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1 Zu lhrer Sicherheit

1.1 Gebrauchsanweisung beachten

Jede Handhabung des Drager DrugTest® 5000 STK") setzt die ge-
naue Kenntnis und Beachtung dieser Gebrauchsanweisung voraus.

Die Bestandteile des Drager DrugTest 5000 STK sind nur fir die be-
schriebene Verwendung bestimmt.

2 Beschreibung
21 Produktiibersicht
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Patrone

Schutzkappe

Probennehmer

Probenmengenanzeige

Gehause mit Teststreifen

Probennehmerhalter

Jede Verpackungseinheit enthalt:

o 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 enthalt einen Trocknungsmittelbeutel und ein
Drager DrugTest 5000 STK, bestehend aus:

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

® eine Gebrauchsanweisung

211 Bendétigte, nicht enthaltene Materialien

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

21.2  Zusiétzlich empfohlene Materialien

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

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

o Einmal-Handschuhe (z. B. Latex- oder Nitrilhandschuhe)
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22 Zweckbestimmung

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 darliber, welche Version des Drager DrugTest 5000 STK vor-
liegt und welcher Grenzwert (in ng/mL) fir die jeweilige Substanz gilt.
Die Bedeutung der Abkiirzungen sind in der Tabelle zu finden.

Analyzer mit der Firmware 2.0.0 oder gréRer koénnen Drager
DrugTest 5000 STK mit verschiedenen Auswertezeiten prozessieren,
wenn diese Option im Analyzer aktiviert ist. Die Auswertezeit hat aus-
schlieRlich 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.

1) Drager DrugTest ist eine eingetragene Marke von Drager.

Drager DrugTest 5000 STK

Zu lhrer Sicherheit

Wenn das Drager DrugTest 5000 STK verschiedene Auswertezeiten
zulasst, gibt das Label auf der Verpackung zusatzlich 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
bestéatigtes Ergebnis zu erhalten, muss eine weitere spezifischere Me-
thode eingesetzt werden. Die bevorzugten Methoden sind GC/MS
oder LC/MS - siehe Kapitel 3.3 "Bestatigung der Ergebnisse".

Bei allen Ergebnissen des Drager DrugTest 5000 Testsystem ist eine
professionelle Beurteilung der gelieferten Ergebnisse unter Berlck-
sichtigung der weiteren klinischen Beurteilung des Probanden erfor-
derlich. Dies gilt insbesondere bei einem vorlaufig positiven Ergebnis,
siehe hierzu Tabelle 1 (T1) auf Seite 72.

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)

CcOoC Kokain (Kokain)

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

KET Ketamin (Ketamin)

OPI Opiate (Morphin)
THC Tetrahydrocannabinol (A9-THC)

23 Symbolerkldarung

Gebrauchsanweisung beachten!

Hersteller

In-vitro-diagnostisch medizinisches Produkt

Charge

Temperaturbegrenzung

Verfallsdatum

Inhalt ausreichend fir <n> Prifungen

Messmodus: schnell (THC)

Messmodus: sensitiv (THC)
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24 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 Antikrpern Uberzogenen 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:

Die Probe interagiert mit Mikropartikeln, die mit Antikérpern GUberzogen
sind und mit Drogenkonjugaten auf der Testmembran. Ist die Probe
frei von Drogen, konnen 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
schwacher wird. Der Analyzer detektiert das von einer spezifischen
Probe erzeugte Signal und entscheidet, ob dieses Signal von einer
vorlaufig positiven ("nicht-negativen") Probe stammt.



Test

Qualitatskontrolle:

In jede Testmembran ist eine weitere, von der Probe unabhangige An-
tikorper- und Antigenreaktion integriert. Bei erfolgreicher Probenverar-
beitung binden Antikérper 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 unglltig ist.

2.5 Vorsichts- und Warnhinweise

n HINWEIS

Aus hygienischen Grinden 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 berthren und gan-
gige Hygieneregeln beachten.

o 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. 2011-01 bedeutet, dass das Drager
DrugTest 5000 STK nicht nach Ende Januar 2011 verwendet wer-
den darf.

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

3 Test

und Entsorgungsverfahren ordnungsgeman

dem Drager

31 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.

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

e Sicherstellen, dass die verpackten Testkassetten Umgebungstem-
peratur besitzen (ggf. 15 Minuten fiir 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!

® 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

Falls die Analyse der Speichelprobe nicht unmittelbar nach der Pro-
bennahme durchgeflhrt 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.

Verzogerte Analyse
HINWEIS

Nicht eingehaltene maximale Standzeiten kénnen zu un-
glltigen oder falschen Ergebnissen flihren.

de

3.2 Test durchfiihren

n HINWEIS

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

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

5. Tir 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).

Zugehorige Gebrauchsanweisung des
Drager DrugTest 5000 Analyzers beachten.

33 Bestéatigung 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 flr Speichelproben geeigneten
Sammelsystem (z. B. Drager DCD® 5000 (Best.-Nr. 83 19 910))
durchfihren.

4 Testergebnisse auswerten

Der Analyzer zeigt nach Abschluss der Analyse die Ergebnisse fir 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
kédnnen mit dem Drager Mobile Printer ausgedruckt werden. Fir wei-
tere Einzelheiten zu den Datenmanagement-Mdglichkeiten des Analy-

zers zugehgriges Technische Handbuch zum Drager DrugTest 5000
Testsystem ) beachten.

5 Qualitatskontrolle

Eine regelmaRige Qualitatssicherung ist gute analytische Praxis und
kann von der zusténdigen Behdrde 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
durchgefiihrt 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 "ungiiltig" aus. Je nach Konfiguration kann die
Anzeige des Analyzers bei Vorliegen eines unglltigen 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 fur alle Analysen mit dieser
Probe muss dabei "negativ” sein.

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

2) Das Technische Handbuch steht auf der Drager-Homepage
(www.draeger.com) zum kostenlosen Herunterladen zur Verfligung.

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 kénnen verschrei-
bungspflichtige und rezeptfreie Medikamente mit einer ahnlichen
Struktur mit den Antikdrper-Reagenzien reagieren und zu falsch posi-
tiven Ergebnissen flhren. 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 Drager DrugTest 5000 Testsystem ist eine professionelle Beurtei-
lung der gelieferten Ergebnisse unter Beriicksichtigung 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

71 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 Dra-
ger DrugTest 5000 zu ermitteln, wurden direkt nach Konsum folgender
exemplarischer Zubereitungen Speichelproben genommen und aus-
gewertet:

Cola, Zahncreme, American-Cranberry-Saft,
spilung, Orangensaft, Wasser, Hustensaft
Kaffee, Kaugummi, Schokolade,
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.

aseptische Mund-
(nicht codeinhaltig),
Frichtetee, Krautertee und

7.2 Analytische Leistungsmerkmale

7.21  Analytische Spezifitat

Die meisten immunchemischen Nachweisreaktionen sind nicht mo-
nospezifisch fir einen einzelnen Analyten, sondern reagieren auf eine
Analytgruppe mit dhnlichem 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 kénnen, sowie zu
den individuellen Konzentrationen, die fur sich genommen ein positi-
ves Ergebnis erzeugen, sind in Tabelle 1 (T1) auf Seite 72 zu finden.

Die Analyten, die in Tabelle 2 (T2) auf Seite 72 zu finden sind, werden
bei Konzentrationen von unter 10.000 ng/mL vom Drager
DrugTest 5000 STK nicht erkannt.

7.2.2 Wiederholprazision

Reproduzierbarkeitsstudien wurden mit kommerziell erhaltlichen Re-
ferenzstandards und negativen Speichelproben durchgefihrt. Jede
Speichelprobe wurde mit entsprechenden Standards aufgestockt, um
die gewunschte Konzentration des zu testenden Analyten zu erhalten
(keine Drogen, 250 % Grenzwert, 400 % Grenzwert). Jede Probe wur-
de bei jeder Analytkonzentration in zehnfacher Ausfuihrung 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 73.

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 73 zusammengefasst.

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

Drager DrugTest 5000 STK

Einschrankungen des Verfahrens

8 Lagerung

Das Drager DrugTest 5000 STK zwischen +4 und +30 °C lagern. Das
Drager 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 berschritten ist.

9 Entsorgung

Die Drager DrugTest 5000 STK kénnen uber den Hausmiill 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 Dréager DrugTest® 5000 STK" requires full
understanding and strict observation of these Instructions for Use.

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

2 Description

21 Product overview
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Cartridge
Safety cap
Sampler

Sample volume indicator
Housing with test strip
Sampler holder

Each packing unit contains:

o 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. a test cassette with integrated sampler
b. a safety cap with cartridge

® |Instructions for Use

211 Required materials that are not included

o 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)

OB WN -

2.2 Intended use

The Drager DrugTest 5000 test system consists of the Drager
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 Drager
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.

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.

1) Dréager DrugTest is a registered trademark of Drager.

en

The Drager 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 Drager 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) auf page 72.

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)

COC Cocaine (cocaine)

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

KET Ketamine (ketamine)

OPI Opiates (morphine)

THC Tetrahydrocannabinol (A9-THC)

23 Explanation of symbols

Strictly follow the Instructions for Use!

Manufacturer

In-vitro diagnostic medical product

Batch

Temperature limitation

Expiry date

Contents sufficient for <n> tests

Measurement mode: fast (THC)

Measurement mode: sensitive (THC)

24 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.

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.

Drager DrugTest 5000 STK
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2.5 Precautions and warnings

NOTICE
n 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.
® Do not use the Drager DrugTest 5000 STK if the foil pouch is
damaged.
® 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. 2011-01 means the Drager DrugTest 5000 STK
should not be used after the end of January 2011.

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

3 Testing

31 Test preparation and sampling

® 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.

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

e 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 A sufficient 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

If the saliva is not analysed immediately after the sample has been
taken, the Drager 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.

Delayed analysis
NOTICE

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

Drager DrugTest 5000 STK
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3.2 Test procedures

n NOTICE

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).

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).

Observe the Instructions for use of the
Dréager DrugTest 5000 Analyzer.

3.3 Confirmation of results

The Drager 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. Drager 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
Drager DrugTest 5000. For information on suitable positive controls,
please contact DrégerService®.

2) The Technical Manual can be downloaded free of charge from the Drager
home page (www.draeger.com).



Limitations of procedure

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 Drager 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 Drager DrugTest 5000 STK.

7 Performance features

71 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

7.21  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 72.

The analytes listed in Table 2 (T2) on page 72 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 73 for the results of the study.

7.3 Diagnostic performance

To test the diagnostic performance of the DrugTest 5000 test system,
saliva samples were collected and analysed with the Drager
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 73.

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

8 Storage

Store the Drager DrugTest 5000 STK between +4 and +30°C. Do not
use the Drager 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.

en

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 Drager DrugTest® 5000 STK" présuppose la
connaissance et I'observation exactes de cette notice d'utilisation.

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

2 Description

21 Apercu du produit

1—— T2
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00233267 .eps

Cartouche

Capot de protection

Echantillonneur

Affichage du prélévement

Boitier avec bandelette réactive

Support d'échantillonneur

Chaque unité de conditionnement contient :

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

Chaque 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

211 Matériel nécessaire, non compris dans la fourniture

® 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)

o Drager Mobile Printer (n° de réf. par ex. 83 19 310)
® Gants jetables (par ex. gants en latex ou en nitrile)

OB WN -

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 I'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. Les autres
analytes sont exploités avec la méme valeur limite, quel que soit le
mode de mesure.

1) Dréager DrugTest est une marque déposée par Drager.

Drager DrugTest 5000 STK

Pour votre sécurité

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. |l 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 72.

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 I'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)

OPI Opiacés (morphine)

THC Tétrahydrocannabinol (A9-THC)

23 Explication des symboles

Observer la notice d'utilisation !

Fabricant

Produit de diagnostic médical in vitro

Lot

Limite de température

Date limite d'utilisation

Contenu suffisant pour <n> controles

Mode de mesure : rapide (THC)

Mode de mesure : sensitif (THC)
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24 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 I'utilisation d'échantillons
de salive humaine, prélevés a l'aide d'un échantillonneur intégré.

L'échantillon ne doit pas subir de traitement spécial. Il est prélevé par
absorption directement dans I'échantillonneur qui est intégré dans la
cassette. Apres le prélévement, I'analyse est demarrée 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 :

L'échantillon interagit avec les microparticules recouvertes d'anticorps
et avec les conjugués de stupéfiants présents sur la membrane de
test. En I'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
généré. L'analyseur détecte le signal produit par un échantillon
spécifique et le compare a celui d'un échantillon provisoirement positif
("non négatif").



Test

Controéle de qualité :

Un réactif de détection des anticorps/antigénes 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 contréle.
Ce signal est également détecté par l'analyseur et utilisé pour
déterminer ou non la validité d'un test.

2.5 Précautions et avertissements

n 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 régles
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.

o 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 2011-01
signifie que le Drager DrugTest 5000 STK ne doit pas étre utilisé
aprés la fin janvier 2011.

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

3 Test
31 Préparations du test et préléevement de
I'échantillon

e 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 prélévement.

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 %.

o Veérifier que les cassettes emballées sont a 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 coté a l'autre
(fig. 2).

La personne testée est priée de ne pas mordre I'échantillonneur
ou de l'aspirer.
Respecter le temps de prélévement !

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

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

les instructions du chapitre 3.1.1 "Analyse temporisée".

3141

Si l'analyse de l'échantillon n'a pas lieu directement aprés le
prélévement, 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
capot de protection sur le support de I'échantillonneur. Avant I'analyse,
retirer le capot de protection du support de I'échantillonneur.

Analyse temporisée
REMARQUE

Le non-respect de la durée d'utilisation maximum peut
falsifier les résultats ou les rendre invalides.

10
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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 I'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 l'analyseur, jusqu'a entendre
un déclic (fig. 5).

5. Fermer la porte.

L'analyseur lance automatiquement les opérations.

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

Respecter les informations affichées !

6. Apresl'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 deuxiéme prélevement est réalisé avec un systéme de prélevement
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

Apres |'analyse, I'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 l'analyseur et
enregistrés dans sa mémoire. Les données peuvent étre imprimées a
I'aide du Drager Mobile Printer. Pour de plus amples informations sur
les possibilités de gestion des données de I'analyseur, consulter le
manuel technique du dispositif d'essai Drager DrugTest 5000.2

5 Controle 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 contrdle de qualité mis en ceuvre est
conforme aux normes établies.

Controle interne

Chaque analyse est accompagnée d'un contrle 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
systéme lance un signal de contréle. Si ce signal de contréle 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").

Controle externe

En raison des propriétés du test, un contréle 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 I'utilisation des controles positifs, vérifier qu'ils sont adaptés au
Drager DrugTest 5000. Pour de plus amples informations_sur les
contréles positifs adéquats, veuillez consulter DragerService™.

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

Drager DrugTest 5000 STK
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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. 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 préléevement 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
Dréager DrugTest 5000 STK.

7 Caractéristiques de fonctionnement

71 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
Drager 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

7.21 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 72.

Les analytes, se trouvant dans le tableau 2 (T2) en page 72 ne sont
pas reconnus par le Drager DrugTest 5000 STK si leur concentration
est inférieure a 10 000 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 73.

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 73.

Drager DrugTest 5000 STK

Limites de la procédure

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 Drager DrugTest 5000 STK.

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

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 manipulacion de Drager DrugTest® 5000 STK" requiere la
completa comprension y estricta observacion de estas instrucciones
de uso.

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

2 Descripcion

21 Vista general del producto

1—— 2

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:

® Casetes de andlisis Drager DrugTest 5000 STK, embaladas
individualmente en una bolsa de aluminio sellada. EI numero
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 analisis con un dispositivo de toma de muestra
integrado
b. una tapa de proteccion con cartucho

® unas instrucciones de uso

211 Material necesario, no contenido en el embalaje

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

21.2 Material adicional recomendado

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

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

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

OB WN -

2.2 Uso previsto

El sistema de analisis Drager DrugTest 5000 esta compuesto por el
analizador Drager DrugTest 5000 Analyzer y las casetes de andlisis
Drager DrugTest 5000. El sistema de analisis esta concebido para la
deteccion simultanea y cualitativa de hasta 8 analitos en muestras de
saliva humana para fines de diagnoéstico (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
evaluacion unicamente tiene influencia sobre el valor limite de THC:
un tiempo de evaluacion breve aumenta el valor limite, mientras que

1) Dréager DrugTest es una marca registrada de Drager.
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un tiempo de evaluacion prolongado lo reduce. El resto de analitos se
evallian 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
"Confirmacion 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 demas 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 72.

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

Droga (analito objetivo)

AMP Anfetamina (dextroanfetamina)
BzO Benzodiacepina (diazepan)

COC Cocaina (cocaina)

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

KET Ketamina (ketamina)

OPI Opiaceos (morfina)

THC Tetrahidrocanabinol (A9-THC)

23 Explicacion de los simbolos

iObservar las instrucciones de uso!

Fabricante

Producto médico de diagnostico in vitro

Lote

Temperatura limite

Fecha de caducidad

Contenido suficiente para <n> comprobaciones

Modo de medicién: rapido (THC)

Modo de medicion: sensible (THC)

24 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
anadlisis para la union de las microparticulas recubiertas con
anticuerpos.

Toma de muestras:

La casete de analisis 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 analisis introduciendo tanto la casete de
analisis como el cartucho en el analizador. El analizador transmite la
muestra automaticamente a la casete de analisis, con lo que se activa
el proceso de analisis.

Analisis:

La muestra interactta con las microparticulas recubiertas de
anticuerpos, asi como con los conjugados de drogas de la membrana
de analisis. 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.

Drager DrugTest 5000 STK
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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 esta integrada una reacciéon 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 sefal
también es detectada por el analizador y utilizada para decidir si el
andlisis es valido o invalido.

25 Indicaciones de precaucion y de advertencia

n 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 dafiada.
® 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: 2011-01, p.ej., significa que Drager
DrugTest 5000 STK no debe utilizarse después de finales de
enero de 2011.

® La casete de analisis Drager

procedimientos de manejo y

DrugTest 5000 STK puede

procesarse  Unicamente con el analizador  Drager
DrugTest 5000 Analyzer.

3 Analisis

31 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.

e \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 analisis 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 analisis (fig. 1) y entregar la casete de
analisis 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.
jObservar la toma de la muestra!

e 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

"Analisis postergado".

3.1.1

En caso de que el analisis de la muestra de saliva no se realice
inmediatamente después de la toma, se puede conservar la casete de
analisis 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 proteccién 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.

Analisis postergado
NOTA

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

Drager DrugTest 5000 STK

Analisis

3.2 Realizacion del analisis

n NOTA

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

4. Retirar el cartucho de la tapa de proteccion e introducir el cartucho
en el compatimento de insercion 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.
jObservar la indicacion de la pantalla!

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

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

analizador comenzara el andlisis

3.3 Confirmacion de los resultados

El sistema de analisis 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 sistema 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 analisis se muestran en la pantalla del analizador
tras el analisis y se guardan en su memoria. Todos los datos pueden
imprimirse con la impresora Drager Mobile Printer. Para obtener mas
informacién sobre las posibilidades de la gestién de datos del
analizador, observar el manual técnico correspondiente del sistema
de analisis Drager DrugTest 50002,

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 anélisis 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 sefal, el
analizador no evaluara el analisis correspondiente y emitira el
resultado como "invalido". En funcién de la configuracion puede variar
la indicacion del analizador en caso de darse un resultado no valido
(p. €j., "no evaluable").

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 DragerService™.

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

6 Limitaciones del procedimiento

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

Los anticuerpos utilizados 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 andlisis 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 alteracién de la muestra es improbable. No
obstante, si existiera la sospecha de una alteraciéon 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

71 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
alteracion 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, infusién de frutas, infusién de hierbas y tabaco.

El evaluaciéon no dio en ningln 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

7.21 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 composicion quimica similar (p. €j., el
andlisis de benzodiacepina del sistema de analisis 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 analisis Drager DrugTest 5000.

Los datos sobre los analitos, que pueden detectarse con el analisis
correspondiente del sistema de analisis 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 72.

El Drager DrugTest 5000 STK no puede detectar los analitos
especificados en la tabla 2 (T2) de la pagina 72 en concentraciones
inferiores a 10.000 ng/mL.

7.2.2 Repetibilidad

Se efectuaron estudios de reproducibilidad con soluciones patréon
disponibles a nivel comercial y con muestras de saliva negativas.
Cada muestra de saliva se enriqueci6 con soluciones patron
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 73.

7.3 Caracteristicas de rendimiento diagnésticas

Para determinar las caracteristicas de rendimiento diagndsticas del
sistema de analisis DrugTest 5000 se tomaron y analizaron muestras
de saliva en un entorno clinico utilizando el sistema de analisis Drager
DrugTest 5000. Simultaneamente se tomo una segunda muestra que
se analizé por medio de GC/MS o LC/MS. Las caracteristica de
rendimiento  diagndsticas del sistema de analisis Drager
DrugTest 5000 se resumen en la tabla 3 (T3) de la pagina 73.
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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 estd dafada (p. ej., 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 analisis DrugTest 5000 STK si se ha excedido
la fecha de caducidad impresa.

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

1.1 Siga rigorosamente as Instrugées de Uso
A utilizagdo do DrugTest® 5000 STK") da Drager exige o perfeito
conhecimento e o rigoroso cumprimento destas Instru¢des de Uso.

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

2 Descrigao
21 Panoramica do produto
1—— -2
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00233267 .eps

Cartucho

Capa de protecgao

Colector de amostra

Indicador da quantidade de amostra
Caixa com tiras de teste

Suporte do colector de amostras

Cada embalagem contém:

o Drager DrugTest 5000 STK, respectivamente embalados num
saco de aluminio selado. A quantidade exacta esta ilustrada na
etiqueta 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 protecgdo com cartucho

® Instrugdes de uso

211 Materiais necessarios, nao incluidos

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

21.2 Materiais adicionais recomendados

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

o 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 & adequado para a confirmagéo simultdnea e qualitativa da
presencga de até 8 analitos na amostra da saliva humana para fins de
diagndstico (diagndstico in-vitro) ou para a utilizagéo forense.
Consoante a verséo, o Drager DrugTest 5000 STK é adequado para
certificar a influéncia de anfetaminas, benzodiazepinas, cocaina,
metadona, metanfetaminas, opiaceos 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 concentragdo 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
Drager DrugTest 5000 STK com diferentes periodos de avaliagéo, se
esta opgao 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 avaliagdo longo
reduz esse valor. Todos os outros analitos s&o avaliados
independentemente do modo de medigdo, com o mesmo valor limiar.
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1) Dréager DrugTest € uma marca registada da Drager.

Drager DrugTest 5000 STK

Para a sua seguranga

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

O sistema de teste Drager DrugTest 5000 € um método de medigao
qualitativo. Fornece uma informacdo sobre a presenga 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 sdo GC/MS ou LC/MS - ver capitulo 3.3 "Confirmagao 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 avaliagéo clinica sobre o dador da
amostra. Esta situagao aplica-se, em particular, perante um resultado
positivo preliminar. Sobre este assunto, consulte a tabela 1 (T1)
pagina 72.

