirup proti kaslu (bez obsahu kodeinu),
kava, Zzuvacka, ¢okolada, ovocny caj, bylinkovy ¢aj a cigarety.
Vyhodnotenie neposkytlo v ziadnom pripade nespravne vysledky.

PretoZe stanovenie pripadného vplyvu vSetkych potravin na test nie je
mozné, bezpodmienecne dodrziavajte pred odberom skuSobnych
vzoriek interval 10 minut.

7.2 Analytické charakteristiky vykonu

7.2.1  Analyticka Specifickost’

Vacsina imunochemickych detekénych reakcii nie je monoSpecificka
pre jednotlivé dokazované latky, ale reaguju na jednu skupinu
dokazovanych latok s podobnou chemickou Struktirou (napr. test na
benzodiazepin testovacieho systému Drager DrugTest 5000 rozpozna
viacero rozdielnych benzodiazepinov).

Preto sa neodporG¢a prijimanie (semi) kvantitativnych zaverov
tykajicich sa koncentracii jednotlivej dokazovanej latky v ramci
skupiny dokazovanych latok na zaklade vysledku z testovacieho
systému Dréger DrugTest 5000.

Udaje o dokazovanych latkach, ktoré sa daju preukazat prisluSnym
testom pomocou testovacieho systému Drager DrugTest 5000, ako aj
o individualnych koncentraciach, ktoré sami o sebe prinesu pozitivny
vysledok, st uvedené v tabulke 1 (T1) na strana 76.

Dokazované latky uvedené v tabulke 2 (T2) na strana 76 s pri
koncentraciach nizSich ako 10000 ng/mL pre tester Drager
DrugTest 5000 STK nerozpoznatelné.

7.2.2  Presnost opakovania

Studie reprodukovatelnosti boli vykonané pomocou komeréne
dostupnych referenénych etalénov a negativnych vzoriek slin. Kazda
vzorka slin bola obohatend prislusnymi etalonmi na ziskanie
pozadovanej koncentracie testovanych dokazovanych latok (Ziadne
drogy, 250 % medzna hodnota, 400 % medznd hodnota). Kazda
skusobna vzorka bola testovana pri kazdej koncentracii dokazovanych
latok v desiatich vyhotoveniach po¢as 3 rbéznych dni pri pouziti
rovnakej Sarze testera Drager DrugTest 5000 STK 6-Panel (8319830).

Vysledky zo Stadii su uvedené v tabulke 4 (T4) na strana 77.

7.3 Diagnostické charakteristiky vykonu

Na preskimanie diagnostickych charakteristik vykonu testovacieho
systému DrugTest 5000 boli v klinickom prostredi testovacim
systémom Drager DrugTest 5000 odobrané a analyzované vzorky
slin. Stcasne bola vzdy odobrana druha skisobna vzorka, ktora bola
preskimand metédou GC/MS alebo LC/MS. Diagnostické
charakteristiky vykonu testovacieho systému Drager DrugTest 5000
su zhrnuté v tabulke 3 (T3) na strana 77.

Uvedeny klinicky vykon sa tyka testov s uvedenymi hodnotami
medznych hodndt.

8 Skladovanie

Testery Drager DrugTest 5000 STK skladujte v rozsahu teplét +4 az
+30 °C. Testery Drager DrugTest 5000 STK nepouzivajte pri
poSkodenom plastovom vrecku (napr. pri diere alebo roztrhnuti). Po
otvoreni plastového vrecka ihned pouzite tester Drager
DrugTest 5000 STK.

Testery Drager DrugTest 5000 STK nikdy nepouZivajte po uplynuti
vytla¢eného datumu expiracie.

9 Likvidacia
Testery Drager DrugTest 5000 STK sa mozu likvidovat' s komunalnym
odpadom.
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1 Pro Vasi bezpeénost

1.1 DodrZzovéani navodu na pouZziti

Kazda manipulace se zkuSebni sadou Drager DrugTest 5000 STK
vyZaduje pfesnou znalost a dodrzovani tohoto Navodu na pouZziti.
PFistroj DrugTest 5000 STK firmy Drager smi byt pouzivan pro
diagnostiku in vitro jediné odborniky.

Soucasti zkuSebni sady Drager DrugTest 5000 STK jsou uréeny jen
pro zde popisované pouZiti.

2 Popis
2.1 Prehled vyrobku
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Patrona

Ochranna krytka

Sbérac vzorku slin

Indikace mnoZstvi vzorku

Kazeta se zkuSebnimi prouzky

Drzéak sbérace vzorku

Kazdé baleni obsahuje:

® ZkuSebni sady Drager DrugTest 5000 STK, které jsou zabaleny
vzdy vuzavieném féliovém sacku. Presny pocet je uveden na
Stitku kazdého baleni.
Kazdy foliovy sacek obsahuje sacek vysouSeciho prostiedku a
zkuSebni sadu Drager DrugTest 5000 STK, ktera mé tyto ¢asti:
a. jedna zkuSebni kazeta s integrovanym shéra¢em vzorku
b. jedna ochranna krytka s patronou

o Navod k pouziti

2.1.1 Potfebné materialy, které nejsou obsazeny

® Analyzator Drager DrugTest 5000 Analyzer (obj. ¢. 83 19 900) pro
zpracovani a analyzu zkuSebnich sad.

2.1.2 DalSidoporuéené materialy
® Odbérna sada Drager DCD 5000 (obj. ¢. 83 19 910)

o Tiskarna Drager Mobile Printer (obj. €. napf. 83 19 310)
® Rukavice na jedno pouziti (napf. latexové nebo nitrilové rukavice)

O WNE

2.2 Ugel, pro ktery je pFistroj uréen

ZkuSebni systém Drager DrugTest 5000 se sklada z analyzatoru
Drager DrugTest 5000 Analyzer a ze zkuSebnich sad Drager
DrugTest 5000. ZkuSebni systém je uréen pro okamzité a kvalitativni
prokazani az 8 analytt ve vzorcich lidskych slin pro diagnostické ucely
(diagnostika in vitro) nebo pro forenzni pouZiti.

V zavislosti na verzi je zkuSebni sada Drager DrugTest 5000 STK
uréena k prokazani ovlivnéni amfetaminem, benzodiazepinem,
kokainem, metadonem, metamfetaminem, opiaty a latkou THC/
Cannabis. Pomoci kfiZové reaktivity se prokazuji také modifikované
amfetaminy (napf. MDMA/Extaze). Nalepka na obalu podava
informaci, o kterou verzi sady Drager DrugTest 5000 STK se pravé
jedna a jaka mezni hodnota (Cut-off) (v ng/mL) je platna pro pfisluSnou
latku. Vyznam zkratek naleznete v tabulce.

Analyzatory s firmwarem 2.0.0 nebo vy$§im mohou vyhodnocovat
zkuSebni  sady Drager DrugTest 5000 STK s rGznymi
vyhodnocovacimi ¢asy, pokud je tato moznost v analyzatoru
aktivovana. Vyhodnocovaci ¢as méa zejména vliv na mezni hodnotu
(Cut-off) THC: kratky vyhodnocovaci ¢as mezni hodnotu zvysuje,
dlouhy vyhodnocovaci cas ji snizuje. VSechny ostatni analyty se
vyhodnocuji nezavisle na rezimu méreni se stejnou mezni hodnotou.

Drager DrugTest 5000 STK

Pro Vasi bezpecnost

Pokud zkuSebni sada Drager DrugTest 5000 STK dovoluje rdzné
vyhodnocovaci ¢asy, udava stitek na obalu také i mezni hodnotu pro
THC v rGznych rezimech méfeni.

ZkuSebni systém Drager DrugTest 5000 je kvalitativni méfici metoda.
Podava vypovéd o pritomnosti hledanych latek ve vzorku nad nebo
pod mezni hodnotou (Cut-off), a proto poskytuje jen predbézny
analyticky vysledek. Abyste ziskali potvrzeny vysledek, se musi pouzit
néjaka dalSi metoda s vySSi specifiénosti. Uprednostriované metody
jsou GC/MS nebo LC/MS - viz kapitola 3.3 "Potvrzeni vysledkd".

U vSech vysledkd zjisténych pomoci zkuSebniho systému Drager
DrugTest 5000 je nezbytné profesionalni posouzeni ziskanych
vysledka pfi zohlednéni dalSi klinické prohlidky osoby podrobované
zkouSce. To plati zejména pfi jednom predbézné pozitivnim vysledku;
dalsi informace viz tabulka 1 (T1), strana 76.

Pomoci zkuSebniho systému Drager DrugTest 5000 Ize v zavislosti na
konfiguraci zkuSebni sady Drager DrugTest 5000 STK prokazovat
ovlivnéni nasledujicimi drogami:

Droga (cilovy analyt)

AMP Amfetamin (d-amfetamin)

BzO benzodiazepiny (diazepam)
COoC Kokain (kokain)

MET Metamfetamin (d-metamfetamin)
MTD Metadon (metadon)

KET Ketamin (ketamin)

OPI Opiaty (morfin)
THC tetrahydrocannabinol (A9-THC)

2.3 Vysvétleni symbola

DodrZujte navod k pouziti!

Vyrobce

Nikoli pro opétovné pouziti

Jestlize je obal poSkozen, soupravu nepouzivejte!

Zdravotnicky vyrobek pro diagnostiku in vitro

Sarze

Teplotni omezeni pro skladovani

Datum expirace

Obsah vystaéi pro <n> zkouSek

ReZim méfeni: rychly (THC)

In | |< x|~ |[E]|5]|®|® Kk

Rezim méreni: citlivy (THC)

2.4 Princip zkousky

ZkuSebni systém Drager DrugTest 5000 je zalozen na metodé
imunologického testu (immunoassay) kompetitivni blokady. Drogy
obsazené ve vzorku si konkuruji s drogami na zkuSebni membrané pfi
navazani mikro¢astic potazenych protilatkami.

Odbér vzorku:

Zku$ebni sada Drager DrugTest 5000 STK se pouZiva pro vySetieni
vzorku slin, které se odebiraji pomoci integrovaného sbérace vzorku.

Vzorek nemusi byt nijak specialné oSetfen. Vzorek se odebere
absorpci pfimo do shérace vzorku, ktery je integrovan ve zkuSebni
kazeté. Po odbéru vzorku se analyza spusti tak, Ze se zkuSebni kazeta
a také patrona zasunou do analyzatoru. Analyzator vzorek samoc¢inné
prenese do zkuSebni kazety, ¢imz se aktivuje proces vyhodnoceni
zkousky.

ZkouSka:

Vzorek je vystaven vzajemnému pusobeni s mikro¢asticemi, které
jsou potazeny protilatkami, a konjugaty drog na zkusebni membrané.
Jestlize vzorek neobsahuje drogy, mohou protilatky volné reagovat s
konjugaty drog, ¢imz se na zkuSebni membrané vytvori signal. Jestlize
jsou ve vzorku obsazeny drogy, navazuji se na mikro¢astice potazené
protilatkami, ¢imz je vytvofeny signal slabSi. Analyzator detekuje
signal vytvoreny specifickym vzorkem a rozhoduje, zda tento signal
pochazi z néktereho predbézné pozitivniho (,nikoliv negativniho®)
vzorku.

51




ZkouSka

Kontrola kvality:

V kazdé zkuSebni membrané je integrovana dalSi reakce mezi
protilatkou a antigenem, ktera je nezavisla na vzorku. Pfi GspéSném
zpracovani vzorku vazi protilatky na reagenéni membrané antigeny na
mikroCéastice a vytvareji tak kontrolni signal. Tento signal je rovnéz
detekovan analyzatorem a pouzivd se pfi rozhodovani, zda jet
zkouSka platna nebo neplatna.

25 Preventivni a vystrazné pokyny

UPOZORNENI

Z hygienickych duvodl pouzivejte pfi jakékoli manipulaci se
zkuSebnim systémem Dréger DrugTest 5000 a veSkerymi
vzorky rukavice. Sbérace vzorku slin se nedotykejte pfed a
po odbéru vzorku holyma rukama a dodrZujte bézna
hygienickéa pravidla.

o Dodrzujte fadné prfedepsané postupy pro manipulaci a likvidaci .

e Fdliovy sacek oteviete teprve bezprostfedné pred pouzitim,
abyste zabranili kontaminovani sbérace vzorku.

e Drager DrugTest 5000 STK pouZijte jen tehdy, kdyz je féliovy
sacek nepoSkozeny.

e Drager DrugTest 5000 STK nepouZivejte, pokud je proslé datum
expirace na foliovém sacku. Datum expirace ma podobu RRRR-
MM, napf. 2024-01 znamend, Ze zkuSebni sada Drager
DrugTest 5000 STK smi byt pouzita nejpozdéji koncem ledna
2024.

e Drager DrugTest 5000 STK Ize zpracovavat jen analyzatorem
Drager DrugTest 5000 Analyzer!

3 Zkouska

3.1 Pripravy ke zkou3ce a odbér vzorku

® Zajistéte, aby osoba podrobujici se zkouSce neméla v Gstni dutiné
minimalné 10 minut pfed odbérem vzorku Zadné latky, jako
napf. jidlo, Zvykacku nebo tabak.

® Zajistéte, aby teplota prostfedi byla mezi +5°C az +40°C a
relativni vihkost vzduchu mezi 5 % a 95 % rel. vihkosti.

® Ujistéte se, Ze zabalené zkuSebni kazety maji stejnou teplotu jako
okolni prostfedi (v pfipadé potieby vyckejte 15 minut na vyrovnani
teploty).

1. Stahnéte ochrannou krytku s vliozkou ze shérac¢e vzorku (obr. 1) a
predejte zkuSebni kazetu osobé podrobujici se zkouSce.
Ochrannou krytku s patronou uschovejte!

2. Poucte osobu podrobujici se zkouSce, aby vlozila shéra¢ vzorku
do Ustni dutiny a opatrné jim pohybovala z jedné strany Ust na
druhou (obr. 2).

ZkouSené osoba nesmi sbéra¢ vzorku kousat nebo cucat.
Sleduijte odebirani vzorku!

® Béhem 4 minut se shromazdi dostate¢né velké mnozstvi vzorku.
Pokud by se signalizace dostate¢ného mnozstvi vzorku zbarvila
modfe uz pred uplynutim 4 minut, mdze se odbér vzorku ukonéit
(obr. 3).

Jestlize se analyza vzorku neprovadi bezprostiedné po odbéru
vzorku, respektujte bezpodminecéné pokyny v kapitole 3.1.1 "Pozdé;si
analyza".

3.1.1 Pozdéjsianalyza

n UPOZORNENI
Nedodrzeni maximalnich ¢asU trvanlivosti mohou vést k

neplatnym nebo chybnym vysledkam.

V pfipadé, Ze se analyza vzorku slin neprovadi bezprostfedné po
odbéru vzorku, muze se zkuSebni sada Drager DrugTest 5000 STK
skladovat max. 4 hodiny (prokadzani THC), resp. 8 hodin (prokazani
vSech ostatnich drog) pfi pokojové teploté. V tomto pfipadé se musi
ochrannd krytka znovu nasadit na drzak sbérate vzorku. Pred
analyzou ochranou krytku opét z drzaku sbérace vzorku sejméte.

3.2 Provedeni zkousSky

n UPOZORNENI
Dodrzujte Navod k pouziti analyzatoru

Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3. Od osoby podrobujici se zkouSce prfevezméte testovaci kazetu s
odebranym vzorkem.
Otevrete dvitka analyzatoru a zasurite zkuSebni kazetu do dolni
zasuvky, az slysitelne zaskoci (obr. 4).

4. Patronu oddélte od ochranné krytky a zasurite ji do horni zasuvky
analyzatoru, az slySitelné zaskoci (obr. 5).
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5. Uzavrete dvitka.
Nyni analyzator automaticky spusti analyzu.
Po skonceni analyzy se na displeji analyzatoru zobrazi vysledky
pro kazdou testovanou latku.
Sleduijte Gdaje na displeji!

6. Po dokonéeni analyzy vyjméte zkuSebni kazetu s nasazenou
patronou z analyzatoru a zlikviduijte ji (obr. 6).

3.3 Potvrzeni vysledka

Zku$ebni systém Drager DrugTest 5000 je kvalitativni méfici metoda.
Pro ziskani potvrzeného vysledku se musi odebrat druhy vzorek a
provést jeho analyzu uznavanou laboratofi.

Odbér odbér druhého vzorku provedte pomoci vhodného shérného
systému pro vzorky slin (napf. Drager DCD® 5000 (obj. €.83 19 910)).

4 Vyhodnoceni vysledka zkouSky

Po skoncéeni analyzy se na displeji analyzatoru zobrazi vysledky pro
kazdou testovanou latku. DalSi podrobnosti tykajici se obsluhy
analyzatoru naleznete v pfisluSném navodu k pouZziti.

Spréava dat

Vysledky zkouSek se po analyze zobrazi na displeji analyzatoru a ulozi
se do jeho paméti. VSechna data Ize vytisknout pomoci tiskarny
Drager Mobile Printer. DalSi podrobnosti o moznostech spravy dat
analyzatoru naleznete v pfislusné Technické pfiru¢ce ke zkuSebnimu
systému Drager DrugTest 50000.

5 Kontrola kvality

Pravidelné zajistovani kvality je dobrou analytickou praxi a maze byt
predepsano ze strany pfisluSsnych arfadl. Neustale zjiStujte u
pfislusnych schvalovacich organd nebo akreditacnich ufadu, ze
pouzivany program zajistovani kvality odpovida platnym normam.
Interni kontrola

PFi kazdé analyze se provadi integrovana kontrola procesu (viz téz
kapitola 2.4 "Princip zkou$ky"). Jestlize byla analyza provedena
bezchybné a vysledek Ize spolehlivé vyhodnotit, je generovan
kontrolni signdl. Jestlize tento kontrolni signal nepfijde, analyzator
pfislusnou analyzu nevyhodnoti a vysledek této analyzy oznaci jako
Lneplatny”. V zavislosti na konfiguraci muze analyzator v pfipadé
vyskytu neplatného vysledku vypisovat i jiné hlaSeni (napf. ,nelze
vyhodnotit®).

Externi kontrola

Diky vlastnostem zkouSky Ize provést na misté kontrolu kvality tim, Ze
se odebere vzorek bez obsahu drog a zpracuje se. Vysledek pro
vSechny analyzy s timto vzorkem musi pfitom byt ,negativni®.

PFi pouziti pozitivnich kontrolnich zkouSek dbejte na to, aby tyto
kontroly byly pro systém Drager DrugTest 5000 vhodné. Informace o
vhodnych pozitivnich kontrolach Ize ziskat prostfednictvim firmy
DragerService®.

6 Omezeni metody

V dusledku nespecifikovanych interakci (fyziologickd odchylka,
zdravotni stav nebo znecisténi vzorku) maze ve vzacnych pfipadech
dochéazet k chybnym pozitivnim nebo negativnim vysledkam.

Protilatky pouzité ve zkuSebnim systému Drager DrugTest 5000 jsou
cilené prizpusobeny na drogy. Pfesto mohou predepisované i volné
prodejné medikamenty podobné struktury reagovat s reaktanty
protilatek a vést tak k chybnym pozitivnim vysledkim. Za Géelem
ziskani potvrzeného analytického vysledku se musi pouzit alternativni
chemick&d metoda jako GC/MS nebo LC/MS/MS. U vSech vysledki
zjisténych pomoci zkuSebniho systému Drager DrugTest 5000 je
nezbytné profesionalni posouzeni ziskanych vysledku pfi zohlednéni
dalSi klinické prohlidky osoby podrobujici se zkouSce. Toto plati
zejména pfi pfedbézné pozitivnim vysledku.

Odebirani vzorku slin Ize pfesné sledovat. Proto je zfalSovani vzorku
nepravdépodobné. Pokud presto existuje podezfeni o zfalSovani nebo
vyméné vzorku, pak vzorek zlikvidujte a zkousSku opakujte s novou
zkuSebni sadou Drager DrugTest 5000 STK.

1) Technickou pfirucku si muzete bezplatné stahnout na domovské strance
firmy Dréager (www.draeger.com).

Drager DrugTest 5000 STK
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7 Vyznaéné technické vlastnosti
7.1 Vliv potravin a napoju

Sliny mohou byt pfimo po konzumaci potravin, napojd nebo pochutin
témito latkami znecistény. Za celem zjisténi mozneho vlivu znedisténi
na vysledky systému Drager DrugTest 5000 byly pfimo po konzumaci
néasledujicich exemplarnich pfipravkt odebrany vzorky slin a
vyhodnoceny:

Cola, zubni pasta, Stava American-Cranberry, asepticka Ustni voda,
pomerancova Stava, voda, sirup proti kasli (bez kofeinu), kava,
zvykacka, ¢okolada, ovocny ¢aj, bylinkovy ¢aj a cigarety.
Vyhodnoceni nepfineslo zadné chybné vysledky.

Protoze neni mozné stanovit eventualni vliv vSech potravin na

zkou$ku, je pred odbérem vzork(l nutné bezpodminecné dodrzet
¢ekaci dobu 10 minut.

7.2 Analytické charakteristiky
7.2.1  Analyticka specifiénost
VétSina  imunochemickych  charakteristickych  reakci  neni

monospecifickych pro jeden konkrétni analyt, nybrz reaguje na
skupinu analytd s podobnym chemickym sloZenim (napr. pfi zkouSce
na benzodiazepin rozpozna zkuSebni systém Drager DrugTest 5000
vice riznych benzodiazepin().

Proto nedoporu€ujeme na zéakladé vysledku zkuSebniho systému
Drager DrugTest 5000 pfijimat (semi-) kvantitativni vypovédi o
koncentracich jednoho jednotlivého analytu jedné skupiny analytd.
Udaje o analytech, které Ize prokazat prfisluSnou zkouSkou pomoci
systému Drager DrugTest5000, a rovnéZz o individualnich
koncentracich, které samy o sobé produkuji pozitivni vysledek,
naleznete v tabulce 1 (T1), viz strana 76.

Analyty, které naleznete v tabulce 2 (T2), viz strana 76, nejsou pfi
koncentracich pod 10000 ng/mL systémem Drager
DrugTest 5000 STK rozpoznany.

7.2.2  Opakovatelnost

Studie opakovatelnosti byly provedeny pomoci referencnich
standardl dostupnych na trhu a s negativnimi vzorky slin. Kazdy
vzorek slin byl naplnén pfisluSnym standardem, aby se ziskala
poZadovana koncentrace analytu uréeného ke zkousce (zadné drogy,
250% mezni hodnoty, 400% mezni hodnoty). Kazdy vzorek byl
testovan pfi vSech koncentracich analytu desetkrat ve tfech rdznych
dnech pfi pouziti stejné Sarze Sestidilného panelu systému Drager
DrugTest 5000 STK (8319830).

Vysledky studii jsou uvedeny v tabulce 4 (T4), viz strana 77.

7.3 Diagnostické charakteristiky

Za Ucelem zjisténi diagnostickych charakteristik zkuSebniho systému
DrugTest 5000 byly v klinickém prostfedi shromazdény a analyzovany
vzorky slin pomoci zkuSebniho systému Drager DrugTest 5000.
Soucasné byl vzdy odebran druhy vzorek a zkouman metodou GC/MS
nebo LC/MS. Diagnostické charakteristiky zkuSebniho systému
Drager DrugTest 5000 je shrnut v tabulce 3 (T3), viz strana 77.

Uvedené klinické vysledky jsou vztazeny ke zkouskam s uvedenymi
meznimi hodnotami.

8 Skladovani

ZkuSebni sadu Drager DrugTest 5000 STK skladujte pfi teplotach v
rozsahu +4 az +30°C. ZkuSebni sadu Drager DrugTest 5000 STK,
jejiz foliovy sacek je poSkozen (napf. otvorem nebo trhlinou),
nepouzivejte. Po otevieni féliového sacku testovaci sadu Drager
DrugTest 5000 STK ihned pouZijte.

ZkuSebni sadu Drager DrugTest 5000 STK nepouzivejte, pokud je
natiSténé datum expirace proslé.

9 Likvidace

ZkuSebni sady Drager DrugTest 5000 STK se mohou likvidovat v
ramci komunalniho odpadu.
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3a Bawata 6e3onacHocT

1 3a Bawara 6e3onacHocT

1.1 CnasBanTe pbKOBOACTBOTO 3a paboTta

Bcako wusnonssaHe Ha Drager DrugTest 5000 STK npegnonara
TOYHOTO MO3HaBaHe U Cra3BaHe Ha ToBa PbKOBOACTBO 3a pabora.

B obnactTa Ha uH BUTpO anarHoctukata Drager DrugTest 5000 STK e
gonycHat camo 3a npodecunoHanHa ynorpeba.

KomnoHeHTuTe Ha Dréger DrugTest 5000 STK ca npegHasHayeHu
camo 3a onuncaHara ynoTtpeba.

2 OnucaHue

2.1 Mpernen Ha npoaykTa

R
I
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MaTtpoH

3awuTHa kanayka

TamnoH 3a B3emaHe Ha npoba
MHaukauus 3a BaemaHe Ha npoba
Kopnyc ¢ TecT-neHtu

Obpxad 3a B3eMaHe Ha npoba

Bcska eaMHnyYHa onakoBka Cbhabpxa:

o Drager DrugTest 5000 STK, KOMTO CbOTBETHO Ca OMaKkoBaHU B

3anevyataHa Topbuyka ot onmo. TOUHMSAT Bpoii € MOCOYEH BBPXY
eTukeTa Ha onakoBKaTa.
Bcaka Topbuuka oT conuo cbabpxa No egHa Topbuuka C
nacywuten v no eguH Drager DrugTest 5000 STK, cbcTosiL ce OT:
a. efHa TecT-kaceTa C MHTerpupaH TamMrnoH 3a B3eMaHe Ha npoba
b. enHa 3awwmTHa Kanayka ¢ NaTpoH

® e[HO PbKOBOACTBO 3a pabota
211
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Heo6xoanmu MaTepuanu, KOUTO He ce CbAbpPXaT B
onakoBKaTa

® AxHanusatop Drager DrugTest 5000 (kaTanoxeH
83 19 900) 3a obpaboTka 1 aHanM3 Ha TeCTOBUTE KaceTu.

2.1.2 [OonbnHUTENHO npenopbYBaHU MaTepuanu
e Drager DCD 5000 (katanoxeH Homep 83 19 910)
® MobuneH npuHTep Dréager (katanoxeH Homep Hanp. 83 19 310)

® PbkaBuUM 3a egHokpaTHa ynotpeba (Hamp. OT martekc wnu
HUTPUN)

Homep

2.2 MNpenHa3HayeHne

TecToBata cuctema Dréger DrugTest 5000 ce cbCcTOM OT aHanusaTop
Drager DrugTest 5000 n Drager DrugTest 5000 STK. TectoBarta
cuctemMa € npefHasHavyeHa 3a e[4HOBPEMEHHO, KayeCTBEeHO
[oKa3BaHe Ha Hanuuneto Ha A0 8 aHanuavpaHu BellecTBa OT
YoBeLLKa CMIOHKA 3a HapKOTUYHU BellecTBa 3a AMArHOCTUYHW Lienu
(MH BUTPO AMarHocTvKa) Unu 3a nanonseaHe B cbaebHaTa MeguumHa.

B 3aBucumoct ot Bepcusita cu, Drager DrugTest 5000 STK e
npefHasHayeH 3a [oKa3BaHe Ha MOBMUSIBAHETO OT amdeTaMuHM,
6eH3oaMasenmHn, KOKauH, KeTaMWuH, METagoH, MeTaamdeTaMuH,
onnatm u THC/kaHabuc. C nomolita Ha KpbCTOCAHU peakuun ce
[okassar M gusaviHepckun amdperamuHu (Hanp. MDMA/ekcTtasn).
ETukeTbT BbpXy onakoBkaTa gaBa MHGOpMauus 3a ToBa, 3a Kosi
Bepcuss Ha Drager DrugTest 5000 STK craBa gyma u Kakea e
rpaHWyHaTa ctoiHocT (B ng/mL) 3a cboTBETHaTa CyGCTaHUUS.
3HaveHuATa Ha CbKpalleHusTa Wwe HamepuTe B Tabnuuara.

Ananusatopu ¢ pbvpmyep 2.0.0 nnm no-Bucoka Bepcust morat ga ce
nanonssar ¢ Drager DrugTest 5000 STK ¢ pasnuyHu BpemeHa 3a
aHanusupaHe, ako Tasu ONuus e akTMBMpaHa B aHanusaTopa.
BpemeTo 3a aHanuavpaHe uMa BNUSIHUE €OVHCTBEHO BbPXY
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rpaHnyHaTa CTOMHOCT Ha THC: KpaTKOTO BpemMe Ha aHanus nosuwlasa
rpaHn4yHaTa CTOMHOCT, AbNIoTO BpemMe Ha aHanu3 4 Hamanssa.
Bcuukn octaHanm aHanmsnpaHu BellecTBa He3aBUCUMO OT pexunma
Ha M3mepBaHe Cce aHanuanpar CbC CbllaTa rPaHNuYHa CTOMHOCT.

Ako Drager DrugTest 5000 STK pgonycka pasnuMyHu BpemeHa Ha
aHanus, eTMKeTbT Ha OnakoBkata MocoyBa AOMbIHUTENHO
rpaHnyHaTa CTonHocT 3a THC B pasnunyHnUTE pEXMMU Ha U3MEpPBaHe.

TectoBata cuctema Drager DrugTest 5000 e meToq 3a KavyecTBEHO
n3vepBaHe. T faBa AaHHM 3a HAaNMYMETO Ha TbpceHaTa cybcTaHums
B npo6aTa Haj unu nog rpaHuyHaTa ctorHocT (Cut-off) n nopagm ToBa
[aBa CaMO BpEMEHEH aHanuTuyeH pesyntar. 3a ga ce nony4yu
NoTBbPAEH pesynTaTt, TpsAdBa Aa ce NpunoXu Apyr, no-cneunduydeH
metoa. lNpegnounTtanmte metoan ca GC/MS wnn LC/IMS - BuxTe
rnasa 3.3 "lMoTBbpXaeHNe Ha pesynTaTute”.

Mpwn BCMYKKM pedynTaTn Ha TecToBaTa cuctema Drager DrugTest 5000
e Heobxoguma npodecuoHanHa OueHKka Ha MpeacTaBeHuTe
pesyntaTtu, kaTo ce B3eMme MNpeaBwun Mo-HaTaTblUHaTa KAWHWYHA
OLeHKa Ha M3NUMTBaHOTO nuue. ToBa e BanuaHO ocobeHo npwu
npeaBapuTenieH BpeMEHeH MONOXUTENEH pesynTaT, BWMXK MO TO3M
Bbnpoc Tabnuua 1 (T1) Ha cTpaHuua 76.

C TectoBata cuctema Drager DrugTest 5000 B 3aBUCMMOCT OT
KoHdurypaumsaTa Ha Drager DrugTest 5000 STK moxe ga ce gokaxe
NMOBMUSIBAHETO OT Pa3NMyYHMN HAPKOTUYHU BELLECTBA:

HapkoTtuyHo BellecTBO (LleneBo aHanU3upaHo BeLLeCTBO)

AMP amdeTaMuH (D-amdeTammH)

BZO 6eH3oamasenvHu (oguasenam)

CcocC KOKauH (KOKauH)

MET MeTaamdeTammHun (D-meTaamdpeTammH)
MTD MeTadoH (MeTafoH)

KET KETaMuH (KeTaMuH)

OPI onuatu (MopduH)

THC TeTpaxugpokaHabuHon (A9-THC)

2.3 O6sicHeHMe Ha cMMBonuTe

CnasBaniTe pbKOBOACTBOTO 3a paborta!l

Mponssoguten

He ce nsnonssa NoSBTOPHO

He n3nonsealiTe, ako onakoBkaTa e nospefeHa!

MeouumHckn NPOAYKT 3a UH BUTPO AMAarHOCTuUka

MapTtnpa

TeMnepaTypHX OrpaHNYeHuUst MpU CbXpaHeHue

Cpok Ha rogHocT

C'bﬂ'bp)KaHl/leTO € OJOCTaTb4HO 3a <N> U3NUTBaHUA

Pexum Ha namepBaHe: 6bp3 (THC)

I~ | |<] (0|~ 5] |5]| ® |® |k |B

Pexum Ha namepsaHe: yysctButeneH (THC)

2.4 MpuHUKMN Ha TecTBaHe

TectoBarta cuctema Drager DrugTest 5000 ce ocHOBaBa Ha npuHLmMna
Ha MWMYHOMOMMYHWU aHanMau Ha KOHKYPEHTHOTO WHXMBupaHe.
Hamupawmrte ce B npobata HapkOTMYHU CpeacTBa Ce KOHKypupaTt C
HapKOTUYHWUTE CpefcTBa BbpXy TecT-MembpaHa 3a CBbp3BaHe Ha
MUKPOYaCTULIM C MOKPUTME OT aHTUTENA.

B3emaHe Ha npoba:
Drager DrugTest 5000 STK e npeasuaeH 3a npobu OT CroHKa, KOUTO
Ce B3emart C MHTErpvpaHns TamrnoH 3a B3emaHe Ha npoba.

[MpobaTa He TpsibBa ga ce TpeTupa no cneumaneH HauuH. MNMpobata ce
B3VMa ¢ abcopbuua AMPeKTHO B TaMrnoHa 3a B3emaHe Ha npoba, KonTo
e vHTerpupaH B TecT-kaceTaTa. Cnep B3emaHe Ha npoba aHanu3bT
cTapTupa, KkaTo TecT-KaceTaTa KakTo WM NaTpoHbT ce nnb3raT B
aHanusartopa. AHanm3aTopbT npeHacst npobara aBTOMaTU4HO B TecCT-
KaceTaTa, Npu KOeTo ce 3aJeicTBa TeCTbT.

TecT:
[MpobaTta cu B3aumogencrTsa ¢ MUKPOYACTULM, KOMTO ca MOKPUTU C
aHTUTENa M C KOHIOraTu OT HapKOTMYHM BeLlecTBa BbpXy TecT-

Drager DrugTest 5000 STK
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MemGpaHata. Korato B npoGaTta HsMa HapKOTUYHM BeELLECTBa,
aHTUTenata wmoraT CcBOGOOHO [Ja pearvpaT C KOHWratute ot
HapKOTMYHM BellecTBa, 4pe3 KOETO BbpXy TecT-MembpaHaTta ce
Bb3npoussexaa curHan. Ako B npo6ata vma HamnuMyHu HapKOTUYHU
BELLECTBA, T€ CE CBbP3BAT KbM MWKPOYacTULWUTE C MOKPUTME OT
aHTWTena, nNpu KOETo Cb3[adeHusAT curHan ce  oTtcnabea.
AHanu3aTopbT OTKpPMBA Cb3aaaeHus oT crneunduyHa npoba curHan u
peluaBa, Aanv TO3M CUrHan ce OCHOBaBa Ha BPEMEHHO MOMNOXUTENHA
("He oTpuuatenHa") npoba.

KoHTpon Ha ka4ecTBOTO:

BbB Bcska TecT-MeMbpaHa e MHTerpupaHa oLue egHa, HesaBucyma ot
npo6aTa peakuusi Ha aHTUTena 1 aHTureHu. Mpu ycnelwHa o6paboTka
Ha npobata aHTMTEenata Ha MemGpaHaTa C peaKkTUBM CBbp3BaT
AHTUrEHUTE BbPXY MUKPOYACTULMTE U U3BEXOAT KOHTPOMEH CUrHas.
Tosu curHan Cblo Ce OTKpMBA OT aHanusaTopa v ce uanonaea npu
peLleHneTo, Aanu eauH TECT e BanuaeH Unv HeBanuaeH.

25 MpeaynpexaeHus 1 npeanasHu MepKu

YKA3AHUE
Mo XurMeHHW npUYMHM NPU BCAKO MaHUNynupaHe Ha

TectoBaTa cuctema Drager DrugTest 5000 1 BCuukM Npobu
ce wu3non3eaTr pbkaBuuu. He pokocsavite TamnoHa 3a
B3eMaHe Ha nNpoba npeam u cnep B3emMaHe Ha npoba ¢ ronu
pbLe 1 cna3saiite obuyaiHUTe NpaBuna 3a XurveHa.

e CnasBaiiTe CbOTBETHUTE pasnopenbu 3a npaeunHa pabota u
U3XBbPISHE.

o OrtBapsinTe TopbUYkNTEe OT PoNNO efBa HEMOCPEACTBEHO Npeaun
ynotpeba, 3a ga npegoTBpaTUTe 3aMbpcsBaHe Ha TammnoHa 3a
B3emaHe Ha npoba.

® W3nonseaiTte DrugTest 5000 STK, camo ako TopGuykata OT
¢OonMo e HeHaKbpHEeHa.

o He unsnonaeawTe DrugTest 5000 STK, koraTto € 3TeKbi CPOKbT Ha
rogHocT, otbensidaH Ha Topbuykara ot donmo. CpoKbT Ha rOAHOCT
e BbB ¢opmat TTT-MM, Hanp. 2024-01 os3HayaBa, ye Dréager
DrugTest 5000 STK He TpsibBa Ja ce v3non3ea cref kpasi Ha
sHyapun 2024 r.

e Drager DrugTest 5000 STK moxe pga ce obpabotrBa camo ¢
aHanuaartop Drager DrugTest 5000 !

3 TecT

3.1 MoaroToBKa 3a TecTa M B3eMaHe Ha npo6a

® Ybepnerte ce, Ye M3NUTBAHOTO NMUE MUHMMYM 10 MWUHYTW npeau
B3eMaHeTo Ha npobaTa He e uMano B ycraTa cu cybcTaHumum KaTo
Hanp. XpaHa, AbBKa UMW TIOTIOH.

® Yb6epnete ce, Ye TemnepaTypaTa Ha OKOMHaTa cpeda e mexay
+5 °C go +40 °C 1 oTHOCUTENHaTa Bb3ayLUHA BNaXXHOCT € Mexay
5% n 95 %.

® Y6eperte ce, 4e onakoBaHWTe TeCT-KaceTu ca C Temneparypara Ha
3aobukanswarta cpega (eBeHTyanHo u3vakanTe 15 MuHYTM 3a
n3paBHsBaHe Ha Temnepartypara).

1. Wsternmete 3awmTHaTa kanadka C naTpoHa OT TamrnoHa 3a
B3emaHe Ha npoba Ha TecT-kacertarta (dwur. 1) n npegante TecT-
KaceTtaTta Ha M3NUTBaHOTO Nuue. 3anaseTe 3awuUTHaTa Kanayka u
narpoxa!

2. WHCTpyKTUpanTe M3NUTBaHOTO Nnuue Aa MocTaBu TammnoHa 3a
B3eMaHe Ha npoba mexay Gysarta u BeHUMTE 1 BHUMATENHO fa ro
NPUABWXM OT e4HaTa CTpaHa Ha ycTaTta kbM apyraTa (cwr. 2).
ManuTBaHoTO Nnue He 6Ba Aa AbBYE UK CMYy4Ye TammnoHa.
Habniopgasavte B3emaHeTo Ha npobara!l

® B pamknte Ha 4 MuHyTM ce cbbupa [OCTaTbYHO rONSIMO
KonmyectBo npoba. AkO MHAOMKauusiTa 3a B3eMaHe Ha npoba
CTaHe CUHs Mpeau U3TuyaHe Ha 4 MUMHYTW, B3EMaHETO Ha npoba
MOXe Aa npukntoun (dwur. 3).

AKO aHanu3bT He Ce U3BBLPLUM HENOCPeACTBEHO crneq B3eMaHeTo Ha
npobara, HenpeMeHHoO cna3BaiiTe ykaszaHusiTa B rmasa 3.1.1 "3abaseH
aHanus".

3.11

n YKA3AHUE
He cnasennTe MakcMmanHy BpemMeHa Ha npecToli Morat ga

Aoseaart HO HeBalnuAHM UNn rpeLllHn pesynTtaTtu.

3abaBeH aHanu3

Ako aHanuabT Ha npoba OT croHKa He Obae nposedeH
HernocpeacTBeHO cnes B3eMaHeTo Ha npo6a, Drager
DrugTest 5000 STK moxe pa ©6bde CbxpaHeH npu crTaiHa

Temnepatypa 0o Makc. 4 vyaca (gokasBaHe Ha THC) wnm 8 yaca
(nokasBaHe Ha [ApyrM HapKOTUYHWM BellecTBa). B TakbB cnydvan
3alMTHaTa kanayka oTHoBO Tpsibea Aa Obae nocTaBeHa Ha Abpxada

Drager DrugTest 5000 STK

Tect

3a B3eMaHe Ha npoba. [Mpean aHanusa 3awmTHaTa kanayka Tpsabsa aa
Obae oTCTpaHeHa OT AbpKaya 3a B3emaHe Ha npoba.

3.2 MpoBexpaaHe Ha TecTa

n YKA3AHUE
CnasBaliTe CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3a paboTa Ha

aHanuaartopa Drager DrugTest 5000.

3. Bsemerte TecT-kacetata C HanpaBeHaTa npoba OT M3NUTBaAHOTO
nmue.
OTBOpeTE KamayeTo Ha aHanusaTopa W BKapawTe [JonHarta
nnb3ralla ce 4acT Ha aHanmusaTopa, 4oKaTo Ce Yye LLPaKBaHETO 1
(cdour. 4).

4. V3Ternete naTpoHa OT 3alUMTHaTa Kanayka 1 BkapanTte naTpoHa B
ropHata nnb3rawia ce YacT Ha aHanusaTopa, [oKaTo ce dye
LwpaksaHeTo ¥ (doumr. 5).

5. 3arBopere Kanadero.
Cera aHanusaTopbT CTapTMpa aBTOMaTUYHO aHanmsa.
Cneq npuknioyBaHe Ha aHanuaa, aHanusaTopbT Mokasea Ha
eKpaHa pesyntatuTe 3a Bcsika TecTBaHa Cy6CTaHums.
BsemeTe noa BHUMaHWE UHAMKAUMATA Ha gucnnes!

6. Cnepn v3BbpLUEH aHanu3 cBaneTe TecT-kaceTata C NocTaBeHus
naTpoH OT aHanusatopa u s1 u3xebpnete (cwur. 6).

3.3 MoTBbpXKAEeHWE Ha pe3ynTaTuTe

TectoBata cuctema Drager DrugTest 5000 e meToq 3a kayecTBEHO
nsmepBsaHe. 3a Aa ce Mony4u NoTBbpAEH pesynTtar, Tpsbsa Aa ce
B3emMe BTOpa npoba v Aa ce dafde 3a aHanu3 Ha OTOopUsMpaHa
naboparopusi.

BtopoTo B3emaHe Ha npoba ce M3BbpLUBa C NOAXOAsLA CUCTEMA 3a
cbbupaHe Ha npobu oOT cnioHka (Hanp. Dréager DCD® 5000
(kaTanoxeH Homep 83 19 910)).

4 OTumnTaHe Ha pe3yntatuTte OT TecTa

Cniep npuknioyBaHe Ha aHanusa, aHanM3aTopbT MoKas3Ba Ha ekpaHa
pesyntatute 3a Bcska TecTBaHa cybctaHums. 3a noBeye
nogpobHocTh 3a obcnyXBaHe Ha aHanu3aTopa, BUXTe CbOTBETHOTO
pBbKOBOACTBO 3a paboTa.

YnpaBneHue Ha faHHU

Cnep aHanusa pesyntatute OT TecTa Ce MokasBaT Ha Auchnesl Ha
aHanusaTopa W ce 3anasBaT B NameTTa Ha aHanusaTtopa. Bcuuku
OaHHu moraT fa 6baat otnedatanm ¢ Drager Mobile Printer. 3a gpyru
noapobHOCTU OTHOCHO Bb3MOXHOCTUTE 3a YNpaBrieHNe Ha AaHHWUTE
Ha aHanu3aTopa, B3emeTe MoAd BHUMaHuWe CbOTBETHUS] TexHU4Yecku
HapbYHUKK 3a TecToBaTa cucrema Drager DrugTest 5000,

5 KoHTpon Ha KauecTBOTO

PenoBHOTO rapaHTUpaHe Ha KayecTBOTO e fobpa npaktuka npu
aHanuaute M Moxe Aa Obde 3adbIKUTENHO MpednucaHa ot
CbOTBETHaTa MHCTaHUus. MNpoBepsiBaUTe NOCTOSIHHO NMPU CbOTBETHO
KOMMeTeHTHaTa paspeLunTenHa unm akpeauTpalla MHCTaHuus, Aanv
u3nonssaHaTa nporpama 3a rapaHTupaHe Ha kKayecTBOTO OTroBaps Ha
CbOTBETHWUTE CTaHAAPTU U HOPMATUBHU U3UCKBaHUSI.

BbTpelueH KoHTpon

Mpn BCEkM aHanM3 ce M3BbPLUBA UHTErpUpaH KOHTPOM Ha npoueca
(BuxTe cbLyo maea 2.4 "MpuHuun Ha TecTBaHe"). AKO aHanu3bT 6bae
npoBeaeH 6e3 rpeLukn u pesyntaTbT MOXe Aa Obae aHanuavpaH, ce
M3BeXaa KOHTPONEH curHamn. AKO TO3M KOHTPOMeH curHan He 6bae
M3BEeLEeH, aHann3aTopbT He NPaBu OLEeHKa Ha CbOTBETHUTE aHanuau,
a nocoyBa pesyntata OT TO3M aHanua kato “"HesanugeH". B
3aBMCMMOCT OT KOHUrypaumsata nHankaumaTa Ha aHanusatopa npu
HanuMuMe Ha HeBanwaeH pesynTar Moxe ga Obae pasnuyHa (Hanp.
"He MoXe fa 6bae oueHeH").

BbHLWeH KOHTpon

Bb3 ocHoBa Ha pesynTatute OT TecTa Moxe Aa ObAe M3BbpLUEH
KOHTPON Ha KavyeCTBOTO Ha MACTO, kaTo ObAe B3eTa u obpaboreHa
npoba 6e3 cbabpxaHWe Ha HapKOTMYHM BellecTBa. [lpu TOBa
pe3yntatbT 3a BCUMYKM aHanu3n C Tasu npoba TpsibBa ga e
"oTpuuartenen".