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)
COC Cocaina (cocaina)

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

KET Ketamina (ketamina)

OPI Opiaceos (morfina)
Tetraidrocanabinol (A9-THC)

23 Esclarecimento de simbolos

Respeite as instrugbes de uso!

Fabricante

Produto médico de diagndstico in-vitro

Carga

Limite de temperatura

Data de validade

Conteudo suficiente para <n> testes

Modo de medigao: rapido (THC)

Modo de medigao: sensivel (THC)

2.4 Principio do teste

O sistema de teste Drager DrugTest 5000 assenta num principio de
imunoensaio da inibicdo 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, € iniciada a operagao
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 na 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. 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").
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Teste

Controlo de qualidade:

Em cada membrana de teste esta integrada uma outra reacgéo
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 decisédo de validar ou ndo um teste.

25 Indicag6es de cuidado e nota de aviso
NOTA

n Por motivos de higiene, utilize luvas em qualquer
manuseamento do sistema de teste Drager DrugTest 5000

e em todas as amostras. Nao toque com as maos
desprotegidas no colector de amostras, antes e depois da
colheita, e respeite as normas gerais de higiene.

® Cumpra os processos de manuseamento e eliminagdo como
residuo.

® Abra o saco de aluminio apenas imediatamente antes da
utilizagéo, para evitar a contaminag&o do colector de amostras.

o Utilize o Drager DrugTest 5000 STK, apenas se o saco de
aluminio n&o estiver danificado.

o Nao 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., 2011/01 significa que o Drager
DrugTest 5000 STK ndo deve ser utilizado depois do final de
Janeiro de 2011.

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

3 Teste

31 Preparativos para o teste e colheita da amostra

o 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 Certifique-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 protecgcdo 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 instrugbes 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 os 4 minutos, a
indicacdo da quantidade de amostra estiver azul, a colheita da
amostra pode ser terminada (fig. 3).

Se a analise ndo se realizar imediatamente depois da colheita da
amostra, observe obrigatoriamente as indicagbes no capitulo 3.1.1
"Analise retardada".

311

Se a analise 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 (confirmagédo de THC) ou
8 horas (confirmagdo de todas as outras drogas) a temperatura
ambiente. Neste caso, a capa de protecgdo tem de ser novamente
encaixada no suporte do colector de amostras. Antes da analise,
retirar de novo a capa de protecgdo do suporte do colector de
amostras.

Analise retardada
NOTA

QO incumprimento dos periodos de espera maximos podem
gerar resultados invalidos ou falsos.
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3.2 Efectuar o teste

n NOTA

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 protecgéo 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 operagcdo e a andlise decorre
automaticamente.

Concluida a analise, o analisador mostra os resultados para cada
substancia no ecra.

Observe a indicagéo 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).

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

3.3 Confirmacgao dos resultados

O sistema de teste Drager DrugTest 5000 € um método de medigao
qualitativo. Para obter um resultado confirmado, uma segunda
amostra tem de ser colhida e que devera 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
substancia no ecra. Para mais particularidades sobre a utilizagdo do
analisador, consulte as respectivas Instrugdes de Uso.

Gestao de dados

Os resultados dos testes sdo apresentados no ecra do analisador,
depois da conclusdo da analise, e gravados na memoéria do
analisador. Todos os dados podem ser impressos com a Drager
Mobile Printer. Para mais informagdes sobre as possibilidades de
gestdo de dados do analisador, consulte o respectivo manual do
sistema de teste Drager DrugTest 50002

5 Controlo de qualidade

Uma garantia regular de qualidade € 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 analises é realizado um controlo de processo integrado
(ver também o capitulo 2.4 "Principio do teste"). Se a analise 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 analise como "invalido". Consoante
a configuragdo, a indicacdo 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 utilizagéo de controlos positivos, verifique se os mesmos séo
adequados ao Drager DrugTest 5000. Encontrara mais informagdes
sobre controlos positivos adequados junto do DragerService™.

2) O manual técnico encontra-se disponivel na internet, na pagina inicial da
Drager (www.draeger.com) e pode ser descarregado sem qualquer custo.

Drager DrugTest 5000 STK
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6 Limitagées do método

Devido a interacgdes ndo especificas (alteragdes fisioldgicas, estado
de saude ou contaminagdo 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
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
avaliagao clinica sobre o dador da amostra. Esta situagao aplica-se,
em especial, a um resultado preliminar positivo.

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

7 Caracteristicas

71 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 avaliagdo nao 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

7.21 Especificidade analitica

A maior parte das reacgdes 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
varias benzodiazepinas).

Por este motivo, ndo aconselhamos a emissdao 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 s6 criam um resultado
positivo, estdo marcados na tabela 1 (T1) na pagina 72.

Os analitos na tabela 2 (T2) na pagina 72, ndo séo reconhecidos em
caso de concentragdes inferiores a 10.000 ng/mL pelo Drager
DrugTest 5000 STK.

7.2.2 Precisao de repeticao

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

Resultados dos estudos, consulte a tabela 4 (T4) em pagina 73.

7.3 Caracteristicas de diagnéstico

Para avaliar as caracteristicas de diagndstico 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 simultaneo, uma colheita de uma segunda
amostra e avaliada através de GC/MS ou LC/MS. As caracteristicas
de diagnéstico do sistema de teste Drager DrugTest 5000 esta
enunciada na tabela 3 (T3) na pagina 73.

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

Drager DrugTest 5000 STK

Limitagdes do método

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 o saco de
aluminio, utilize o Drager DrugTest 5000 STK de imediato.

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

9 Eliminagao

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 l'uso

Ogni utilizzo del Drager DrugTest® 5000 STK" presuppone la piena
conoscenza e osservanza delle presenti istruzioni per |'uso.

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

2 Descrizione

21 Panoramica prodotto

1—— 2
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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 I'uso

211 Materiali necessari non acclusi

® Drager DrugTest 5000 Analyzer (numero d'ordine 83 19 900) per
I'elaborazione e I'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)

OB WN -

22 Utilizzo previsto

Il sistema di analisi Dréager DrugTest 5000 comprende I'analizzatore
Drager DrugTest 5000 Analyzer e i Drager DrugTest 5000 STK. I
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 il
significato delle abbreviazioni vedere la tabella.

Analizzatori con firmware 2.0.0 o superiore possono processare
Drager DrugTest 5000 STK con tempi di valutazione differenti, se tale
opzione & 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.

In caso il Drager DrugTest 5000 STK ammetta differenti tempi di
valutazione, l'etichetta posta sulla confezione contiene indicazioni

1) Dréager DrugTest & un marchio registrato della Drager.
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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 72.

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)

CcOoC Cocaina (cocaina)

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

KET Ketamina (ketamina)

OPI Oppiacei (morfina)
Tetraidrocannabinolo (A9-THC)

23 Spiegazione dei simboli

Osservare le istruzioni per I'uso!

Produttore

Prodotto medico per diagnostica in vitro

Lotto

Limiti di temperatura

Data di scadenza

Contenuto sufficiente per <n> test

Modalita di misurazione: rapida (THC)

Modalita di misurazione: sensitiva (THC)

24 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
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").

Drager DrugTest 5000 STK



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.

2.5 Precauzioni ed avvertenze

n 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. 2011-01
significa che il Drager DrugTest 5000 STK non pud essere
utilizzato dopo la fine del mese di gennaio dell'anno 2011.

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

3 Test

31 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.

® \erificare 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 |l
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 pud essere interrotto (fig. 3).

Se l'analisi del campione non avviene immediatamente dopo |l

prelievo dello stesso, osservare assolutamente le indicazioni
contenute nel capitolo 3.1.1 "Analisi differita".

3141 Analisi differita
NOTA

n La non osservanza dei limiti massimi di tempo indicati pud
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 pud 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 NOTA

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).

Osservare le corrispettive istruzioni per I'uso
dell'analizzatore Drager DrugTest 5000.

3.3 Conferma dei risultati

Il sistema di analisi Drager DrugTest 5000 € un dispositivo a procedura
di misurazione qualitativa. Per ottenere un risultato confermato &
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 DragerService™.

2) Il manuale tecnico & disponibile sulla homepage della Drager
(www.draeger.com), da cui puo essere scaricato gratuitamente.
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Limitazioni procedurali

6 Limitazioni procedurali

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

Gli anticorpi utilizzati nel sistema di analisi Drager 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 piu 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, cid nonostante, una adulterazione o uno scambio del
campione, scartare il campione e ripetere il test con un nuovo Drager
DrugTest 5000 STK.

7 Efficienza

71 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 I'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

7.21  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 Drager
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 72.

Gli analiti riportati nella tabella 2 (T2) a pagina 72, in concentrazioni
inferiori a 10.000 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 73.

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 73.
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Il rendimento clinico indicato si basa su test con i valori di riferimento
indicati.

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 il
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 & stata oltrepassata.

9 Smaltimento

| Drager 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 Drager DrugTest® 5000 STK" is een volledige
kennis en strikte opvolging van deze instructies vereist.

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

2 Beschrijving

21 Productoverzicht

1—— T2
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00233267 .eps

Patroon

Beschermkap

Monsterafnemer

Indicatie monsterhoeveelheid

Behuizing met teststrips

Houder monsterafnemer

Elke verpakkingseenheid bevat:

o 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

2141 Noodzakelijke, niet inbegrepen materialen

o 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)

OB WN -

22 Beoogd gebruik

Het Drager 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 menselijke 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 invloed op de grenswaarde van THC: een korte analysetijd
verhoogt de grenswaarde, een lange analysetijd reduceert deze. Alle
overige analyten worden onafhankelijk van de meetmodus met
dezelfde grenswaarde geanalyseerd.

1) Dréager DrugTest is een geregistreerd handelsmerk van Drager.

Drager DrugTest 5000 STK

Voor uw veiligheid

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 specifiecke 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 72.

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)

AMP Amfetamine (D-amfetamine)

BZO Benzodiazepine (diazepam)

CcoC Cocaine (cocaine)

MET Methamfetamine (D-methamfetamine)
MTD Methadon (methadon)

KET Ketamine (Ketamine)

OPI Opiaten (morfine)
Tetrahydrocannabinol (A9-THC)

23 Verklaring van de symbolen

Gebruiksaanwijzing strikt opvolgen!

Fabrikant

Medisch product voor in-vitro diagnose

Charge

Temperatuurlimiet

Vervaldatum

Inhoud is voldoende voor <n> testen

Meetmodus: snel (THC)

Meetmodus: sensitief (THC)

24 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 Drager 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.

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.
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Kwaliteitscontrole:

in elk testmembraan is een extra antilichaam- en antigeenreactie
geintegreerd, die onafhankelijk is van het monster. Wanneer het
monster goed wordt verwerkt, binden antilichamen 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.

2.5 Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

n AANWIJZING

Om hygiénische redenen moeten bij elk gebruik van het
Drager DrugTest 5000 testsysteem en bij alle
monsternames handschoenen worden gedragen. De
monsterafnemer véo6r 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.

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

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

® Drager DrugTest 5000 STK niet gebruiken als de vervaldatum op
de foliezak verstreken is. De vervaldatum heeft het formaat JJJJ-
MM, bijv. 2011-01 betekent, dat de Drager DrugTest 5000 STK
niet na eind januari 2011 mag worden gebruikt.

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

3 Test

de Drager

31 Testvoorbereidingen en monstername

® Zorg ervoor, dat de testpersoon ten minste 10 minuten voor 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.

311

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
geplaatst. Voor de analyse eerst weer de beschermkap van de houder
van de monsterafnemer verwijderen.

Uitgestelde analyse
AANWIJZING

Niet-naleving van de standtijden kan tot ongeldige of
foutieve resultaten leiden.
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3.2 Test uitvoeren

n AANWIJZING

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).

Bijbehorende gebruiksaanwijzing van de
Drager DrugTest 5000 Analyzer opvolgen.

3.3 Bevestiging van de resultaten

Het Drager 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.

Gegevensbeheer

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
bijbehorendg technische handboek van het Drager DrugTest 5000
testsystee ),

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®.

2) Het technische handboek kunt u gratis downloaden op de homepage van
Dréager (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 Drager 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

71 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), Kkoffie,
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

7.21  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 72.

De analyten, die in tabel 2 (T2) op pagina 72 zijn te vinden, worden bij
concentraties van minder dan 10.000 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 73.

7.3 Diagnostische prestatiekenmerken

Om de diagnostische prestatiekenmerken van het DrugTest 5000
testsysteem te onderzoeken, werden in een klinische 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 73.

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 Drager 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" forudsaetter ngje
kendskab til og overholdelse af denne brugsanvisning.

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

2 Beskrivelse

21 Produktoversigt

1—— 2

R {—
D

00233267 .eps

Patron

Beskyttelseshaette

Pravetager

Pr@vemaengdevisning

Kabinet med teststrimmel

Pravetagerholder

Hver forpakningsenhed indeholder:

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

Hver enkelt foliepose indeholder en pose med terremiddel og en
Drager DrugTest 5000 STK, bestaende af:
a. en testkassette med integreret provetager
b. en beskyttelseshaette med patron
® en brugsanvisning

OB WN -

211 Nodvendige, ikke inkluderede materialer

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

21.2 Yderligere anbefalede materialer

e Drager DCD® 5000 (best.-nr. 83 19 910)
o Drager Mobile Printer (best.-nr. f.eks. 83 19 310)
® Engangshandsker (f.eks. latex- eller nitrilhandsker)

2.2 Anvendelsesformal

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

Afhaengigt af versionen er Drager DrugTest 5000 STK beregnet til
pavisning af amfetamin, benzodiazepin, kokain, ketamin, metadon,
metamfetamin, opiater og THC/cannabis. Ved hjaelp af krydsreaktivitet
pavises ogsa designeramfetaminer (f.eks. MDMA/ecstasy). Etiketten
pa forpakningen angiver versionen af Drager DrugTest 5000 STK og
hvilken graensevaerdi (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. Bedgsmmelsestiden har udelukkende
betydning pa graenseveaerdien af THC: En kort bedgmmelsestid ager
greenseveerdien, en lang bedgmmelsestid reducerer den. Alle gvrige
analytter bedemmes med den samme graenseveerdi uafhaengigt af
maletilstanden.

Hvis DrugTest 5000 STK tillader forskellige bedemmelsestider,
angiver etiketten pa forpakningen ogsé graensevaerdien for THC i de
forskellige maletilstande.

1) Dréager DrugTest er et registreret varemeerke tilhgrende Drager.
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Drager DrugTest 5000-testsystemet er en kvalitativ maleproces. Den
leverer en erkleering om tilstedeveerelse af de sggte substanser i
preven over eller under en graenseveerdi (cut-off) og leverer dermed
kun et forelgbigt analytisk resultat. For at opna 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
pakreevet med en professionel vurdering af de leverede resultater
under hensyntagen til den gvrige kliniske vurdering af prevepersonen.
Dette geelder iseer ved et forelgbigt positivt resultat, se tabel 1 (T1) pa
side 72.

Med Drager DrugTest 5000-testsystemet kan pavirkning af felgende
narkotika pavises afheengigt af konfigurationen af Drager
DrugTest 5000 STK

Narkotika (malanalyt)

AMP Amfetamin (D-amfetamin)

BzO Benzodiazepin (diazepam)

COC Kokain (kokain)

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

KET Ketamin (Ketamin)

OPI Opiater (morfin)
Tetrahydrocannabinol (A9-THC)

23 Symbolforklaring

Se brugsanvisningen!

Producent

In vitro-diagnostisk medicinsk produkt

Serie

Temperaturbegraensning

Udlgbsdato

Indholdet reekker til <n> prgver

Maletilstand: hurtig (THC)

Maletilstand: falsom (THC)

24 Testprincip

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

Provetagning:
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 prgvetageren, der er integreret i testkassetten. Efter
provetagningen startes analysen, hvor bade testkassetten og
patronen skubbes ind i analysatoren. Analysatoren overfgrer selv
preven til testkassetten, hvorved prgveudviklingen udigses.

Test:

Praven interagerer med mikropartikler, der er overtrukket med
antistoffer, og med narkotikakonjugater pa testmembranen. Hvis
preven er fri for narkotika, kan antistofferne frit reagere med
narkotikakonjugaterne, hvorved der genereres et signal pa
teststrimlen. Hvis der er narkotika i prgven, 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.

Kvalitetskontrol:

| hver testmembran er der integreret yderligere en antistof-/
antigenreaktion, der er uafhaengig af preven. Hvis
prevebearbejdningen 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.

Drager DrugTest 5000 STK
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2.5 Forsigtigheds- og advarselsanvisninger

n BEMARK

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

® Fglg procedurerne for handtering og bortskaffelse.

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

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

® Drager DrugTest 5000 STK mé ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen
pa folieposen er overskredet. Udlgbsdatoen har formatet AAAA-
MM, f.eks. betyder 2011-01, at Drager DrugTest 5000 STK ikke
ma anvendes efter udgangen af januar 2011.

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

3 Test

3.1 Testforberedelse og provetagning

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

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

e Sogrg 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 bevaege den fra den ene side af munden til den anden
(fig. 2).

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

® | Igbet af 4 minutter bliver der indsamlet en ftilstreekkeligt stor
prevemaengde. 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 falges.

3.1.1

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

Forsinket analyse
BEMARK

Hvis den maksimale holdbarhedstid ikke overholdes, kan
det medfere ugyldige eller forkerte resultater.

Drager DrugTest 5000 STK
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3.2 Gennemfgarelse af test

n BEMARK

3. Modtag testkassetten fra pr@vepersonen 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).

5. Luk lugen.

Analyzer starter nu automatisk analysen.

Efter analysen er afsluttet, viser Analyzer resultaterne for hver af
de testede stoffer pa skaermen.

Veer opmaerksom pa visningen pa skeaermen!

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

Felg den medfglgende brugsanvisning til
Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3.3 Bekraeftelse af resultaterne

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

Den anden progvetagning skal gennemfsres med et
indsamlingssystem, der er egnet til spytprever (f. eks.
Drager DCD™ 5000 (best.-nr. 83 19 910)).

4 Bedemmelse 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 medfelgende 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 figdes i den tekniske handbog til Drager
DrugTest 5000-testsystemet. )

5 Kvalitetskontrol

Regelmeessig 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 gennemfgres en integreret proceskontrol (se ogsa
kapitel 2.4 "Testprincip"). Hvis analysen er gennemfert fejlfrit, og
resultatet kan bedemmes sikkert, genereres et kontrolsignal. Hvis
dette kontrolsignal udebliver, bedgmmer Analyzer ikke pageeldende
analyser, men giver denne analyse resultatet "ugyldig". Afheengigt af
konfigurationen kan visningen pa Analyzer veere forskellig, hvor der
foreligger et ugyldigt resultat (f.eks. "kan ikke bedemmes").

Ekstern kontrol

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

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

2) Den tekniske handbog kan hentes gratis pa Dragers hjemmeside
(www.draeger.com).
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Begraensninger ved metoden

6 Begraensninger ved metoden

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

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
opna et bekreeftet 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 pakraevet med en professionel vurdering af de leverede resultater
under hensyntagen til den gvrige kliniske betragtning af
prevepersonen. Dette gaelder iszer ved et forelgbigt positivt resultat.

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

7 Egenskaber

71 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 pa resultaterne fra Drager
DrugTest 5000, er der udtaget og analyseret spytprever umiddelbart
efter indtagelse af falgende produkteksempler:

cola, tandpasta, tranebeersaft, 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

7.21  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 72.

Analytterne, der findes i tabel 2 (T2) pa side 72, registreres ikke af
Drager DrugTest 5000 STK ved koncentrationer pa under 10.000 ng/
ml.

7.2.2 Gentagelsespracision

Reproducerbarhedsundersggelser er gennemfart med kommercielt
tilgeengelige referencestandarder og negative spytpraover. Hver
spytprgve blev fortyndet med relevante standarder for at opné den
gnskede koncentration af testanalytten (ingen narkotika, 250 %
greeseveerdi, 400 % greenseveerdi). 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 73.

7.3 Diagnostiske egenskaber

For at undersgge de diagnostiske egenskaber ved DrugTest 5000-
testsystemet er der i kliniske omgivelser indsamlet og analyseret
spytprever med Drager DrugTest 5000-testsystemet. Samtidig blev
der taget en anden prgve, der blev undersggt med GC/MS eller LC/
MS. De diagnostiske egenskaber ved Drager DrugTest 5000-
testsystemet er sammenfattet i tabel 3 (T3) pa side 73.

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

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 abnes skal Drager
DrugTest 5000 STK bruges med det samme.

Drager DrugTest 5000 STK ma ikke bruges, hvis den patrykte
udlgbsdato er overskredet.
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9 Bortskaffelse
Drager DrugTest 5000 STK kan bortskaffes med husholdningsaffaldet.
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1 Turvallisuusohjeita

1.1 Noudata kdyttoohjetta
Drager DrugTest® 5000 STK:n") kaytté edellyttdda aina taman
kayttdohjeen tarkkaa tuntemista ja noudattamista.

Drager DrugTest 5000 STK:n komponentit on
kuvattuun kayttoon.

tarkoitettu vain

2 Kuvaus

21 Tuotteen yleiskatsaus

1—— T2

R {—
I

00233267 .eps

Patruuna

Suojakorkki

Syljenkerain

Naytemaaran osoitin

Kasetti testiliuskoineen

Syljenkeraimen pidike

Jokainen pakkaus sisaltaa:

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

o Kayttdohjeen

OB WN -

ja Drager

21.1 Tarvittavat tarvikkeet, jotka eivit sisélly pakkaukseen

e Drager DrugTest 5000 Analyzer (tilausnro 83 19 900)
testikasettien kasittelyyn ja analysointiin.

2.1.2  Suositeltavat lisatarvikkeet

e Drager DCD® 5000 (tilausnro 83 19 910)

o Drager Mobile Printer (tilausnro esim. 83 19 310)

o Kertakayttokasineet (esim. lateksi- tai nitriilikésineet)

22 Kayttotarkoitus

Drager DrugTest 5000 -testijarjestelma koostuu Drager

DrugTest 5000 Analyzer -laitteesta ja Drager DrugTest 5000 STK -
testikaseteista. Testijarjestelma on tarkoitettu enintddn 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
kyseessd ja mika raja-arvo (ng/ml) patee kullekin aineelle.
Lyhenteiden merkitykset kayvat ilmi taulukosta.

Analyzer-laitteilla, joiden ohjelmistoversio on 2.0.0 tai uudempi,
voidaan prosessoida eri analyysiaikoja omaavia Drager
DrugTest 5000 STK -testikasetteja, kun tdma 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.

1) Dréager DrugTest on Dragerin rekisterdima tuotemerkki.

Drager DrugTest 5000 STK

Turvallisuusohjeita

Jos Drager DrugTest 5000 STK sallii erilaiset analyysiajat,
pakkauksen etiketissa on lisaksi ilmoitettu myds THC:n raja-arvot eri
mittaustavoilla.