[Mpu n3nonseaHe Ha NOMOXWUTENHU KOHTPONM MMaNTe Npeasua, ve Te
TpsibBa ga ca nogxoasium 3a Drager DrugTest 5000. MiHdhopmauums 3a
noaxoasilM  MOMOXUTENHU KOHTPONM MOXETe [a nonyuute ot
DragerService®.

1) TexHUYeckusIT HAapBYHKK MOXe fa Gbae cBaneH 6e3nnaTHoO Ha UHTepHET
cTpaHuuata Ha Drager (www.draeger.com).
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OFpaHVI‘—IeHVIFl Ha MeToaa

6 OrpaHunyeHus Ha meToada

Bb3 ocHoBa Ha He cneunduyHn B3avmogencTeus (PU3MoNormyHM
OTKMOHEHUS, 3OPABOCIIOBHO CbCTOSIHUE WKW 3aMbpcsiBaHe Ha
npobarta), B pegku crydam Moxe Aa ce CTUrHe [0 TpeLuHo
MONOXUTENHW UMW FPELLHO OTpULLATENHM pe3ynTaTy.

M3nonasaHuTe B TecToBaTta cuctema Dréager DrugTest 5000 aHTuTena
ca NpUrofieHn LierneHaco4eHo 3a HapKkoTUYHM BellecTBa. Ho Bbnpeku
TOBa OTMycKaHW Mo peuenta unu 6e3 peuenta MeavKameHTU C
nogobHa CTpykTypa MoraT a pearupar ¢ aHTuTenarta Ha peareHTuTe
1 fa foBefart Ao rpeLlHo NoNoXWUTenHW pedyntaTtv. 3a nonyyasaHe Ha
NoTBbPAEH pesynTaT oOT aHanusa TpsbBa pda ce uM3nonsea
anTepHaTVBEH XMMMWYECKM MEeTOA KaTo rasoBa Xxpomartorpadus unm
razoBa cnektpometrpus (GC/MS wnu LC/MS/MS). [llpu BCu4kn
pesyntatu Ha TectoBata cuctema Dréager DrugTest5000 e
Heobxoamma npodpecnmoHanHa oueHKka Ha NpeacTaBeHnTe pesynTaTtu,
KaTo ce B3eme NpefBuA NO-HATATLLIHOTO KIMHWUYHO TPeTUpaHe Ha
M3NUTBaHOTO Nmue. ToBa e ocobeHo BanuaHO npuv npeaBapuTenHo/
BPEMEHHO MNOSIOXUTENEH pe3ynTar.

BsemaHeTo Ha npoba OT crioHka Moxe Aa Gbae HabniopaBaHo
BHMMaTenHo. MNMopagn ToBa e manko BeposiTHO, npobata ga Gbae
danwmdnumpaHa. AKO BbMpPekn ToBa CblLECTBYBa MOAO3PEHNE 3a
anwmdnumpaHe nnn 3ameHeHa npoba, usxsbprieTe Tecta U ro
nostopeTe ¢ HoB Dréger DrugTest 5000 STK.

7 KauecTBeHM xapaKTepuCTUKN

7.1 BnusiHne Ha xpaHu u HaNUTKN

[pekTHO cnea KOHCyMauMs Ha XpaHu, HanuTKU UnmM TOHM3MpaLLmn u
Bb30yXaaLum NPOAYKTY CMIOHKaTa MoXe Aa e 3aMbpceHa ¢ Tax. 3a aa
6bJe YyCTaHOBEHO Bb3MOXHOTO MOBMMSIBAHE Ha TOBa 3aMbpcsiBaHe
Bbpxy pesyntatute Ha Drager DrugTest 5000, AupekTHO cneg
KOHCymMauusTa Ha crnegHuTe MpUMEepHW NpoaykTu 6sixa B3eTn K
aHanuampaHun Npobu OT CrtoHKa:

Kora, nacta 3a 3bbu, cok oT AMepukaHcka BGOpoBUHKA, acenTuU4yHa
Boda 3a ycTa, MOPTOKanoB COK, Boga, cupon 3a kawnuua (6e3
cbabpXaHue Ha KogeuwH), kade, ObBKa, LIOKoONad, NnogoB 4an,
61nKOB Yaw 1 uurapu.

B HuTO egnH o1 cny4vyauTe aHanmn3bT HEe JoBeae A0 rpellHn pe3ynTtaTtu.

Tl KaTo € HEBb3MOXHO Aa ce YCTaHOBU eBEeHTYanHoTo BNnAHUE Ha
BCUYKM XpaHUTENHU NPOAYKTU BbPXY TeCTa, crnassanTe HernpemMeHHO
npegn B3eMaHe Ha np06aTa BpeMe Ha us4aksaHe ot 10 MWUHYTW.

7.2 AHanNUTUYHM Ka4YeCTBEHN XapaKTepPUCTUKN

7.2.1 AHanuTtuyHa cneuuduka

[MoBeYeTo OT MMYHO-XMMUYHWUTE peakuun 3a JoKasBaHe Ha Hanuyune
He ca MOHO-CneundnyHn 3a efHO eaMHCTBEHO aHanusupaHo
BELLEeCTBO, a pearmpat Ha rpyny aHanuaupaHu BellecTsa ¢ nogobHa
XMMUYHA CTPyKTypa (Hanp. TecTbT 3a GeH3oamasenuH Ha TecToBaTta
cuctema Dréger DrugTest 5000 pasno3HaBa MHOXECTBO pasfnyHK
6eH3oanasenuHm).

Mopaamn TOBa ce nmpenopbyBa, Ha 6a3aTa Ha pesynTaTta Ha TecToBa
cucTtema Drager DrugTest 5000 fa ce HanpaBsiT (NOny-)KONUYeCcTBEHN
CbXOEHUA 3a KOHUEeHTpauumtTe Ha egHO OTAenHO aHanuavMpaHo
BELLEeCTBO OT rpyna aHanusmpaHu BeLecTBsa.

[aHHuTe 3a aHanuavMpaHwWTe BelUecTBa, KouTo MoraT fa Obaar
[OKas3aHNW CbC CbOTBETHWS TeCT Ha TecToBaTa cuctema Drager
DrugTest 5000, KakTO M 3a UHAMBUAYAIHUTE KOHLUEHTpauun, KOMTO
camu no cebe cv BOASIT 40 NONOXUTENEH pesynTart, MoXeTe Aa Buaute
B Tabnuvua 1 (T1) Ha cTpaHuua 76.

AHanuavpaHuTe BeLLecTBa, KOMTO MoraT Ja ce HamepsT B Tabnuua 2
(T2) Ha cTpaHMua 76, He ce pasno3HaBaT oT Drager
DrugTest 5000 STK npwu KoHueHTpauum oT nog 10000 ng/mL.

7.2.2 TpeunsHOCT Npu NoBTapsiHe

N3cnegBaHuaTa Ha  penpodykTMBHOCTTa Ca  U3BbPLIEHNM C
pedepeHTHM eTanoHn 1 oTpuuaTenHn Nnpobu OT CroHKa, KOMTO MoraTt
na 6baat HabaBeHU OT Tbproeckata Mpexa. Besika npoba ot croHka
belle yBenuyeHa CbC CbLOTBETHUTE CTaHAapTW, 3a da ce Momny4u
XenaHaTa KOHLEHTpauus Ha aHanusnmpaHuTe BellecTBa 3a TecTBaHe
(6e3 HapkoTu4HK BewecTBa, 250 % OT rpaHuM4HaTa cTonHocT, 400 %
OT rpaHuyHaTa CTOWHOCT). Becsika npoba Gelue TecTBaHa npu Bcska
KOHLIEHTpaLUms Ha aHanusupaHu BellecTsa B 3 pasnuyHu OHW Npu
u3nonsBaHe Ha cbwara naptmga ot 6-naHeneH  Drager
DrugTest 5000 STK (8319830).

Pesyntatute ot wuscnegBaHuATa BwxTe B Tabrmuua 4 (T4) Ha
CcTpaHuua 77.
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7.3 [AnarHoCTUYHM Ka4yeCTBEeHU XapaKTepUCTUKN

3a npoBepka Ha AMarHOCTUYHUTE Ka4yeCTBEHU XapaKTepUCTMKU Ha
DrugTest 5000, B knuMHMYHa cpena b6axa cbbpaHu M aHanM3upaHu
npobu ot cnioHka ¢ TectoBaTa cuctema Drager DrugTest 5000. B
CbLLOTO Bpeme ce B3emMa CbOTBETHO BTOpa npoba, kosTo ce u3cneasa
¢ GC/MS wnmn LC/MS. [InarHoCTYHUTE Ka4eCTBEHN XapaKTEPUCTUKM
Ha TectoBata cuctema Drager DrugTest 5000 ca o606weHn B
Tabnuua 3 (T3) Ha cTpaHuua 77.

[ocoveHnaT KNMHUYeH pe3yntatr ce OCHOBaBa Ha TeCToBe CbC
CbOTBETHO NOCOYEHU rpaHNYHN CTOMHOCTW.

8 CbxpaHeHue

CobxpaHsBante Drager DrugTest 5000 STK npu Temnepatypa mexay
+4 n +30°C. He wu3nonseante Drager DrugTest 5000 STK, ako
Topbuukata oT donmo e noBpedeHa (Hanp. WMma Aynka unm
ckbcBaHe). Cnep oTBapsiHe Ha TopbuykaTta oT onvo, nsnonasanTte
BeaHara Dréager DrugTest 5000 STK.

He unsnonssante Drager DrugTest 5000 STK, ako e u3tekbn CpoKbT
Ha rogHocT, oTbensidaaH Ha Hero.

9 BpakyBaHe
DrugTest 5000 STK morat Aa ce U3xBbprsiT kaTto GUTOBK OTNagbLy.
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1 3 meTOlO Be3snekun

1.1 CyBopo gotpumymntecb HactaHoBM 3 ekcnnyaTauii

Mpu 6ygb-sikomy BukopucTaHHi Drager DrugTest 5000 STK HeobxigHO
MOBHICTIO PO3yMiTM AaHy HactaHoBy 3 ekcnnyatauii Ta cyBopo ii
[OTpUMYBaTUCS.

Drager DrugTest 5000 STK cxBaneHun ons giarHOCTUKM in Vitro Tinbku
ANs NPOeCiNnHOro BUKOPUCTaHHS.

KomnoHeHTn Drager DrugTest 5000 STK npu3HaudeHi Tinbku ans
HWXYeHaBedeHNX Linen.

2 Onuc

2.1 Ornsg npucTpoto

-

00233267 .eps

KapTtpuax npoGoniarotoBku

3axucHa KpuLLKa

Konektop

IHamkaTop

Kopnyc TecT-kacetu 3 iHAMKaTOPHUMM CMY>KKamu
Tpumau konekTopa

KoxHa ynakoBka B1po6iB MiCTUTb:

o komnnektn Dréger DrugTest 5000 STK, koxeH B OKpemMOMy
repMeTUYHO 3aKpUTOMY MONIETUNEHOBOMY NakKeTi. TOYHY KiNbKiCTb
KOMMMEKTIB 3a3Ha4€HO Ha ynakoBLi.

KoxeH nonieTuneHoBMn naket MiCTUTb BonoronornmHady i Drager
DrugTest 5000 STK, oo cknagy sikoro BXoguTb:

a. TecT-kaceTa 3 BOyJOBaHMM KONEKTOPOM

b. 3axucHa kpuLika 3 kapTpugKem NpoboniaroToBKM

® HacrtaHoBa 3 ekcnnyaTtauii
211

OO WNE

DopatkoBe npunagan (He BXoAUTb 40 KOMIMIEKTY

nocTavyaHHs)

o Drager DrugTest 5000 Analyzer (kog 3amoBneHHsi 83 19 900), ans
06pobku Ta aHanisy TecT-KaceT.

2.1.2 [OopaTkoBi pekoMeHAOBaHi maTepianu

e Drager DCD 5000 (kog 3amoBneHHst 83 19 910)

e Drager Mobile Printer (kog 3amoBneHHs 83 19 310)

o (OpHopa3sosi pykaBuLi, Hanpuknag, 3 natekcy abo HiTpuny

2.2 Mpu3HayeHHs

Tect=cuctema Drager DrugTest 5000 cknagaeTtbca 3 Drager DrugTest
5000 Analyzer i Drager DrugTest 5000 STK. Cuctema npusHayeHa
Ans  AiarHOCTMKM  In-vitro i  Cy[OBO-MEAMYHOrO BUKOPUCTaHHS,
30iACHIOYN OfHOYaCHe SIKICHE BUABMEHHA OO0 8 HAPKOTMKIB B CIIWHI
TIOLVHN.

IcHytoTb Bepcii Drager DrugTest 5000 STK ans BUSIBNEHHS BMMUBY
amdeTamiHy, OeH3opiaseniHy, KOkaiHy, KeTaMiHy, METaZOoHY,
meTamdetamiHy, oniatis i THC/kaHabiHoigis. MepexpecHa YyTnuBicTb
[03BONSE TAKOXK BUSBNSATU NPUCYTHICTb MOAMDIKOBAHUX (Tak 3BaHMX
"OnsaniHepcbknx")  amderamiHiB  (Hanpuknag, MDMA/ekcTasi).
MapKkyBaHHsi Ha ynakoBLi [03BOMSE BU3HAYWUTV BEPCilO NPUCTPOIO
Drager DrugTest 5000 STK i rpaHN4YHO-BUSIBNEHY KOHLIEHTpaLito (B Hr/
MI) ANS KOXHOI aHarni3oBaHOi pevyoBMHW. 3HAYEeHHS CKOPOYeHb
3a3HayeHo B Tabnuui.

Analyzer 3 mikponporpamHum 3abesnedyeHHsiM Bepcii 2.0.0 i Buwe
[03BONsE MNpU  akTuBi3auii BignosigHoi onuii obpobnaTtu Drager
DrugTest 5000 STK 3 pisHot TpwuBanicTio. TpuBanicTe aHanisy
BaXnMBa BUWKIIIOYHO ANA FPaHUYHO-BUSIBNEHOT KOHUeHTpauii THC:
CKOPOYEHHS TpuBanocTi nigsuLLye rpaHNYHO-BUSIBIIEHY

Drager DrugTest 5000 STK

3 meToto 6e3nekn

KOHLIeHTpaLito, a 36inbLUeHHs TpUBanocTi - 3HWXKYe. Bei iHLWi pe4oBuHM
BM3HAYalOTbCS 3 HE3MIHHOK TPaHWYHO-BUSIBIIEHOK KOHLIEHTpAaLlieto
He3anexHo Bif, peXxvMy BUMIpY.

Ha ynakoBui Drager DrugTest 5000 STK, wo ponyckae pisHy
TpuBanicTb aHaniay, MiCTUTbCA AofaTkoBa BiAMITKa i3 3a3Ha4YeHHAM
rpaHMYHO-BUSIBNEHOI KOHUEHTpauii agns THC B pisHUMX pexmmax
BMMIpIOBaHHS.

B cuctemi Dréager DrugTest 5000 BUKOPUCTOBYETLCS SKICHUI METOA
aHanisy. BiH go3Bonsie cyauTu npo Te, WO KOHLEHTpaLis peyoBuH B
3pasky 3HaxoauTbCA Bulle abo HukXYe TpaHNYHO-BUSIBIIEHOTO
(MoporoBoro) 3Ha4YeHHs, i TOMy Hafae nuile NnonepeHin aHaniTUYHUA
pesynetar. [Ana nigTBepAkeHHS pesynbraTtiB  aHanisy HeobxigHo
3aCTOCyBaHHSA [04aTKOBUX, Binbll CenekTMBHMX MeToAiB. Kpalymmm
metogamu € GC/MS abo LC/MS - auB. posgin 3.3 "MiaTBepoXeHHs
pesyneraris".

3a byap-akux pesyneratiB cuctemun Dréger DrugTest 5000 notpibeH
NpodeciiHniA BUCHOBOK LLOAO OTPUMaHUX pesynsraTiB, BpaxoBytoun
nogarnblue KniHiYHe obcTexxeHHs ocobu, siky nepesipsitoTb. Ocobnueo
Npy OTPUMaHHI MonepeaHix NO3NTUBHUX pe3ynbraTie, AnB. Tabnuuio 1
(T1) Ha cTOpiHKa 76.

Cuctema Drager DrugTest 5000 B 3anexHoCTi Bif KoHdirypauii Drager
DrugTest 5000 STK pgossonsie BUSBASTU BNAMB  HACTYMHUX
HapKOTUKIB:

HapkoTuk (aHanisoBaHa pe4oBUHa)

AMP AmdeTtamiH (D-AmdeTamin)

BZO BeH3ogiaseniH (Qiazenam)

COoC KokaiH (KokaiH)

MET MeTamgeTtaminm (D-meTamdperamin)
MTD MeTagoH (MeTagoH)

KET KetamiH (KetamiH)

OPI Oniatn (MopaiH)
THC TetparigpokaHHabiHon (A9-THC)

2.3 MosicHeHHA cumBoniB

Ctporo gotpumyitecb HactaHoBm 3 ekcnnyaTtadii!

Bupo6Huk

He ans 6araTopasoBoro BUKOPUCTAHHA

He BUKOPUCTOBYBATU B pasi NOLUKOOXEHHA yrIaKOBKVI!

MepguyHuin npoaykT Ansa AiarHOCTUKM in-vitro

MapTia

ObmexeHHs TemnepaTypu npw 36epiraHHi

TepMiH npugaTHoCTi

BmicTy goctaTHbO AN NpoBeAeHHs <n> TecTiB

Pexwum BumiptoBaHHs: wemakun (THC)

> Q| |~ E|F]®® KD

Pexwum BumiptoBaHHsi: yytnueui (THC)

2.4 MpuHUMN BUMipOBaHHA

Po6ota cuctemn Drager DrugTest 5000 3acHoBaHa Ha
iMYHOMOFYHOMY MPUHLUMNI  KOHKYPEHTHOrO iHribyBaHHs. HapkoTuk,
SKUA MPUCYTHIN B 3pasKy, KOHKYPYE 3 HAPKOTUYHWUM 3'€OQHaHHSM,
BBEAEHNMM B BWUNpobyBanbHy MembOpaHy, 3a 3B'A3yBaHHA 3
MIKpOYaCTUHKaMW, sIKi BKPUTI aHTUTINamu.

Bin6ip 3pas3ka:
Drager DrugTest 5000 STK npusHadyeHun anst pobotu 3i 3paskamu
CNVHK, SIKi OTPMMaHi 3a JOMOMOroto Bby40BaHOro KOnekTopa.

3pasok He noTpebye cneuianbHoi 06pobku. LLUnsaxom abcopbuii 3pa3ok
npoHuKae 6e3nocepeaHbO B KOMEKTOP, Lo BOYAOBaHWI B TECT-KaceTy.
Micna Binbopy BUKOHYETbCS aHania npobu, Ans 4Yoro TecT-kaceTa
pas3om 3 KapTpuakeM npoboniaroToBkM NOMILLAETLCS B aHarnisarop.
Analyzer aBToMaTM4HO NepeHoCcUTb NPoby A0 TeCT-KaceTu i BUKOHYE
nepesipky.

TecT:

3pasok B3aemopgie 3 MiKpovacTUHKaMW, SIKi BKPUTI aHTUTInamu, i
HapKOTUYHUM 3'€AHAHHAM, MPUCYTHIM Ha BMNPOOyBarbHii MeMOpaHi.
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Mpu BigcyTHOCTi B nNpobi HapKOTWKIB aHTUTINA MOXYTb BiNbHO
B32EMOZIATM 3 KOH'loratamu, Mpu LbOMY Ha TecTOBi MeMbpaHi
BVMHMKAE MNEBHWI curHan. B iHWomy Bunagky HapkoTMkM B Npobi
3B'A3YIOTECA 3 MOKPUTUMM  @HTUTINAMM  MIKpovacTUHKaMm,
nocnabnioun oTpumaHui curHan. Analyzer posnisHae curHan
oKpeMoi npobu i BM3Ha4yae, 4M CBIAYUTb BiH MPO MONEPEeLHbO

No3nTUBHUN ("He HeraTMBHWI") pe3ynbTar.

KoHTponb sikocTi:

[onaTkoBO Ha KOXHii BUNpoOyBanbHIN  Mem6paHi  npoxoauTb
HesanexHa peakuisi 3 OpMyBaHHAM KOMMJIEKCY aHTUTINO - aHTUMEH.
Mpu ycniwHoMy aHanisi npobwu aHTWUTINa Ha peakuinHii MembpaHi
3B'A3YI0Tb @HTUIEHW Ha MIKpoYacTUHKax i (POPMYTb TakUM YMHOM
KOHTPOMbHUIA curHan. Lien curHan Takox npuimaeTbcs aHaniaatopom
i BMKOPUCTOBYETbCA MNPU  BU3HAYEHHi  AINCHOCTI/HEAIACHOCTI
nepesipKu.

25 3anobixHi 3axoau i nonepepxeHHsA

BKA3IBKA
3 ririeHiYHNX MipKyBaHb BWKOPUCTOBYWTE pyKaBuui npu

6yab-sknx pobotax 3 cuctemoto Drager DrugTest 5000 i
3paskamu. He TopkanTecs ronmmu pykamu 4o Konekropa Ao
i nicns BinGopy 3paskiB; AOTPUMYINTECH NPaBWIT iriEHN.

o [loTpumyWnTECh HaNexXHUX npasun poboTu i yTunisaduii.

® BigkpuBaiiTe nonieTUNeHoBUn nakeT Tinbkn 6e3nocepeaHsLO
nepen BUKOPUCTaHHSM, Wo6 3anobirtu 3abpyaHeHHI0 KornekTopa.

o Bukopuctosyinte Drager DrugTest 5000 STK, Tiflbku SIKLLO nakeT
HE NOLUKOAKEHUN.

o He BukopuctosyiTe Drager DrugTest 5000 STK, AKLLO 3aKkiH4MBCA
3a3Ha4YeHnin Ha NakeTi TepMiH NpuaaTHOCTI. TepMiH NpuaaTHOCTI
mae c¢opmat PPPP/MM, to6To 2024/01 o3Havae, wo Drager
DrugTest 5000 STK He MOXe BWKOPWCTOBYBATUCS MIiCNSi CiYHS
2024 poky.

o Drager DrugTest 5000 STK MOXe BWKOPUCTOBYBaTUCA TiNbKu
pasom 3 aHanizatopom Drager DrugTest 5000!

3 TecT

3.1 MinroroBka TecTy i Biabip 3paska

® [lepekoHanTecs B TOMY, WO K MiHiMym 3a 10 XBWURMH [0
npoBedeHHS TeCcTy ocoba, SKy NepesipsitoTb, HIYOrO He BXMBana,
Hanpuknag, Xy, TIOTIOH abo >XyBanbHY ryMKy.

o [lepekoHanTecs, WO TeMnepaTypa HaBKOMULLHBOIO cepeaoBuLla
cTaHoBUThb Bif +5 °C go +40 °C, a BigHOCHa BOnoricTb - Bia 5 % Ao
95 %.

o 3abesnedyte, WOO ynakoBaHi TecT-kaceTn Manu TemnepaTtypy
HaBKOMULLHLOTO cepefoBuwia (NpyM HeobXigHOCTI  MoyekanTe
15 xBUNvH ANs BUPIBHIOBaHHS TeMnepartypm).