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

Kaikki Drager DrugTest 5000 -testijarjestelman antamat tulokset on
tulkittava ammattimaisesti testattavan henkildn muu kliininen arviointi
huomioon ottaen. Tama koskee erityisesti alustavaa positiivista
tulosta, katso taulukko 1 (T1) sivu 72.

Drager DrugTest 5000 -testijarjestelmad voidaan kayttda Drager
DrugTest 5000 STK -konfiguraatiosta riippuen seuraavien huumeiden
kayton toteamiseen:

Huume (kohdeanalyytti)

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

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

KET Ketamiini (ketamiini)

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

2.3 Merkkien selitys

Noudata kayttdohjetta!

Valmistaja

In-vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu lagkinnallinen laite

Valmistusera

Lampédtilarajoitus

Kayttdaika

Sisalto riittaa <n> testiin

Mittaustapa: nopea (THC)

> < 0|~ E ] REE

Mittaustapa: herkka (THC)

2.4 Testausperiaate

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

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

Naytettd ei tarvitse erityisesti kasitella. Nayte otetaan imeyttamalla
suoraan testikasetissa olevaan sylijenkerdimeen. Naytteenoton
jalkeen aloitetaan analyysi tyontamalla seka testikasetti etta patruuna
sisdan Analyzer-laitteeseen. Analyzer siirtdad 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 maarittda, aiheutuuko tdma signaali
alustavasti positiivisesta ("ei-negatiivisesta") naytteesta.

Laadun tarkastus:

Jokaisessa testikalvossa on lisdksi integroituna naytteestd
riippumaton vasta-aine- ja antigeenireaktio. Jos naytteen kasittely on
suoritettu onnistuneesti, vasta-aineet muodostavat reagenssikalvolla
antigeeneja mikrohiukkasissa ja tuottavat siten tarkastussignaalin.
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Testi

Analyzer tunnistaa myds tdman signaalin ja maarittéda sen avulla, onko
testi onnistunut vai epaonnistunut.

25 Ohjeita ja varoituksia

n OHJE

Kayta hygieniasyistd suojakasineitd aina kasitellessasi
Drager DrugTest 5000 -testijarjestelmdéd ja naytteita.
Ala koske syljenkeraimeen paljain kasin ennen naytteenottoa
aldka naytteenoton jalkeen. Noudata voimassa olevia
hygieniamaarayksia.

o Noudata kasittely- ja havittamismaarayksia.

® Avaa foliopussi vasta valittdmasti ennen kayttdd estaaksesi
syljenkeraimen pilaantumisen.

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

e Al4 kayta Drager DrugTest 5000 STK:ta, jos foliopussiin merkitty
kayttdaika on kulunut umpeen. Kayttdaika on muodossa VVVV-
KK, esim. 2011-01 merkitsee, ettd Drager DrugTest 5000 STK:ta
ei saa kayttdad tammikuun 2011 jalkeen.

o Drager DrugTest 5000 STK:ta voidaan kayttad vain Drager
DrugTest 5000 Analyzer:in kanssa!

3 Testi

31 Testin valmistelu ja ndytteenotto

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

o Varmista, ettd ympariston |dmpdétila on vahintddn +5°C ja
enintdan +40 °C ja suhteellinen iimankosteus on 5 % - 95 %.

o Varmista, ettd pakatut testikasetit ovat ymparistén lampdtilassa
(tarvittaessa odota 15 minuuttia lampétilan tasaantumista).

1. Poista suojakorkki ja patruuna testikasetin syljenkeraimesta (kuva 1)
ja anna testikasetti testattavalle henkildlle. Sailytd suojakorkki ja
patruunal!

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

Testattava ei saa pureskella tai imea syljenkerainta.
Valvo naytteenottoa!

® Neljan 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 valittdmasti naytteenoton jalkeen,
on ehdottomasti noudatettava luvun 3.1.1 "Viivastynyt analysointi"
ohjeita.

3141

Jos sylkinaytteen arviointia ei suoriteta valittdmasti naytteenoton
jalkeen, voidaan Drager  DrugTest 5000 STK:ta sailyttaa
huonelampétilassa enint. 4 tuntia (THC:n osoittaminen) tai 8 tuntia
(kaikkien muiden huumeiden osoittaminen). Talléin taytyy suojakorkki
asettaa takaisin syljenkeradimen pidikkeen paalle. Ennen arviointia on
suojakorkki irrotettava syljenkeraimen pidikkeesta.

Viivastynyt analysointi
OHJE

Enimmaissailytysaikojen noudattamatta jattaminen voi
johtaa epaonnistuneisiin tai vaariin tuloksiin.
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3.2 Testin suorittaminen
n OHJE
Noudata Drager DrugTest 5000 Analyzer -laitteen
kayttdohjetta.
3. Ota naytteen sisaltava testikasetti testattavalta henkilolta.
Avaa Analyzer-laiteen kansi ja tyonna testikasetti sisaan

Analyzer-laitteen alempaan kunnes se kuuluvasti

lukittuu paikoilleen (kuva 4).

4. Ofta patruuna suojakorkista ja tydnnd patruuna sisaan Analyzer-
laitteen ylempaan lokeroon, kunnes se kuuluvasti lukittuu
paikoilleen (kuva 5).

5. Sulje kansi.
Analyzer kaynnistaa analyysin automaattisesti.
Analyzer nayttda analyysin lopussa jokaisen testattavan aineen
tuloksen naytolla.
Tarkkaile naytt6a!

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

lokeroon,

3.3 Tulosten vahvistaminen

Drager  DrugTest 5000  -testijarjestelma  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 paatyttya jokaisen testattavan aineen
tuloksen naytolla. Lisatietoja ja Analyzer-laitteen kayton yksityiskohdat
ilmenevat vastaavasta kayttdohjeesta.

Tietojen hallinta

Testitulokset esitetaan 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 -
testijérjestelménz) Teknisesta kasikirjasta.

5 Laadun tarkastus

Saanndllinen laaduntarkastus on hyva analyyttinen kaytanto, ja se voi olla
toimivaltaisen viranomaisen maaradma. Varmista aina toimivaltaiselta
lupaviranomaiselta tai akkreditointipaikasta, etta sovellettu
laadunvarmistusohjelma on voimassa olevan normin mukainen.

Sisdinen tarkastus

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

Ulkoinen tarkastus

Testin ominaisuuksien johdosta laaduntarkastus voidaan suorittaa
paikan paalla ottamalla huumeita sisaltdamaton nayte ja kasittelemalla se.
Tallaisen naytteen analyysin on annettava aina tulokseksi "negatiivinen”.

Positiivista kontrollia kaytettdessd on otettava huomioon, ettéd ne
soveltuvat Drager DrugTest 5000 -jarjestelmalle. Lisatietoja sopivista
positiivisista  kontrolleista on  saatavana DrégerService®-
asiakaspalvelusta.

2) Tekninen kasikirja on ladattavissa ilmaiseksi Dragerin internetsivuilta
(www.draeger.com).

Drager DrugTest 5000 STK
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6 Menettelyn rajoitukset

Maarittelemattémien 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
kasikauppaladkkeet voivat reagoida samantapaisella rakenteella
immunoglobuliini-reagenssien kanssa ja johtaa virheellisesti
positiivisiin tuloksiin. Vahvistetun analyyttisen tuloksen saamiseksi on
kaytettdva tarkempaa, vaihtoehtoista kemiallista menetelmaa, kuten
GC/MS tai LC/MS/MS. Kaikki Drager DrugTest 5000 -testijarjestelméan
antamat tulokset on tulkittava ammattimaisesti testattavan henkilén
muu kliininen arviointi huomioon ottaen. Tama koskee erityisesti
alustavaa positiivista tulosta.

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

7 Toimintaominaisuudet

71 Elintarvikkeiden ja juomien vaikutus

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

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

Analyysi ei antanut missaan naista tapauksista vaaria tuloksia.
Koska on mahdotonta selvittaa kaikkien elintarvikkeiden mahdollinen

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

7.2 Analyyttiset ominaisuudet

7.21  Analyyttinen spesifiteetti

Useimmat immunokemialliset maaritysreaktiot eivat ole

monospesiifisid vain yksittaisille analyyteille, vaan reagoivat saman
kemiallisen rakenteen omaavaan analyyttiryhmaan (esim. Drager
DrugTest5000 -testijarjestelmédn bentsodiatsepiinitesti tunnistaa
useita erilaisia bentsodiatsepiineja).

Siksi ei suositella, ettd Drager DrugTest 5000 -testijarjestelman
tuloksen perusteella vedetdan (semi-)kvantitatiivisia  arvioita
analyyttiryhmaan kuuluvan yksittaisen analyytin pitoisuuksista.

Tiedot analyyteista, jotka voidaan todeta Drager DrugTest 5000 -
testijarjestelmalla tai yksittaisistd pitoisuuksista, jotka jo sinalldan
saavat aikaan positiivisen mittaustuloksen, ilmenevat taulukosta 1
(T1), sivu 72.

Taulukossa 2 (T2) sivu 72 lueteltujen analyyttien alle 10.000 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
sylkinaytteeseen lisattiin vastaavat standardit, jotta saatiin testattavien
analyyttien haluttu pitoisuus (ei huumeita, 250 % raja-arvo, 400 %
raja-arvo). Jokaista naytetta testattiin kaikissa analyyttipitoisuuksissa
kymmenen kertaa kolmena eri paivana kayttden samaa Drager
DrugTest 5000 STK 6-paneelin erda (8319830).

Tutkimusten tulokset, katso taulukko 4 (T4) sivu 73.

7.3 Diagnostiset ominaisuudet

DrugTest 5000 -testijarjestelmadn diagnostisten ominaisuuksien
selvittamiseksi sylkinaytteitd kerattin ja analysoitiin kliinisessa
ymparistdssa Drager DrugTest 5000 -testijarjestelmalla. Toinen nayte
otettiin aina samaan aikaan ja tutkittiin menetelmilla GC/MS tai LC/MS.
Drager DrugTest 5000 -testijarjestelman diagnostiset ominaisuudet on
koottu taulukkoon 3 (T3) sivu 73.

limoitettu  kliininen  suorituskyky perustuu
ilmoitetuilla raja-arvoilla.

testeihin  kulloinkin

8 Varastointi

Varastoi Drager DrugTest 5000 STK:t lampétilassa +4 °C ... +30 °C.
Alad kaytd Drager DrugTest 5000 STK:ta, jonka foliopussi on
vahingoittunut (esim. reikd tai repeytyma). Kaytd Drager
DrugTest 5000 STK heti foliopussin avaamisen jalkeen.

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

Drager DrugTest 5000 STK

Menettelyn rajoitukset

9 Havittdminen
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.

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

2 Beskrivelse

21 Produktoversikt

1—— -2
ﬁ 3
6— 1T 4
5
00233267 .eps

Patron
Beskyttelseshette
Provetaker

Prevemengdeindikator

Hus med teststriper

Holder for prgvetaker

Hver pakkeenhet inneholder:

o 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 terkemiddel og en Drager
DrugTest 5000 STK, som bestar av:
a. en testkassett med integrert prgvetaker
b. en beskyttelseshette med patron

® en bruksanvisning

OB WN -

2141 Ngdvendig materiell som ikke medfaiger

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

21.2 Ekstra anbefalt materiell

e Drager DCD® 5000 (best.nr. 83 19 910)
o Drager Mobile Printer (best.nr. f.eks. 83 19 310)
o 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 spyttpraver til diagnostiske
formal (in-vitro-diagnose) og/eller for rettsteknisk bruk.

Avhengig av versjonen har Drager DrugTest 5000 STK til hensikt a
kvalitativt pavise pavirkning av amfetamin, benzodiazepiner, kokain,
ketamin, metadon, metamfetamin, opiater og THC/cannabis. Via
kryssreaktivitet pavises ogsa 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 nar 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
malemodiene.

1) Dréager DrugTest er et registrert varemerke for Drager.
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Drager DrugTest 5000-testsystem er en kvalitativ maleprosedyre. Den
gir informasjon om eksistensen av stoffene som det sokes etter i
preven 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 pravene. Dette gjelder spesielt ved
et forelgpig positivt resultat, se tabell 1 (T1) pa side 72 for dette.

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

Stoff (malanalytt)

AMP Amfetamin (D-amfetamin)

BzO Benzodiazepin (diazepam)

COC Kokain (kokain)

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

KET Ketamin (Ketamin)

OPI Opiater (morfin)
Tetrahydrocannabinol (A9-THC)

23 Symbolforklaring

Folg bruksanvisningen!

Produsent

Medisinsk utstyr for in-vitro-diagnose

Lot.nr

Temperaturbegrensning

Utlgpsdato

Innhold tilstrekkelig for <n> tester

Malemodus: Rask (THC)

Malemodus: Sensitiv (THC)

24 Testprinsipp

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

Provetaking:
Drager DrugTest 5000 STK er beregnet for bruk sammen med
spyttprever som tas med den integrerte prevetakeren.

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:

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

Kvalitetskontroll:

| hver testmembran er det i
antigenreaksjon, som er uavhengig av proven. Ved vellykket
provebearbeiding vil antistoffer pa reagensmembranen binde
antigener til mikropartiklene og det oppstar dermed et kontrollsignal.
Dette signalet detekteres ogsa av analysatoren, og det brukes til &
bestemme om en test er gyldig eller ugyldig.

tillegg integrert en antistoff-/

Drager DrugTest 5000 STK
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2.5 Forsiktighetsregler og advarsler
ANVISNING

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

® Fglg handterings- og deponeringsprosedyrene forskriftsmessig.

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

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

® Du ma ikke bruke Drager DrugTest 5000 STK nar utlgpsdatoen pa
folieposen er gétt ut. Utlgpsdatoen har formatet AAAA-MM, f.eks.
2011-01 betyr at Drager DrugTest 5000 STK ikke ma brukes etter
januar 2011.

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

3 Test

3.1 Testklargjsringer og provetaking

o Kontroller at vedkommende det tas prgve av, ikke har stoffer, f.eks.
mat, tyggegummi eller tobakk, i munnen i minst 10 minutter for
provetaking.

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

® 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
provetakeren (fig. 1) og gi testkassetten til personen det skal tas
preve av. Ta vare pa beskyttelseshette med patronen!

2. Be den personen det skal tas prave av om & 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 preve av ma ikke tygge eller suge pa
provetakeren.
Observer prgvetakingen!

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

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

3.1.1

Dersom analyse av spyttproven 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.

Forsinket analyse
ANVISNING

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

Drager DrugTest 5000 STK

Test

3.2 Gjennomfgring av test

n ANVISNING

3. Fa den provetatte testkassetten fra den personen det ble tatt

prgve av.
pne dgren pa analysatoren og skyv testkassetten inn i det nedre

innfaringsrommet pa analysatoren til du herer den smetter pa
plass (fig. 4).

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

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

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

Felg tilhgrende bruksanvisning for Drager DrugTest 5000
Analyzer.

3.3 Bekreftelse av resultatene

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

Utfer 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 gu i tilhgrende tekniske handbok
for Drager DrugTest 5000 Testsystem ),

5 Kvalitetskontroll

En regelmessig kvalitetssikring er god analytisk praksis, og kan vaere
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 fullfart uten feil og
resultatet kan analyseres med sikkerhet, vises et kontrollsignal. Hvis
dette kontrollsignalet ikke vises, gjennomferer ikke analysatoren de
aktuelle analysene, men viser "ugyldig" som resultat for denne
analysen. Avhengig av konfigurasjonen kan analysatorens
indikeringer vaere ulike hvis det foreligger et ugyldig resultat (f.eks.
"ikke analyserbart").

Ekstern kontroll

Pa grunn av testens egenskaper kan det ikke utfgres kvalitetskontroll
pa stedet, der en narkotikafri pregve tas opp og bearbeides. Resultatet
av analysen med denne prgven ma da veere "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™.

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

6 Metodebegrensninger

Pa grunn av ikke-spesifikke interaksjoner (fysiologisk avvik,
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 nedvendig med en profesjonell
vurdering av testresultatene av hensyn til den videre kliniske analysen
av prgvene. Dette gjelder spesielt ved et forelgpig positivt resultat.

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

7 Ytelsesegenskaper

71 Innvirkning fra mat og drikke

Direkte etter inntak av mat, drikke eller nytelsesmidler kan spyttet
veere pavirket av dette. For & fastsette om slik forurensning eventuelt
pavirker resultatet fra Drager DrugTest 5000, ble falgende 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, ma ventetiden pa 10 minutter absolutt overholdes far
provetaking.

7.2 Analytiske ytelsesegenskaper

7.21  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 72.

Analyttene som du finner i tabell 2 (T2) pa side 72 oppdages ikke ved

konsentrasjoner pa under 10 000 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 progve 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 73 for resultatene av studiene.

7.3 Diagnostiske ytelsesegenskaper

For a undersgke ngyaktigheten til DrugTest 5000-testsystem ble det
tatt spyttprever 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 73.

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

8 Lagring

Drager DrugTest 5000 STK skal lagres mellom +4 og +30 °C. lkke
bruk Drager DrugTest 5000 STK huvis 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.
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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 DrégerDrugTest® 5000 STK") férutsatter att man har
last bruksanvisningen och foljer den.

Drager DrugTest 5000 STK ar endast avsedd fér den anvandning som
beskrivs har.

2 Beskrivning
21 Produktoversikt

1—— T2
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Patron

Skyddskapa

Provtagare

Provmangdsindikator

Kapa med testremsor

Provtagningshallare

Varje forpackningsenhet innehaller:

o Drager DrugTest 5000 STK, separat forpackade i en forseglad
foliepase. Det exakta antalet star angivet pa etiketten pa
forpackningen.

Varje foliepase innehaller en torkmedelspase och en Drager
DrugTest 5000 STK som bestar av:
a. en testkassett med integrerad provtagare
b. en skyddskapa med patron
® en bruksanvisning

2141 Noédviandiga, ej bifogade material

o Drager DrugTest 5000 Analyzer (best.-nr. 83
bearbetning och analys av testkasetterna.

21.2 Ytterligare reckommenderade material

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

o Drager Mobile Printer (best.-nr. t. ex. 83 19 310)
® Engangshandske (t. ex. latex- eller nitrilhandske)

OB WN -

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 pa 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 forpackningen 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 férkortningarna 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 gransvardet, en lang
utvarderingstid minskar det. Alla 6vriga analyter utvarderas oberoende
av matlage med samma gransvarde.

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

1) Dréager DrugTest &r ett registrerat varuméarke som tillhér Drager.

Drager DrugTest 5000 STK

For sakerhets skull

Testsystemet Drager DrugTest 5000 ar en kvalitativ matprocess. Den
ger en indikering om forekomsten av den sokta substansen i provet ar
over eller under gransvardet (cut-off), och ger darfoér 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 "Bekrafta resultatet”.

For alla resultat fran Drager DrugTest 5000 Testsystem kravs en
professionell bedémning av det levererade resultatet i samband med
en ytterligare klinisk beddmning av testpersonen. Detta galler i
synnerhet vid ett preliminart positivt resultat, se tabell 1 (T1) pa
sida 72.

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

Drog (malanalyt)

AMP Amfetamin (D-amfetamin)

BzO Bensodiazepin (diazepam)

CcOoC Kokain (kokain)

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

KET Ketamin (ketamin)

OPI Opiater (morfin)
Tetrahydrocannabinol (A9-THC)

23 Symbolférklaring

F&lj bruksanvisningen!

Tillverkare

In-vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Tillverkningsbatch

Temperaturbegransning

Utgangsdatum

Innehallet racker fér <n> provtagningar

Méatlage: snabb (THC)

Matlage: kanslig (THC)

24 Testprincip

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

Provtagning:

Drager DrugTest 5000 STK ar avsett att anvandas med salivprover,
som tas med hjalp av den inbyggda provtagaren.

Provet behover inte specialbehandlas. Provet tas via absorption upp
direkt av provtagaren, som a&r inbyggd i testkassetten. Efter
provtagningen startas analysen, samtidigt som bade testkassetten och
patronen skjuts in i analysatorn. Analysatorn 6verfor sjalv provet till
testkassetten, varigenom testutvecklingen startas.

Test:

Provet interagerar med mikropartiklar, som éar Overdragna med
antikroppar, och med drogkonjugat pa testmembranet. Om provet ar
fritt fran droger, kan antikropparna reagera fritt med drogkonjugaten,
vilket utldser en signal fran 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 avgér om signalen kommer
fran ett positivt ("icke-negativt") prov.

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 avgéra om testet ar giltigt eller ogiltigt.
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2.5 Forsiktighets- och varningsanvisningar

NOTERING
n Av hygieniska skal ska handskar baras vid varje hantering
av testsystemet Drager DrugTest 5000 och av samtliga
prover. ROr inte vid provtagaren foére och efter provtagningen
med bara hander och f6lj de gallande hygienféreskrifterna.
o Folj alla regler om hantering och avfallshantering.
o Oppna foliepasen omedelbart fére anvandning, fér att undvika
kontamination av provtagaren.
® Anvand endast Drager DrugTest 5000 STK om foliepasen &r
oskadd.
® Anvand inte Drager DrugTest 5000 STK om utgangsdatum pa
foliepasen har passerat. Utgangsdatum har formatet -MM,
t. ex. betyder 2011-01 att Drager DrugTest 5000 STK inte far
anvandas efter utgangen av januari 2011.

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

3 Test

31 Testforberedelser och provtagning

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

o 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 fér
temperaturutjdmning).

1. Dra av skyddskapan med patronen fran provtagaren (bild 1) och
lamna &ver 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

Om inte analysen av salivprovet utférs omedelbart efter
provtagningen, kan Drager 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 p& provtagningshallaren. Avldgsna skyddskapan fran
provtagaren igen fére analysen.

Fordrojd analys
NOTERING

Om den maximala vantetiden dverskrids, kan det leda till
ogiltiga eller felaktiga resultat.
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3.2 Utfora test

n NOTERING

3. Samla in testkassett med prov frén testpersonen.
Oppna analysatorns dorr och skjut in testkassetten i det undre
inskjutningsfacket pa 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!

6. Ta ut testkasseten med pasatt patron ur analysatorn efter utférd
analys, och kassera den (bild 6).

Folj den tillhérande bruksanvisningen for
Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3.3 Bekrafta resultatet

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

Utfér den andra provtagningen med ett uppsamé)ingssystem 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 fér 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. For
mer information om datahanteringsmdjligheterna hos analysatorn, se
den tillhbrand? tekniska handboken till testsystemet Drager
DrugTest 50009).

5 Kvalitetskontroller

En regelbunden kvalitetssakring &r en del av god analytisk praxis, och
kan foreskrivas av lokala myndigheter. Kontrollera alltid med
tillstandsansvarig eller ackrediteringsstélle, att det anvanda
kvalitetssakringsprogrammet motsvarar gallande normer.