1. 3HiMiTb 3aXMCHY KPULLKY pa3om 3 KapTpuaxemM npoboniarotoBku 3
KonekTopa TecT-kacetu (puc. 1) i nepegainTe TecT-kaceTy ocobi,
AKy nepeBipsioTh. 30epiraiiTe 3axuCHy KpuLIKy pas3om 3
KapTpumxem npobonigrotosku!

2. MMonpocite ocoby, Ky NepeBipsAloTb, MOMICTUTU KOMEKTOP MK
LLIOKOIO | sicHaMK | obepexHo nepemillati horo B poTi 3 6oky B Bik
(puc. 2).

Ocoba, siKy nepeBipsloTb, He MOBWMHHa rpu3TM abo cmokTaTu
KOnekTop.
CnigkyviTe 3a BUKOHaHHSAM Bigbopy 3pa3skal!

® Bnpoaosx 4 XBUMWH HaKOMUUUTLCS AOCTATHSA KifbKICTb 3paska.
Axkwo npotarom He Ginbwe 4 XBWNUH BOYOOBaHWM iHOUKAaTOP
3abapBMTbCA B CUWHI Komip, BiAbip 3paska MOXHa 3aBepLuvTyv
(puc. 3).

Y pasi, aKLwo AocnigKeHHs 3paska NpoBoAUTLCSA He Biapasy nicns noro
Bi,q6qpy, avBe. BignNoBigHI iHCTPyKUii B po3gini 3.1.1 "BigknageHuw
aHanis".

3.1.1 BiaknageHun aHanis

n BKA3IBKA
MepeBuLLEHHS AONYCTUMMX TEPMiHIB 36epiraHHs Npobu
MOXe NPMBECTU A0 HenpaBunbHUX abo HedincHUX
pesynbrartiB aHaniay.

Akwo aHanis 3paska CrvHW NPOBOAUTLCS HE Bigpasy X nicns noro
Binbopy, ponyckaeTbcs 36epiratu Drager DrugTest 5000 STK 3a
KiMHaTHOI TemnepaTypy NpoTArom He GinbLue 4 roguH (Npv nepesipui
Ha HasBHiCTb MapuvxyaHu) abo 8 roguH (Npu nepesipLi Ha HasBHICTb
iHWNX HapkoTuKiB). B LbOoMy Bunagky HeobOXigHO 3HOBY 3aKpuUTK
TPMMay KONeKTopa 3axMCHO KpuLLIKOIO. [epea npoBeaeHHAM aHanisy
3aXMCHY KPULLKY HEOBXiQHO 3HOBY 3HSTW.
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3.2 Mpoueaypa TectyBaHHA

n BKA3IBKA
[oTpumynTech BKasiBOK BignosigHoi HactaHoBM 3

ekcnnyatauii Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3. Bi3bmiTb TecT-kaceTy 3 BifgibpaHolo npobGol ocobu, Aky
nepesipsaoTb.
Bigkpunte gBepusita aHanizatopa i BCTaBTe KaceTy B HUXHIW
BiACIK 40 KnauaHHs (puc. 4).

4. 3HiMiTb KpULLKY (kapTpuaxa npoboniaroTOBKK | BCTaBTE KapTPUAX
y BEPXHIill BiACik aHani3aTopa Ao knauaHHs (puc. 5).

5. 3akpwiite aBepusTa.
AHanisatop noyHe aHani3 aBToMaTU4Ho.
Micnsa 3aBeplleHHs aHanisy pesynsTat AOCHIAXKEHHS MO KOXHIN
pevoBuHi ByayTb BUBEAEHI Ha AMCNNEN.
Cnigkynte 3a NoBijOMMNEHHsIMU Ha aucnnei!

6. [llicna 3aBeplleHHs aHanidy BUTATHITb TecT-kaceTy pas3oMm i3
BCTAQHOBMEHVM KapTpuKeM 3 aHanisatopa Ta yTunisywte ii
(puc. 6).

3.3 MiaTBepaXXeHHsA pe3ynLTaTiB

Y Ttect=cuctemi Dréger DrugTest 5000 BMKOPUCTOBYETLCS SIKICHWUN
MeTod aHanidy. [Ons oTpumaHHS NiATBEPAXEHOro pesynsraty
HeoOXigHWMI MoBTOPHWIA BiAGip Npobu Ta Ti JAocnigXeHHA B yMoBax
aTecToBaHoi nabopaTopii.

BukoHaiiTe noBTOpHMI BiAbGip Npo6 3a [ONOMOrow  BiAMOBIAHOT
npoboBiabipHoi cuctemun (Hanpuknag, Drager DCD® 5000 (kog
3amoBneHHs 83 19 910)).

4 OuiHKa pe3ynbrarTiB TecTy

Micna 3aBeplleHHs aHanidy pesynsTaTv AOCHIMKEHHS MO  KOXHil
peyoBuHi ByayTb BMBeAEHi Ha agucnnen. [ina oTpMMaHHa AOAATKOBOI
iHcpopMmauii no poboTi 3 aHanizatopom AuB. BignosiaHy HactaHosy 3
ekcnnyaTaduii.

YnpaBniHHA gaHumm

Micna 3aBeplueHHs aHanidy pesynbTaT TecTy BUBOAATLCA Ha
aucnnen aHanisaTopa Ta 36epiraloTbCs B KOro nam'siti. Bei aaHi moxHa
po3gpykyBaTtu 3a gonomoroto Drager Mobile Printer. Ons oTpumaHHs
[o[aTkoBoi iHdopmMalii No ynpaBniHHIO AaHWMW aHarnisatopa AuB.
BignoBigHe TexHiYHe KepiBHMUTBO 3 ekcnnyaTtauii cuctemu Drager
DrugTest 5000~.

5 KoHTponb AAKocCTi

PerynsipHuii KOHTPOMb SKOCTi € FrapHOK aHaniTUYHOK MPAaKTMKOMO i
MoXe DyTu BCTaHOBMEHWI BignosiganbHMM opraHoM. 3aBxan pobiTb
nepesipky y BigMOBIAHMX niueH3oBaHUX abo aKkpeauToBaHWUX
opraHi3auisix; Le rapaHTye BignoBigHICTb BaLLOi NporpamMmn KOHTPOIO
AKOCTi YYHHUM HOpMaM.

BHyTpiLLIHiA KOHTPONBb

[Mpu npoBeaeHHI KOXHOro TeCTy BUKOHYETbCS BHYTPILLUHSA nepeBipka
npouecy (auB. Takox po3gin 2.4 "MpuHuun BuMiptoBaHHA"). [lpu
npaBUNbHOMY BUKOHAaHHI TECTY i HasIBHOCTI HagiiHoro ob6pobneHoro
pesynbraty OpMY€ETbCSA KOHTPOMbHMI curHars. [Mpu BigCyTHOCTI LbOro
curHany Analyzer He o00pobnsie >XoaHWX BIAMOBIAHWMX MNpPo6 i
noBiAOMNSAE MPO "HeAdicHI" pedynbTaTh aHanisy. 3anexHo Bia
HanawTyBaHb Npuragy npu HasiBHOCTI HEeAiNCHOro pesyneraty Ha
avcnnen  Analyzer MOXyTb BWBOAWTWUCS  Pi3Hi  MOBIOOMIIEHHS
(Hanpuknag, "obpobka Hemoxnuea").

30BHILWHINA KOHTpONb

Yepes 0cobnmnBOCTI TECTYBaHHSA MOXHa MPOBECTW NEepEBIPKY SIKOCTI
6Ge3nocepenHbO 3a MicLeM 3acToCyBaHHSI Npunagy, BUKOPUCTaBLLM
Ans uboro npoby, sika MiCTUTb HAapKOTKKK. [pu LOMY pesynbTaT ycix
nonepeaHix focnigxeHb Ljiei npodu noBuHeH ByTtn "HeratnsHum'.

Mpn BUKOPUCTaHHI CMocobiB MO3UTUBHOI MEPEBIPKM CTEXTE 3a TUM,
o6 BoHW Bynu npunHaTHUMK anst Drager DrugTest 5000. BigomocTi
no BigNOBIAHMM criocobam NO3UTUMBHOI MEPEBIPKM BaM MOXe HagaTu
cnyx6a DragerService®.

1) Bwu mMoxeTe 6E3KOLLITOBHO 3aBaHTaXMTW TeXHiYHE KEPIBHULITBO Ha CaWTi
komnaHii Drager (www.draeger.com).

Drager DrugTest 5000 STK
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6 OObmexeHHsA meToay

PigkicHi nomunkosi No3uTnBHI abo NOMUIKOBI HEraTUBHI pesyrnbraTi
MOXYTb ByTu HacnigkoM HecneundivHMX B3aemogin (disionoriyHnx
BapiaLii, cTaHy 300poB's, 3abpyaHEeHHs 3paska).

AHTWTING, L0 BMKOPUCTOBYIOTLCA B cucTemi Drager DrugTest 5000,
MaloTb Ay>Ke BUCOKY CENeKTUBHICTb A0 KOHTPONbOBaHUX HapPKOTMKIB.
OpHak, CTPYKTYPHO NoAibHi nikuy, Lo BUNMCYIOTbCA | npogarTbes 6e3
peuenTa MOXyTb pearyBaTu 3 peareHTamv aHTUTIN i NPUBOAUTM A0
NMOMMITKOBUX NO3UTUBHUX pesyneraris. ans OTPUMaHHS
nigTBEPMXKEHHA pes3ynbTaty aHanisy HeobxigHO BUKOPWUCTOBYBAaTU
OinbL TOYHUI JoQaTKOBUMA XiMiYHUIA MeTod, Hanpuknag GC/MS abo
LC/MS/MS. 3a 6yab-sikux pesynbratis cuctemu Drager DrugTest 5000
noTpibeH npodeciiHuini  BUCHOBOK LLIOAO OTPUMAaHUX pesynbsraTis,
BpaxoByluM  mojanblue  KiHiYHe  obcTexeHHs  ocobu,  sKky
nepesBipsloTb, 0COBNMBO NPU OTPUMAaHHI MonepeaHiX MO3UTUBHUX
pesynbrartiB. Lle, nepw 3a Bce, CTOCyeTbCSl BMNaAKiB nonepeaHix
NO3VUTUBHUX pe3yrnbTaTiB aHanisy.

YBaxHO crocTepiraniTe 3a BigbopoM 3paskiB cnmHu. B uboMy Bunagky
nigpobka 3paska mManormMoBipHa. AKLIO, NpoTe, BUHMKIM Migo3pu B
MaHinynsauii abo nigmiHi 3paska, yTunisyiTte Lei 3pa3ok i NoBTOPITb
Biabip 3paska 3 BMKOpMCTaHHSAM HoBoro Drager DrugTest 5000 STK.

7 XapakTepucTukun metoay

7.1 BnnuB xap4yoBux NpoaykKTiB i HaNoiB

Be3nocepenHbo MicnA BXUBAHHA B CIWHI MOXYTb OyTW NpUCYTHIMM
3anuwKK ixi, HamoiB abo cmakoBux npogykTie. LWo6 ouiHuTK
MOXINVBUIA BNNMB TakuUX peyoBUH Ha pesynbratv Dréager DrugTest
5000, 6ynu Bigibpani i gocniokeHi 3paskv CrnvHW Bigpaly nicns
BXXVBAHHSA HACTYNMHUX NPOAYKTIB:

Cola, 3ybHa nacrta, CiK >XypaBnmuHW BenVKONMigHOI, pigvHa Ans
NonocKaHHS poTa, anenbCMHOBUI CiK, BOAA, CMPON Bif KaLwumio (Lo He
MIiCTUTb KOAeiHy), KaBa, XyBanbHa rymka, Luokornag, (OpyKToBuUW i
TpaB'sAHWI Yali | curapeTu.

[MpoBeneHuin aHani3 He AaB HISKMX MOMWUMKOBKX pPe3ynbTaTiB.

OCKiNbKN OUIHUTW BMAMB KOXHOFO MPOAYKTY Ha TECT HEMOXIMBO,
060B'A3KOBO BUTPUMYITE Nepen BiAOOPOM 3paska maysy NpPOTArom
10 xBUNWUH.

7.2 AHaniTU4HI XapakTepucTUKM MeToay

7.2.1 AHaniTM4Ha cenekTUBHICTb

Binblwa yacTuHa iMyHOXiMiYHMX peakuin He Bonogaie
MOHOCMELUM®PIYHUM BUSIBNIEHHAM OKPEMOI PEYOBWMHW, a pearye Ha
rpyny pe4oBuvH 3 NoAiGHO XiMiYHOK CTPYKTYpOtO (Hanpvknag, TecT Ha
6eHsogiaseniH TectoBoi cuctemu DragerDrugTest 5000 pearye Ha
Kinbka pisHnx 6eHsogiaseniHi).

ToMy MU HE pEKOMEHAYEMO BUHOCUTM Ha OCHOBI pesyrnbsTaTy cucTemu
Drager DrugTest 5000 (Hanig-) KinNbKiCHi Cy)KEHHsi MPO KOHLeHTpaLlito
OKPEMMWX PEYOBMH 3 IPynM CromyK.

[aHi no cnonykax, siki MOXYTb BUSIBNSITUCS BIiAMOBIAHUM TeCTOM
cuctemun Drager DrugTest 5000, a Takox iHAMBIAYyanbHi KOHLEHTpauiT,
LLIO BMKIMKaOTb OKPEMO NO3UTUBHUI pe3ynbTart, HaBedeHi B Tabnuui 1
(T1) Ha cTopiHKa 76.

Cronyku, wWo onucaHi B Tabnuui 2 (T2) Ha cTopiHka 76 npwu
KOHUeHTpauiax go 10000 Hr/mn He BusiBnsatoTbes Drager DrugTest
5000 STK.

7.2.2 BigTBoproBaHicTb

HocnigxeHHs  BiOTBOPHOBAHOCTI  MPOBOAMIMCA 3 KOMEPLiNHO
OOCTYMHUMMW €TanoHHUMMW CTaHdapTamMu i HeraTVBHUMMW 3paskamu
CNVHKU. Y KOXEH 3pa3oK CMVMHW 4oAaBaBCH BigMNOBIOHWI TanoH Ans
OTpUMaHHSA HeobXiAHOI KOHLEeHTpaLii AocnigKyBaHoi peyoBuHM (6e3
BMIiCTYy HapkoTuky, 250 %-Ba rpaHuW4HO-BMSIBNEHa KOHLeHTpauis,
400 %-Ba  rpaHuUYHO-BMSIBNEHa  KoHUeHTpauis). [lo  gecaTb
NPUMIPHUKIB KOXXHOTO 3paska Afsl KOXHOI KOHUEeHTpauii pevyoBuHM
TecTyBanucs BNPOAOBX 3 Pi3HMX AHIB 3 BUKOPUCTaAHHAM OZHI€ET 1 Tiel
X naptii naHenen DrugTest 5000 STK gns BusiBneHHs 6 Buais
HapkoTukiB (8319830).

[vB. pesynsraTty gocnimxkeHb B Tabnuui 4 (T4) Ha cTopiHka 77.

7.3 [iarHoCTU4HI xapakTepucTUKM metoay

Ons nepeBipky AiarHOCTUYHMX XapakTepUCTUK MEeToay CUCTEMM
DrugTest 5000 6yB npoBefeHui Bigbip Ta aHamis 3paskiB CrnvHW 3
ponomoroto Drager DrugTest 5000 B kniHiYHMX ymoBax. OgHo4acHO
NPOBOAUBCS NOBTOPHWI BiAbIp 3paskiB Ta ix AOCNIAXEHHA MEeTOAOM
rasoBoi Xpomartorpadii/mac-cnekTpomeTpii. LiarHoCTUYHi
Xapaktepuctukm  metogy cuctemu  Drager DrugTest 5000
npeacTaeneHi B Tabnuui 3 (T3) Ha cTopiHka 77.

Drager DrugTest 5000 STK

OBMmexeHHs meToay

[aHi peaynbtaTy KniHiYHUX BUNPobyBaHb OTPUMaHi Ha nigcTasi TeCTiB
3 3a3HaYEHNMU FPAHNYHO-BUSIBIIEHUMW KOHLIEHTpaLisiMu.

8 36epiraHHsA

36epirainte Drager DrugTest 5000 STK npu Temnepartypi Big +4 8o
+30 °C. He BukopucToBywiTe Drager DrugTest 5000 STK, sKkwio nakeT
MOLLKOAXKEHWI (Hanpuknag, € oTBip abo TpiwmHa). BukopuctoByiite
Drager DrugTest 5000 STK Bigpasy » nicns BigKpUTTSA Nakerty.
3abopoHseTbes BukopuctoByBatv Drager DrugTest 5000 STK no
3aKiHYeHHI0 TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HaYeHOro Ha ynakoBLi.

9 YTunisauin

Komnnektu Drager DrugTest 5000 STK MOXyTb yTunidyBaTucs K
nobyToBi BiAXoau.
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Pentru siguranta dumneavoastra

1 Pentru siguranta dumneavoastra

1.1 Respectati instructiunile de utilizare

Orice operatie de manevrare cu Drager DrugTest 5000 STK
presupune cunoasterea si respectarea exacta a instructiunilor de
utilizare.

Aparatul Drager DrugTest 5000 STK este admis Tn diagnosticul in-vitro
numai pentru aplicare profesionala.

Componentele Drager DrugTest 5000 STK sunt
exclusivitate utilizarii descrise aici.

destinate Tn

2 Descriere

21 Privire de ansamblu asupra produsului

R -
D

00233267 .eps

Cartus

Capac

Prelevator

Indicator al cantitatii de proba

Carcasa cu banda de testare

Suport prelevator

Fiecare unitate de ambalare contine:

o Drager DrugTest 5000 STK, fiecare ambalata intr-o punga de folie
sigilata. Numarul exact este indicat pe eticheta unitatii de
impachetare.

Fiecare punga de folie contine o punguta cu agent de uscare si un
Drager DrugTest 5000 STK, format din:
a. o caseta de test cu prelevator integrat
b. un capac cu cartus
® Instructiuni de utilizare

2.1.1 Materiale necesare, neincluse

® Analizorul Drager DrugTest 5000 Analyzer (nr. cda. 83 19 900)
pentru prelucrarea si analiza casetelor de testare.

2.1.2  Materiale recomandate suplimentar

e Drager DCD 5000 (nr. cda. 83 19 910)

o Drager Mobile Printer (nr. cda. de ex. 83 19 310)

® Manusi de unica folosinta (de ex. manusi de latex sau nitril)

2.2

Sistemul de testare Drager DrugTest 5000 este format din analizorul
Drager DrugTest 5000 Analyzer si Dréager DrugTest 5000 STK.
Sistemul de testare este destinat identificarii simultane calitative a
pana la 8analiti in probele de salivda umana, in scopuri de
diagnosticare (diagnosticare in-vitro) sau in aplicati de medicina
legala.

in functie de versiune, aparatul Drager DrugTest 5000 STK este
destinat identificarii  influentelor produse de amfetaming,
benzodiazepind, cocaind, chetamind, metadona, metamfetamina,

oo~ wWNBE

Destinatia

amfetamine Designer (de ex. MDMA/Ecstasy). Eticheta de pe ambalaj
ofera informatii despre versiunea prezenta a aparatului Dréger
DrugTest 5000 STK si despre valoarea limita (in ng/mL) prezenta in
substanta respectiva. Semnificatia prescurtarilor poate fi gasita n
tabel.

Analizoarele cu firmware 2.0.0 sau nivel superior pot procesa Drager
DrugTest 5000 STK cu timpi diferiti de evaluare daca aceasta optiune
este activata in analizor. Timpul de evaluare are influenta exclusiv
asupra valorii limita a THC: un timp de evaluare scurt creste valoarea
limita, un timp de evaluare lung o reduce. Toti analitii in plus sunt
evaluafi cu aceeasi valoare limita, indiferent de modul de masurare.
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Tn cazul in care DrugTest 5000 STK permite diversi timpi de evaluare,
eticheta de pe ambalaj indica suplimentar valoarea limita pentru THC
n diversele moduri de masurare.

Sistemul de testare Drager DrugTest 5000 este 0 metoda de masurare
calitativa. El furnizeaza informatii despre prezenta substantelor
cautate Tn proba peste o valoare limita (Cut-off) sau sub aceasta si de
aceea ofera numai un rezultat analitic preliminar. Pentru a obtine un
rezultat confirmat, trebuie utilizatd inca o altd metoda specifica.
Metodele preferate sunt GC/MS sau LC/MS - consultati capitolul 3.3
"Confirmarea rezultatelor".

Pentru toate rezultatele furnizate de sistemul de testare Drager
DrugTest 5000 STK este necesara o evaluare profesionala a acestora,
luandu-se n considerare alte evaluari clinice ale subiectilor analizati.
Acest lucru este valabil Tn special Tn cazul unui rezultat provizoriu
pozitiv; a se vedea in acest sens tabelul 1 (T1) la pagina 76.

Cu sistemul de testare Drager DrugTest 5000 se poate dovedi functie
de configuratia Drager DrugTest 5000 STK influenta produsa de
urmatoarele droguri:

Drogul (analitul tinta)

AMP Amfetamina (D-amfetamina)

BZO Benzodiazepina (diazepam)

coC Cocaina (cocaina)

MET Metamfetamina (D-metamfetamina)
MTD Metadona (metadona)

KET Chetamina (Chetamina)

OPI Opiate (morfina)

THC Tetrahidrocanabinol (A9-THC)
2.3 Explicitarea simbolurilor

Respectati instructiunile de utilizare!

Producator

Nu pentru reutilizare

® ® k|

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat!

<
o

Produs medical pentru diagnosticare in-vitro

Lot

Limita de temperatura pentru depozitare

Data de expirare

Continutul este suficient pentru <n> teste

Modul de masurare: rapid (THC)

I~ || |ma |~ ]

Modul de masurare: senzitiv (THC)

2.4 Principiul de testare

Sistemul de testare Drager DrugTest 5000 se bazeaza pe principiul
analizei imunologice al inhibitiei competitive. Drogurile existente n
probe concureaza cu drogurile de pe membrana de test in jurul
compusului cu microparticule acoperite cu anticorpi.

Prelevarea probei:
Drager DrugTest 5000 STK este prevazut pentru utilizare cu probe de
saliva, care sunt recoltate cu prelevatorul integrat.

Proba nu trebuie tratata Tn mod special. Proba este recoltata direct prin
absorbtie Tn prelevatorul integrat in caseta de testare. Dupa
prelevarea probei Tncepe analiza prin introducerea n analizor atat a
casetei de testare cat si a filtrului. Analizorul transfera automat proba
Tn caseta de testare si astfel se declanseaza desfasurarea testului.