Intern kontroll

Vid varje analys utférs en integrerad processkontroll (se aven
kapitlet 2.4 "Testprincip"). Om analysen utférdes felfritt och resultatet
ar tryggt att utvardera, skapas en kontrollsignal. Om ingen
kontrollsignal skapas, utvarderar inte analysatorn motsvarande
analys, istéllet raknas den som "ogiltig". Beroende pa 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 utforas,

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

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

2) Den tekniska handboken kan laddas ned gratis fran Dragers hemsida
(www.draeger.com).

Drager DrugTest 5000 STK
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6 Begransningar hos metoden

Pa grund av ospecifika interaktioner (fysiologisk avvikelse,
halsotillstand eller férorening av provet) kan i sallsynta fall felaktigt
positiva eller felaktigt negativa resultat forekomma.

Antikropparna som anvands i testsystemet Drager 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 fran testsystemet Drager
DrugTest 5000 kravs en professionell bedémning av det levererade
resultatet tillsammans med en ytterligare klinisk bedémning av
testpersonen. Detta galler i synnerhet vid preliminart positiva resultat.

Tagningen av ett salivprov kan Overvakas noga. Darfor 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 Drager DrugTest 5000 STK.

7 Egenskaper

71 Paverkan fran livsmedel och drycker

Saliv kan férorenas 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 omojligt att utvardera paverkan fran samtliga
livsmedel, kravs alltid en vantetid pa 10 minuter fére provtagning.

7.2 Analytiska egenskaper

7.21  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 for 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 72.

Analyterna som anges i tabell 2 (T2) pa sida 72, detekteras inte av
Drager DrugTest 5000 STK for koncentrationer under 10 000 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 fa dnskad 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 73.

7.3 Diagnostiska egenskaper

For att understka 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 underséktes med GC/MS eller LC/MS. De
diagnostiska egenskaperna hos testsystemet Drager DrugTest 5000
sammanfattas i tabell 3 (T3) pa sida 73.

Angivna kliniska egenskaper galler for tester med de angivna
gransvardena.

8 Forvaring

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

om det ftryckta

9 Avfallshantering

Drager DrugTest 5000 STK kan avfallssorteras som hushallsavfall.

Drager DrugTest 5000 STK

Begransningar hos metoden
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Dla Panstwa bezpieczenstwa

1 Dla Panstwa bezpieczenstwa

1.1 Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi

Kazde uzytkowanie urzadzenia Drager DrugTest® 5000 STK"
zaklada doktadng znajomos¢ i przestrzeganie niniejszej instrukgji
obstugi.

Czesci testera Drager DrugTest 5000 STK sg przeznaczone
wytgcznie dla opisanego zastosowania.

2 Opis
21 Opis produktu

1—— 2
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Wktad

Naktadka zabezpieczajgca

Probnik

Wskaznik ilosci probek

Obudowa z paskiem testowym

Uchwyt prébnika

Kazda jednostka opakowania zawiera:

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

W kazdym woreczku foliowym znajduje sie woreczek z srodkiem
osuszajgcym oraz Drager DrugTest 5000 STK, zawierajacy:
a. kasete testowg ze zintegrowanym prébnikiem
b. naktadke zabezpieczajgca z wktadem
® instrukcje obstugi

211 Wymagane, nie znajdujace si¢ w opakowaniu materiaty

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

21.2 Dodatkowo zalecane materialy
e Drager DCD® 5000 (nr kat. 83 19 910)

o Drager Mobile Printer (nr kat. np. 83 19 310)
o Jednorazowe rekawiczki (np. rekawiczki lateksowe lub nitrylowe)

OB WN -

2.2 Przeznaczenie

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

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

Analizatory z oprogramowaniem 2.0.0 lub wyzej mogg do Dréager
DrugTest 5000 STK uzywac roznych czaséw analizy, jesli opcja ta jest
aktywowana w analizatorze. Czas analizy ma wptyw wytgcznie na
warto$¢ graniczng THC: krotki czas analizy podwyzsza warto$é
graniczng, dtugi czas analizy redukuje ten czas. Wszystkie pozostate
anality sg analizowane niezaleznie od trybu pomiarowego z
zastosowaniem tej samej warto$ci granicznej.

1) Dréager DrugTest jest zarejestrowang marka nalezacg do Drager.
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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 poszczegolnych trybach pomiaru.

Tester Drager DrugTest 5000 jest jakosciowym procesem
pomiarowym. Informuje on o obecnosci poszukiwanych substanciji w
probce ponizej lub powyzej wartosci granicznej (Cut-off) i dostarcza
jedynie wstepny wynik analityczny. W celu otrzymania
potwierdzonego wyniku konieczne jest zastosowanie kolejnej,
doktadniejszej 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
wynikow z uwzglednieniem dalszej oceny klinicznej badanej osoby.
Ma to zastosowanie w szczegdlnosci w przypadku wstepnie
pozytywnego wyniku, patrz tabela 1 (T1) na strona 72.

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

Narkotyk (analit docelowy)

AMP Amfetamina (D-amfetamina)

BzO Benzodiazepina (diazepam)

COC Kokaina (kokaina)

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

KET Ketamina (ketamina)

OPI Opiaty (morfina)

THC Tetrahydrokannabinol (A9-THC)

23 Wyjasnienie symboli

Stosowac sie do instrukgji obstugi!

Producent

In-vitro-diagnostyczny produkt medyczny

Wsad

Ograniczenie temperatury

Data waznosci

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Tryb pomiarowy: szybki (THC)

Tryb pomiarowy: czuty (THC)

2.4 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 probki:

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

Prébka nie musi byé przetwarzana w szczegdlny sposob. Probka
poprzez absorpcje przyjmowana jest bezposrednio do probnika
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 probke
do kasety testowej, wskutek czego zostaje rozpoczety test.

Test:

Préobka wchodzi w reakcje z mikroczastkami, ktére sa pokryte
antyciatami, oraz koniugatem narkotyku obecnym na membranie
testowej. Jesli w prébce nie znajduja 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 mikroczasteczkami pokrytymi
antyciatami, co powoduje ostabienie wygenerowanego sygnatu.
Analizator wykrywa wytworzony przez dang probke sygnat i decyduje,
czy sygnat ten pochodzi ze wstepnie pozytywnej (,nie negatywne;j”)
probki.

Drager DrugTest 5000 STK
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Kontrola jakosci:

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

2.5 Srodki ostroznosci i ostrzezenia

n WSKAZOWKA

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

® Postepowac 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 stosowa¢ tylko, gdy woreczek foliowy
nie zostat uszkodzony.

o Nie stosowac¢ Drager DrugTest 5000 STK, gdy uptyneta data
waznosci znajdujgca sie na woreczku foliowym. Data waznosci
ma format RRRR-MM, np. 2011-01 oznacza, ze Drager
DrugTest 5000 STK nie powinien by¢ stosowany po uptywie
stycznia 2011 roku.

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

Test

w

31 Przygotowania do przeprowadzenia testu i
pobrania probki

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

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

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

1. Zdja¢ nakladke zabezpieczajgcg z wkiadem prébnika kasety
testowej (rys.1) i poda¢ kasete testowg badanej osobie.
Zachowa¢ nakfadke zabezpieczajgcg z wktadem!

2. Poinstruowac badang osobe, aby wtozyta probnik do jamy ustnej
pod warge i ostroznie porusza¢ od jednej strony ust do drugiej
(rys. 2).

Badana osoba nie moze gryz¢ prébnika ani go ssacé.
Obserwowacé pobieranie probki!

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

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

3.1.1

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 probnika naktadke zabezpieczajgca.
Przed przystgpieniem do analizy ponownie zdjaé naktadke z uchwytu
probnika.

Opobzniona analiza
WSKAZOWKA

Niedotrzymane maksymalne okresy przydatnosci mogg
prowadzi¢ do niewaznych lub nieprawidtowych wynikow.

Drager DrugTest 5000 STK

Test

3.2 Przeprowadzanie testu

n WSKAZOWKA

3. Odebra¢ od badanej osoby kasete testowg z prébka.

Otworzy¢ drzwiczki analizatora i wsuna¢ 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 styszalny sposéb
(rys. 5).

5. Zamkna¢ drzwiczki.

Analizator rozpoczyna analize automatycznie.

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

Przestrzega¢ wskazania na wyswietlaczu!

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

Postepowaé zgodnie z odpowiednig instrukcjg obstugi
wykorzystywanego analizatora Drager DrugTest 5000.

3.3 Potwierdzenie wynikow

Tester Drager DrugTest 5000 jest jakosciowym procesem
pomiarowym. W celu otrzymania potwierdzonego wyniku nalezy
pobra¢ drugg prébke i oddac¢ do analizy w uznanym laboratorium.

Drugg probke pobra¢ przy pomocy odpowiedniego systemu do
zbierania probek (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 wysSwietlane na
wyswietlaczu i zapisywane w pamieci analizatora. Wszystkie dane
moga zostac wydrukowane przy pomocy drukarki
Drager Mobile Printer. W celu uzyskania doktadniejszych informacji na
temat mozliwosci analizatora zarzgdzania danymi przestrzegac
odpowiedniego . podrecznika technicznego dla testera Drager
DrugTest 50002).

5 Kontrola jakosci

Regularne zapewnianie jako$ci jest dobrg analityczng praktykg i moze
zostac¢ zalecone przez odpowiedni organ. Nalezy zawsze upewniac
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 pewne;j
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 byly one przystosowane do testera Drager DrugTest 5000.
Informacje na temat odpowiednich poz(s/tywnych kontroli mozna
uzyskac¢ za posrednictwem DragerService™.

2) Podrecznik techniczny mozna bezptatnie pobraé 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 Drager DrugTest 5000 antyciata sag
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 wynikéw z uwzglednieniem dalszej oceny
klinicznej badanej osoby. Ma to zastosowanie w szczegodlnosci w
przypadku wstepnie pozytywnego wyniku.

Pobieranie prébki sliny moze byé dokfadnie nadzorowane. Dlatego
sfatszowanie prébki jest mato prawdopodobne. Jesli mimo to zachodzi
podejrzenie sfatszowania lub zamiany prébki, zutylizowaé prébke i
powtorzy¢ test z uzyciem nowego zestawu testowego Drager
DrugTest 5000 STK.

7 Charakterystyka dziatania

71 Wplyw spozycia artykutéw spozywczych i
napojow na wynik badania

Bezposrednio po spozyciu artykutdw spozywczych, napojow lub
uzywek $lina moze by¢ nimi zanieczyszczona. Aby ustali¢ mozliwy
wplyw tych zanieczyszczen na wyniki Drager DrugTest 5000,
bezposrednio po spozyciu nastepujgcych przyktadowych roztworéw
pobrane zostaly i przeanalizowane nastepujgce prébki $liny:

Cola, pasta do zgbow, sok American-Cranberry, aseptyczny ptyn do
ptukania jamy ustnej, sok pomaranczowy, woda, syrop
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 artykutdow spozywczych na wynik badania testem, przed
pobraniem prébki nalezy bezwzglednie dotrzymywaé czasu
oczekiwania wynoszgcego 10 minut.

7.2 Wiasciwosci analityczne

7.21  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 réoznych
benzodiazepin).

Dlatego nie zaleca sie, do formutowania (pot-)jakosciowych wnioskow
dotyczacych stezenia pojedynczego analitu jednej z grup analitéw na
podstawie wyniku z testu Drager DrugTest 5000.

Dane dotyczgce 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 72.

Anality, ktére mozna znalez¢ w tabeli 2 (T2) na strona 72, w
stezeniach ponizej 10000 ng/mL nie sg rozpoznawane przez Drager
DrugTest 5000 STK.

7.2.2  Precyzja odtwarzalnosci

Badania dotyczace odtwarzalnosci zostaty przeprowadzone wedtug
komercyjnie dostepnych standardéw oraz z uzyciem negatywnych
probek sliny. Kazda prébka $liny byta dodawana z zastosowaniem
odpowiednich standardéw, aby uzyskac 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 73.

7.3 Wiasciwosci diagnostyczne

Do badania wiasciwosci diagnostycznych testera DrugTest 5000 w
warunkach klinicznych zostaty zebrane i przeanalizowane testerem
Drager DrugTest 5000 probki sliny. Jednoczesnie pobierana byta
druga prébka i badana przy pomocy GC/MS lub LC/MS. Wiasciwosci
diagnostyczne testera Drager DrugTest 5000 przedstawione zostaty w
tabeli 3 (T3) na strona 73.

Podany wynik kliniczny oparty jest na testach z podanymi odpowiednio
wartosciami granicznymi.
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8 Skladowanie

Zestaw testowy Drager DrugTest 5000 STK nalezy skiadowacé w
temperaturze miedzy +4 a +30 °C. Nie stosowa¢ 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 mogg by¢ utylizowane
wraz z odpadami domowymi.
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1 B uensx 6e3onacHocTun

1.1 CnepnynTe PykoBoACcTBY MO 3KcnyaTauum

Mpn nmobom wucnonb3oBaHum  Drager DrugTest®5000 STKY
HeOGXO,D,I/IMO MOJIHOCTbKO NOHMMAaTb AdaHHOoe PyKOBO,ElCTBO no

aKcnnyartauyumm n CTporo emy cregoBatb.

KomnoHeHTbl Drager DrugTest 5000 STK npegHasHayeHbl TOMbKO
ANSA ONUCaHHbIX HUXeE Lienen.

2 OnucaHue

21 0630p ycTponcTea

AR
I

00233267.eps

KapTpuax npobonoarotoBku

3awuTHas Kpblluka

Konnektop

WHankaTop

Kopnyc TecT-kacceTbl C UHAWKATOPHLIMU NMOOCKaMM
[lepxaTenb konnekTopa

Kaxpas ynakoBka N3Aenuin CoOOepPXnT:

o Komnnektbl Drager DrugTest 5000 STK, kaxabii B OTAENbHOM
repMeTUYHO 3aKPbITOM MOSNIMITUIIEHOBOM MakeTe. ToyHoe
KONMYECTBO KOMMIIEKTOB yKa3aHO Ha ynaKkoBKe.

Kaxabln NonMaTUnNeHoBbIM MNakeT COOAEPKUT BMAronornotTuTens u
Dréager DrugTest 5000 STK, B cocTaB KOTOPOro BXOAUT:
a. TecT-KacceTa CoO BCTPOEHHbIM KOMNMEKTOPOM
b. 3awuTHas KpbIKa C KapTpUmKeM NpobonoaroToBKM
® DYKOBOZCTBO MO 3KCMnyataumm

211

OB WN -

[ononHutTenbHble NPUHAANEXHOCTU (He BXOAAT B
KOMMNNEeKT nOCTaBKM)

® Ananusatop Drager DrugTest 5000 (kog 3aka3sa 83 19 900) ans
06paboTku 1 aHanu3a TecT-Kkaccer.

21.2 [ononHuTenbHble peKOMeHAyeMble MaTepuarnbl
e Drager DCD® 5000 (kop 3akasa 83 19 910)

® [loptaTmBHbI NpuHTep Drager (Hanpumep, c kogom 3akasa 83 19
310)

[ ] O,ElHOpaSOBbIe nep4yaTtku, HanpumMmep, W13 naTtekca unn HUTpuna

2.2 Ha3HaueHune

Cuctema Drager DrugTest 5000 coctouT 13 aHanusatopa Drager
DrugTest 5000 u TecTt-komnnekTtoB Drager DrugTest 5000 STK.
Cuctema npefHasHadeHa Ansi OMArHOCTUKM in-vitro u cygebHoro
MCMOMNb30BaHUs, OCYLLECTBNAS OAHOBPEMEHHOe KayeCTBEHHOe
obHapyxeHve [0 8 HapKOTMKOB B CIIIOHE.

CyuwectBytoT Bepcumn Drager DrugTest 5000 STK ans BbisiBNeHus
BO34eNCTBMSA amderamuHa, 6eH3ognasenuHa, KokavHa, KeTamuHa,
MeTagoHa, MeTamdetramuHa, onuatoB M THC/kaHHabuHonaos.
MepekpecTHasi 4yBCTBMTENbHOCTb MO3BOMSET Takke BbIABNATb
npucyTcTBue MoaMPULMPOBaHHBIX (Tak Ha3blBaeMbIX
"aunsariHepcknx") amdetammHoB (Hanpumep, MDMA/akcTesn).
MapkmMpoBka Ha ynakoBke MO3BOMSET  OnpeaenuTb  BEpCuio
yctpownictBa Drager DrugTest 5000 STK u npegenbHO-06Hapyxumyto
KOHLeHTpauuio (B Hr/MN) AN KaXK4oro aHanmsvpyemoro BellecTBa.
3HayeHve CokpaLleHuin ykasaHo B Tabnuue.

AHanusatop ¢ MuKponporpaMMHbiM obecnedeHnem sepcun 2.0.0 n
Bbille O3BOMSIET MPW  aKTUBM3ALMW COOTBETCTBYHOLLENA OMNUUM
obpabatbiBate  Drager  DrugTest 5000 STK ¢ pasnuyHon
NPOAOIKUTENBHOCTLIO.  poaoMmKUTENBHOCTE  aHanmM3a  BaXkHa

1) Dréager DrugTest - 3apeructpupoBaHHasi ToproBas Mmapka Drager.

Drager DrugTest 5000 STK

B uensx 6esonacHOCTU

UCKINIOYMTENbHO ANs NpefenbHo-06HapyumMoi koHueHTpaummn THC:
cokpalleHve NPOAOIKUTENBHOCTM noBbllIaeT npeaernbHo-
0BHapY>XUMYI0 KOHLEHTPALMIO, @ YBENNYEHUE NPOJOIDKUTENBHOCTU -
noHwxaet. Bce ocTanbHble BellecTBa ONpeaensaTcs ¢ HeU3MeHHoM
npenenbHo-06Hapy>XMMOM KOHLUEHTpaLmen Hes3aBMCUMO OT pexuma
N3MepeHUsl.

Ha ynakoBke Drager DrugTest 5000 STK, gonyckatoLero pasnmnynyto
NPOAOIMKUTENBHOCTL  aHanusa, COAEPXWUTCS  AOMOMHUTENbHas
OTMETKa C yKasaHueM npenernbHo-06HapyXUMON KOHLEeHTpauum ans
THC B pa3anunyHbIX pexmmax uaMepeHus.

B cucreme Drager DrugTest 5000 ucnomnb3yetcs KadyeCTBEHHbIV
mMetoq aHanu3a. OH No3BONSIET CyAWUTb O TOM, YTO KOHLUEHTpauus
MCKOMbIX BeLLleCTB B 06pa3Lie Haxo4MTCs BblLLE UMW HXKE NpeaenbHO-
0BHapy>XMMoro (MOpPOroBOro) 3HayeHusl, U NO3TOMYy NpenocTaBnsieT
TONbKO  NpeaBapuTEnbHbIN  aHanNUTUYeckun  pesynsratr.  [dns
NoATBEPXAEHUSI pe3ynbTaToB aHanusa HeobxoauMo MpUMEHeHue
OOMONHUTENbHbIX, bonee CENeKTUBHbIX MEeTO[OB.
MpegnouTtuTensbHbiMM MeTogamu sienstotcs GC/MS unu LC/MS - cm.
rnasy 3.3 "lMogTBepxaeHve pesynsraTos”.

Mpwu nobbix pesynsratax cuctembl Drager DrugTest 5000 Tpebyetcs
npodgpeccmoHanbHoe  3akmiodeHMe O  MOMyYeHHbIX  pesynbraTtax,
BKITO4AIOLLMX hanbHenwee KIMHM4eckoe obcnenosaHune
npoBepsemMoro, OCOBEHHO MpW  NOMyyYeHUU npenBapuUTenbHbIX
MONOXUTENbHbLIX pe3ynsTaTtoB, cM. Tabnuuy 1 (T1) Ha cTp. 72.

Cuctema Drager DrugTest 5000 B 3aBMCMMOCTM OT KOHGUrypaumm
Drager DrugTest 5000 STK nossonsieT obHapyxvBaTb BO3AeNCTBUE
cnepyoLmnX HapKOTUKOB:

HapkoTuk (LueneBoe BelecTBo)

AMP AmdetamuH (D-AmceTamuH)

BZO BeHsopunasenuH (Ouasenam)

CcoC KokawvH (KokauH)

MET MetamdeTamuHbl (D-meTamdeTammH)
MTD MetagoH (MeTagoH)

KET KetamuH (KetamuH)

OPI Onuartbl (MopduH)
THC TeTtparngpokaHHabuHon (A9-THC)

2.3 O61bsACHeHne cMMBONoOB

[T

CTporo cnegyinTe ykasaHusiM pykoBOACTBa Mo
akcnnyartauum!

“ MarotoBuTtenb

LoT
% OrpaHuyeHve Temneparypbl

MepguunHckuii NpoaykT AN AUMarHOCTUKK in-vitro

MapTtna

Cpok rogHocTh

\V4

Coaep)XMMoro foCTaToMHO ANs NPoBeAeHUst <n> TeCTOB

Pexum namepenus: 6eictpbivi (THC)

I'n | Q

Pexum namepenus: yyscteuTenbHbivi (THC)

24 MpuHUMN npoBepkn

Pabota cuctembl  Drager DrugTest 5000 ocHoBaHa  Ha
WUMMYHOMOIMYECKOM  MPUHLMME  KOHKYPEHTHOMO  MHIMGUpOBaHWUS.
HapkoTuk, npucyTcTBylolwMin B obpasue, KOHKypupyeT C
HapKOTMYECKUM COedMHEHWeM, BBEAEHHbIM B  UCMbITATENbHYIO
MeMOpaHy, 3a CBfi3blBaHME C MWKpOYacTULAMW, MNOKPbITLIMU
aHTUTENaMMU.

OT60p obpasua:
Drager DrugTest 5000 STK npenHasHayeH ans pabotsl ¢ o6pasuamu
CIMIOHbI, B3ATLIMU NPU NMOMOLLY BCTPOEHHOTO KOMnJieKkTopa.

Ob6pasel, He HyxaaeTca B crneumanbHon obpaboTke. [lyTem
abcopbuun obpasel, MPOHMKaeT HeMoCPeACTBEHHO B KOMMeKTop,
BCTPOEHHbIN B TecT-kacceTy. Mocne otbopa BbLIMOMHAETCA aHanus
npobbl, AnA  4Yero TecT-kacceTa BMeCTe C  KapTpuaxXem
npobonoaroToBkn  MomellaeTcs B aHanusatop.  AHanusatop
aBTOMaTUYeckn nepeHocuT npoby B TecT-KacceTy W BbINOMHAET
NPOBEPKY.
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Tect

TecT:

Obpasel B3aumogencTByeT C  MUKpoYacTMuamu, MOKPbITbIMK
aHTUTENamu, Y HApKOTUYECKMM COeAMHEHMEM, MPUCYTCTBYIOLNM Ha
ucnbiTatensHon membpaHe. Mpu oTcyTcTBUM B Npobe HapKOTUKOB
aHTUTEna moryT cBo6o4HO B3aMMOAENCTBOBaTb C KOHbOratamu, npu
3TOM Ha TeCTOBOW MeMmOpaHe BO3HUKaET OnpeneneHHbii curHan. B
NPOTUBHOM Cllyyae HapKOTWUKM B Npobe CBA3bIBAKTCS C MOKPbITHIMU
aHTUTENamMyM MUKpovacTuuam, ocnabnss MonyyYeHHbI curHan.
AHanusaTtop pacnosHaeT curHan OTAeNnbHOW Npobbl U onpegenser,
CBUAETENBCTBYET N OH O MNpeABapUTESIbHO MOMNOXUTENBHOM (He
oTpULaTENBHOM) pesynbraTe.