Test:

Proba interactioneaza cu microparticulele care sunt acoperite cu
anticorpi si cu conjugatele de droguri de pe membrana de test. Daca
proba nu contine droguri, anticorpii pot reactiona liber cu conjugatele
de droguri, ceea ce produce un semnal pe membrana de test. Daca
exista droguri in proba, ele se fixeaza pe microparticulele acoperite cu
anticorpi si astfel semnalul produs devine mai slab. Analizorul
detecteaza semnalul produs de o proba specifica si decide daca
semnalul provine de la o proba provizoriu pozitiva ("ne-negativa").

Drager DrugTest 5000 STK
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Control de calitate:

In fiecare membrana de test este integrata o reactie la anticorpi si
antigene independenta de proba. Dupa prelucrarea cu succes a
probei, anticorpii de pe membrana reactiva fixeaza antigena pe
microparticule si produc astfel un semnal de control. Acest semnal
este de asemenea detectat de analizor si utilizat la decizia asupra
valabilitatii testului.

25 Indicatii de precautie si de avertizare

REMARCA
Din motive igienice, folosifi manusi la fiecare operatie de

manevrare a sistemului de testare Dréger DrugTest 5000 si
cu toate probele. Nu atingeti cu mana goala prelevatorul,
nici Tnainte si nici dupa prelevarea probei si respectati
regulile uzuale de igiena.

e Urmati procedeele de manevrare si de eliminare a deseurilor
conform prescripfiilor.

o Deschideti punga de folie numai imediat ihainte de folosire, pentru
a Tmpiedica o contaminare a prelevatorului.

o Utilizati Drager DrugTest 5000 STK numai daca punga de folie nu
este deteriorata.

o Nu utilizati Drager DrugTest 5000 TK daca termenul de valabilitate
de pe punga de folie este expirat. Data de expirare are formatul
AAAA-LL, deex. 2024-01 insemna ca utilizarea lui Drager
DrugTest 5000 STK nu mai este permisa dupa sfarsitul lunii
ianuarie 2024.

o Drager DrugTest 5000 STK poate fi prelucrat numai cu analizorul
Drager DrugTest 5000 Analyzer!

3 Testul

3.1 Pregatirea testului si colectarea probei

® Asigurati-va ca subiectul analizat nu a avut Tn gura cu cel putin
10 minute Tnainte de colectarea probei substante ca de ex.
alimente, guma de mestecat sau tutun.

® Asigurati-va ca temperatura ambianta este intre +5 °C gi +40 °C si
umiditatea relativa a aerului intre 5 % si 95 %.

® Asigurati-va ca temperatura casetei de test ambalate este cea
ambianta (dupa caz, asteptati 15 minute pentru ca temperaturile
sa se egalizeze).

1. Desprindeti capacul cu filtru de pe prelevatorul casetei de test
(fig. 1) si transmiteti caseta de test subiectilor analizafi. Pastrati
capacul cu filtru!

2. Instruiti subiectii analizati sa introduca prelevatorul in gura, n
interiorul falcii si sa-l miste lin dintr-o parte a gurii in cealalta
(fig. 2).

Subiectul analizat nu trebuie sa mestece sau sa suga prelevatorul.

Urmariti prelevarea probei!

e ntr-un interval de 4 minute se strange o cantitate suficient de
mare de proba. Daca indicatorul cantitatii de proba arata albastru
Tnainte de trecerea celor 4 minute, se poate incheia prelevarea
probei (fig. 3).

Daca analiza probei nu se efectueaza imediat dupa prelevarea probei,

respectati neaparat indicatiile din capitolul 3.1.1 "Analiza intarziata".

3.11

n REMARCA
Nerespectarea timpilor maximi de pauza poate duce la

rezultate nevalabile sau eronate.

Analiza intarziata

Daca analiza probei de salivda nu se efectueaza imediat dupa
prelevarea probei, Drager DrugTest 5000 STK se poate pastra la
temperatura camerei pana la max. 4 ore (identificarea THC), respectiv
8 ore (identificarea tuturor celorlalte droguri). In acest caz trebuie
aplicat din nou capacul pe suportul prelevatorului. Inaintea analizei,
Tndepartati din nou capacul de pe suportul prelevatorului.

3.2 Efectuarea testului

n REMARCA
Respectati instructiunile de utilizare aferente analizorului

Dréager DrugTest 5000.

3. Preluati caseta de test cu proba de la subiectul analizat.
Deschideti usa analizorului si Tmpingeti caseta de test in sertarul
inferior al analizorului pana cand se fixeaza cu zgomot (fig. 4).

4. Desprindeti filtrul de pe capac impingeti filtrul in sertarul superior
al analizorului pana cand se fixeaza cu zgomot (fig. 5).

Drager DrugTest 5000 STK

Testul

5. Inchideti usa.
Analizorul incepe acum analiza automat.
Dupa incheierea analizei, analizorul afigeaza pe ecran rezultatele
pentru fiecare substanta testata.
Observati indicatia de pe display!

6. Dupa realizarea analizei, scoateti din analizor caseta de test cu
filtrul pus si eliminati-o ca deseu (fig. 6).

3.3 Confirmarea rezultatelor

Sistemul de testare Drager DrugTest 5000 este o metoda de masurare
calitativa. Pentru a obtine un rezultat confirmat, trebuie prelevata o a
doua proba si analizata de un laborator recunoscut.

Efectuati a doua prelevare de proba cu un sistem de colectare adecvat
pentru probele de saliva (de ex. Drager DCD® 5000 (nr. cda.
83 19 910)).

4 Evaluarea rezultatelor testului

Dupa incheierea analizei, analizorul afiseaza pe ecran rezultatele
pentru fiecare substanta testata. Pentru alte detalii privind operarea cu
analizorul aveti in vedere instructiunile de utilizare aferente.

Managementul datelor

Rezultatele testului se afigeaza dupa analiza pe display si se
depoziteaza In memoria analizorului. Toate datele se pot tipari cu
Drager Mobile Printer. Pentru alte detalii privind posibilitatile de
management al datelor efectuat de analizor urmany manualul tehnic
aferent sistemului de testare Drager DrugTest 5000%)

5 Controlul calitatii

O asigurare regulata a calitatii este o practica analitica buna si poate
fi prescrisa de autoritdtile competente. Asigurati-va intotdeauna la
autoritatile competente sau la punctele de acreditare ca programul de
asigurare a calitatii utilizat corespunde normelor valabile.

Control intern

La fiecare analiza se efectueaza un control integrat al procesului (a se
vedea si capitolul 2.4 "Principiul de testare”). Daca analiza s-a
executat fara erori si rezultatul se poate evalua cu siguranta, se emite
un semnal de control. Daca lipseste acest semnal de control,
analizorul nu evalueaza proba corespunzatoare ci anunta ca rezultat
al acestei analize "nevalabil”. In functie de configuratie, indicatia
analizorului poate fi diferita cand exista un rezultat nevalabil (de ex.
"nu se evalueaza").

Control extern

Pe baza caracteristicilor testului, se poate efectua un control de
calitate la fata locului, prin prelevarea si prelucrarea unei probe fara
droguri. Rezultatul tuturor analizelor cu aceasta proba trebuie sa fie
"negativ".

La utilizarea operatiilor de control pozitiv urmarifi ca acestea sa fie
adecvate pentru Drager DrugTest 5000. Puteti obtine informatii asupra
operatiilor de control pozitiv adecvate de la DragerService®.

6 Restrictiile procedeului

Datoritd interactiunilor nespecifice (abateri fiziologice, starea de
sanatate sau impurificarea probei), in cazuri rare sunt posibile
rezultate fals pozitive sau fals negative.

Anticorpii utilizati In sistemul de testare Drager DrugTest 5000 sunt
adaptafi punctual pentru fiecare drog. Cu toate acestea,
medicamentele cu prescriptie obligatorie si fara retetda avand o
structura asemanatoare pot reactiona cu reactivii anticorpilor si pot
produce rezultate fals pozitive. Pentru a obtine cel mai bun rezultat
analitic, trebuie utilizat un procedeu chimic alternativ precis, cum sunt
GC/MS sau LC/MS/MS. Pentru toate rezultatele furnizate de sistemul
de testare Drager DrugTest 5000 STK este necesara o evaluare
profesionalda a acestora, luandu-se in considerare alte observatii
clinice ale subiectilor analizati. Acest lucru este valabil in special in
cazul unui rezultat provizoriu pozitiv.

Prelevarea unei probe de saliva se poate observa cu exactitate. De
aceea falsificarea probei este improbabila. Daca exista totusi
suspiciunea unei falsificari sau a schimbarii unei probe, eliminati proba
si repetatfi testul cu un nou Dréager DrugTest 5000 STK.

1) Manualul tehnic se afla la dispozitie pe Drager-Homepage
(www.draeger.com) pentru descarcare gratis.
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Caracteristici de performanta

7 Caracteristici de performanta

7.1 Influenta alimentelor si a bauturilor

Saliva poate fi contaminata imediat dupa consumul de alimente,
bauturi sau delicatese. Pentru determina o posibila influenta a acestei
contaminari asupra rezultatelor obtinute cu Drager DrugTest 5000, s-
au recoltat si evaluat probe de saliva imediat dupa consumul
urmatoarelor preparate exemplificate:

Cola, pasta de dinti, suc American-Cranberry, solutie aseptica de
clatire a gurii, suc de portocale, apa, sirop de tuse (fara codeina),
cafea, guma de mestecat, ciocolata, ceai de fructe, ceai de plante si
tigari.

Evaluarea a aratat in unele cazuri rezultate eronate.

Deoarece este imposibila determinarea eventualei influente a tuturor
alimentelor asupra testului, asteptafi neaparat timp de 10 minute
Tnainte de prelevarea probei.

7.2 Caracteristici de performanta analitica

7.2.1  Specificitate analitica

Cele mai multe reactii de identificare imuno-chimice nu sunt
monospecifice pentru fiecare analit, ci reactioneaza pe o grupa de
analiti cu structura chimica asemanatoare (de ex. testul de
benzodiazepind al sistemului de testare Drager DrugTest 5000
identifica mai multe benzodiazepine diferite).

De aceea nu se recomanda ca pe baza rezultatelor sistemului de
testare Drager DrugTest 5000 sa se faca declaratii (semi)cantitative
asupra concentratiilor fiecarui analit al unui grup de analiti.

Datele referitoare la analifii care pot fi identificati cu testul respectiv
sistemului de testare Drager DrugTest 5000, precum si referitoare la
concentratiile individuale, care luate n sine produc un rezultat pozitiv,
se gasesc in tabelul 1 (T1) la pagina 76.

Analitii care se gasesc in tabelul2 (T2) la pagina 76 nu sunt
recunoscuti la concentratii mai mici de 10000 ng/mL de catre Drager
DrugTest 5000 STK.

7.2.2 Precizie de repetare

S-au efectuat studii de reproductibilitate cu standarde de referinta care
se pot obtine din comert si probe de saliva negative. Fiecare proba de
saliva s-a stocat cu standardele corespunzatoare, pentru a obtine
concentratia dorita a analitilor de testat (fara droguri, 250 % valoare
limita, 400 % valoare limitd). Fiecare proba a fost testata la fiecare
concentratie de analifi Tn varianta Tnzecita, in 3 zile diferite, utilizand
acelasi lot Drager DrugTest 5000 STK 6-Panel (8319830).

Pentru rezultatele studiilor, consultafi tabelul 4 (T4) de la pagina 77.

7.3 Caracteristici de performanta a diagnosticarii

Pentru examinarea caracteristicilor de performanta a diagnosticarii a
sistemului de testare DrugTest 5000 s-au colectat si analizat probe de
saliva In mediu clinic cu sistemul de testare Drager DrugTest 5000. S-
a prelevat cate o a doua proba in acelasi timp si s-a examinat cu GC/
MS sau LC/MS. Caracteristicile de performanta a diagnosticarii ale
sistemului Drager DrugTest 5000 sunt sintetizate in tabelul 3 (T3) la
pagina 77.

Performanta clinica indicata se bazeaza pe teste cu respectivele valori
limita indicate.

8 Depozitarea

Depozitati Drager DrugTest 5000 STK ntre +4 si +30 °C. Nu utilizati
Drager DrugTest 5000 STK daca folia pungii este deteriorata (de ex.
prezinta un orificiu sau o fisura). Dupa deschiderea pungii folie, utilizati
Drager DrugTest 5000 STK imediat . Nu mai utilizati

Drager DrugTest 5000 STK atunci cand este depasit termenul de
expirare imprimat.

9 Eliminarea ca deseu
DrugTest 5000 STK pot fi eliminate ca deseu la gunoiul menajer.
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1 Biztonsaguk érdekében

1.1 A hasznalati utasitasokat tartsak be

A Drager DrugTest 5000 STK késziilék hasznélata feltételezi a
hasznalati utasitas pontos ismeretét és betartasat.

A Drager DrugTest 5000 STK in-vitro diagnosztikai célokra valé
hasznalata csak a szakemberek szaméara megengedett.

A Drager DrugTest 5000 STK késziilék alkatrészei kizardlag az
ismertetett alkalmazasra szolgalnak.

2 Leiras

2.1 Termékattekintés

1——C 2

@3
6 4
5

00233267 .eps

Patron
Védbkupak
Mintavevd
Mintamennyiség jelz6
Haz tesztcsikokkal
Mintavevd tartd
csomagegység az alabbiakat tartalmazza:
Drager DrugTest 5000 STK, melyek mindegyike egy lezart
féliazacskéba van csomagolva. A pontos darabszam a
csomagegység cimkéjén talalhaté.
Minden foliazacskoban egy zacské szaritészer és egy Drager
DrugTest 5000 STK készulék talalhatd, amely az alabbiakat
tartalmazza:
a. egy tesztkazetta beépitett mintavevével
b. egy védbékupak patronnal
® egy hasznalati utasitas
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o> OURWN L

Sziikséges, a csomagegység altal nem tartalmazott

anyagok

o Drager DrugTest 5000 elemzémiszer (rendelési sz.: 83 19 900) a
teszkazettak feldolgozasahoz és elemzéséhez.

2.1.2 Javasolt kiegészité anygok

e Drager DCD 5000 (rendelési sz. 83 19 910)

o Drager mobil nyomtat6 (rendelési sz. pl. B. 83 19 310)

® Egyszer hasznalatos keszty( (pl. latex- vagy nitrilkeszty)

2.2 Célmeghatérozas

A Drager Drager DrugTest5000 tesztrendszer a Dréger
DrugTest 5000 elemz&miszerbdl és a Drager DrugTest 5000 STK
készllékbdl all. A tesztrendszer emberi nyalprébakban lévé akar
8 analitikum egyideji kvalitativ kimutatasara szolgal diagnosztikai
céllal (in-vitro diagnosztika), vagy torvényszéki felhasznalas céljabdl.
Valtozattél fiiggéen a Drager DrugTest 5000 STK késziilék
amfetamin, benzodiazepin, kokain, ketamin, metadon, metamfetamin,
opiatok és THC/kannabisz okozta befolyasolas kimutatdsara szolgal.
Keresztreakcidk révén dizajner amfetaminok (pl. B. MDMA/Ecstasy)
kimutatasara is alkalmas. A csomagolason |évd cimke ad
felvilagositast arrol, hogy a Drager DrugTest 5000 STK késziilék
melyik verziéjarél van szo, és milyen hatarérték (ng/ml egységben)
érvenyes a megfelelé anyagra. A roviditések jelentése a tablazatban
talalhato.

A 2.0.0 vagy annal frissebb firmware-rel rendelkezé elemzémiszer
kilonb6zd  kiértékelési ideju Drager  DrugTest 5000 STK
feldolgozasara alkalmas, ha ez az opci6 az elemzdédmiszerben
aktivdlva van. A kiértékelési id6 kizarélag a THC hatarértékét
befolyasolja: a rovid kiértékelési id6 noveli a hatarértéket, a hosszu

Drager DrugTest 5000 STK

Biztonsaguk érdekében

kiértékelési id6 pedig csokkenti azt. Az ©sszes tobbi analitikum
kiértékelése a mérési modszertdl fluggetlenil ugyanazzal a
hatéarértékkel torténik.

Ha a Drager DrugTest 5000 STK készulék lehetévé teszi a kilénbdzé
kiértékelési idéket, a csomagolas cimkéjén a THC kilénbdz6é mérési
modszerekhez tartozé hatarérték is megtalalhato.

A Dréger DrugTest 5000 tesztrendszer kvalitativ mérési eljaras. A
keresett anyagnak a prébaban (mintdban) 1évé hatarérték (cut-off)
alatti vagy feletti meglétét tanusitja, ezaltal csak egy el6zetes analitikali
eredményt nyujt. Az eredmény igazolasahoz tovabbi, specifikusabb
modszert kell alkalmazni. Az elényben részesitett médszerej a GC/MS
vagy az LC/MS - lasd a 3.3 "Az eredmények igazolasa" cim( fejezetet.

A Drager DrugTest 5000 tesztrendszer minden eredményénél
szilkséges a szolgaltatott eredmény szakszer(i megitélése a vizsgalati
személy tovabbi klinikai vizsgalatanak figyelembevétele mellett. Ez
kildnésen egy elézetesen pozitiv eredménynél érvényes, lasd ehhez
az 1. tablazatot (T1) a oldal 76. oldalon.

A Drager DrugTest 5000 tesztrendszerrel a Drager
DrugTest 5000 STK konfiguraciéjatél fliggéen az alabbi drogok okozta
befolyasoltsag kimutatasa lehetséges:

Drogok (cél-analitikum)

AMP Amfetamin (D-amfetamin)

BzZO Benzodiazepin (diazepam)

CcoC Kokain (kokain)

MET Metamfetamin (D-metamfetamin)
MTD Metadon (metadon)

KET Ketamin (ketamin)

OPI Opium (morfin)

THC Tetrahidrokannabinol (A9-THC)

2.3 Szimbo6lumok magyaréazata

A haszndlati utasitast be kell tartani!

Gyarté

Csak egyszer hasznalatos

Ne hasznélja, ha sériilt a csomagolas!

In-vitro diagnosztikai orvosi termék

Tétel (sarzs)

Tarolasra vonatkoz6 hémérsékletkorlatozas

Szavatossagi id6

A tartalom <n> vizsgalatra elegendé

Mérési modszer: gyors (THC)

> R|<] |~ E|F]®® KD

Mérési modszer: érzékeny (THC)

2.4 Teszt-elv

A Drager DrugTest 5000 tesztrendszer a kompetitiv gatlas
immunoassay-elvén alapul. A prébaban 1évé drogok versengenek a

tesztmembranon 1évé drogokkal, hogy az antitestekkel bevont
mikrorészecskékkel kapcsolatba lépjenek.

Mintavétel:

A Drager DrugTest 5000 STK a beépitett mintavevével levett

nyalmintakkal torténé alkalmazéasra szolgal.

A mintat nem kell speciadlisan kezelni. A minta abszorpci6 Aaltal
kozvetlenll a mintavevébdl keril felvételre, ami a tesztkazettaban
taldlhaté. A mintavétel utan a tesztkazetta és a patron
elemzdmiiszerbe torténé behelyezésével kezdetét veszi az elemzés.
Az elemzémiszer automatikusan atteszi a mintat a tesztkazettaba,
ami elinditja a teszt el6hivasat.

Teszt:

A minta kolcsbnhatasbha 1ép az  antitestekkel  bevont
mikrorészecskékkel és a tesztmembranon 1évé drog-konjugatokkal..
Amennyiben a minta drogmentes, az antitestek szabadon reakcidba
tudnak lépni a drog-konjugatokkal, ami altal a tesztmembranon jel
keletkezik. Ha drog van jelen a mintdban, akkor annak molekulai az
antitestekkel bevont mikrorészecskékhez kotédnek, ami gyengiti a
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Teszt

|étrehozott jelet. Az elemzémiszer detektalja a specifikus minta altal
létrehozott jelet, és elddnti, hogy ez a jel egy el6zetesen pozitiv (,nem
negativ”) mintabol szarmazik-e.

Minéségellenérzés:

Minden tesztmembran egy tovabbi, a mintatdl fiiggetlen, integralt
antitest- és antigénreakcioval rendelkezik. Sikeres mintafeldolgozas
esetén a reagensmembranon |évé antitestek megkotik a
mikrorészecskéken I1évé antigéneket, és igy ellendérzéjelet generalnak.
Az elemzémiszer ezt a jelet is detektalja és felhaszndlja annak
elddntéséhez, hogy a teszt érvényes vagy érvénytelen-e.

25 Figyelmeztetések

MEGJEGYZES
Higiéniai okokbdl a Drager DrugTest 5000 tesztrendszer

minden egyes hasznalatakor és minden mintanal viseljenek
keszty(t. A mintavevét a mintavétel el6tt €s utan ne érintsék
puszta kézzel, és a szokasos higiéniai szabalyokat tartsak
be.

o A kezelési
kovessék.

® A mintavevd elszennyezédésének megakadalyozasa érdekében
a féliazacskét csak kozvetlenill a hasznalat el6tt bontsak fel.

® A Drager DrugTest 5000 STK késziléket csak akkor hasznaljak,
ha a foliazacské sértetlen.

® Ne hasznéljak a Drager DrugTest 5000 STK késziiléket, ha a
foliazacskon 1évd szavatossagi id6 lejart. A lejarati idé formatuma
EEEE-HH, pl.a 2024-01 azt jelenti hogy a Dréager
DrugTest 5000 STK 2024. januar vége utan nem hasznalhaté.

e A Drager DrugTest5000 STK készulék csak a Drager
DrugTest 5000 elemz&mdiszerrel egyiitt hasznalhaté!

3 Teszt

és megsemmisitési eljarasokat szabdlyszerien

3.1 Teszt el6készitése és mintavétel

® Biztositani kell, hogy a mintaadé személynek a mintavétel el6tt
legalabb 10 10 percen keresztil semmilyen anyag, pl. étel,
rdgégumi vagy dohany ne legyen a szajaban.

o Biztositani kell, hogy a kérnyezeti hémérséklet +5 °C és +40 °C
kozoétt, a relativ paratartalom pedig 5% és 95 % relativ
pératartalom kozott legyen.

e Gy6z6djon meg arrél, hogy a becsomagolt tesztkazettak
hdmérseklete megegyezik a kornyezeti hémérséklettel (sziikség
esetén varjon 15 percet, hogy a hémérséklet kiegyenlitédjon).

1. Hlzza le a patront tartalmazé védékupakot a tesztkazetta
mintavevojérél ( 1. abra) és adja at a tesztkazettat a vizsgalati
személynek. A patront tartalmazé védékupakot tartsa maganal!

2. Utasitsa a mintat ad6 személyt, hogy vegye a szajaba a
mintavevét, és Ovatosan mozgassa a széja egyik oldalarél a
masikra (2. abra).

A mintat adé személynek nem szabad
megszivnia a mintavevét.
Tartsa szemmel a mintat adé személyt!

® 4 perc alatt elegendé mennyiségli minta gyllik dssze. Ha a
mintamennyiség jelzé a 4 perc letelte el6tt kékre szinezédik,
befejezheti a mintavételt ( 3. abra).

Ha a minta elemzése nem térténik meg kdzvetlenil a mintavétel utan,

feltétlenul vegyék figyelembe a 3.1.1 "Késleltetett elemzés" cimi

fejezetben talalhaté megjegyzéseket.

3.11

n MEGJEGYZES
Ha nem tartjak be a maximdlis allasidéket, érvénytelen

vagy téves eredmények szilethetnek.

raharapnia vagy

Késleltetett elemzés

Ha a nyalpréba elemzését nem végzik el kdzvetlenil a mintavétel
utan, a Drager DrugTest 5000 STK max. 4 6raig (THC kimutatasa
esetén), ill. 8 6raig (minden mas drog kimutatdsa esetén) tarolhato
szobahémérsékleten. Ebben az esetben a védékupakot vissza kell
helyezni a mintavevé tartéra. Elemzés el6tt a védékupakot ismét el kell
tavolitani a mintavevé tartordl.

3.2 Teszt végrehajtasa

n MEGJEGYZES
Vegye figyelembe a Drager DrugTest 5000

elemzémiszerhez mellékelt hasznalati utasitast.
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3. Vegye el a levett mintat tartalmaz6 tesztkazettat a mintat adé
személytdl.
Nyissa ki az elemz&mdiszer ajtajat, majd tolja be a tesztkazettat az
elemzémliszer alsé rekeszébe, amig hallhaté médon a helyére
nem kattan (4. bra).

4. Huzza le a patront a véd6kupakrol, majd tolja be a patront az
elemzémliszer felsé rekeszébe, amig hallhatdé médon a helyére
nem kattan (5. abra).

5. Zérja be az ajtét.

Az elemzémiszer ekkor automatikusan megkezdi az elemzést.
Az elemzés befejezése utan az elemzémiszer megjeleniti a
tesztelt anyagokhoz tartoz6 eredményeket a képernydn.

Vegye figyelembe a kijelzén megjelené kijelzést!

6. Az elemzés befejezése utan vegye ki a tesztkazettat a felhelyezett
patronnal egyiitt az elemzémuszerbdl, majd semmisitse meg
(6. abra).

3.3 Az eredmények igazolasa

A Drager DrugTest 5000 tesztrendszer kvalitativ mérési eljaras. Az
eredmeények igazolasahoz egy masodik mintét is le kell venni, melyet
elismert laboratériumban kell elemeztetni.

A maéasodik mintavételt nyalmintakhoz alkalmas gydijtérendszerrel
(pl. Drager DCD® 5000 ((rendelési sz. 83 19 910)) kell elvégezni.

4 A teszteredmények kiértékelése

Az elemzés befejezése utan az elemzémiiszer megjeleniti a tesztelt
anyagokhoz tartoz6 eredményeket a képernyén. Az elemzémiszerrel
kapcsolatos tovabbi részletes informaciékhoz és annak kezeléséhez
vegyék figyelembe az ahhoz mellékelt hasznalati utasitast.

Adatkezelés

Elemzés utan a teszteredmények megjelennek az elemzémiszer
kijelzéjén, és eltarolédnak az elemzdémiszer
Drager mobil nyomtatéval minden adat kinyomtathat6. Az
elemzdémiiszer adatkezelési lehetéségeivel kapcsolatos tovabbi
részletes informéaciékhoz vegyék fig}/elembe a Drager DrugTest 5000
tesztrendszerhez mellékelt miiszaki®) kézikonyvet.

5 Minéségellenérzés

A rendszeres minéségbiztositas j6 analitikus gyakorlatot jelent, és az
illetékes hatésagok elé is irhatjadk. Az illetékes engedélyezd
hatésagnal vagy akkreditalt helyen mindig gy6zédjenek meg arrdl,
hogy az alkalmazott mindségbiztositasi program megfelel-e az
érvenyes szabvanyoknak.

Belsé ellenérzések

A miiszer minden elemzéskor integralt folyamatellenérzést végez
(lasd még a 2.4 "Teszt-elv' ciml fejezetet is). Ha az elemzés
hibatlanul megtértént, és az eredmény biztosan kiértékelhetd,
ellenérzéjel generdlddik. Ha ez az ellenérzéjel elmarad, az
elemzdémlszer nem végzi el a megfelelé elemzéseket, helyette az
elemzés ,érvénytelen” eredménnyel befejezédik. Konfiguraciétol
fuggéen az elemzémiszer kijelzése érvénytelen eredmény esetén
kilonb6z6 lehet (pl. ,nem értékelhetd ki”).

Kils6 ellenérzések

A teszt tulajdonsagai alapjan drogmentes minta levételével és
feldolgozédséaval helyszini mindségellenérzés végezhetd. Az ezzel a
mintaval végzett 0sszes elemzés eredményének ,negativnak” kell
lennie.

Pozitiv ellenérzések hasznalata esetén Ugyeljen arra, hogy azok
alkalmasak legyenek Drager DrugTest 5000 rendszerhez. A megfelelé
pozitiv ellenérzésekkel kapcsolatos informaciok a DragerService®-t6l
szerezheték be.

6 Az eljaras korlatozasai

A nem specifikus interakciéknak (fiziolégiai eltérés, egészségi allapot
vagy a minta szennyezettsége) ritka esetben hamis pozitiv vagy hamis
negativ eredmény lehet a kvetkezménye.

A Drager DrugTest 5000 tesztrendszerben alkalmazott antitestek
célzottan a drogokhoz vannak beéllitva. Ennek ellenére azonban a
hasonl6 szerkezeti vénykoteles vagy recept nélkil kaphatéd
gyogyszerek némelyike az antitest-reagensekkel reakciéba léphet,
ami hamis pozitiv eredményhez vezethet. Annak érdekében, hogy
igazolt analitikai eredményt kapjunk, egy pontosabb alternativ kémiai
eljarast kell alkalmazni, mint példaul GC/MC vagy LC/MS/MS. A
Drager DrugTest 5000 tesztrendszer minden eredményénél
szikséges a szolgaltatott eredmény szakszer(i megitélése a vizsgalati

1) A muiszaki kézikdnyv ingyenesen letdlthetd a Drager honlapjarol
(www.draeger.com).
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személy tovabbi klinikai wzsgalatanak flgyelembevetele mellett. Ez
kilondsen egy eldzetes pozitiv eredmény esetére érvényes.

A nyalminta levétele pontosan figyelemmel kisérhet6é. Ezért a minta
meghamisitasa nem val6szin(. Ha azonban hamisitas vagy elcserélt
minta gyanuja merdl fel, a mintat meg kell semmisiteni, és a tesztet
egy Uj Drager DrugTest 5000 STK meg kell ismételni.

7 Teljesitmény-jellemzék

7.1 Elelmiszerek és italok hatasa

Kdzvetlendl ételek, italok vagy élvezeti cikkek fogyasztasa utan a nyal
szennyezett lehet ezekkel a termékekkel. Annak érdekében, hogy
megallapitsuk e szennyez6désnek a Drager DrugTest 5000
rendszerre gyakorolt lehetséges hatasait, kozvetlenil az alabbi
példaban szerepld készitmények fogyasztasa utan nyalmintat vettiink
és azt kiértékeltik:

kola, fogkrém, amerikai afonyalé, aszeptikus szajoblité, narancslé,
viz, kohogés elleni szirup (nem kodeintartalmu), kavé, ragégumi,
csokoladé, gyumolcstea, gyogytea és cigaretta.

A kiértékelés egyik esetben sem jart hamis eredménnyel.

Minthogy lehetetlen az 6sszes élelmiszernek a tesztre gyakorolt
esetleges befolyasat meghatarozni, ezért foltétlentl be kell tartani a
mintavételt megel6z6 10 perces varakozasi id6t.

7.2 Analitikai teljesitmény-jellemzok

7.2.1  Analitikai specificitas

A legtébb immunkémiai meghatarozasi reakci6 nem monospecifikus
egy bizonyos analitikumra vonatkozéan, hanem hasonlo kémiai
felépitésii analitikumcsoportra reagalnak (pl. a Drager DrugTest 5000
tesztrendszer benzodiacepin-tesztje tobb kilonbdzd benzodiacepint
is felismer).

Ezért nem javasoljuk, hogy a Drager DrugTest 5000 tesztrendszer
eredményének alapjan (fél-)kvantitativ kijelentést tegyenek egy
analitikumcsoport egyes analitikumanak koncentréaciéjara
vonatkozéan.

Azokra az analitikumokra vonatkozé adatok, amelyek a Drager
DrugTest 5000 tesztrendszer adott tesztjével igazolhaték, valamint
azon egyedi koncentraciékra vonatkoz6 adatok, amelyek
onmagukban véve egyedileg pozitiv eredményt mutatnak, az
1. tAblazatban (T1) oldal 76 oldalon talalhatok.

A 2. tablazatban (T2) a oldal 76 talalhaté analitikumokat 10.000 ng/
mL alatti koncentracié esetén a Drager DrugTest 5000 STK nem
ismeri fel.

7.2.2  Ismétlési pontossag

A reprodukalhat6séagi tanulmanyokat a kereskedelemben kaphat6
referenciaszabvanyokkal és negativ nyalmintakkal végeztiik. Minden
nyalmintat megfelelé szabvannyal allitottunk be, hogy megkapjuk a
tesztelend6 analitikum kivant koncentraciojat (nincs drog, 250 %-o0s
hatarérték, 400 %-os hatarérték). Mindegyik mintat minden
analitikumkoncentracié esetén tizszeres kivitelben, 3 kilonbzd
napon, azonos gyartasi tételbdl szarmazo Drager DrugTest 5000 STK
6-panellel (8319830) teszteltlink.

A tanulméanyok eredményeit lasd a 4. tablazatban (T4) a oldal 77-on.

7.3 Diagnosztikai teljesitmény-jellemzék

A DrugTest 5000 tesztrendszer diagnosztikai teljesitmény-jellemzéi
pontossaganak vizsgalatahoz klinikai kérilmények kozétt vettiink le
nyalmintakat, melyeket a Drager DrugTest 5000 tesztrendszerrel
elemeztiink. Ezzel egyidében egy masodik mintat is levettiink, melyet
a GC/MS, ill. az LC/MS moddszerrel vizsgaltunk. A Drager
DrugTest 5000 tesztrendszer diagnosztikai teljesitmény-jellemzéit a
3. tablazat (T3) foglalja dssze a oldal 77-on.

A megadott klinikai teljesitmény az adott hatarértékli teszteken
nyugszik.

8 Térolas

A Drager DrugTest 5000 STK késziiléket +4 és +30 °C kozott kell
tarolni. A Drager DrugTest 5000 STK készllék nem hasznalhat6, ha a
féliatasak megseérilt (pl. egy lyuk vagy repedés keletkezett). A
féliatasak nyitast kdvetéen a Drager DrugTest 5000 STK késziiléket
azonnal hasznélatba kell venni.

A Drager DrugTest 5000 STK késziléket ne hasznalja, ha a
ranyomtatott lejarati datum mar elmlt.

9 Megsemmisités

A Dréager DrugTest 5000 STK készulékek artalmatlanitasa a haztartasi
hulladékkal egyitt torténhet.

Drager DrugTest 5000 STK

Teljesitmény-jellemz8k
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Ma Tnv ac@daAeid cag

1 MNa Tnv ac@dAsid cag

1.1 Mpoooxn oTig 0dnyieg xpRong

H xprion Tou Drager DrugTest 5000 STK mpoUtroBértel TNV akpifn
yvwaon Kai TApNan Twv odnyiwv Tou TTapovTog yXeIpIdiou xpAong.

To Drager DrugTest 5000 STK eival eykekpipuévo otn diayvwoTIKA In
Vitro yévo yia emayyeAPATIKR xpnon.

Ta pépn Tou Drager DrugTest 5000 STK 1rpoopifovTal uévo yia Tnv
TIEPIypapopevn xpnon.

2 Mepiypapn

2.1 Emiokémnon mpoiévrog

1—— -2

R
I

00233267.eps

duaiyyio

MpooTaTeuTiKd KAAUPpQ

AelypatoAnTTng

‘EvdeIgn ToooTnTag deiyuaTog

MepiBAnua pe Taivieg SOKIPAG

Baaon delypatoAnTTn

KdBe povada ouokeuaoiog TTEPIEXEL

e Drager DrugTest 5000 STK, cuokeuaopéva To kKaBéva EexwpiaTd
o€ €va o@PAyIOPEVO TTAAOTIKO OAKOUAAKI. H akpIfAg TToooTtnTa
QTTEIKOVICETAI OTNV ETIKETA TNG HOVADAG OCUCKEUOTIAG.

KdaBe TTAAOTIKO COKOUAGKI TTEPIEXEI VO COKOUAGKI E AQUYPAVTIKO
péoo kai éva Dréager DrugTest 5000 STK, atmmoteAoUpevo ato:

a. MIa KAoETA SOKIMAG HE EVOWNATWHEVO OEIYUOATOAATITN

b. éva TPooTATEUTIKO KAAUPMA PE PUTiyYIO

® £va gyxeIpidlo odnyIwv Xprong

2.1.1  AmapaiTnTd PN TTOPEXOMEVA UAIKG

e Drager DrugTest 5000 Analyzer (kwd. map. 83 19 900) yia Tnv
eTegepyaaia kal avdAuon Twv KAGETWY SOKIPAG.

2.1.2 Tp6o6eTa OUVICTWHEVA UAIKA

e Drager DCD 5000 (kwd. TTap. 83 19 910)

o Drager Mobile Printer (kwd. Trap. 1. x. 83 19 310)
e [avTia piag xpAong (1m. X. yavTia AaTéE i viTplAiou)

2.2 MpoBAemropevn xpnon

To oloTnua eAéyxou Drager DrugTest 5000 atroteAgitan amd TOV
Dréager DrugTest 5000 Analyzer kai To Drager DrugTest 5000 STK. To
oUoTNa EAEYXOU TTPOOPICETAI YIa TNV TAUTOXPOVN, TTOIOTIKA aviXveuon
€wg Kal 8 TTpoadIoPIfOPEVWY OUCIWY O€ OEiyUaTa avBpwITIivou al€Aou
yla 8iayvwaTikoUug okotroug (In-vitro) f yia 1aTpodIKaoTIKA XPACN.

Avdioya pe Tnv €kdoan, 1o Drager DrugTest 5000 STK trpoopideTai
yla TNV aviXveuon TIAPOUCiag OP@ETOPivng, Pev{odiadeTivng,
KoKaivng, KETapivng, uEBadovng, pebaugetapivng, ommolxwyv kai THC/
Kavvapng. Méow Ol00TAUPWOEWY QVIXVEUOVTAI KOI Ol «OUVOETIKEG
appetapiveg (M. X. MDMA/Ecstasy). H €TIkéTa OTn OuoKeuaoia
Tapéxel TANpogopieg OXemika pe Tnv  ékdoon Tou Dréager
DrugTest 5000 STK ka1 Tnv opiakr| Tiur (o€ hg/mL) Trou 1oxUEl yia Thv
ekdoToTe ouaia. Na TNV €TEEAYNCN TWV CUVTOPEUCGEWY WTTOPEITE va
QAVATPEXETE OTOV TTIVAKAL.

O1 avahutég pe UNIKohoyiopikd €kdoong 2.0.0 | petayevéoTepng
pymmopolv  va  emegepyddovrar  Drager DrugTest 5000 STK  pe
O10pOPETIKOUG XPOVOUG agloAdynongG, epocov n eTAoyr auTth eivai
evepyotroinuévn atov avaAuTth. O xpovog agloAdynong €xel etTidpaon
ammokAEIOTIKA oTnv opiaky TR THC: évag oUviopog Xpovog
agloAéynang augavel Tnv opIakn TIPR, EVW €Vag TIOPATETAPEVOG XPOVOG
agloAéynong Tn peiwvel. OAeg ol UTTOAOITTEG TTPOODIOPI(OPEVEG OUGITES

OO~ WNPE
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a&lohoyouvTal avegapTATWG Tou TPOTTOU PETPNONG ME TnV idla oplakn
TIPA.

Av 10 Dréger DrugTest 5000 STK emTpETTel SIOPOPETIKOUG XPOVOUG
agloAdynong, n €TIKETO OTn CUCKEUATIa avaypda@el TTPOOHETA TIG
OpPIOKEG TINEG Yia TO THC oToug BIGQOPOUG TPOTTOUG PETPNONG.

To oUotnua eAéyxou Drager DrugTest 5000 eivar pia diadikacia
TTOIOTIKAG  avixveuong. AvixveUel Tnv UTTapén Twv avalntoUyevwy
oucIWV OTo Bgiyya TTavw 1 KATw atmé pia opiakr TipA (Cut-off) kai
OUVETTWG TO OTTOTEAECUA TOU gival TIpoowpIve. MNa eva emReRalwpévo
ATTOTEAEOUA ATTQUTEITAI N EPAPHUOYN MIOG OKOMN TTIO CUYKEKPIPEVNG
ueBodou. Or TrpoTinwueveg pEBodol gival n GC/MS | LC/MS - BA.
KePAAaio 3.3 «EmReRaiwon Twv aTTOTEAEGUATWV.

¢ OAa TO amoTteAéopata  Tou OUOTAUOTOG eAéyxou Drager
DrugTest 5000 aTrauteiTal N €TMAYYEAPATIK  agloAdynon  Twv
ammoTeAEOPdTWY  AapBdvovrag  uttéwn TNV TTEPAITEPW  KAIVIKN

agloAéynon Tou egeTaldpevou. Autd IoxUEl €I0IKA O€ €va TTPOCWPIVA
BeTIKO atroTéAeapa, BAETTE oxeTIKG TTivaka 1 (T1) otn oeAida 76.

Me 10 ouoTnua eAéyxou Drager DrugTest 5000 ytropei avaloya ye TN
dlauoéppwon Tou Drager DrugTest 5000 STK va avixveuTei n
TTAPOUCIia TwV OKOAOUBWY VAPKWTIKWY OUCIWV:

NapKkwTIKN oucia (TTpoodiopifépevn ouaia)

AMP Apoetapivn (D-ap@eTayivn)

BZO BevodiageTrivn (d1aletrapn)

CcoC Kokaivn (kokaivn)

MET MeBap@etapivn (D-pebau@eTapivn)
MTD MeBaddvn (ueBadovn)

KET Ketauivn (keTapivn)

OPI OTmiouxa (uop®ivn)

THC TetpaidpokavvaBivoin (A9-THC)
2.3 Emregiynon cupuBoAwv

Mpoooyn oTig 0dnyieg xpriong!

KataokeuaoTAg

Na pnv eravayxpnoiyJoTroIEiTal

Na pn xpnoIPoTToIEiTal €AV N CUCKEUATia TTAPOUTIALEl
pBopéeg!

In-vitro 1aTpIK6 dIaYVWAOTIKO TTPOIOV

MapTida

Meplopiopdg Beppokpaciag yia amobrikeuon

Huepopnvia Angng

To TrepIEXOUEVO ETTAPKET YIO <n> eAéyXOUG

Tpémog pétpnang: ypriyopn (THC)

I | < (=~ [E]|E| ® ® k=D

TpoTog pétpnong: euaiodnTn (THC)

2.4 Apxn TnG peBOSOU eAéyxou

To oUotnua eAéyxou Drager DrugTest 5000 Bagifetal aTtnv
QavOOOAOYIKN apXn TNG AVTAYWVIOTIKAG TTApeUTTOdIoNnG. OI VOPKWTIKEG
OUCIEG TTOU TTEPIEXOVTAI OTO OEiyUa avTaywvidovtal PE TIG VOPKWTIKEG
oucieg TAvw OTn  PePPpAvn OOKINAG yia Tn OEOHEUCNH TwV
ETMKOAUPPEVWY PE AVTICWHOTA HIKPOOWUATIOIWV.

AgiypatoAnyia:
To Drager DrugTest 5000 STK tpoopileTal yia xpAon e Ociyyata
OI1€EAOU, Ta OTTOIa CUAAEYOVTAI E TOV TTAPEXOUEVO DEIYUATONATITN.

To Oeiypa dev xpeiadetal €10k peTaxeipion. To deiyua AauBaveral
pyéow armeudbeiag ammoppdenong oTo OelydATOAATITN, TToU PBpPioKeTal
uyéoa aTnv Kao€Ta SokIPnG. MeTta Tn delypatoAnyia n avaAuon Eekivael
JE TNV el0aywyn T600 TNG KAoETAG OOKIPAG 600 KAl TOU PUOIYYiou aTov
avoAutr). O avaAuTAG pETa@épel To Otiyua auToUcIo OTNV KAOETa
BOKIUNG KI €101 EeKIVAEI N O1adIKATIa TOU EAEYXOU.

TeoT:

To deiypa aAANAOETTIOPA PE PIKPOCWHATIOIA, TTOU €ival ETTIKAAUPPEVO
ME aVTIOWMATA, Kal JE CUPTTAOKO VOPKWTIKWY TTAVW oTn PEUBpdvn
OokIuAG. Otav 1o Ociypa Oev TIEPIEXEl VOPKWTIKEG OUCIEG, T
avTIOWUaTa JTTOPoUV va avTIdpAoouv €AeUBepa PE Ta GUUTTAOKO

Drager DrugTest 5000 STK
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VAPKWTIKWY, PE GUVETTEIQ OTN PePBPAvVN DOKIPAG va TTapdyeTal éva
onfua.

Edv oT1o Oeiyya uttdpyxouv VOPKWTIKEG ouaieg, OeouedovTal OTa
ETMKOAUPPEVO PE AVTIOWHOTA MIKPOOWWHATIOIA, KAVOVTAG TO ORUa
aoBevéoTepo. O avaAuTrg avixvelel TO CAPa TTOU TTAPAYETAl OTTO Eva
OUYKEKPIPEVO Ogiyua Kal OIOKPIVEI AV TO CAUA AUTO TTPOEPXETAI OTTO
£va TTPOCWPIVE BETIKO («pn apvnTIkO») Oeiya.

‘EAeyxog moI6TNnTaG:

Y& KABe pepPpdvn OOKIMAG eival evowpatwpévn pia TPOCBeTn,
aveEdpTNTN 116 TO dEiyua, AvTiIOPAON AVTICWUATWY KOl aVTIYOVWY. €
TTEPITITWAON EMMTUXOUG ETTEEEPYATiAgG TOU DEIYPATOG TA AVTICWHATA OTN
MepBpdvn  avmidpacTnpiou  decpelouv  Ta avTiyova  Twv
MIKPOOWUOTIBIWY Kal TTapayouv £T01 £va ofua eAéyxou. To orjpa autd
TTOU QVIXVEUETAI KAI ATTO TOV AVOAUTH) XPNOIKOTIOIEITAI TTPOKEINEVOU VA
ATTOQACICTEI AV TO TEOT €ival EyKupo A OXl.

25 Ymodeieig ao@aleiag kal TpogIdomroinong

EMIZHMANZH
Ma Adyoug uyielvig @opAaTe yavTia ot KABE xprAon Tou

ouoTrpaTtog eAéyxou Drager DrugTest 5000 kal o€ OAeG TIG
delypoToAnyieg. Mnv ayyifete 10 S€IlyUMATOANTITA TTPIV KAl
META TN OeclypaToAnWia PE yuuva XEpia Kal TnPEiTe TOoug
KOIVOUG KOVOVEG UYIEIVAG.

® AxoAloubnote Tnv TpoBAemmopevn Oladikacia  XEIPIOPOU  Kal
amoppIyng.