KoHTponb kayecTBa:

[ononHuTenbHO Ha KaXdoW uchbiTaTenbHOW MembpaHe npoxoauT
HesaBuCUMasi peakuuss ¢ (OpMMPOBAHMEM KOMIMIEKca aHTUTeno-
aHTureH. Mpu ycnewHom aHanuse nNpobbl aHTUTENa Ha peakLUOHHON
MeMmbpaHe CBs3bIBAlOT aHTUreHbl HA MUKpoYacTuuax u opMupyoT
TakMM 00pasoM KOHTPOMbHbIA  cuUrHan. JTOT CUrHam Takke
NPUHUMAETCA aHanmu3aTopoM W MUCMOMb3yeTCsl Npu onpeaeneHum
[EeNCTBUTENBHOCTU/HEAENCTBUTENBHOCTU NMPOBEPKN.

2.5 MpenocTopoXHOCTU U NpeaynpexaeHus

n YKA3AHME

Mo rurmeHnyecknm coobpaxeHnsam UcnonbaynTe nepyaTkv
npu nobbix paboTtax ¢ cuctemon Drager DrugTest 5000 u
obpasuamn. He npukacaitecb rofnbiMM pykammn K
KOnnekTopy A0 M nocne otbopa obpasuos; cobnioaante
ynoTpebuTenbHble NpaBuna rmrueHb.

e Cobniopalite Hagnexalime npasuna paboTbl 1 yTUAnsaLum.

o OTKpbiBaviTe NOMMITUINEHOBLIN NakeT TOMbKO HenocpeacTBEHHO
nepen ynotpebneHvem, 4TOObl NpPefoTBPaTUTL 3arpsAsHeHne
KonnekTopa.

® cnonbayite Drager DrugTest 5000 STK, TonbKko ecnu naket He
NoBPEXAEH.

® He wucnonb3yite Drager DrugTest 5000 STK, ecnu wuctek
yKa3aHHbIi Ha nakeTe CpoK rogHoctn. Cpok rogHocTn umeet
¢dopmar  [ITTT/MM, Te. 2011/01 o3Havaer, 4to Drager
DrugTest 5000 STK He MOXeT ucrnonb3oBaTbCsA Mocrne sHBaps
2011 ropa.

o Drager DrugTest 5000 STK MoOXeT uCMONb30BaTbCH TOMbKO
BMecTe ¢ aHanusatopoM Drager DrugTest 5000 !

3 TecT

31 MogroTtoBka Tecta u oT60p o6pasua

® Yb6eauTecb B TOM, YTO Kak MUHMMYM 3a 10 MUHYT A0 NpoBeaeHns
TecTa NpoBepsieMbll HUYEro He ynoTpebnan, Hampumep, eay,
Tabak nnm xeBaTernbHY PE3NHKY.

® YOocToBepbTeCh, YTO TemnepaTypa OKpyxarwlwen cpegbl

cocTaBnsieT oT +5 °C go +40 °C, a oTHocuTenbHasi BNaXHOCTb - OT
5 % 0o 95 %.

® Obecneyste, 4YTOObI YyMnakoBaHHblE TeCT-KacCeTbl  WMenu
TemnepaTtypy OKpyXawoleh cpedbl (Npy  HeobxoanmocTu
nogoxaute 15 MUHYT ANS BbipaBHUBaHUSA TeMnepaTypbl).

1. CHUMUTE  3aWWTHYIO  KPbIWKY BMecTe C  KapTpuaxem

npobonoaroToBkM € Komnektopa TecT-kacceTol (puc. 1) un
nepeganTe TecT-kacceTy nposepsieMomy. CoxpaHsinTe 3aLlUUTHYIO
KPbILLKY BMECTe C KapTpua)em npobonoarotosku!

2. [onpocuTe NpoBeEpPSIEMOro MOMECTUTL KOIIIEKTOP MEXAY LLEKON 1
[ECHON 1 OCTOPOXHO MepemellaTb ero BO PTy M3 CTOPOHbl B
CTOPOHY (pmc. 2).

MpoBepsieMbli He AOIHKEH IPbI3Th UMN COCaTb KOJIEKTOP.
CnepuTe 3a BbinonHeHnem otbopa obpasua!l

® B TeyeHMe 4 MWMHYT HaKOMUTCA [OCTATOYHOE KONUYECTBO
obpasua. Ecnu B TeueHne He 6Gonee 4 MUHYT BCTPOEHHbIV
MHOMKATOP OKpacuTCs B CUMHWA UBET, oTbop obpasua MOXHO
3aBepLUNTb (puc. 3).

B cnyyae, ecnu uccnegosaHue obpasua NpoBoAUTCS He cpasy nocrie
ero orbopa, CM. COOTBETCTBYIOLIME WHCTPyKuMn B mase 3.1.1
"OTNoXeHHbIA aHanua".

3141

Ecnu aHanu3 obpasua crioHbl NPOBOAUTCSI HE Cpasy Xe nocne ero
oTtbopa, ponyckaetcs xpaHuTb Drager DrugTest 5000 STK npwu
KOMHaTHOW TemnepaType B TedeHue He bornee 4 Yacos (Npv NpoBepke

OTNoOXeHHbIW aHanus3

YKA3AHUE
[MpeBblweHne AONYCTUMbIX CPOKOB XpaHeHUs NPoobI

MOXET NpUBECTU K HENPaBUIbHbIM NN
HegencTBUTenbHbIM pes3ynbraTtaMm aHanusa.

40

ru

Ha Hanuyve mapuxyaHbl) Unu 8 YacoB (Npy NPOBEpKe Ha Hanuyue
Opyrmx HapkoTukoB). B aTom cnyyae HeobxoguMmo CHOBa 3aKpbiTb
Aepxartenb Konnekropa 3aluTHOM Kpbiwkow. Mepen npoBepgeHuem
aHanm3a 3alMTHYI0 KPbILLKY HEOOXOAUMO CHOBA CHATb.

3.2 Mpouepypa TecTupoBaHuA

n YKA3AHUE

3. Bo3bmuTe TecT-kacceTy ¢ 0TobpaHHOM Npobort y NpoBepsieMoro.
OTkpoinTe ABepuUy aHanuM3aTopa W BCTaBbTe KacCeTy B HWKHUMA
oTcek Ao Lwen4yka (puc. 4).

4. CHMMUTE KpbIWKY C KapTpumka NpoBonoaroToBKM M BCTaBbTe
KapTpuaX B BEPXHUWIA OTCEK aHanu3aTopa Ao Lenyka (puc. 5).

5. 3akponTe KpbILLKY.
AHanu3atop Ha4yHeT aHanu3 aBToMaTUYeCKM.
Mocne 3aBeplieHust aHanu3a pe3ynsTaTbl UCCMEAOBaHUSI MO
Kaxxgomy BeLlecTBy ByayT BbiBeAeHbl Ha AUCTNeN.
Cnepute 3a coobLyeHnaMmn Ha gucnnee!

6. [locne 3aBeplUeHNsa aHanu3a U3BMeKUTe TeCT-kacceTy BMecTe C
YCTaHOBMNEHHbIM KapTPUOXKEM W3 aHanusaTopa U yTUnmanpynTe
ee (puc. 6).

CnepnyiTe yka3aHUsiM COOTBETCTBYHOLLErO PyKOBOACTBA MO
akcnnyatauuu aHanuaaTtopa Drager DrugTest 5000.

3.3 MoaTBepxaeHue pe3ynbTaToB

B cucteme Drager DrugTest 5000 ucnonb3yercs KayeCTBEHHbI
mMeTof aHanusa. [ns nomyveHus noATBEPXAEHHOro pesynsrarta
Heo6xoAMM NOBTOPHbIN 0T6OP NPobbLI 1 ee nccreaoBaHve B YCNOBUSAX
aTTecToBaHHOM naboparopuu.

BbinonHute nOBTOpPHbIN OTOOP MNPO6 C MOMOLLLIO NOAXOASLLEN

npobooTbopHoi cuctembl (Hanpumep, Drager DCD® 5000 (kog
3akasa 83 19 910)).
4 OLl,eHKa pe3ynbraTtoB TeCTa

Mocne 3aBepLUeHNst aHanu3a pesynsTaTbl UCCNEeA0BaHNA NO KaXaoMy
BellecTBy OyayT BbiBeAeHbl Ha gucnnei. [Ons  nonyyeHus
OononHuTeNnbHOU MHpopMauun no paboTte C aHanM3aTtopoM CM.
COOTBETCTBYIOLLIEE PYKOBOACTBO MO JKCMyaTaLmu.

YnpaBneHue AaHHbIMU

Mocne 3aBeplueHMs aHanu3a pesynbraTbl TecTa BbIBOAATCS Ha
AVCNNen aHanu3aTtopa M COXpaHsloTcs B ero namstn. Bce gaHHble
MOXHO pacnevatatb C nomouiblo npuHTepa Drager Mobile Printer.
[Ons nonyyeHus OOMOMNHUTENbHOW WMHAOPMaUUM MO YNpPaBAEHWIO
OaHHbIMW  aHanmMsatopa CM. COOTBETCTBYyHOLLEe TeXqugcme
PYKOBOACTBO MO 3Kcnnyataumm cuctemsl Drager DrugTest 5000 ),

5 KoHTponb KavyecTBa

PerynspHbIii KOHTPOSb Ka4ecTBa SABMSETCS XOPOLUEN aHanMTUYecKon
NnpakTUKoOM M MOXET ObiTb NpeanucaH OTBETCTBEHHbIM OpraHoM.
Bcerga npoussoauTe NpOBEpPKU B COOTBETCTBYHLLMX
NNLEH3MPOBAHHbIX WM aKKpeOWUTOBAHHbIX — OpraHu3auusix; 970
rapaHTMpyeT COOTBETCTBME Ballel Mporpammbl KOHTPOMS kayecTBa
OEeNCTBYIOLLMM HOpMaM.

BHyTpeHHU KOHTpONb

Mpn npoBeaeHUM Kaxaoro TecTa BbINMOMHAETCA BHYTPEHHSAS NpoBepka
npouecca (cMm. Tawke pasgen 2.4 "MpuHumn nposepku”). [lpwu
NpaBuIbHOM  BbIMOMHEHUMW TecTa W HanmMuunm  HageXHoro
obpabaTbiBaeMoro pesynsrata hOPMUPYETCSH KOHTPOSbHbIA CUrHan.
lMpn oTcyTcTBUM 3TOrO CUrHana adHanusatop He obpabaTbiBaer
CoOTBEeTCTBylOLWME Npobbl KM coobwaer o "HeaelcTBUTENbHbIX"
pesynbratax aHanusa. B 3aBucMmoCTM OT HacTpoek npubopa npu
Hanuuuu HeoenCcTBMTENbHOrO pesyneTata Ha AWChnen aHanuaatopa
MOTYT BbIBOAUTLCS pasnuyHble coobLueHns (Hanpumep, "obpaboTtka
HeBO3MOXHa").

BHelLHUIA KOHTPONb

M3-3a ocobeHHOCTel TEeCTUPOBaHWS MOXHO MNPOBECTU MNPOBEPKY
Ka4yecTBa HenocpeCTBEHHO MO MeCTy npuMeHeHuss npubopa,
MCMonb30BaB Ans 3Toro npoby, He cogepkallyto HapkoTUku. [Npu aTom
pesynbTaT BCeX UccnedoBaHWM 3TOM Npobbl  AomkeH ObiTb
"oTpuuaTenbHbIM".

Mpwn ncnonb3oBaHUK CNOCOBGOB NONOXWTENbLHON NPOBEPKN CeauTe 3a
TeM, 4Tobbl OHM Obinu Npuemnembimu ans Drager DrugTest 5000.
CBefieHUst N0 NOAXOASILLMM Crocobam NonoXuTeribHON NPOBEpPKM Bam
MOXeT npegocTaBuTb cnyxba DragerService™.

2) Bbl MoxeTe GecnnaTHoO ckayaTb TexHMYecKoe pyKOBOACTBO Ha caWiTe
komnaHuu Drager (www.draeger.com).

Drager DrugTest 5000 STK
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6 OrpaHuyeHusa meToga

Pepkne noxHble MONOXWUTENbHbIE WNW FOXHblIE OTpULLATENbHbIE
pesynbratbl  MOryT  OblTb  CNeACcTBMEM  Hecneuuuieckmnx
B3aMMoOencTemm (dwmsnonornyeckmnx Bapuauun, COCTOSIHUA
3[10pOBbsi, 3arpsi3HeHns obpasua).

AHTUTENa, wucnonb3dyemble B cucteme Drager DrugTest 5000,
obnapalT oYeHb BbLICOKOW CEMEKTUBHOCTBIO K KOHTPONMUpYembiM
HapkoTMkam. OpHako, CTPYKTYPHO MOAOGHbIE BbINMUCHIBAEMblE U
npogaBaemble 0e3 peuenTa nekapcTBa MOryT pearMpoBaTb C
peareHTaMW aHTUTEN W MPUBOAUTL K JIOXKHBIM MOMOXUTENbHLIM
pesynstatam. [ns  nonyyeHusi MOATBEPXAEHHOrO  pesynbrarta
aHanuaa Heobxoammo ncnonb3oBaTb Honee TOYHbIV
[OOMNOMHUTENbHBIN XMMuYeckuii metoa, Hanpumep GC/MS unn LC/MS/
MS. Mpu niobbix pesynbratax cuctembl Drager DrugTest 5000

TpebyeTca  npodpeccuoHanbHoe — 3akmioyeHue O MOMyYeHHbIX
pesynbrarax, BKINIOYAOLLNX hanbHenllee KMNuHMYeckoe
obcrnegoBaHne  npoBepsieMoro,  OCOGEHHO  MpyU  MOMyYeHun

npenBapuUTesibHbIX NONIOXUTENbHbIX PEe3ynbTaToB.

BHumatensHo Habntogante 3a oTOOpoM 06pasLOB CIOHbLI; B 9TOM
cnyyae noppenka obpasua manoBeposiTHa. Ecnu, Tem He MeHee,
BO3HWKNM MOAO3PEHUS B MaHUMynaAuuM WM nogmeHe obpasua,
yTunuanpynTe aToT obpasel, M nosTopuTe OTO6Op oO6pasua ¢
ucnonb3oBaHnem Hosoro Drager DrugTest 5000 STK.

7 XapakTtepucTukn metoga
71 BnusiHne nuweBbIX NPOAYKTOB U HAaNUTKOB
HenocpegctBeHHo nocne  ynotpebneHuss B CMAOHE  MOryT

NPUCYTCTBOBATbL OCTaTKW MULLM, HANUTKOB UM BKYCOBbIX NMPOAYKTOB.
YT0Obl OLEHUTL BO3MOXHOE BO3AENCTBME TakUX BeLlecTB Ha
pesyneratbl Drager DrugTest 5000, 6binv oTobpaHbl U MCccneaoBaHbl
o6pasLbl CroHbI cpasy nocrne ynotpebnenns crneayowmnx NpoayKToB:

Cola, 3ybHas nmacTa, COK KIOKBbl KPYMHOMMOAHOWN, XMAKOCTb Afs
nonockaHusi pTa, anenbCUMHOBBLIA COK, BOAA, CUMpPOM OT Kawns (He
codepxXalumnii  kogewH), kode, >xeBaTenbHasi pe3vHKka, Liokonapg,
PPYKTOBBIN 1 TPABAHOW Yal 1 curapeThbl.

MpoBefEeHHbI aHanNU3 He Jan HUKaKUX JIOXKHBIX Pe3ynbTaToB.

MockonbKy OUEHUTb BO3OENCTBME KaXAoro npodykTa Ha TecT
HEBO3MOXHO, 06s13aTenbHO BbliAepXUBanTe nepes otTobopom obpasua
naysy B TedeHne 10 MUHYT.

7.2 AHanuTnyeckmne xapakTepmcTuku metoaa

7.21 AHanuTu4yeckas cenekTUBHOCTb

Bornbliasi 4acTb WMYHHOXUMWYECKMX peakuui He obnagaet
MoHOCMeundUIeckum oBHapyXeHreM OTAEernbHOro BellecTsa, a
pearvpyeT Ha rpynny BeLIeCTB CO CXOAHOW XUMUYECKON CTPYKTYpOii

(Hanpuwmep, TeCT Ha ©GeHsoamasenvH TeCTOBOW  CUCTEMbI
DragerDrugTest 5000 pearvpyeT Ha  HECKOMbKO  Pasfu4HbIX
6eH3041a3enmHoB).

[MoaToMy Mbl He pekoMeHAyeM BbIHOCUTb Ha OCHOBE pesynbrarta
cuctembl Drager DrugTest 5000 (nony-)KonnyecTBeHHbIE CyXOEHUS O
KOHLIEHTPaLMsIX OTAENbHbIX BELLECTB 13 rpynmbl COeAUHEHWN.

JaHHble no coeduHEeHWsM, KOTopble MOryT OBHapyXuBaTbCs
COOTBETCTBYIOLMM TecToM cuctembl Drager DrugTest 5000, a Takke
VHOVBMAYanbHble KOHLEHTpauuW, Bbi3blBalOWME B OTAENbHOCTU
NONOXUTENbHBIN pe3ynbTaT, npuBeaeHs! B Tabnuue 1 (T1)HacTp. 72.

CoeavHeHnsl, noka3aHHble B Tabnuue 2 (T2) Ha cTp. 72 npwu
KoHueHTpaumsax o 10000 Hr/mn  He o6OHapyxwuBatTca Drager
DrugTest 5000 STK.

7.2.2 Bocnpou3sBoauMOCTb

MccneposaHna BOCNPOM3BOAMMOCTM MPOBOAUMNCE C KOMMEPYEeCKu
AOCTYMHBIMW ~ 9TaNOHHBIMW ~ CTaHAapTamyv U OTpUUATENbHLIMM
obpasuamy crnioHbl. B kaxagbin obpasewl CritoHbl  AoGaBnsncs
COOTBETCTBYIOLLMI 3TANOH A5 NonyyYeHnst TpebyemMon KoHLEeHTpaLmm
nccnepyemoro Bellectsa (6e3 cogepxaHuss HapkoTuka, 250 Y%-Has
npeaenbHo-obHapyxmMmas KoHueHTpauus, 400 %-Has npegenbHo-
obHapyxumas KoHUeHTpauusi). o OecsATb 9K3eMMNsSpoB KaxKaoro
obpasua Ans Kaxaow KOHLEHTpauuu BelyecTBa TeCcTUpoBanucb B
TeyeHve 3 pasHbiX OHEN C UCMOMNb30BaHMEM OHOW U TOM Xe napTum
|('|aHene17| I):)rugTest 5000 STK ans obHapyxeHusi 6 BUAOB HapKOTMKOB
8319830).

CwM. pesynbTaThl nccrnenoBaHuii B Tabnuue 4 (T4) Ha cTp. 73.

Drager DrugTest 5000 STK

OI'paHVI'-'IeHVIFl mMeToda

7.3 OunarHocTuyeckue xapaktepucTukm metoaa

[na npoBepkn AMAarHOCTUYECKMX XapakTepuUcTWK MeToda CUCTEMbI
DrugTest 5000 6bin npoBeaeH oT60p M aHanu3 o6pasLoB CrOHbI C
nomowbto Drager DrugTest 5000 B KAMHWYECKUX  YCNOBUSIX.
OpHOBPEMEHHO MNpPOBOAMMCH MOBTOPHbIM OTOOP 06pa3uoB M ux
uccnenoBaHvie MeToaoM rasoBoW xpomaTtorpadun/macc-
CrneKkTpoMeTpun. narHocTnyeckme xapakTepuCcTMKN METOAA CUCTEMBI
Drager DrugTest 5000 npeactasneHbl B Tabnuue 3 (T3) Ha cTp. 73.

[aHHble pesynbratbl  KIMUHUYECKUX ncnblTaHnn nony4vyeHbl Ha
OCHOBaHuMM TeCToB C YKa3aHHbIMU ﬂpeﬂeﬂbHO-OGHapy)KVlelMVl
KOHUEHTpaunamu.

8 XpaHeHue

Xpanute Drager DrugTest 5000 STK npu Temnepartype oT +4 ao
+30 °C. He ucnonbaynte Drager DrugTest 5000 STK, ecnu naket
nospexgeH (Hanpumep, WMeeTcs OTBEepCcTMe Unu  TpeLyuHa).
Wcnone3ayiite Drager DrugTest 5000 STK cpasy e nocne BCKpbITUS
naketa .

3anpewaetrca  ucnonb3oBatb Drager DrugTest 5000 STK no
NCTEYEHNN CpOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTo Ha ynaKkoBKe.

9 YTunusaumsna

Komnnexktbl Drager DrugTest 5000 STK MoryT ytunuanposaTbcs Kak
6bITOBBIE 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.

Sastavni dijelovi uredaja Drager DrugTest 5000 STK smiju se koristiti
samo za opisanu primjenu.

2 Opis

21 Prikaz proizvoda

1—— 2

R {—
D

00233267 .eps

uloZak

zastitna kapica

uzimac uzorka

pokazivac koli€ine uzorka

kuciste s testnom trakom

drzac¢ uzimaca uzorka

Svaka ambalazna jedinica sadrzi:

o Drager DrugTest 5000 STK, koji su pojedinacno pakirani u
zapecacenoj folijskoj vrecici. To€an broj oznacen je na naljepnici
pakiranja.

Svaka folijska vre¢ica sadrzi vrecicu sa silika-gelom i jedan
DrugTest 5000 STK, koji se sastoji od:
a. jedne testne kasete s integriranim uzimacem uzorka
b. jedne zastitne kapice s uloSkom
® jedne upute za upotrebu

2141 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)
® Pisa¢ Drager Mobile Printer (broj za narudzbu 83 19 310)

® Rukavice za jednokratnu upotrebu (npr. rukavice od lateksa ili
nitrila)

OB WN -

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.
Zahvaljuju¢i 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
skracuje. Svi preostali analiti analiziraju se, neovisno o nagcinu
mjerenja, s istom graniénom vrijednosti.

1) Dréager DrugTest registrirana je marka tvrtke Drager.
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Ako komplet za testiranje Drager DrugTest 5000 STK dopusta razli¢ita
vremena analize, etiketa na ambalazi dodatno navodi grani¢ne
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
privremeni analiticki rezultat. Da dobijete potvrdeni rezultat, morate
primijeniti drugu specifi¢niju 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 privremeno pozitivnog rezultata, vidi o tomu tablicu 1 (T1) na
stranica 72.