® Avoi¢Te TO TTAAOTIKO COKOUAGKI AuETWG TIPIV aTtTd TN XPron, WoTeE
va ammoQuyeTe mOavr HOAuvan Tou SEIYUATOAATTTN.

e Xpnoiyotroinote 10 Dréager DrugTest 5000 STK pévo oétav 10
TTAQCTIKO OOKOUAGKI gival ABIKTO.

® Mnv xpnoiyotroieite 10 Dréger DrugTest 5000 STK, av €xel
TapéABel n nuepopnvia ARENG oTo TTAACTIKG OOKOUAdKI. H
nuepounvia AENG pe TN opery EEEE-MM, 1. X. 2024-01, onyaivel
on 10 Drager DrugTest5000 STK dev  emTpémmetal  va
Xpnoiyotroindei uetd Tov lavoudpio Tou 2024.

e To Drager DrugTest 5000 STK pTropeite va 1o €TmegepyaoTeite
Movo ue Tov Drager DrugTest 5000 Analyzer!

3 TeoT

3.1 MposeToipacieg eAéyxou kai SeiypaTtoAnyia

® BefBaiwbeite 611 0 €feTalduevog dev  €xel KATAVOAWOEN yIa
TouAdxioTov 10 AeTITA TTPIV T delypaToAnwia Kayia ouaia, OTTwg
. X. Yeuparta, ToixAa ) Kamvo.

® BeBaiwBeite 611 n Beppokpacia TepIBAAAovTOG BpiokeTal peTagy
+5 °C ka1 +40 °C ka1 0TI n OXETIKA uypacia aépa BpiokeTal peTaguy
5 % kai 95 %.

® BefBaiwbeite OTI Ol CUOKEUAOPEVEG KAOETEG BOKIMNG BpiokovTal o€
Beppokpaaia TePIBAAAOVTOG (€av aTTaITEITON TTEPIPEVETE 15 AETITG
yla TNV TTPOCAPHOYH TNG BEPUOKPATiag).

1. A@aipéaTe TO TTPOCTATEUTIKO KAAUPMA PE TO QUOiyyl0o OTIO TO
OelyJOTOAATITN (e1K. 1) Kal OWOoTE TNV KOoETa €AEyXou OTOV
egeTadOpevo. DUAGETE TO TTPOOTATEUTIKO KAAUPPA PE TO PUOTYYIO!

2. ZntAoTe amé Tov €§ETAfOPEVO va TOTTOBETAOEI TO OEIYUATOAATITN
OTNV £0WTEPIKA TTAEUPA TOU JAYOUAOU TTPOG Ta KATW Kal va ToV
UETAKIVIOElI TIPOCEKTIKA OTTd TN Mia TTAEUpd TOu OTOUOTOG OTNV
GAAN (eIK. 2).

O egetafduevog dev TPETTEL va OAYKWOEI | va POUPngel 1o
OEIYUOTOAATTTN.
MapakoAouBeite Tn diadikagia!

® EVTOG 4 AeTTTWV CUAAEYETAI ETTAPKWG PHEYAAN TTOOOTNTA OEiYUATOG.
Av n €vdeign ToadTNTaG SEIYUATOG YiVEI UTTAE TTPIV TNV TTAPOOO TWV
4 NeTTITWV, PTTOPEI va TEpUOTIOTET N delypatoAnyia (gIk. 3).

Av n avdAuon Tou deiypartog dev TTpayuaToTToiNBei apéowg PETA TN
delypaToAnyia, TNPAOTE OTTWOOATIOTE TNG ETTICNPAVOEIG OTO KEPAAQIO
3.1.1 «KaBuoTtepnuévn avaluon».

3.1.1 KaBuoTtepnuévn avaAuon

n EMNIZHMANZH
>& TEPITITWON PN THPNONG TWV HEYIOTWV XPOVWV

QVOUOVHG PTTOPEI va TTPOKUWOUV [N €YKUPQ 1) E0QOApEVa
arroteAéopara.

Av n avdAuon Tou SeiypaTtog OlEAOU Oev EKTEAEOCTEI QUECWG PETA TN
delypatoAnyia, To Drager DrugTest 5000 STK ytropei va @uAaxBei 1o
ToAU 4 wpeg  (avixveuon THC) 1 8 wpeg (avixveuon aAAwv
VOPKWTIKWV OUCIWV) ot Beppokpacia dwpaTiou. ZTnv TTEPITITWON
auTr) Ba TTPETTEN va ETTAVATOTIOBETNBEI TO TTPOOTATEUTIKO KAAUPMA OTN
Bdaon Tou deiypatoAnTTN. MpIv TNV avdAucn atmmouakpUveTe Eavd To
TIPOOTATEUTIKO KAAUMWa atrd Tn BAcn Tou OelyUOTOAATITN.

Drager DrugTest 5000 STK

Teot

3.2 Mpayparotroinon Tou TeOT

n EMNIZHMANZH
NA&BeTe uTTOWN Oag TIG avTioToIXEG 0dNnYieg Xpriong Tou

Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3. Mdpte TNV KAoETa BOKIUAG ATTd TOV £EETACOUEVO.

Avoi€Te TNV TTOPTA TOU AVOAUTH KOl OTTPWETE TNV KAGETA SOKIUAG
péoa oTnv KATw uTTodoxXN Tou avaAuTr], £wg 6ToU auTr) ACPaAICEl
KAvVoVTaG £vav XapakTneIoTIKO AXO (EIK. 4).

4. Ag@aipéoTte TO @uaiyylo ammd TO TIPOOTOTEUTIKO KAAUPMO Kal
OTTPWETE TO QUOiYYIO PETA OTNV ETTAVW UTTODOXNA TOU AvaAuTr, €W
610U aUTO OOPAAITEl KAVOVTOG EVaV XAPAKTNPIOTIKO X0 (EIK. 5).

5. KAeioTe TNV moOPTA.

O avaAuTtig &ekivdel Twpa auTépaTa Tnv avaiuaon.

MeTd TNV oAokAfpwaon TG avadAuong Ta aTToTeEAéoPATA YIa KABE
eAeyxOeioa ouaia gugavidovral otnv 08o6vn.

Mpoaé€te TNV évdeiEn otnv 0B6vn!

6. ATTOpakpUVETE TNV KAOETA OOKIMAG ME TO QUOIYYIO WETA TNV
ETMITUXN avAAUon 11O TOV AVAAUTH KAl ATTOPPIWTE TNV (EIK. 6).

3.3 EmiBefaiwon Twv aTTOTEAECHATWV

To olotnua eAéyyxou Drager DrugTest 5000 eivar pia diadikacia
ToloTIKAG  avixveuong. Na T Ajyn  evog  emBeRaiwpévou
atroteAéopaTtog, Ba TTpETTEl va AngBei deUTepo deiypa Kal va avaAuBei
O€ AvayVWPIOUEVO EPYACTHPIO.

EkTeAéoTe Tn eUTePN delypaToAnyia pe KaTGAANAo cuoTnua cuAAoyrg
yia deiypata aiéhou (1. X. Drager DCD® 5000 (kwd. Tap. 83 19 910)).

4 AgloAdynon Twv atmoTeAeCUATWY SOKIMAG

MeTd TNV OAOKApwon Tng avadAuong Ta ATTOTEAECHATA YIO KABE
eAeyxBeioca oucia epgavifovtar otnv 086vn. Ta TePIOOOTEPEG
AETITOUEPEIEG TXETIKA PE TO XEIPIOPO TOU avaAuTh, AABeTe uTTOWn Gag
TIG AVTiOTOIXEG 0ONYiES XProng.

Alayeipion dedopévwv

Ta amoteAéopata Tou eAéyxou eu@avidovtal PeTd TNV avaAucn oTnv
086vn Kkal amobnkevovTal OTn HPVAUN TOu avaAut. Me Tov
Drager Mobile Printer ptropeite va ektutwoete Tahid dedopéva. MNa
TIEPIOOOTEPEG AETITOUEPEIEG OXETIKA PE TIG duvaTtdTnTEG dlaxeipiong
OedopEVWY TOU avaAuTh, avaTpéETe aTo avn’cmglxo TEXVIKO €YXEIPIDIO
yla 1o ouoTtnua eAéyyou Drager DrugTest 5000%).

5 MoioTikdG éAeyxog

Mia TakTiK) S1a0@AAIon TNG TTOIOTNTAG OTTOTEAEI KOAr) QAVOAUTIKA
TIPAKTIKN Kal eVvOEXETAl va TTPORAETTETAI ATTO TNV APUOdIa UTTNPECTIA.
NaBete TavTa BePaioeig amo TNV appoddia uTnpEedia €ykpiong A
moToTroinong, 6Tl TO  €QPAPPOCOMEVO  TTPOYPAPHA  SlacPAAIoNG
TT016TNTAG AVTATTIOKPIVETAl OTA ITXUOVTA TTPOTUTTA.

EcwTtepikog éAeyxog

Me kd&Be avaAuon exTeAgital pia evowuaTwuévn dladikagia eAéyxou
(BA. emiong ke@aAaio 2.4 «Apxn TNG HEBGBOU eAéyxou»). E@doov n
avaAuon €xel TTPAYUATOTTOINBEI CWAOTA KAl TO ATTOTEAEOUA WTTOPEI va
aglohoynBei pe ao@dAeia, Tapdyetal éva ofua eAéyxou. Av Oev
TIPOKUWEI QUTO TO ONA EAEYXOU, O avaAuTrG OEV EKTEAEI TIG AVTIOTOIXES
avaAUoElg, aAAG XapoKTnPigel TO ATTOTEAECHA TNG AVAAUCT WG «un
€ykupo». Avdhoya Pe Tn OIaUOPPWaN, UTTopEi N EvOeIEn Tou avaAuTh
va eival SIaQOPETIKY) O TEPITTTWON MN £YKUPOU ATTOTEAECUATOG
(1. X.«Hn agioAoynoiyo»).

ESwrepikog EAeyxog

Bdoel Twv 1810TATWYV Tou Test ptropei va dievepynBei évag emTOTTION
TIOIOTIKOG  €Aeyx0G, MEOW TnNG OUANOYAG Kal emegepyaaiag evodg
OEiyJOTOG TTOU OEV TTEPIEXEI VOPKWTIKEG OUCieG. To ATTOTEAETUA YIa
OAEG TIG AVAAUCEIG JE QUTO TO BEiyUa TTPETTEI VA EIVAI «OPVNTIKO.

& TEPITITWON XPAONG BETIKWV EAEYXWV TTPOCECTE va gival KATGAANAoI
yia 10 Dréager DrugTest 5000. MAnpo@opieg OXETIKA UE KGT('J)\)\%)\OUQ
BeTIKOUG eAEyXOUG PTTOPEITE VO {NTAOETE aTTo TNV DrégerService™.

1) To1exviké eyxelpidio eival dilaBéoipo oTnv TorroBeoia Tng Dréger oTo Internet
(www.draeger.com) Kal UTTOPEITE va TO KATERATETE OWPEAV.
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Mepiopiopoi TNG peBGdOU

6 Mepropiopoi TNG peBO6SoU

Aoyw akaBopioTwyv  aAANAEMIOPAcEwWY  (QUTIOAOYIKA  OTTOKAION,
KOTAOTOON Uyeiag | puttavon Tou OtiyuaTog) UTTOPEi O€ OTTAVIEG
TIEPITITWOEIG va  TPokANBouv  AavBacpéva BeTikd 1A apvnTIKA
atroteAéopaTa.

Ta avTicwpaTa TTou XpnolpoTrololvTal oTo cuoTnua eAéyxou Dréager
DrugTest 5000 £xouv TTPOCAPUOCTE( £10IKA yIa TN XPrON ME VAPKWTIKES
oucieg. Mapdha autd PTTOPOUV  CGUVTOYOYPA@OUMEVA KOl Wn
OUVTayOoYypOa@oUPEVA PAPHAKa TTapopolag SOPAG va avTIdPACOUV HE
TO QVTIOWPATA-avTI®PACTAPIO Kal va odnynoouv ot AavBaouéva
BeTikG amroteAéopata. MNa éva emBeRalwPEVO avaAUTIKO aTTOTEAEOUQ,
TIPETTEI VA EQOPHOOTE A TTIO0 OKPIPAG, EVAAAGKTIKA XNUIKA pEB0dOG
6w GC/MS 1 LC/MS/MS. ¢ 6Aa Ta atroTeAéopaTa TOU CUCTHPATOG
ehéyxou Drager DrugTest 5000 omaiteital N €TMOYYEAUATIKN
agloAéynon Twv atroteAeopdTwy AauBavovtag utrdyn TNV TEPAITEPW
KAIVIKA} agloAdynon Tou efetaddpevou. AuTo 10XUEl €1I0IKA O€ €va
TTPOCWPIVE BETIKO ATTOTEAETHA.

H Aqyn evog deiypatog GiEAouU PTTopei va etTiTnpeital pe akpipeia. ‘Etol
MTTOPEi va atrokA€IoTEl N TTapatroinan Tou deiyparog. OTav woTdco
uTTdpyel n uTowia yia Trapatoinon A aAAayry Tou &egiypaTog,
atroppiyTe 1o Oeiypa Kal AGBeTe Eva eTTavaAAGBeTe TOV €AeyX0 PE €va
véo Dréager DrugTest 5000 STK.

7 XapaKTnPIoTIKA arédoong

7.1 Emidpaon amd Tpo@Ipa Kal TroTd

H olUotaon Tou GAAIOU WTTOPEI VO ETTNPEACTEI APECWG META TNV
KOTAVAAWON TPOPINWY, TTOTWV A To KATTVIoUa. lNa Tov kaBopioud Tng
moavng eTTOPACNG QUTWY TWV OUCIWY OTA attoTeAéouaTa Tou Dréager
DrugTest 5000, An@Bnke kal agloAoynbnke deiypa oOlEAOU OKPIBWG
META TNV KATAVAAWGCN TWV TTAPOKATW TTAPASEIYUATIKWY OUCIWV:

Cola, 00OVTOKpEUA, OUEPIKAVIKOG XUMOG KPAVUTTIEPI, OTOMATIKO
SIGAuPa, XUP6G TTOPTOKAAI, vePO, avTIBNXIKG O1pdTT (XWPIG KWOEivN),
KO@EG, TaixAa, COKOAATA, TOAI @POUTWY, TadI BoTAVWY Kal Tolydpa.

H alohdynon dev £dwoe e€0@aApéva  ammoTeAéOPATO O KAUia
TTEPITITWON.

KaBwg eival puoel aduvaTtov va kabopiaTei n moavr) emidpacn éAwv
TWV €I0WV dIaTPOPrG OTO TEOT, Ba TTPETTEl oI £€€TACOEVOI VA ThPOUV
OTTWOOBNTIOTE XPOVO aVAUOVHG 10 AETTTWV.

7.2 AVOAUTIKA XOPOKTNPIOTIKA atrédoong

7.2.1  AvOAUTIKRA €18IKOTNTA

OI TTEPITOOTEPEG AVOOOXNUIKEG AVIXVEUCIUEG OVTIOPATEIG OEV aPopoUv
ATTOKAEIOTIKA pia TTpocodiopifduevn oucia, aAAd avTidpouv OE pia
opada TPoadiopIfOUEVWY OUCIWV HE TTapduoIa XNUIKA dopn (TT. X. To
10T BeviodiadeTTivwv Tou cuaTApaTog eAéyxou Drager DrugTest 5000
avixveUel dIa@opeg BevIOdIACETTIVEG).

>uveTtwg dev ouvioTaTtal BACEl TwWV ATTOTEAECUATWY £VOG GUGTAUOTOG
eAéyxou Drager DrugTest 5000 va AauBdavovrtal  (nuI)TTOGOTIKA
gupTrEpdoaTa yia OUYKEVTPWOEIG piag HEUOVWUEVNG
TTPOGdI0PICOPEVNG OUTIag Piag opadag TTPOCdIOPICOPEVWY OUCIWV.
2TOIXEIO yIO TIG TTPOCOIOPIJOMEVEG OUTIEG, TTOU QVIXVEUOVTOI PE TO
avTioToIXo TEOT Tou oucThpaTtog eA€éyyxou Drager DrugTest 5000,
KOBWG Kal yIa TIG ETTIPEPOUG GUYKEVTPWOEIG, TTOU EEXWPIOTA Bivouv éva
BeTIkS aTToTéAeOpa, TTAapouciadovTal aTov Trivaka 1 (T1) otn oeAida 76.
O1 TpoodIopIlOUEVES OUTIES, TTOU TTAPOUCIAdovTal aTov TTivaka 2 (T2)
oTn o¢hida 76, dev avixvevovTal ammé 1o DrugTest 5000 STK o¢
OUYKEVTPWOEIG KATW a1rd 10000 ng/mL.

7.2.2  AkpiBeia eravaAnyng

MeAéTeEG  avaTTOpaAywyIOTNTAG TTPAYUATOTIOINONKAY HE  EUTIOPIKA
OlaBéoiya TTPOTUTTA Kal apvnTIKA Ociyata oleAou. Ze KABe deiyua
ol€Aou  TTpoOTEBNKAV T avTioToIXa TTPOTUTIA, TTPOKEIMEVOU Va
ATTOKTACEl TNV €mMOUPNTA  OUYKEVTPWON TNG TIPOG  €AEYXO
TPoadiopIdUEVNG OUTiag (OXI VAPKWTIKEG OUTIEG, oplakn TIUR 250 %,
oplakf TiuR 400 %). K&Be deiypa eAéyxBnke o€ kGBe ouykévipwaon
P0G dI0PIfOPEVNG OUTIOG PE OEKA EKTEAETEIG OE 3 DIAPOPETIKEG NUEPES
pe Tn xprion Drager DrugTest 5000 STK 6-Panel (8319830) Tng idiag
TTapTidag.

AmroTeAéopata Twv eAEyXwv, BAETTE TTivaka 4 (T4) oTn oeAida 77.

68

el

7.3 AlayvwoTIKA XOpOKTNPIOTIKA a1mrédoong

MNa v €g€Taon Twv dIOYVWOTIKWY XAPAKTNPIOTIKWY amédoong Tou
ouaTAuatog eAéyyxou DrugTest 5000 cuAAéxBNKkav kKal avaAUuBnkav pe
TO ouoTnUa eAéyxou Dréager DrugTest 5000 deiypata ol€Aou o€ KAIVIKO
TepIBAAAOV. Tnv idia XpovikA oTiyur) Afeonke kai £va dedTepo deiypa
10 omoio efetdotnke pe GC/MS n LC/MS. Ta diayvwoTiKG
XOPAKTNPIOTIKG  a1rédoong Tou OUCTAUOTOG  eAéyxou Dréger
DrugTest 5000 cuvoyidovtal aTov Trivaka 3 (T3) oTn ogAida 77.

H ev AMoyw KAIvIKr) atmodoon Baciletal o€ EAEyXOUG ME TIG EKAOTOTE
KOBOPIOPEVEG OPIAKES TIUEG.

8 ATrofnkeuon

AmoBnkeuoTe 1o Drager DrugTest 5000 STK petagu +4 kai +30 °C.
Mnv xpnoipotroigite To Drager DrugTest 5000 STK, av 10 TTAACTIKO
OaKOUAGKI Tou dev eival dBIkTo (T1. X. av éxel TpUTTa f €Xel axioel).
XpnoiyoTtroifote apéowg 1o Dréger DrugTest 5000 STK agpou avoigeTe
TO TTAAGTIKO GAKOUAJKI.

Mnv xpnoipotroijoete dAAo 1o Dréger DrugTest 5000 STK av €xel
TTAPEABEI N TUTTWPEVN NUEPOMNVia ARgNG.

9 ATréppiyn

Ta Drager DrugTest 5000 STK ptropoUv va atroppi@Bouv oTa OIKIaKG
aTToppiypaTa.
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1 Guvenliginiz igin
1.1 Kullanma talimatina uyun

Drager DrugTest 5000 STK'nin her tirli kullanimi i¢in bu kullanma
talimatinin tamamen okunmus ve iyice anlagiimis olmasi sarttir.
Drager DrugTest 5000 STK, In-vitro teshisinde sadece profesyonel
kullanim igin izin verilmigtir.

Drager DrugTest 5000 STK'nin bilesenleri sadece aciklanan kullanim
amaci igin tasarlanmistir.

2 Aciklama
2.1 Uriine genel bakig

1——C 2

AR
I

00233267 .eps

Kartug

Koruyucu bashk

Numune alma pargasi
Numune miktari gdstergesi
Govde, test seridiyle birlikte
Numune alma pargasi tutucusu

Her ambalaj Unitesi sunlari igerir:

® Muhirli birer folyo poset icinde ambalajlanmis Drager
DrugTest 5000 STK. Tam adedi ambalaj uUnitesinin etiketinde
belirtilmistir.
Her folyo poset
asagidagilerden
bulunmaktadir:
a. Entegre numune alma parcasi ile birlikte bir test kaseti
b. Kartusla birlikte bir koruyucu baglik

® Bir kullanma talimati

2.1.1  Gereken, ancak mevcut olmayan malzemeler

® Test kasetlerinin iglenmesi ve analizi igin
DrugTest 5000 analizért (Sip. No. 83 19 900).

2.1.2  Ek olarak énerilen malzemeler

e Drager DCD 5000 (Sip. No. 83 19 910)

o Drager mobil yazicisi (Sip. No. drn. 83 19 310)

o Tek kullanimlik eldivenler ( 6rn. lateks veya nitril eldivenler)

2.2 Amagc

Drager DrugTest 5000 test sistemi, Drager DrugTest 5000 analizéri
ve Drager DrugTest 5000STK'dan ibarettir. Test sistemi, insan
tukuragd numunelerinde teshis amaciyla (vicut disi tani) 8 adede
kadar analitin eszamanl, Kkalitatif ispati veya adli kullanim igin
tasarlanmigtir.

Surime bagll olarak Dréager DrugTest 5000 STK, amfetamin,
benzodiazepin, kokain, ketamin, metadon, metamfetamin, afyon ve
THC/marihuana etkisinin ispatlanmasi icin tasarlanmistir. Capraz
uygulamalar yardimiyla, yapay amfetaminler de ( 6rn. MDMA/ekstasi)
kanitlanmaktadir. Ambalaj Uzerindeki etiket, Drager
DrugTest 5000 STK'nin hangi surimunin mevcut oldugu ve ilgili
madde i¢in hangi sinir degerin (ng/mL olarak) gegerli oldugu hakkinda
bilgi verir. Kisaltmalarin anlamini tabloda bulabilirsiniz.

2.0.0 veya daha ust surum yazihml analizérler, bu opsiyonun
analizorde etkin olmasi halinde, Dréager DrugTest 5000 STK'yi farkli
degerlendirme sureleriyle calistirabilir. Degerlendirme siresinin etkisi
sadece THC sinir deg@erinin Uzerinedir: Kisa bir degerlendirme suresi
sinir deg@erini artirir, uzun bir degerlendirme siresiyse azaltir. Geri
kalan butiin analitler, 6lcim modundan badimsiz olarak ayni sinir
degeriyle deg@erlendirilir.