Sa sustavom za testiranje Drager DrugTest 5000 mozZe se, ovisno o
konfiguraciji kompleta za testiranje Drager DrugTest 5000 STK,
dokazati utjecaj sljedecih droga:

Droga (ciljni analit)

AMP Amfetamin (D-amfetamin)

BzO Benzodijazepin (dijazepam)
COoC Kokain (kokain)

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

KET Ketamin (Ketamin)

OPI Opijati (morfin)
Tetrahidrokanabinol (A9-THC)

2.3 Pojasnjenje simbola

PridrZzavajte se uputa za upotrebu!

Proizvodac¢

Medicinski proizvod za in vitro dijagnostiku

Sarza

Ogranic¢enja temperature

Rok upotrebe

Sadrzaj dostatan za <n> ispitivanja

Modus mijerenja: brzo (THC)

Modus mijerenja: osjetljivo (THC)

24 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 pokreée 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 mikroCesticama 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 mikroCestice prevucene antitijelima, ¢ime stvoreni signal slabi.
Analizator detektira signal koji proizvedi specifi¢ni uzorak i odlucuje
potjece li taj signal od privremeno pozitivhog ("ne negativnog") uzorka.

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.

Drager DrugTest 5000 STK
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2.5 Naputci o oprezu i upozorenja

n UPUTA

Zbog higijenskih razloga kod svakog rukovanja sustavom za
testiranje Drager DrugTest 5000 i svim wuzorcima
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.

® Folijsku vrecicu otvorite tek neposredno prije upotrebe kako biste
sprijecili kontaminaciju uzimac¢a uzoraka.

o Drager DrugTest 5000 STK upotrebljavajte samo ako je folijska
vrecica neostecena.

o Drager DrugTest 5000 STK ne upotrebljavajte ako je istekao rok
upotrebe na folijskoj vrecici. Rok upotrebe ima format GGGG-MM,
npr. 2011-01 znaCi da se komplet za testiranje Drager
DrugTest 5000 STK ne smije koristiti nakon zavr$etka sijeénja
2011.

e Drager DrugTest 5000 STK moZe se obradivati samo s
analizatorom Drager DrugTest 5000 Analyzer!

3 Test

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 relativna vlaznost zraka izmedu 5 % i 95 % r.vl.

® Pobrinite se da pakirane testne kasete poprime temperaturu
okoline (po potrebi pri¢ekajte 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 uzimac¢ 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

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 slu€aju zastitna
kapica mora se ponovno nataknuti na drza¢ uzimaca uzorka. Prije
analize zastitnu kapicu ponovno skinite s drza¢a uzimaca uzorka.

Odgodena analiza
UPUTA

Nepridrzavanje maksimalnih vremena trajanja moze
dovesti do nevazecih ili pogresnih rezultata.

Drager DrugTest 5000 STK

Test

3.2 Provodenje testa

n UPUTA

3. Uzmite testnu kasetu s uzorkom od testirane osobe.
Otvorite vrata analizatora i ugurajte testnu kasetu u donji pretinac
analizatora, sve dok se €ujno ne uglavi (sl. 4).

4. Skinite zastitnu kapicu s ulo$ka i umetnite uloZzak u gorniji pretinac
analizatora, sve dok se ¢ujno ne uglavi (sl. 5).

5. Zatvorite vratasca.
Analizator automatski pokrece 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).

Pridrzavajte se pripadajucih uputa za upotrebu analizatora
Dréager DrugTest 5000 Analyzer.

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 pripadajuée upute za upotrebu.

Upravljanje podacima

Rezultati testiranja se nakon analize prikazuju na zaslonu analizatora
i spremaju u memoriju analizatora. Svi podaci mogu se ispisati
pisacem Drager Mobile Printer. Za daljnje pojedinosti o moguénostima
upravljanja podacima analizatora obratite pozornost na pripa?ajuéi
tehnicki priru¢nik o sustavu za testiranje Drager DrugTest 50002,

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
poglavlje 2.4 "Nacelo testiranja"). Kad je analiza provedena bez
pogreske i rezultat se mozZe sigurno vrednovati, stvara se kontrolni
signal. Ako taj kontrolni signal izostane, analizator ne vrednuje
odgovarajuce analize, ve¢ kao rezultat te analize daje "nevazedi".
Ovisno o konfiguraciji prikaz analizatora kod postojanja nevazecéeg
rezultata moze biti razliCit ( npr. "ne moze se vrednovati").

Eksterna kontrola
Zahvaljujuci svojstvima testa mozZe 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™.

2) Tehnicki je priruénik na raspolaganju za besplatno preuzimanje na
Dragerovoj internetskoj stranici (www.draeger.com).
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Ogranicenja postupka

6 Ogranicenja postupka

Na osnovi nespecificnih interakcija (fizioloSkog odstupanja,
zdravstvenog stanja ili oneciS¢enja uzorka) moze u rijetkim
sluajevima do¢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 analiti¢ki 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
krivotvorenije ili zamjenu uzorka, zbrinite uzorak i ponovite test novim
kompletom za testiranje Drager DrugTest 5000 STK.

7 Znacajke

71 Utjecaj ziveznih namirnica i napitaka

Slina moze biti izravno oneciS§éena nakon konzumiranja Ziveznih
namirnica, napitaka ili sredstava za uzivanja. Kako bi utvrdili moguci
utjecaj tog oneciS¢enja na rezultate uredaja Drager DrugTest 5000,
odmah nakon konzumiranja sljedecih oglednih pripravaka uzeti su i
vrednovani uzorci sline:

kola, pasta za zube, sok od brusnice, aseptiCha tekuc¢ina za i
spiranjeusta, sok od narance, voda, sirup protiv kaslja (bez kodeina),
kava, Zvakaca guma, €okolada, voc¢ni &aj, biljni ¢aj i cigarete.

Analiza niti u jednom slucaju nije dala pogresne rezultate.

Budu¢i da je nemoguce utvrditi eventualni utjecaj svih Ziveznih
namirnica na testiranje, obvezno se prije uzimanja uzorka pridrzavajte
vremena Cekanja od 10 minuta.

7.2 Analiticke karakteristike

7.21  Analiticka specificnost

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
nadi u tablici 1 (T1) stranica 72.

Analite koji se mogu naci u tablici 2 (T2) auf stranica 72 Drager
DrugTest 5000 STK ne prepoznaje kod koncentracija nizih od
10.000 ng/mL.

7.2.2 Tocénost ponovljenih mjerenja

Studije reproduktibilnosti provedene su s komercijalno raspolozivim
referentnim standardima i negativnim uzorcima sline. Svaki uzorak
sline napunjen je odgovarajucim standardima, kako bi se postigla
Zeljena koncentracija analita koji je potrebno testirati (bez droga,
250 % grani¢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 73.

7.3 Dijagnosticke karakteristike

Za provjeru dijagnostiCkih karakteristika sustava za testiranje
DrugTest 5000 uzimani su i analizirani uzorci sline sustavom za
testiranje Drager 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 73.

Navedena klini¢ka ucinkovitost temelji se na testovima s pojedinacno
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 Drager
DrugTest 5000 STK ne upotrebljavajte ako je folijska vrecica oStecena
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(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 ku¢nim otpadom
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1 Za vaso varnost
1.1 Upostevajte navodila za uporabo

Pred vsako uporabo Drager DrugTest® 5000 STK" morate prebrati in
upostevati ta navodila za uporabo.

Sestavni deli Drager DrugTest 5000 STK so predvideni le za opisan
namen uporabe.

2 Opis
21 Pregled izdelka

1—— T2
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Patrona

Zascitni pokrov

Pal¢ka za odvzem vzorca

Prikaz koli¢ine vzorca

Ohisje s preizkusnim trakcem

Drzalo palcke za odvzem vzorca

Vsaka embalaza vsebuje:

o Drager DrugTest 5000 STK, kjer je vsaka zapakirana v zaprti
vrecki. Natan€no Stevilo je navedeno na etiketi embalaze.
Vsaka vreCka vsebuje vreCko suSila in
DrugTest 5000 STK, ki vsebuje:

a. preizkusno kaseto z integrirano palcko za odvzem vzorca,
b. zaScitni pokrov s patrono,
® navodila za uporabo.

211 Potrebni materiali, ki niso priloZeni

® Analizator Drager DrugTest 5000 (narocilna $t. 83 19 900) za
obdelavo in analizo preizkusnih kaset.

21.2 Dodatno priporog¢ljivi materiali

e Drager DCD® 5000 (narogilna 3t. 83 19 910)

® Mobilni tiskalnik Drager (narocilna §t. npr. 83 19 310)

® Rokavice za enkratno uporabo (npr. rokavice iz lateksa ali nitrila)

OB WN -

Drager

2.2 Namen uporabe

Preizkusni sistem Drager DrugTest 5000 je sestavljen iz analizatorja
Drager DrugTest 5000 in Drager DrugTest 5000 STK. Preizkusni
sistem se uporablja za istoCasno, kvalitativno dokazovanje do
8 analitov v vzorcih Cloveske sline za diagnosti€ne namene (in-vitro
diagnoze) ali za forenzi€éne namene.

Glede na razli¢ico 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 novej$So
so primerni za obdelavo Drager DrugTest 5000 STK z razli¢nimi ¢asi
ocenjevanja, ¢e je ta moznost na analizatorju aktivirana. Cas
ocenjevanja vpliva samo na mejne vrednosti THC: kratek cas
ocenjevanja povea mejno vrednost, dolgi €as ocenjevanja jo
zmanj$a. Vsi ostali analiti so ne glede na nacin merjenja ocenjeni z isto
mejno vrednostjo.

Ce Drager DrugTest 5000 STK omogoda razliéne &ase ocenjevanja,
so na nalepki na embalazi dodatno navedene mejne vrednosti za THC
v razliénih nacinih merjenja.

1) Dréager DrugTest je registrirana znamka podjetja Drager.

Drager DrugTest 5000 STK

Za va$o varnost

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 Drager DrugTest 5000,
je treba dobljene rezultate profesionalno oceniti in pri tem upoStevati
dodatne klinicne ocene sklopov vzorcev. To velja predvsem pri
zacasno pozitivnem rezultatu, pri tem glejte tabelo 1 (T1) na stran 72.

S preizkusnim sistemom Drager DrugTest 5000 je glede na
konfiguracijo Drager DrugTest 5000 STK mogoc¢e dokazati uzivanje
naslednjih drog:

Droga (ciljni analit)

AMP Amfetamin (D-amfetamin)

BZO Benzodiazepini (diazepam)

COC Kokain (kokain)

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

KET Ketamin (ketamin)

OPI Opiati (morfin)
Tetrahidrokanabinol (A9-THC)

23 Razlage simbolov

Upostevajte navodila za uporabo!

Proizvajalec

In-vitro diagnosti¢ni medicinski izdelek

Serija

Temperaturna omejitev

Rok uporabe

Vsebina zadostuje za <n> preizkusov

Nacin merjenja: hitro (THC)

Nacin merjenja: obéutljivo (THC)

24 Preizkusni nacin

Preizkusni sistem Drager DrugTest 5000 temelji na nacelu 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
palc¢ko za odvzem vzorca v preizkusni kaseti. Po odvzemu vzorca se
zacne 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 prevleCeni 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 prevle€eni s protitelesi, in ustvarjen
signal oslabi. Analizator zazna signal specificnega vzorca in odlogi, ali
gre za signal zacasno 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
mikrodelcih in ustvarijo kontrolni signal. Analizator zazna tudi ta signal
in ga uporabi pri odlocitvi, ali je preizkus veljaven ali neveljaven.
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Preizkus

2.5 Previdnostni in opozorilni nasveti

n NAPOTEK

Iz higienskih razlogov je treba pri vsakrSnem ravnanju s
preizkusnim sistemom Drager 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.

® \VreCke odprite Sele neposredno pred uporabo, da preprecite
kontaminacijo palcke za odvzem vzorca.

o Drager DrugTest 5000 STK uporabljajte le, ¢e
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. 2011-01 pomeni, da Drager DrugTest 5000 STK ni dovoljeno
uporabljati po januarju 2011.

je vrecka

o Drager DrugTest 5000 STK je mogoce obdelati samo z
analizatorjem Drager DrugTest 5000 Analyzer!

3 Preizkus

31 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. Zascitni 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 palCke za odvzem vzorca ne sme gristi ali sesati.
Opazujte testiranca!

® V 4 minutah se nabere zadostna koli¢ina vzorca. Ce je prikaz
koli¢éine 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".

311

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 za$¢itni pokrov
znova namestiti na drzalo palc¢ke za odvzem vzorca. Pred analizo
odstranite zaSc¢itni pokrov z drzala palcke za odvzem vzorca.

Casovno zamaknjena analiza
NAPOTEK

Ce maksimalni &asi stanja niso upostevani, so lahko
rezultati neveljavni ali napacni.
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3.2 lzvajanje preizkusa

n NAPOTEK

3. Testirancu odvzemite preizkusno kaseto z vzorcem.
Odprite vrata analizatorja in potisnite preizkusno kaseto v spodniji
predal analizatorja, da sliSno zaskoci (sl. 4).

4. Patrono odstranite z zasc€itnega pokrova in jo vstavite v zgornji
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.
Upostevaijte prikaz na zaslonu!

6. Preizkusno kaseto z namesceno patrono po opravijeni analizi
vzemite iz analizatorja in jo odstranite (sl. 6).

Upostevaijte pripadajo€a navodila za uporabo analizatorja
Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3.3 Potrjevanje rezultatov

Preizkusni sistem Drager DrugTest 5000 je kvalitativni sistem za
merjenje. Da bi dobili potrien 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. Drager DCD™ 5000 (narocilna st.
83 19 910)).
4 Ocenjevanje rezultatov preizkusa

Po zaklju€ku 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 Drager Mobile Printer. Za dodatne podrobnosti o
moznostih upravljanja podatkov z analizatorjem glejte pripzadajoc':
tehniéni prirocnik preizkusnega sistema Drager DrugTest 5000 ).

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, temvec¢ za te analize izda rezultat "neveljavno". Glede na
konfiguracijo je lahko prikaz analizatorja v primeru neveljavnega
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. Inf%rmacije o primernih pozitivnih kontrolah so
na voljo pri DragerService™.

2) Tehniéni priroénik je na spletni strani podjetja Dréager (www.draeger.com) za
prenos na voljo brezplaéno.

Drager DrugTest 5000 STK
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6 Omejitve postopka

Zaradi nespecifi¢nih interakcij (fizioloskih odstopanj, zdravstvenega
stanja ali umazanega vzorca) lahko v redkih primerih pride do napa¢no
pozitivnih ali napacno 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 povzrogijo napacno
pozitivne rezultate. Da bi dobili potrjen analiti¢ni 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

71 Vpliv zivil in pija¢

Neposredno po zauzitju zivil, pijac 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 naslednijih zivil:

kola, zobna pasta, sok ameriSke brusnice, asepti¢na ustna vodica,
pomaranéni sok, voda, sirup proti kaslju (ne vsebuje kodeina), kava,
2vecilni gumi, Cokolada, sadni €aj, zeliS¢ni €aj in cigareti.

Rezultat ocene v noben primeru ni bil napacen.

Ker ni mogoc€e dolo€iti morebitnega vpliva vseh Zivil na preizkus, je

treba pred odvzemom vzorca obvezno upoStevati ¢as Cakanja
10 minut.

7.2 Analiticna uc¢inkovitost

7.21  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
Drager DrugTest 5000 vec¢ razlicnih beznodiazepinov).

Zato ni priporo€ljivo, 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 mogo¢e dokazati s posameznim preizkusom
preizkusnega sistema Drager DrugTest 5000 in o individualnih
koncentracijah, ki same povzro€ijo pozitiven rezultat, so navedeni v
tabeli 1 (T1) na stran 72.

Analite, ki so navedeni v tabeli2 (T2) na stran 72, Drager
DrugTest 5000 STK ne zazna pri koncentracijah pod 10.000 ng/mL.

7.2.2 Natanénost pri ponavljanju

Studije ponovljivosti so bile izvedene s komercialno razpolozljivimi
referenénimi 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 $tudij so navedeni v tabeli 4 (T4) na stran 73.

7.3 Diagnosti¢na u€inkovitost

Pri raziskovanju diagnosti¢ne ucinkovitosti preizkusnega sistema
DrugTest 5000 so bili s preizkusnim sistemom Drager DrugTest 5000
vzorci sline odvzeti in analizirani v klinicnem okolju. Isto¢asno je bil
odvzet tudi drugi vzorec in analiziran s pomo¢jo GC/MS ali LC/MS.
Diagnosti¢na ucinkovitost preizkusnega sistema Drager
DrugTest 5000 je povzeta v tabeli 3 (T3) na stran 73.

Navedena klini¢na ucinkovitost temelji na preizkusih s posameznimi
navedenimi mejnimi vrednostmi.

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, Ce je rok uporabe potekel.

Drager DrugTest 5000 STK

Omejitve postopka

9 Odstranjevanje

Drager DrugTest 5000 STK je dovoljeno odstraniti med gospodinjske
odpadke.
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Pre vasu bezpecnost

1 Pre vasu bezpecnost’

1.1 Dodrziavajte navod na pouzivanie

Kazda manipulacia s testerom Drager DrugTest® 5000 STK"
vyzaduje presné znalosti a dodrziavanie navodu na pouzivanie.

Sucasti testera Drager DrugTest 5000 STK su uréené len na popisané
pouzitie.

2 Popis
21 Sucasti vyrobku

1—— 2

R {—
D

00233267 .eps

vlozka

ochranny kryt

Stet6Cka na odber skusSobnych vzoriek

indikator mnozstva skusobnej vzorky

teleso s testovacim pasikom

drziak Stet6cky na odber skusobnych vzoriek

Kazda jednotka balenia obsahuje:

o testery Drager DrugTest 5000 STK, ktoré su vzdy zabalené v
zavarenom plastovom vrecku. Presny pocet je vyobrazeny na
nalepke obalovej jednotky.

Kazdé plastove vrecko obsahuje vrecko so susSiacim prostriedkom
a tester DrugTest 5000 STK, ktory tvori:
a. testovacia kazeta s integrovanou S$tetéckou na odber
skusobnych vzoriek
b. ochranny kryt s patrénou
® navod na pouzivanie

2.1.1  Potrebny, nepribaleny material

® Analyzator Drager DrugTest 5000 (obj. ¢. 83 19 900) na
spracovanie a analyzu testovacich kaziet.

21.2 Dodatoéne odporuéany material
e Drager DCD® 5000 (obj. &. 83 19 910)

® prenosna tlaciareri Drager Mobile Printer (obj. ¢. 83 19 310)
® jednorazové rukavice (napr . latexové alebo nitrilové rukavice)

OB WN -

2.2 Urcenie UGcelu

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 ureny na
preukazanie vplyvu amfetaminu, benzodiazepinov, kokainu,
ketaminu, metadonu, metamfetaminu, opiatov a THC/konope.
Krizovymi reaktivitami sa preukazuju aj syntetické amfetaminy
(napr. MDMA/extaza). Etiketa na obale poskytuje informaciu o tom,
ktord verzia testera Drager DrugTest 5000 STK a aka medzna
hodnota (v ng/mL) plati pre prislusna substanciu. Vyznam skratiek
najdete v tabulke.

Analyzatory s firmvérom 2.0.0 alebo vy$Sim dokazu pri aktivovani
danej moznosti na analyzatore spracovat testery Drager
DrugTest 5000 STK s rdéznymi  vyhodnocovacimi  dobami.
Vyhodnocovacia doba ovplyviiuje vyluéne medznu hodnotu THC:
kratka vyhodnocovacia doba zvySuje medznu hodnotu, dlha
vyhodnocovacia doba ju znizuje. VSetky ostatné dokazované latky sa
vyhodnocuju s rovnakou medznou hodnotou bez ohladu na rezim
merania.

1) Dréager DrugTest je zapisanou znackou spolo¢nosti Drager.
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Ak tester Drager DrugTest 5000 STK pripusta ro6zne vyhodnocovacie
doby, uvadza etiketa na obale dodatocne aj medznu hodnotu pre THC
v réznych rezimoch merania.

Testovaci systém Drager DrugTest 5000 predstavuje kvalitativnu
metddu merania. PrindSa informaciu o pritomnosti hladanych
substancii v sku$obnej 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 metddy 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 posudenia probantov.
Plati to predovsetkym pri predbezne pozitivhom vysledku, k tomu pozri
tabulku 1 (T1) na strana 72.

Testovaci systém Drager DrugTest 5000 umozrfiuje v zavislosti od
konfiguracie testera Drager DrugTest 5000 STK preukazanie vplyvu
nasledujucich drog:

Droga (cielova dokazovana latka)

AMP Amfetamin (d-amfetamin)

BzO Benzodiazepiny (diazepam)

COC Kokain (kokain)

MET Metamfetaminy (d-metamfetamin)
MTD Metaddn (metadon)

KET Ketamin (ketamin)

OPI Opiaty (morfin)
Tetrahydrocannabinol (A9-THC)

23 Vysvetlenie symbolov

Dodrziavajte navod na pouzitie!

Vyrobca

Medicinsky vyrobok na diagnostiku in vitro

Sarza

Teplotné obmedzenie

Datum expiracie

Obsah postacuje na <n> testov

Rezim merania: rychly (THC)

Rezim merania: citlivy (THC)

24 Princip testovania

Testovaci systém Drager DrugTest 5000 je zaloZzeny na principe
imunologického testu kompetitivnej inhibicie. Drogy pritomné v
skuSobnej vzorke konkuruju s drogami na testovacej 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 odobert integrovanou Stetéckou na odber
skusobnych vzoriek.

SkuSobna vzorka nevyzaduje ziadnu S$pecidlnu uUpravu. Vdaka
absorpcii sa skusobna vzorka odoberie priamo na Steté¢ku na odber
skuSobnych vzoriek, ktora je integrovana do testovacej kazety. Po
odbere skuSobnej vzorky a zasunuti nielen testovacej kazety, ale aj
patrény do analyzatora sa spusti analyza. Analyzator prenesie
skusobnu vzorku do testovace] kazety autonémne, ¢im sa iniciuje
priebeh testu.

Test:

Skusobna vzorka sa dostava do interakcie s mikrociastockami, ktoré
su potiahnuté protilatkami a s drogovymi konjugatmi na testovacej
membrane. Ak sku$obna vzorka neobsahuje drogy, mézu protilatky
volne reagovat s drogovymi konjugatmi, priCom na testovacej
membrane sa vytvori signal. Ak skusobna vzorka obsahuje drogy,
naviazu sa na mikrocCiastoCky potiahnuté protilatkami, pricom
vytvoreny signal bude menej intenzivny. Analyzator deteguje signal
vytvoreny Specifickou skiSobnou vzorkou a rozhodne, €i tento signal
pochadza z predbezne pozitivnej (,hie negativnej“) skusobnej vzorky.