OO WNE

kurutucu
Drager

madde poseti ve

icinde bir
Drugtest 5000 STK

ibaret  bir

Drager

Drager DrugTest 5000 STK

Guvenliginiz igin

Drager DrugTest 5000 STK, cesitli dederlendirme surelerine olanak
tanimasi halinde, ambalajin Uzerindeki etikette ek olarak THC icin
cesitli 6lcim modlarindaki sinir deger verilmektedir.

Dréager DrugTest 5000 test sistemi, kalitatif bir 6lcim yodntemidir.
Numunede aranan maddelerin, belirli bir sinir degerinin (Cut-off)
Ustinde ya da altinda olup olmadigi hakkinda bilgi saglar ve bu
nedenle sadece gecici bir analitik sonug verir. Onaylanmis bir sonug
elde etmek icin daha spesifik bagka bir yontem kullaniimalidir. Tercih
edilen yontemler GC/MS veya LC/MS'dir - bkz. Bélum 3.3 "Sonuglarin
onaylanmasi".

Drager DrugTest 5000 test sisteminin tim sonuglarinda, numune
verenin ayri bir klinik degerlendirmesi dikkate alinarak, bulunan
sonuglarin profesyonelce degerlendirilmesi gerekir. Bu, 6zellikle gecici
pozitif bir sonug icin gecerlidir, bununla ilgili olarak, bkz. tablo 1 (T1)
sayfa 76.

Drager DrugTest 5000 test sistemiyle, Drager DrugTest 5000 STK'nin
yapilandirmasina bagli olarak su uyusturucularin etkileri ispatlanabilir:

Uyusturucu (hedef analit)

AMP Amfetamin (D-amfetamin)

BzO Benzodiazepin (diazepam)

COoC Kokain (kokain)

MET Methamfetamin (D-methamfetamin)
MTD Metadon (metadon)

KET Ketamin (ketamin)

OPI Afyon (morfin)

THC Tetra hidro kannabinol (A9-THC)

2.3 Sembollerin agiklamasi

Kullanma talimatina riayet edin!

Uretici

Tekrar kullanim igin uygun degildir

Ambalajin hasarl olmasi durumunda kullanmayin!

In-vitro teshis tibbi Grind

Sarj

Depolama igin sicaklik sinirlamasi

Son kullanma tarihi

icerigi, <n> test icin yeterlidir

Olgiim modu: hizli (THC)

In | |< x|~ |[E]|5]|®|® Kk

Olgiim modu: hassas (THC)

2.4 Test prensibi

Drager DrugTest 5000 test sistemi, kompetitif baskilamanin
immunoserolojik prensibi Uzerine kurulmustur. Numunede bulunan
uyusturucular, test diyaframindaki uyusturucularla, antikorlarla
kaplanmis mikro partikullere baglanmak icin rekabet eder.

Numune alma:
Drager DrugTest 5000 STK, entegre numune alma pargasi ile
alinacak olan tukirik numunelerinin kullaniimasi i¢in 6ngoralmastar.

Numunenin 6zel olarak igslenmesi gerekmez. Numune, emme yoluyla
dogrudan, test kasetinin icine entegre edilmis olan numune alma
parcasina alinir. Numune alma isleminden sonra, hem test kaseti hem
de kartus analizérun icine yerlestirilerek analiz baslatilir. Analizor
numuneyi kendiliginden, test olusumunun gerceklestirilecegdi test
kasetinin icine aktarir.

Test:

Numune, antikorlarla kaplanmis mikro partikillerle ve test diyaframi
Uzerindeki uyusturucu eslenikleriyle etkilesime girer. Numunede
uyusturucu yoksa, antikorlar uyusturucu eslenikleriyle serbest bir
sekilde reaksiyona girer, bdylece test diyaframinda bir sinyal olusur.
Numunede uyusturucu bulundugu takdirde, bunlar antikorlarla
kaplanmig altin partikillerine baglanir, bdylece olusturulan sinyal
zayiflar. Analizor spesifik bir numune tarafindan olusturulan sinyali
algilar ve bu sinyalin gegici pozitif ("negatif olmayan") bir numuneden
meydana gelip gelmedigini belirler.
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Test

Kalite kontroli:

Her test diyaframinin icine, numuneden bagimsiz bir bagka antikor ve
antijen reaksiyonu entegre edilmistir. Numune islenmesinin bagarih
olmasi halinde reaksiyon diyaframinin Uizerindeki antikorlar, antijenleri
mikro partikillerin Uzerinde baglar ve bdylece bir kontrol sinyali
olustururlar. Bu sinyal ayni zamanda analizor tarafindan da algilanir ve
bir testin gecgerli olup olmadiginin belirlenmesinde kullanihr.

2.5 Dikkat ve uyari notlari

NOT

Hijyenik nedenlerle, Drager DrugTest 5000 test sisteminin
ve tum numunelerin her kullaniminda eldiven kullanin.
Numune alma pargasina, numune alimindan énce ve sonra
ciplak elle dokunmayin ve gecerli hijyen kurallarina uyun.

Kullanim ve tasfiye yontemlerine kurallara uygun sekilde riayet

edin.

® Numune alma pargasinda kontaminasyon olusmasini énlemek
icin, folyo poseti kullanimdan hemen 6nce agin.

e Drager DrugTest 5000 STK'yi ancak folyo posetin
gOérmemis olmasi durumunda kullanin.

® Folyo posetin Uzerindeki son kullanma tarihi gectiyse, Drager
DrugTest 5000 STK'y1 kullanmayin. Son kullanma tarihi YYYY/AA
formatindadir, 6rn. 2024/01, Drager DrugTest 5000 STK'nin Ocak
2024 sonundan sonra kullanilmamasi gerektigini gosterir.

e Drager DrugTest 5000 STK, sadece Drager DrugTest 5000

analizoru ile birlikte islenebilir!

3 Test

hasar

3.1 Test hazirliklari ve numune alma

® Numune alinan kisinin, numune almindan en az 10 dakika
oncesine kadar agzinda Orn. yemek, sakiz veya tutun gibi
maddelerin bulunmamasini saglayin.

® Ortam sicakliginin +5 °C ila +40 °C arasinda ve bagil nemin % 5
ve % 95 r.F arasinda oldugundan emin olun.

o Ambalajlanan test kasetlerinin ortam sicakligina sahip olmasini
saglayin (gerekirse, sicakligin esitlenmesi icin 15 dakika
bekleyin).

1. Koruyucu bashgi kartusla birlikte test kasetinin numune alma
parcasindan c¢ekerek cikarin (Sek. 1) ve test kasetini numune
verene verin. Koruyucu baslig kartusla birlikte saklayin!

2. Numune verenden, numune alma parcasini yanak cukuruna
yerlestirmesini ve yavasga agzinin bir tarafindan digerine hareket
ettirmesini isteyin (Sek. 2).

Numune veren, numune alma pargasini cigneyemez veya
ememez.
Numune alma islemini g6zlemleyin

o 4 dakika icinde, yeterli miktarda numune toplanmigs olur. Numune
miktar1 gostergesinin 4 dakika dolmadan mavi olmasi halinde,
numune alma islemi sonlandirilabilir(Sek. 3).

Numune analizi hemen numune alma igleminin ardindan yapilmadigi
durumda, Bélum 3.1.1 "Geciktirilmis analiz" igindeki notlari mutlaka
dikkate alin.

3.1.1 Geciktirilmig analiz

n -
Maksimum bekleme siirelerine uyulmamasi, gegersiz veya
yanlis sonuglara neden olabilir.

Tukurik numunesinin analizinin numune alma isleminden hemen
sonra gergeklestirimemesi halinde, Drager DrugTest 5000 STK,
maks. 4 saate (THC ispati) ya da 8 saate (diger uyusturucularin ispatr)
kadar oda sicakliginda bekletilebilir. Bu durumda koruyucu baslik,
tekrar numune alma pargasi tutucusunun Uzerine yerlestiriimelidir.
Analizden ©6nce koruyucu bashdi, tekrar numune alma parcasi
tutucusundan ¢ikarin.

3.2 Testin uygulanmasi

n o
Drager DrugTest 5000 analizoértiniin ilgili kullanma
talimatina uyun.

3. Numune konmus test kasetini, numune verenden geri alin.
Analizériin  kapisini agin ve test kasetini analizoriin alt
cekmecesine, duyulabilir sekilde yerine oturana kadar surin

(Sek. 4).
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4. Kartusu koruyucu bagliktan ¢cekerek ¢ikartin ve kartusu analizériin
alt cekmecesine, duyulabilir sekilde yerine oturana kadar sirin
(Sek. 5).

5. Kaplyi kapayin.

Analizor artik analiz islemine otomatik olarak baslar.

Analizér, analiz igleminin bitimiyle birlikte, test edilmis olan her
maddeyle ilgili sonuclari ekranda gosterir.

Ekrandaki gostergeye dikkat edin!

6. Test kasetini analizin bitimiyle birlikte, Gzerine yerlestiriimis olan
kartusla beraber analizérden disariya c¢ikarin ve tasfiye edin

(Sek. 6).

3.3 Sonugclarin onaylanmasi

Drager DrugTest 5000 test sistemi, kalitatif bir olcim ydntemidir.
Onaylanmis bir sonug elde edebilmek i¢in, ikinci bir numune alinmali
ve kabul edilmis olan bir laboratuarda analiz edilmelidir.

ikinci numune alma islemini, tikiirilk numuneleri icin uygun bir toplama

sistemi ile (o6rn. Drager DCD® 5000 (Sip. No. 8319 910))
gergeklestirin.
4 Test sonuclarinin degerlendirilmesi

Analizér, analiz igleminin bitimiyle birlikte, test edilmis olan her
maddeyle ilgili sonuglari ekranda gosterir. Analizériin kullanimiyla ilgili
diger ayrintilar igin, ilgili kullanma talimatini dikkate alin.

Veri yonetimi

Test sonugclar analizin ardindan, analizériin ekraninda gosterilir ve
analizériin belleginde kaydedilir. Butlin veriler, Drager mobil yazicisi
yardimiyla yazdirilabilir. Analizériin veri yonetimi oIanaSklanyla ilgili
diger ayrintilar icin, Drager DrugTest 5000 test sistemi®) hakkindaki
teknik el kitabini dikkate alin.

5 Kalite kontroli

Duzenli bir kalite glvencesi, iyi bir analitik uygulamadir ve sorumlu
makam tarafindan ©ongorilebilir. Sorumlu onaylama makami veya
akreditasyon kurulusu araciliiyla, uygulanan kalite guvence
programinin gegerli normlara uydugundan surekli olarak emin
olunmalidr.

Dabhili kontrol

Her analiz sirasinda, entegre edilmis bir proses kontroli gerceklestirilir
(ayrica bkz. Bolim 2.4 "Test prensibi"). Analizin hatasiz yapilmis ve
sonucun guvenli olarak degerlendiriimis olmasi halinde, bir kontrol
sinyali Uretilir Bu kontrol sinyalinin olusmamasi halinde, analizor ilgili
analizleri degerlendirmez, hatta bu analizin sonucunu "gecgersiz"
olarak belirtir. Yapilandirmaya bagli olarak analizoriin gostergesi,

gecersiz  bir sonucun varligi durumunda farkli  olabilir
(6rn. "degerlendirilemez").

Harici kontrol

Testin 6zellikleri nedeniyle, icinde uyusturucu bulunmayan bir

numunenin alindigi  ve islendigi bir kalite kontrol, yerinde
gerceklestirilebilir. Bu numuneyle yapilan butlin analizlerin sonucu, bu
durumda "negatif* olmaldir.

Pozitif  kontrollerin  kullanilmasi  sirasinda, bunlarin  Drager
DrugTest 5000 icin uygun olmalarini dikkate alin. Uygun pozitif

kontroller hakkindaki bilgiler, DragerService™ (izerinden temin
edilebilir.
6 Yoéntemin kisitlamalari

Spesifik olmayan etkilesim durumlari (fizyolojik sapma, saglik durumu
veya numunenin kirlenmesi) nedeniyle, nadiren de olsa hatali pozitif
veya hatall negatif sonuglar elde edilebilir.

Dréger DrugTest 5000 test sisteminde kullanilan antikorlar,
uyusturucular hedeflenerek belirlenmistir. Bununla birlikte, benzer
yaplya sahip receteli ve recetesiz ilaglar antikor reaktifleri ile
reaksiyona girebilir ve hatali pozitif sonuclarin elde edilmesine yol
acabilir. Onaylanmis bir analitik sonug elde etmek igin, GC/MS veya
LC/MS/MS gibi daha kesin, alternatif bir kimyasal ydntem
kullanilmalidir.  Drager DrugTest 5000 test sisteminin  tim
sonuclarinda, numune verenin ayri bir klinik degerlendirmesi dikkate
alinarak, bulunan sonuglarin profesyonelce degerlendiriimesi gerekir.
Bu, 6zellikle gegici pozitif sonuclar icin gecerlidir.

Bir tikurik numunesinin alinmasi, tam olarak denetlenebilir. Bdylece
numunede sahtecilik yapma ihtimali ortadan kalkar. Fakat yine de bir
sahtecilik veya numunenin karigsmasi ihtimalinden supheleniliyorsa,
numune tasfiye edilmeli ve test, yeni bir Dréager DrugTest 5000 STK ile
tekrarlanmalidir.

1) Teknik el kitabi, Drager web sayfasinda (www.draeger.com) bedelsiz
indiriimek izere kullanima sunulmustur.

Drager DrugTest 5000 STK
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7 Performans o6zellikleri

7.1 Gida maddeleri ve iceceklerin etkisi

Tukiruk gida maddelerinin, iceceklerin veya keyif verici maddelerin
tuketilmesinin hemen ardindan, bunlar tarafindan kirletilmis olabilir. Bu
tur kirlenmelerin Dréger DrugTest 5000 sonuglari Uzerindeki olasi
etkilerini belirlenmesi amaciyla, asagidaki orneklerin tuketilmesinin
hemen ardindan tukdrik numuneleri alinmis ve degerlendirilmistir:

Cola, dis macunu, Amerikan-Cranberry-suyu, aseptik agiz gargarasi,
meyve suyu, su, 6ksirik surubu (kodeinsiz), kahve, ciklet, cikolata,
meyve cay!l, bitki cay! ve sigara.

Degerlendirme, hi¢bir durumda hatali sonuclar vermemistir.

Tum gida maddelerinin teste olan muhtemel etkisinin belirlenmesi
mumkun olmadigi i¢in, numune almadan dnce 10 dakikalik bekleme
suresine mutlaka uyun.

7.2 Analitik performans 6zellikleri

7.2.1  Analitik 6zgulluk

Cogu iminokimyasal tespit reaksiyonlari tek bir analit icin
monospesifik degildir, benzer kimyasal yapiya sahip bir analit grubuna
reaksiyon gosterir (6rn. Drager DrugTest 5000 test sisteminin
benzodiazepin testi birgok farkli benzodiazepin tespit eder).

Bu nedenle, Drager DrugTest 5000 test sisteminin verdigi sonuclar
temel alinarak bir analit grubuna ait tek bir analitin konsantrasyonlari
ile ilgili olarak (semi) kantitatif yargilara varilmasi 6nerilmez.

Drager DrugTest 5000 test sisteminin ilgili testiyle ispatlanabilen
analitlerle ve bagimsiz olarak pozitif bir sonu¢ veren minferit
konsantrasyonlarla ilgili verileri Tablo 1'de (T1) sayfa 76 bulabilirsiniz.

Tablo 2'de (T2) sayfa 76 yer alan analitler, 20000 ng/mL'nin altindaki
konsantrasyonlarda Dréager DrugTest 5000 STK tarafindan tespit
edilmez.

7.2.2  Tekrarlama hassasiyeti

Tekrarlanabilirlik arastirmalari, ticari olarak edinilebilen referans
standartlarla ve negatif tikirik numuneleriyle gerceklestirilmistir. Her
tukorok  numunesi, test edilecek olan analitin  istenen
konsantrasyonunu elde edebilmek icin ilgili standartla artiriidi
(uyusturucu yok, % 250 sinir deger, % 400 sinir deder). Her numune,
her analit konsantrasyonunda 3 farkli gun iginde, Drager
DrugTest 5000 STK 6-Panelin (8319830) ayni serisi kullanilarak, on
kath uygulamada test edilmistir.

Arastirmalarin sonugclari igin, bkz. tablo 4 (T4) sayfa 77.

7.3 Teghissel performans 6zellikleri

DrugTest 5000 test sisteminin teshissel performans 6zelliklerinin
arastirlimasi amaciyla, klinik ortamda Drager DrugTest 5000 test
sistemi ile tUkurdk numuneleri toplanmis ve analiz edilmistir. Her
seferinde ayni zamanda ikinci bir numune daha alinmis ve GC/MS
veya LC/MS ile arastiriimigtir. Dréger DrugTest 5000 test sisteminin
teshissel performans oOzellikleri, tablo 3'te (T3) sayfa 77 bir araya
getirilmistir.

Belirtilen klinik performans, her seferinde belirtimis olan sinir
degerleriyle yapilan testlerle értismustur.

8 Depolama

Drager DrugTest 5000 STK, +4 ile +30 °C arasinda saklanmalidir.
Drager DrugTest 5000 STK, folyo posetin hasarlanmis olmasi halinde
kullanilmamalidir ( 6rn. bir delik veya yirtik nedeniyle). Folyo posetin
acllmasinin  ardindan Drager  DrugTest 5000 STK  derhal
kullaniimalidir.

Drager DrugTest 5000 STK uzerindeki son kullanma tarihi gectikten
sonra asla kullaniimamalidir.

9 Tasfiye
Drager DrugTest 5000 STK, evsel atiklarla birlikte tasfiye edilebilir.

Drager DrugTest 5000 STK
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T1 — Specificity

Cocaine related compounds [ng/mL] Amphetamine related compounds [ng/mL]

Benzoylecgonine 200 Dopamine 40000

Cocaethylene 500 MBDB >10000

Cocaine 20 MDA 100

Ecgoninemethylester >10000 MDEA >10000

Norcocaine 400 MDMA >10000

Procaine 30000 Phentermine >100000
S(+)-Amphetamine 50

Opiates related compounds [ng/mL] S(+)-Methamphetamine >100000

6-Monoacetylmorphine 35 Tyramine 5000

Codeine 25

Dihydrocodeine 20 Methamphetamine related compounds [ng/mL]

Hydrocodone 20 Chloroquine sulphate 1000

Hydromorphone 30 Ephedrine 50000

Morphine 20 Fenfluoramine 300

Morphine-3R3-D-glucuronide 35 MBDB 35

Nalorphine 35 MDA 10000

Naloxone 1000 MDEA 1000

Norcodeine 4000 MDMA 75

Normorphine 8000 Procain 4000

Oxycodone 1000 Propylhexedrine 12
Pseudoephedrine 100000

Benzodiazepine related compounds [ng/mL] R-(+)-Methcatinone 2000

7-Aminoflunitrazepam 50 Ranitidine 7000

Alprazolam 10 S-(-)-Methcatinone 4500

Bromazepam 70 S(+)-Amphetamine 100000

Chlordiazepoxide 3000 S(+)-Methamphetamine 35

Clonazepam 15

Desalkylflurazepam 10 Methadone related compounds [ng/mL]

Desmethylflunitrazepam 10 Diphenhydramine 12000

Diazepam 15 EDDP 7000

Flunitrazepam 20 LAAM 1000

Flurazepam 3500 Methadone 20

Lorazepam 200 Pheniramine 1000

Midazolam 40

Nitrazepam 30 Ketamin related compounds [ng/mL]

Nordiazepam 45 none

Oxazepam 40

Prazepam 9000 T2 — No Interferents

Temazepam 20

Triazolam 40 Substa.nce Lo . . .
Acetaminophen Acetylsalicylic acid Ascorbic acid
Buprenorphine Caffeine Cotinine

THC related compounds [ng/mL] Ephedrine GHB Ibuprofen

Cannabidiol 90000 Imipramine Naproxen Nicotine

Cannabinol 350 Phenobarbital PCP Tetracycline

delta8-THC 25 Tramadol

THC (delta9-THC) 5

THC-COOH (11-Nor-9-Carboxy-delta9-THC) 2

THC-OH (11-Hydroyx-delta9-THC) 10

CP 47,797 >100000

JWH-18 >100000
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T3 — Clinical Performance

Cocaine
Cocaine-Equivalents

Reference Sample contains

Drager DrugTest 5000 [ng/mL]

<14 14-20 20-26 >26
positive 0 1 0 20
negative 98 1 0 2

Agreement: 97.5 % GC-MS Cut-off: 14.0 ng/mL

Opiates
Morphin-Equivalents
Reference Sample contains

Drager DrugTest 5000 [ng/mL]

<14 14-20 20-26 >26
positive 3 4 0 27
negative 89 2 0 1

Agreement: 95.2 % GC-MS Cut-off: 14.0 ng/mL

Benzodiazepine
Diazepam-Equivalents

Reference Sample contains

Dréager DrugTest 5000 [ng/mL]

<10.5 10.5-15 15-195 >195
positive 2 1 1 16
negative 86 2 0 1

Agreement: 95.4 % GC-MS Cut-off: 10.5 ng/mL

Tetrahydrocannabinol
Delta-9-Tetrahydrocannabinol

Reference Sample contains

Dréager DrugTest 5000 [ng/mL]

<3.5 35-5 5-65 >6.5
positive 0 0 0 o5
negative 63 1 0 6

Agreement: 92.6 % GC-MS Cut-off: 3.5 ng/mL

Amphetamine
Amphetamine-Equivalents
Reference Sample contains
[ng/mL]"
<35 35-50 50-65 >65
positive 1 1 10 9

Drager DrugTest 5000

negative 93 5 0 0

*  data comprise clinical and spiked samples
Agreement: 95.0 % GC-MS Cut-off: 35.0 ng/mL
Methamphetamine
Methamphetamine-Equivalents
Reference Sample contains

Drager DrugTest 5000 [ng/mL]"

<245 245-35 35-455 >455
positive 0 8 10 13
negative 920 2 0 0

*  data comprise clinical and spiked samples
Agreement: 98.4 % GC-MS Cut-off: 24.5 ng/mL

Drager DrugTest 5000 STK

Methadone
Methadone-Equivalents

Reference Sample contains

Drager DrugTest 5000 [ng/mL]

<14 14-20 20-26 >26
positive 3 1 0 71
negative 60 0 0 1

Agreement: 97.1 % GC-MS Cut-off: 14.0 ng/mL

Ketamin
Katamin-Equivalents

Reference Sample contains

Drager DrugTest 5000 [ng/mL]"

<210 210-300 300-390 >390
positive 2 9 4 22
negative 68 10 3 0

*  data comprise clinical and spiked samples
Agreement: 87.3 % GC-MS Cut-off: 210.0 ng/mL

This Test-Kit is manufactured using proprietary technology created by
Epitomics Inc. USA.

T4 - Reproducibility
Date Batch/Result

08/08/2008 ARZH-0061: No positives at 0 %, no negatives at
250 % and 400 %.

18/08/2008 ARZH-0061: No positives at 0 %, no negatives at
250 % and 400 %

21/08/2008 ARZH-0061: No positives at 0 %, no negatives at

250 % and 400 %.
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