Drager DrugTest 5000 STK
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Kontrola kvality:

Do kazdej testovacej membrany je integrovana dalSia reakcia s
protilatkami a antigénmi nezavisla od skusSobnej vzorky. Pri tspeSnom
spracovani skuSobnej vzorky naviazu protilatky na reagencnej
membrane antigény na mikrociastockach a vytvoria tak kontrolny
signal. Analyzator deteguje aj tento signal a pouziva ho pri
rozhodovani o platnosti alebo neplatnosti testu.

25 Bezpecénostné a vystrazné upozornenia

n UPOZORNENIE

Z hygienickych dévodov pouzivajte pri akejkolvek
manipulacii s testovacim systémom DrugTest 5000 a so
vSetkymi skuSobnymi 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 vyluCili kontaminaciu Stetdcky na odber skuSobnych
vzoriek, otvarajte plastové vrecka az bezprostredne pred
pouzitim.

o Tester Drager DrugTest 5000 STK
neposkodenom plastovom vrecku.

® Nepouzivajte tester Drager DrugTest 5000 STK po datume
expiracie uvedenom na plastovom vrecku. Datum expiracie ma
format RRRR-MM, napr. 2011-01 znamena, ze tester Drager
DrugTest 5000 STK sa nesmie pouzivat po uplynuti mesiaca
januar 2011.

pouzivajte len  pri

o Tester Drager DrugTest 5000 STK sa da spracovat len
analyzatorom Drager DrugTest 5000 Analyzer!

3 Test

31 Priprava na test a odber skusobnych vzoriek

® Zaistite, aby probant nemal v Ustach minimalne 10 minut pred
odberom skuSobnej vzorky Ziadne substancie, ako napr. potravu,
zuvacku alebo tabak.

® Zabezpecéte teplotu prostredia v rozsahu +5°C az +40°C a
relativnu vlhkost vzduchu v rozsahu 5 % az 95 % rel. vih.

® Zabezpecte, aby mali zabalené testovacie kazety rovnaku teplotu
ako okolie (pripadne pockajte 15 minut na vyrovnanie teploty).

1. Stiahnite ochranny kryt s patrénou zo Stetécky na odber
skuSobnych vzoriek testovacej kazety (obr. 1) a dajte testovaciu
kazetu probantovi. Uschovajte ochranny kryt s patronou!

2. Poucte probanta, aby si StetéCku na odber skuSobnych vzoriek
umiestnil do licnej dutiny a aby fiou opatrne preSiel z jednej strany
Ust na druhu (obr. 2).
Probant nesmie Stetd¢ku na odber skusobnych vzoriek zuvat
alebo sat z nej.
Sledujte odber skusobnej vzorky!

® Pocas 4 minut sa nazhromazdi dostato€né mnozZstvo skuSobnej
vzorky. Ak by sa indikator mnozstva skuSobnej vzorky zafarbil
namodro pred uplynutim 4 minat, m6zete odber skusobnej vzorky
ukongit (obr. 3).

Ak sa analyza skuSobnej vzorky nevykona bezprostredne po odbere

skusobnej vzorky, bezpodmieneCne dodrZiavajte upozornenia

uvedené v kapitole 3.1.1 "NeskorSia analyza".

3.1.1

Ak sa analyza vzorky slin nevykona bezprostredne po odbere
skuSobnej vzorky, méze sa tester Drager DrugTest 5000 STK
uskladnit na max. 4 hodiny (preukazanie THC), resp. 8 hodin
(preukazanie vSetkych inych drog) pri izbovej teplote. V takomto
pripade musite na drziak Stet6¢ky na odber skuSobnych vzoriek znovu
nasadit ochranny kryt. Pred analyzou odstrarite ochranny kryt z
drziaka Stet6¢ky na odber skusobnych vzoriek.

Neskorsia analyza
UPOZORNENIE

Nedodrzanie maximalnych déb trvanlivosti moze viest k
neplatnym alebo nespravnym vysledkom.

Drager DrugTest 5000 STK

Test

3.2 Vykonanie testu

n UPOZORNENIE

3. Probantovi vezmite pouzitu testovaciu kazetu.
Otvorte dvierka analyzatora a testovaciu kazetu zasuvajte do
spodnej zasuvky analyzatora, kym sa pocutelne nezaisti (obr. 4).

4. Stiahnite patronu 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 ukonceni 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 zlikvidujte ju (obr. 6).

ResSpektujte prisluchajuci navod na pouzivanie analyzatora
Dréager DrugTest 5000 Analyzer.

33 Potvrdenie vysledkov

Testovaci systém Drager DrugTest 5000 predstavuje kvalitativhu
metédu merania. Na ziskanie potvrdeného vysledku musite odobrat
druht skuSobnu vzorku a nechat ju otestovat v akreditovanom
laboratériu.

Na druhy odber skuSobnej vzorky pouzite systém vhodny na zber
skudobnych vzoriek slin  (napr. Drager DCD® 5000 ~(obj. &.
83 19 910)).

4 Vyhodnotenie vysledkov testu

Po ukon&eni analyzy zobrazi analyzator na displeji vysledky pre kazdu
testovanu substanciu. Z hladiska dalSich detailov tykajucich sa
obsluhy analyzatora reSpektujte prislichajuci navod na pouzivanie.

Sprava udajov

Vysledky testov sa po analyze zobrazia na displeji analyzatora a uloZia
sa v jeho pamati. VSetky udaje mdzete vytlacit prenosnou tlaciarfiou
Drager Mobile Printer. Z hladiska dalSich detailov tykajucich sa
moznosti analyzatora na spravu udajov reSpektujte prislUchg;l]cu
Technicku prirucku testovacieho systému Drager DrugTest 5000<.

5 Kontrola kvality

Pravidelné zabezpecovanie kvality patri ku korektnej analytickej praxi
a mbze byt nariadené prisluSnym organom. U prislusného
schvalovacieho organu alebo akreditatného 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
signal. Ak sa kontrolny signal neaktivuje, analyzator nevykona
prislusné analyzy, ale vygeneruje ako vysledok tejto analyzy hlasenie
,neplatna“. V zavislosti od konfiguracie méze analyzator generovat’ pri
neplatnom vysledku rézne zobrazenia (napr. ,nevyhodnotitelna*“).

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 pouziti pozitivnych kontrol dbajte na to, aby boli vhodné pre tester
Drager DrugTest 5000. Inforr%écie o vhodnych pozitivnych kontrolach
vam poskytne DragerService™.

2) Technicka prirucka je k dispozicii na bezplatné stiahnutie na domovske;j
stranke spolo¢nosti Drager (www.draeger.com)
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Obmedzenia metddy

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 mozu lieky dostupné na
lekarsky predpis alebo bez lekarskeho predpisu s podobnou
Strukturou reagovat s reakénymi Cinidlami protilatok a viest k
nespravnemu pozitivnemu vysledku. Na ziskanie potvrdeného
analytického vysledku sa musi aplikovat presnejSia, alternativna
chemicka metdéda, ako GC/MS alebo LC/MS/MS. Pri vs$etkych
vysledkoch z testovacieho systému Drager DrugTest 5000 je potrebné
profesionalne vyhodnotenie ziskanych vysledkov pri zohladneni
dalSieho klinického posudenia probantov. Plati to predovSetkym pri
predbezne pozitivnom vysledku.

Odber skuSobnej vzorky slin sa da sledovat presne. Preto je
sfalSovanie skuSobnej vzorky nepravdepodobné. Ak aj napriek tomu
existuje podozrenie na sfalSovanie alebo zamenu skusobnej vzorky,
zlikvidujte skuSobnu vzorku a test zopakujte s novym testerom Drager
DrugTest 5000 STK.

7 Vykonové charakteristiky

71 Vplyv potravin a napojov

Bezprostredne po konzumacii potravin, napojov alebo pozivatin mézu
byt sliny kontaminované tymito latkami. Na stanovenie mozZného
vplyvu takejto kontaminacie na vysledky testera Drager DrugTest 5000
boli priamo po konzumacii nasledujucich exemplarnych latok
odobrané a vyhodnotené vzorky slin:

cola, zubna pasta, americka brusnicova Stava, asepticka ustna voda,
pomaranéova Stava, voda, sirup proti kaslu (bez obsahu kodeinu),
kava, zuvacka, ¢okolada, ovocny €aj, 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

7.21  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 neodporu¢a prijimanie (semi) kvantitativnych zaverov
tykajucich sa koncentracii jednotlivej dokazovanej latky v ramci
skupiny dokazovanych latok na zaklade vysledku z testovacieho
systému Drager DrugTest 5000.

Udaje o dokazovanych latkach, ktoré sa daju preukazat prislusSnym
testom pomocou testovacieho systému Drager DrugTest 5000, ako aj
o individualnych koncentraciach, ktoré sami o sebe prinesu pozitivny
vysledok, si uvedené v tabulke 1 (T1) na strana 72.

Dokazované latky uvedené v tabulke 2 (T2) na strana 72 su pri
koncentraciach nizSich ako 10 000 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 obohatena prisluSnymi etalébnmi na ziskanie
pozadovanej koncentracie testovanych dokazovanych latok (Ziadne
drogy, 250 % medzna hodnota, 400 % medzna 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 $tudii su uvedené v tabulke 4 (T4) na strana 73.

7.3 Diagnostické charakteristiky vykonu

Na preskumanie diagnostickych charakteristik vykonu testovacieho
systému DrugTest 5000 boli v klinickom prostredi testovacim
systémom Drager DrugTest 5000 odobrané a analyzované vzorky
slin. Sucasne bola vzdy odobrana druha skusSobna vzorka, ktora bola
preskimana metodou GC/MS alebo LC/MS. Diagnostické
charakteristiky vykonu testovacieho systému Drager DrugTest 5000
su zhrnuté v tabulke 3 (T3) na strana 73.

Uvedeny Kklinicky vykon sa tyka testov s uvedenymi hodnotami
medznych hodnét.
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8 Skladovanie

Testery Drager DrugTest 5000 STK skladujte v rozsahu teplot +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 Dréager
DrugTest 5000 STK.

Testery Drager DrugTest 5000 STK nikdy nepouzivajte po uplynuti
vytlaéeného datumu expiracie.

9 Likvidacia
Testery Drager DrugTest 5000 STK sa mézu likvidovat' s komunalnym
odpadom.
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1 Pro Vasi bezpec¢nost
1.1 Dodrzovani navodu na pouziti

Kazda manipulace se zkuSebni sadou Drager DrugTest® 5000 STK"
vyzaduje pfesnou znalost a dodrzovani tohoto Navodu na pouziti.

Soucasti zkuSebni sady Drager DrugTest 5000 STK jsou ur€eny jen
pro zde popisované pouziti.

2 Popis
21 Prehled vyrobku

1—— T2

R {—
I

00233267 .eps

Patrona

Ochranna krytka

Sbérac¢ vzorku slin

Indikace mnozstvi vzorku

Kazeta se zkuSebnimi prouzky

Drzak sbérace vzorku

Kazdé baleni obsahuje:

® ZkuSebni sady Drager DrugTest 5000 STK, které jsou zabaleny
vzdy vuzavieném foliovém sacku. Pfesny pocet je uveden na
Stitku kazdého baleni.
Kazdy foliovy sacek obsahuje sacek vysouSeciho prostfedku a
zkuSebni sadu Drager DrugTest 5000 STK, ktera ma tyto ¢asti:
a. jedna zkuSebni kazeta s integrovanym sbéracem vzorku
b. jedna ochranna krytka s patronou

o Navod k pouziti

2141 Potfebné materialy, které nejsou obsazeny

® Analyzator Drager DrugTest 5000 Analyzer (obj. ¢. 83 19 900) pro
zpracovani a analyzu zkuSebnich sad.

2.1.2 DalsSi doporuc¢ené materialy

e Odbérna sada Drager DCD® 5000 (obj. & 83 19 910)

e Tiskarna Drager Mobile Printer (obj. €. napf. 83 19 310)

® Rukavice na jedno pouziti (napf. latexové nebo nitrilové rukavice)

OB WN -

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 urcen pro okamzité a kvalitativni
prokazani az 8 analytl 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
ur€ena 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  rdznymi
vyhodnocovacimi Casy, pokud je tato mozZnost v analyzatoru
aktivovana. Vyhodnocovaci ¢as ma zejména vliv na mezni hodnotu
(Cut-off) THC: kratky vyhodnocovaci ¢as mezni hodnotu zvysuje,
dlouhy vyhodnocovaci €as ji snizuje. VSechny ostatni analyty se
vyhodnocuji nezavisle na rezimu méreni se stejnou mezni hodnotou.

1) Dréager DrugTest je registrovana znamka firmy Drager.

Drager DrugTest 5000 STK

Pro Vasi bezpecnost

Pokud zku$ebni 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 pfitomnosti 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 vy$Si specifi€nosti. Upfednostiiované metody
jsou GC/MS nebo LC/MS - viz kapitola 3.3 "Potvrzeni vysledk(".

U vSech vysledkd zjisténych pomoci zku$ebniho systému Drager
DrugTest 5000 je nezbytné profesionalni posouzeni ziskanych
vysledku pfi zohlednéni dalSi klinické prohlidky osoby podrobované
zkouSce. To plati zejména pfi jednom pfedbézné pozitivnim vysledku;
dal$i informace viz tabulka 1 (T1), strana 72.

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)

BzZO benzodiazepiny (diazepam)
CcoC Kokain (kokain)

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

KET Ketamin (ketamin)

OPI Opiaty (morfin)
THC tetrahydrocannabinol (A9-THC)

23 Vysvétleni symbolt

Dodrzujte navod k pouZiti!

Vyrobce

Zdravotnicky vyrobek pro diagnostiku in vitro

Sarze

Teplotni omezeni

Datum expirace

Obsah vystaé&i pro <n> zkousek

Rezim méfeni: rychly (THC)

> < 0|~ E ] REE

Rezim méfeni: citlivy (THC)

24 Princip zkousky

ZkuSebni systém Drager DrugTest 5000 je zaloZzen na metodé
imunologického testu (immunoassay) kompetitivni blokady. Drogy
obsazené ve vzorku si konkuruji s drogami na zkuSebni membrané pri
navazani mikro€astic potazenych protilatkami.

Odbér vzorku:

Zku$ebni sada Drager DrugTest 5000 STK se pouziva pro vySetreni
vzorku slin, které se odebiraji pomoci integrovaného sbérace vzorku.

Vzorek nemusi byt nijak specidlné oSetfen. Vzorek se odebere
absorpci pfimo do sbérace 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 samocinné
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 vytvoreny signal slab$i. Analyzator detekuje
signal vytvoreny specifickym vzorkem a rozhoduje, zda tento signal
pochazi z néktereho predbézné pozitivniho (,nikoliv negativniho®)
vzorku.
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Zkouska

Kontrola kvality:

V kazdé zkuSebni membrané je integrovana dalSi reakce mezi
protilatkou a antigenem, ktera je nezavisla na vzorku. Pfi UspéSném
zpracovani vzorku vazi protilatky na reagencni membrané antigeny na
mikro€astice a vytvareji tak kontrolni signal. Tento signal je rovnéz
detekovan analyzatorem a pouziva se pfi rozhodovani, zda jet
zkouska platna nebo neplatna.

25 Preventivni a vystrazné pokyny

n UPOZORNENI

Z hygienickych duvodl pouZivejte pfi jakékoli manipulaci se
zkuSebnim systémem Drager DrugTest 5000 a veSkerymi
vzorky rukavice. Sbérac¢e vzorku slin se nedotykejte pred a
po odbéru vzorku holyma rukama a dodrzujte bézna
hygienicka pravidla.

o Dodrzujte fadné predepsané postupy pro manipulaci a likvidaci .

o Foliovy sacek oteviete teprve bezprostfedné pfed pouzitim,
abyste zabranili kontaminovani sbérace vzorku.

o Drager DrugTest 5000 STK pouzijte jen tehdy, kdyz je foliovy
sacek neposkozeny.

o Drager DrugTest 5000 STK nepouzivejte, pokud je proslé datum
expirace na féliovém sacku. Datum expirace ma podobu RRRR-
MM, napf. 2011-01 znamena, Ze zkuSebni sada Drager
DrugTest 5000 STK smi byt pouzita nejpozdéji koncem ledna
2011.

® Drager DrugTest 5000 STK Ize zpracovavat jen analyzatorem
Drager DrugTest 5000 Analyzer!

3 Zkouska

31 Pripravy ke zkousce a odbér vzorku

® Zaijistéte, aby osoba podrobujici se zkouSce neméla v Ustni dutiné
minimalné 10 minut pfed odbérem vzorku zadné latky, jako
napf. jidlo, Zvykacku nebo tabak.

® Zaijistéte, aby teplota prostfedi byla mezi +5°C az +40 °C a
relativni vihkost vzduchu mezi 5% a 95% rel. vihkosti.

o Ujistéte se, Ze zabalené zkuSebni kazety maji stejnou teplotu jako
okolni prostfedi (v pfipadé potfeby vyckejte 15 minut na vyrovnani
teploty).

1. Stahnéte ochrannou krytku s vlozkou ze sbérace vzorku (obr. 1) a
predejte zkuSebni kazetu osobé& podrobujici se zkousce.
Ochrannou krytku s patronou uschovejte!

2. Poucte osobu podrobuijici se zkouSce, aby vloZila sbéra¢ vzorku
do ustni dutiny a opatrné jim pohybovala z jedné strany Ust na
druhou (obr. 2).

Zkou$ena osoba nesmi sbéra¢ vzorku kousat nebo cucat.
Sledujte odebirani vzorku!

o Béhem 4 minut se shromazdi dostatecné velké mnozstvi vzorku.
Pokud by se signalizace dostate€ného mnozstvi vzorku zbarvila
Enodfe )ui pfed uplynutim 4 minut, mGze se odbér vzorku ukongit
obr. 3).

Jestlize se analyza vzorku neprovadi bezprostiedné po odbéru
vzorku, respektujte bezpodmine&né pokyny v kapitole 3.1.1 "Pozdé&jsi
analyza".

311

V pfipadé, Ze se analyza vzorku slin neprovadi bezprostfedné po
odbéru vzorku, mize se zkuSebni sada Drager DrugTest 5000 STK
skladovat max. 4 hodiny (prokazani THC), resp. 8 hodin (prokazani
vSech ostatnich drog) pfi pokojové teploté. V tomto pfipadé se musi
ochranna krytka znovu nasadit na drZzadk sbéraCe vzorku. Pfed
analyzou ochranou krytku opét z drzaku sbérace vzorku sejméte.

Pozdéjsi analyza
UPOZORNENI

Nedodrzeni maximalnich ¢asl trvanlivosti mohou vést k
neplatnym nebo chybnym vysledkam.
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3.2 Provedeni zkousky

n UPOZORNENI

3. Od osoby podrobujici se zkouSce pfevezméte testovaci kazetu s
odebranym vzorkem.
Otevrfete dvifka analyzatoru a zasunte zkuSebni kazetu do dolni
zasuvky, az slySitelné zaskoci (obr. 4).

4. Patronu oddélte od ochranné krytky a zasurite ji do horni zasuvky
analyzatoru, az slysSitelné zaskoci (obr. 5).

5. Uzavrete dvirka.
Nyni analyzator automaticky spusti analyzu.
Po skonc&eni analyzy se na displeji analyzatoru zobrazi vysledky
pro kazdou testovanou latku.
Sledujte udaje na displeji!

6. Po dokonceni analyzy vyjméte zkuSebni kazetu s nasazenou
patronou z analyzatoru a zlikvidujte ji (obr. 6).

Dodrzujte Navod k pouziti analyzatoru
Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3.3 Potvrzeni vysledku

ZkuSebni 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 pomom vhodného sbérného
systému pro vzorky slin (napf. Drager DCD® 5000 (obj. €.83 19 910)).

4 Vyhodnoceni vysledk( zkousky

Po skonceni analyzy se na displeji analyzatoru zobrazi vysledky pro
kazdou testovanou latku. DalSi podrobnosti tykajici se obsluhy
analyzatoru naleznete v pfisluSném navodu k pouziti.

Sprava dat

Vysledky zkou$ek 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 prlslusne Technické pfiruéce ke zkusebnimu
systému Drager DrugTest 5000 2),

5 Kontrola kvality

Pravidelné zajistovani kvality je dobrou analytickou praxi a mize byt
predepsano ze strany pfislusnych ufadi. Neustale zjiStujte u
pfislusnych schvalovacich organd nebo akreditacnich uradu, 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 signal. Jestlize tento kontrolni signal nepfijde, analyzator
pfisludnou analyzu nevyhodnoti a vysledek této analyzy oznaci jako
Jneplatny“. 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®.

2) Technickou pfirucku si muzete bezplatné stdhnout na domovské strance
firmy Drager (www.draeger.com).

Drager DrugTest 5000 STK
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6 Omezeni metody

V dusledku nespecifikovanych interakci (fyziologickd odchylka,
zdravotni stav nebo znecisténi vzorku) muze ve vzacnych pfipadech
dochazet k chybnym pozitivnim nebo negativnim vysledkdm.

Protilatky pouzité ve zkuSebnim systému Drager DrugTest 5000 jsou
cilené pfizpusobeny na drogy. Pfesto mohou predepisované i volné
prodejné medikamenty podobné struktury reagovat s reaktanty
protilatek a vést tak k chybnym pozitivnim vysledkim. Za ucelem
ziskani potvrzeného analytického vysledku se musi pouzit alternativni
chemicka metoda jako GC/MS nebo LC/MS/MS. U vSech vysledki
zjisténych pomoci zku$ebniho systému Drager DrugTest 5000 je
nezbytné profesionalni posouzeni ziskanych vysledku pfi zohlednéni
dalSi klinické prohlidky osoby podrobujici se zkousce. Toto plati
zejména pii pfedbézné pozitivnim vysledku.

Odebirani vzorku slin Ize pfesné sledovat. Proto je zfalSovani vzorku
nepravdépodobné. Pokud presto existuje podezfeni o zfalSovani nebo
vymeéné vzorku, pak vzorek zlikvidujte a zkouSku opakujte s novou
zku$ebni sadou Drager DrugTest 5000 STK.

7 Vyznacéné technické viastnosti

71 Vliv potravin a napoju

Sliny mohou byt pfimo po konzumaci potravin, napoji nebo pochutin
témito latkami znecistény. Za ucelem zjisténi mozného vlivu znecisténi
na vysledky systému Drager DrugTest 5000 byly pfimo po konzumaci
nasledujicich exemplarnich pfipravkG odebrany vzorky slin a
vyhodnoceny:

Cola, zubni pasta, Stava American-Cranberry, asepticka Ustni voda,
pomerancova S$tava, voda, sirup proti kasli (bez kofeinu), kava,
zvykacka, ¢okolada, ovocny €aj, bylinkovy €aj a cigarety.
Vyhodnoceni nepfineslo zadné chybné vysledky.

ProtoZze neni mozné stanovit eventudlni vliv v8ech potravin na
zkousku, je pred odbérem vzorkd nutné bezpodminecné dodrzet
Cekaci dobu 10 minut.

7.2 Analytické charakteristiky

7.21  Analyticka specificnost

VétsSina  imunochemickych  charakteristickych ~ reakci  neni
monospecifickych pro jeden konkrétni analyt, nybrz reaguje na
skupinu analytd s podobnym chemickym sloZenim (napf. pfi zkouSce
na benzodiazepin rozpozna zkusebni systém Drager DrugTest 5000
vice rlznych benzodiazepin().

Proto nedoporu€ujeme na zakladé vysledku zkuSebniho systému
Drager DrugTest 5000 pfijimat (semi-) kvantitativni vypovédi o
koncentracich jednoho jednotlivého analytu jedné skupiny analytd.
Udaje o analytech, které Ize prokazat pfislusnou zkouskou pomoci
systému Drager DrugTest5000, a rovnéz o individualnich
koncentracich, které samy o sobé produkuji pozitivni vysledek,
naleznete v tabulce 1 (T1), viz strana 72.

Analyty, které naleznete v tabulce 2 (T2), viz strana 72, nejsou pfi
koncentracich pod 10000 ng/mL systémem Drager
DrugTest 5000 STK rozpoznany.

7.2.2 Opakovatelnost

Studie opakovatelnosti byly provedeny pomoci referencnich
standard( 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 rtiznych
dnech pfi pouziti stejné Sarze Sestidilného panelu systému Drager
DrugTest 5000 STK (8319830).

Vysledky studii jsou uvedeny v tabulce 4 (T4), viz strana 73.

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 73.

Uvedené klinické vysledky jsou vztazeny ke zkouskam s uvedenymi
meznimi hodnotami.

Drager DrugTest 5000 STK

Omezeni metody

8 Skladovani

ZkuSebni sadu Drager DrugTest 5000 STK skladujte pfi teplotach v
rozsahu +4 az +30°C. Zku$ebni sadu Drager DrugTest 5000 STK,
jejiz foliovy sacek je poskozen (napf. otvorem nebo trhlinou),
nepouzivejte. Po otevfeni 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

Zku$ebni sady Drager DrugTest 5000 STK se mohou likvidovat v
ramci komunalniho odpadu.
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3a BawaTta 6e3onacHocT

1 3a Bawara 6e3onacHocT

1.1 CnasBanTe pbKOBOACTBOTO 3a paboTta

Bcsako u3nonssaHe Ha Drager DrugTest® 5000 STK" npegnonara
TOYHOTO NO3HaBaHe U Cra3BaHe Ha TOBa PbKOBOACTBO 3a pabora.

KomnoHeHTuTe Ha Drager DrugTest 5000 STK ca npegHasHaveHu
camo 3a onuncaHara ynoTtpeba.

2 OnucaHnue

2.1 Mpernen Ha npoaykTa

3

R {—
D
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rpaHnyHaTa CTOMHOCT, ObMIOTO BpeMe Ha aHanu3 s Hamanssa.
Bcuukn octaHanu aHanusanpaHu BellecTtsa He3aBUCUMO OT peXxuma
Ha UaMepBaHe ce aHanusmpart CbC CbllaTa rpaHn4yHa CTOMHOCT.

Ako Drager DrugTest 5000 STK pgonycka pasnuMyHu BpemeHa Ha
aHanus, eTMKeTbT Ha OnakoBkaTa MocoyBa AOMbIHUTENHO
rpaHuyHaTa cTonHocT 3a THC B pasnuyHuMTE pexmmMm Ha n3mMepBaHe.

TectoBata cuctema Drager DrugTest 5000 e meToq 3a kavyecTBEHO
n3mMepBaHe. Ts faBa AaHHW 3@ HAaNUYMETO Ha TbpceHaTa cybcTaHums
B npobaTa Hag nnuv nod rpaHnyHaTa ctonHocT (Cut-off)  nopagu ToBa
[aBa caMO BpeMeHeH aHanuTu4yeH pesynTtar. 3a fga ce nomnyyu
NoTBbPAEH pe3ynTart, TpsibBa Aa ce NpUNoXxu Apyr, no-cneunduyeH
metog. [Mpegnountannte merogn ca GC/MS unu LC/MS - BuxTe
rnaea 3.3 "loTBbpXaeHne Ha pesynTaTute”.

Mpw Bcyykm pesyntaTtu Ha TectoBaTa cuctema Drager DrugTest 5000
e HeobxoguMma npodecuMoHanHa oOueHKa Ha npeacTaBeHuTe
pe3ynTaTtv, Kato ce B3eme nNpeaBuA MO-HaTaTblUHATa KIMHWYHA
OLeHKa Ha u3nuMTBaHOTO mnuue. ToBa e BanuaHO ocobeHo npwu
npegBapuTeneH BpeMEHEH MOMOXUTEeNneH pesynTaTt, BUX MO TO3n
Bbnpoc Tabnuua 1 (T1) Ha cTpannua 72.

C TtectoBata cuctema Drager DrugTest 5000 B 3aBucumocT OT
KoHdurypaumaTa Ha Drager DrugTest 5000 STK moxe aa ce gokaxe
NOBMMSIBAHETO OT Pa3nNMYyHWN HAPKOTUYHW BeLLecTBa:

HapkoTuyHo BellecTBO (LleNIeBO aHanU3npaHo BellecTBO)

Kopnyc C TeCT-NeHTn

2.3 OOGsicHeHMne Ha cMMBonuTe

AMP amdeTtaMmuH (D-amdpeTammH)
BzO ©6eH3oamasenvHu (guasenam)
COC KOKauH (KOKauH)
MET meTaamdeTammHu (D-meTaamdpeTammH)
00233267.cps MTD MeTafoH (MeTafoH)

1 MatpoH KET KeTamuH (KeTammnH)

2 3awuTHa Kanadka

3 TamnoH 3a B3emaHe Ha npoba OPI onuatm (MOpcuH)

4 VHavkaumsi 3a B3eMaHe Ha npoba THC TeTpaxugpokaHabuHon (A9-THC)

5

6

[bpxay 3a B3emaHe Ha npoba

Bcsika eamHuyHa onakoBka Chabpxka:

o Drager DrugTest 5000 STK, kOoMTO CbOTBETHO Ca OMakoBaHU B
3anevyataHa Topbuyka ot onuno. TOYHUST BPo € NOCOYEH BbpXY
eTukeTa Ha onakoBsKaTa.

Bcska Topbuuka oT donvo cbabpxa No egHa Topbuuka C
n3cywuten v no eguH Drager DrugTest 5000 STK, cbcTosiwy ce OT:
a. epHa TecT-kaceTa C MHTerpupaH TamMrnoH 3a B3eMaHe Ha npoba
b. enHa 3awwmTHa Kanayka ¢ NaTpoH

® e[]HO PbKOBOACTBO 3a pa60Ta

211 Heobxoanmmn maTepuanu, KOUTO He ce CbAbPXKAT B

onakoBKaTa
® Ananusatop Drager DrugTest 5000 (katanoxeH Homep 83 19
900) 3a obpaboTka 1 aHanu3 Ha TECTOBUTE KaceTu.

2.1.2 [OonbnHUTENHO Npenopb4YBaHN maTepuanu
o Drager DCD® 5000 (katanoxeH Homep 83 19 910)
® MobuneH npuHTep Drager (katanoxeH Homep Hanp. 83 19 310)

® PbkaBuuM 3a efHokpaTHa yrnotpeba (Hanp. OT natekc wnu
HUTpUN)

2.2 MpeaHa3HavyeHne

TecTtoBata cuctema Drager DrugTest 5000 ce cbcTom OT aHanusaTop
Drager DrugTest 5000 n Drager DrugTest 5000 STK. TectoBata
cuctemMa € npefgHasHayeHa 3a e[QHOBPEMEHHO, KayeCTBEHO
[oKa3BaHe Ha HannyvMeTo Ha Ao 8 aHanuavpaHu BelecTsa OT
YoBeLLKa CMIOHKa 3a HApKOTUYHM BellecTBa 3a AMAarHOCTUYHM Lienu
(MH BUTPO AMarHocTvKa) Unu 3a nanonaeaHe B cbaebHaTa MeguUmHa.

B 3aBucumocTt ot Bepcusita cu, Drager DrugTest 5000 STK e
npefHasHadeH 3a [okas3BaHe Ha MOBMNMSIBAaHETO OT amdeTaMuHu,
OeH3oaMasennHn, KOKauH, KeTaMWH, METafoH, MeTaamdeTaMuH,
onnatn n THC/kaHabuc. C nomowita Ha KpbCTOCAaHM peakuun ce
nokassar M ausaviHepcku amdperamunm (Hanp. MDMA/ekcTtasm).
ETukeTbT BbpXy onakoBkata gaBa MHGOpPMauus 3a ToBa, 3a Kos
Bepcusi Ha Drager DrugTest 5000 STK ctaBa gyma u kakBa e
rpaHuyHaTa cTovHocT (B ng/mL) 3a cboTBeTHaTa cybcTaHuus.
3HaveHusATa Ha CbKpalleHusTa LWwe HaMmepuTe B Tabnuuara.

Ananusatopu ¢ dbpmyep 2.0.0 nnm no-eBucoka Bepcusa Morat ga ce
n3nonseat ¢ Drager DrugTest 5000 STK c pa3nuyHu BpemeHa 3a
aHanuanpaHe, ako Ta3uW OMuWMA e akTMBMpaHa B aHanusaTopa.
BpemeTo 3a ananuavpaHe uma BNUSHWE €OVHCTBEHO BbBbPXY
rpaHnyHaTa ctoHocT Ha THC: kpaTKoTo Bpeme Ha aHanva nosuasa

1) Dréager DrugTest e peructpupaHa mapka Ha Drager.
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CnasBalite pbkoBOACTBOTO 3a paborta!l

Mpounssoguten

MeguumHckm NPOAYKT 3a UH BUTPO AMarHOCTUKa

Maptnga

TemnepaTypHU orpaHNYeHnst

Cpok Ha rogHocT

Cb,q'bp)KaHVleTO € JOCTaTb4HO 3a <n> N3NUTBaHUA

Pexum Ha namepsaHe: 6bp3 (THC)

Pexum Ha namepsaHe: yyBctButeneH (THC)

2.4 MpuHUKMN Ha TecTBaHe

Tectosata cuctema Drager DrugTest 5000 ce ocHoBaBa Ha npuHuuna
Ha VMYHOMOrMYHM aHamMan Ha KOHKYPEHTHOTO WHXMbupaHe.
HamwupawmTe ce B npobaTta HapkOTUYHM CpeAcTBa Ce KOHKypuparT C
HapKOTMYHUTE CpeAcTBa BbpPXy TecT-mMembpaHa 3a CBbp3BaHe Ha
MMKpPOYaCTULM C MOKPUTUE OT aHTuTena.

B3emaHe Ha npob6a:
Drager DrugTest 5000 STK e npeasuaeH 3a npobu OT CrtoHKa, KOUTO
ce B3eMaT C MHTerpuMpaHvsi TaMnoH 3a B3emMaHe Ha npoba.

MpobaTta He TpsbBa ga ce TpeTupa no cnewumaneH HauuH. MNMpobata ce
B3uMa ¢ abcopbuus AMPEKTHO B TaMMoOHa 3a B3eMaHe Ha npoba, KonTo
€ WHTerpupaH B TecT-kaceTata. Cneq B3emaHe Ha npoba aHanu3bT
cTapTupa, kaTo TecT-KaceTata KakTo M NaTpoHbT ce nnb3rar B
aHanusaTtopa. AHanu3aTopbT npeHacsi npobaTa aBToMaTU4HO B TeCT-
KaceTara, Npu KOeTo ce 3a[le1CTBa TECTbT.

TecT:

Mpobarta cv B3aumogencTea C MUKPOYaCTMLM, KOMTO Ca MOKPUTK C
aHTUTeNna W C KOHIOraTM OT HapKOTUYHW BellecTBa BbpXy TecT-
membpaHata. Korato B npobata HsAMa HapKOTUM4YHM BeLLecTsa,
aHTWTenata MoraT cBOGOAHO f[a pearMpat C KOHratute OT
HapKOTMYHM BellecTBa, 4pe3 KOeTo BbpXy TecT-membpaHaTa ce
Bb3npou3sexga curHan. Ako B npobata uMa Hanu4HW HapKOTUYHW
BELLeCcTBa, Te Ce CBbp3BaT KbM MUKpOYaCcTULMUTE C MOKPUTUE OT

Drager DrugTest 5000 STK



bg

aHTWTena, nNpW KOeTo Cb3AafeHUAT curHanm ce oTcnabea.
AHanuaaTopbT OTKpUBA Cb3dageHus oT cneumduyHa npoba curHan u
peluasa, Aanv TO3M CUrHan ce OCHOBaBa Ha BPEMEHHO MOoXuTenHa
("He oTpuuaTenHa") npoba.

KoHTpon Ha kayecTBOTO:

BbB Bcsika TecT-membpaHa e HTerpupaHa olle efHa, HesaBmMcmMma ot
npobara peakuusi Ha aHTuTena u auTurexu. MNpu ycnewHa obpaboTka
Ha npobaTa aHTMTenata Ha MemOpaHaTa C peakTUBM CBbp3BaT
aHTUreHUTe BbPXY MUKpOYACTULMTE U U3BEXAAT KOHTPONEH CUrHar.
To3u curHan cbLUO Ce OTKpMBa OT aHanMs3atopa U ce M3nornssa npu
peLleHneTo, fanu eauH TeCT e BanuaeH Unv HeBanuaeH.

25 MpepynpexaeHus n npeanasHn Mepku

n YKA3AHUE

Mo XWrMeHHW npUYMHW NPU BCAKO MaHWNynuMpaHe Ha
TecTtoBaTa cuctema Drager DrugTest 5000 n Bcuykm npobu
ce wusnonseaTt pbkaBuuu. He pokocBaiTe TamnoHa 3a
B3emaHe Ha npoba npeau u cneg B3emaHe Ha npoba ¢ ronu
pbLe 1 cnassanTe obnyarHUTe NpaBuna 3a xurueHa.

e CnasBgaiiTe CbOTBETHUTE pasnopeabu 3a npaeunHa pabota
U3XBbPIISIHE.

o OrtBapsiTe Top6UYKMTE OT DONMO eABa HEMocpeaCTBEeHO npeaw
ynotpe6a, 3a [a npefoTBpaTMTe 3aMbpcsiBAHE Ha TamroHa 3a
B3eMaHe Ha npoba.

o Usnonseante DrugTest 5000 STK, camo ako Topbuykata oOT
onmo e HeHakbpHeHa.

o He unsnonaeawte DrugTest 5000 STK, koraTto € u3Tekbin CPOKbT Ha
rogHocT, oTbensasaH Ha TopbuykaTa oT ponuno. CpoKbT Ha roJHOCT
e BbB opmat ITTT-MM, Hanp. 2011-01 osHavaBa, 4e Drager
DrugTest 5000 STK He TpsibBa ga ce u3nonsea cnep kpasi Ha
aHyapu 2011 .

e Drager DrugTest 5000 STK moxe ga ce obpabotBa camo C
aHanwusatop Drager DrugTest 5000 !

3 TecT

3.1 MoproroBKa 3a TecTa U B3emaHe Ha npo6a

® Yb6epete ce, Ye M3NUTBAHOTO nuue MUHUMYM 10 MUHYTW Npegu
B3eMaHeTo Ha npobaTa He e uMano B ycTaTa cu cybeTaHumm kaTo
Hanp. XpaHa, AbBKa UMy TIOTIOH.

® YbegeTe ce, Ye TemnepaTtypaTta Ha OKofnHaTa cpefja e Mexay
+5 °C go +40 °C v oTHOoCcuUTENHaTa Bb3AyLUHA BNaXHOCT € Mexay
5% n 95 %.

e Y6Geperte ce, Yye onakoBaHuTe TECT-KAceTu ca Cc Temneparypara Ha
3aobukansiwaTta cpefa (eBeHTyanHo m3vakanTe 15 MuHyTM 3a
n3paBHaBaHe Ha Temneparypara).

1. WsTernmete 3awmTHaTa Kamayka C naTpoHa OT TaMmroHa 3a
B3eMaHe Ha npoba Ha TecT-kacertata (dour. 1) n npepaiiTe TecT-
KaceTaTta Ha U3NUTBAHOTO Nnuue. 3anaseTe 3aluMTHaTa Kanadka u
nartpoHa!l

2. WHcTpyKkTMpanTe M3NUTBAHOTO fuvue Oa MNocTaBu TamnoHa 3a
B3eMaHe Ha npoba mexay GysaTa 1 BeHUUTE ¥ BHUMATENHO Aa ro
NPUABWXU OT eAHaTa cTpaHa Ha yctaTa kbM Apyrata (dwur. 2).
M3nutBaHoTO Nuue He BuBa Aa AbBYE UM CMyYe TamroHa.
Habniogasarite B3emaHeTo Ha npobara!l

® B pamkute Ha 4 MUHYTM ce cbbupa [OCTaTbYHO rOMSAMO
Konuyectso npoba. AkO MHAMKauusiTa 3a B3emMaHe Ha npoba
CTaHe CUHSA Mpeaun M3TnyaHe Ha 4 MUHYTK, B3eMaHeTo Ha npoba
MOXe Aa npukntoun (dwur. 3).

AKO aHanM3bT He Ce U3BbPLUN HEMOCPEACTBEHO Cref B3eMaHeTo Ha
npobara, HenpeMeHHO cnasBanTte ykazaHusita B rmasa 3.1.1 "3abaseH
aHanus".

3.1.1

AKko aHanm3bT Ha npoba OT cnoHKka He 6Obae nposeaeH
HernocpeAacTBEHO  crne3  B3emaHeTo  Ha  npoba,  Drager
DrugTest 5000 STK Moxe pa ©Obge cbxpaHeH npu cTavHa
TemnepaTtypa A0 Makc. 4 yaca (pokasaHe Ha THC) wnu 8 vaca
(nokasBaHe Ha [ApyrM HapKOTUYHWM BellecTBa). B TakbB cnyvan
3alyMTHaTa kanayka oTHoBO Tpsibea Aa 6bae nocTtaBeHa Ha Abpxada
3a B3eMaHe Ha npoba. MNpean aHanuaa 3alwmuTHaTa kanadka Tpsibsa Aa
6bae oTCTpaHeHa OT AbpXKaya 3a B3eMaHe Ha npoba.

3abaBeH aHanus3
YKA3AHUE

He cnaseHnTe MakcManHu BpeMeHa Ha npecTon Morart aa
Aosenart HO HeBalnuAHM NN rpeLllHn pesynTtaTtu.

Drager DrugTest 5000 STK

Tect

3.2 MpoBexpaaHe Ha TecTa

n YKA3AHUE

3. Bsemerte TecT-kacetata C HanpaBeHaTa npoba OT M3NUTBaHOTO
nmue.

OTBOpeTE KamayeTo Ha aHanusaTopa W BKapawTe [JonHarta
nnb3rawia ce YacT Ha aHanmusaTtopa, 40oKaTo Ce Yye LpaKBaHeTo 1
(chur. 4).

4. VsTernete naTpoHa OT 3aluMTHaTa Kanayka 1 BkapanTte naTpoHa B
ropHata nnb3rawia ce YacT Ha aHanusaTopa, [oKaTo ce udye
LpakBaHeTo ¥ (dur. 5).

5. BartBopeTe kana4eTo.

Cera aHanu3aTopbT cTapTupa aBToMaTU4HO aHanmaa.

Cnen npuknioyBaHe Ha aHanusa, aHanuM3aTopbT rfokas3Ba Ha
ekpaHa pe3yntaTtuTe 3a BCAka TecTBaHa CybCcTaHUmsS.

BaemeTe nog BHUMaHWe MHAMKauuATa Ha aucnnes!

6. Cnepn v3BbpLUEH aHanu3 ceaneTe TecT-kaceTata C NocTaBeHus
naTpoH OT aHanusatopa u 51 u3xebpnete (c¢wur. 6).

CnasBaliTe CbOTBETHOTO PHLKOBOACTBO 3a paboTa Ha
aHanusartopa Drager DrugTest 5000.

3.3 MoTBbpXKAEeHWE Ha pe3ynTaTuTe

TectoBata cuctema Drager DrugTest 5000 e meToq 3a kavyecTBEHO
nsmepBaHe. 3a Aa ce Mony4u NoTBbpAEH pesynTar, Tpsbsa Aa ce
B3emMe BTOpa npoba v Aa ce dafde 3a aHanu3 Ha oTopusMpaHa
naboparopusi.

BTopoTo B3emaHe Ha npoba ce M3BbpLUBA C NOAXOAsLA cucTema 3a
cbbupaHe Ha npobu ot cnioHka (Hanp. Drager 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

Cnepn aHanusa pesyntatute OT TecTa ce MokasBaT Ha Aucnnesi Ha
aHanusaTtopa 1 Ce 3anassaT B NameTTa Ha aHanusaTtopa. Bcuukn
OaHHu moraT fa 6baat otnedatanm ¢ Drager Mobile Printer. 3a gpyru
noApoBHOCTN OTHOCHO Bb3MOXHOCTWTE 3a ynpaBlieHMe Ha AaHHWUTe
Ha aHanu3aTopa, B3emeTe MoA BHUMaHVWe CbOTBETHUS. TeXHU4ecku
HapbYHUKK 3a TecToBaTa cuctema Drager DrugTest 50002,

5 KoHTpon Ha kayecTBOTO

PenoBHOTO rapaHTUpaHe Ha KayecTBOTO e fobpa npaktuka npwu
aHanuaute M Moxe Aa Obde 3adbIKUTENHO MpednucaHa ot
CbOTBETHaTa MHCTaHUus. MNpoBepsiBaUTe NOCTOSIHHO NMPU CbOTBETHO
KOMMeTeHTHaTa paspeLunTenHa unu akpeauTpaLla MHCTaHums, Aanv
u3nonssaHaTa nporpama 3a rapaHTupaHe Ha kayecTBOTO OTroBaps Ha
CbOTBETHWUTE CTaHAAPTU U HOPMATUBHU U3UCKBaHUSI.

BbTpelueH KoHTpon

Mpu BCcekn aHanu3 ce M3BbPLUBA MHTErpupaH KOHTPON Ha npoueca
(BWXTE CcbLuo mMasa 2.4 "MMpuHUMN Ha TecTBaHe"). AKO aHanM3bT 6bae
npoBeaeH 6e3 rpelukn u pesyntaTbT MOXe Aa Obae aHanuavpax, ce
M3BeX4a KOHTPONEH curHamn. AKO TO3M KOHTPOMEH curHan He 6bae
W3BE[EH, aHanM3aTopbT He NPaBu OLEHKa Ha CbOTBETHUTE aHanusu,
a nocoyBa pesyntata OT TO3M aHanua kato "HesanugeH". B
3aBUCKMMOCT OT KOHdUrypauusTa MHaMKaumMaTa Ha aHanmaatopa npu
Hanuyne Ha HeBanuaeH pesynTat Moxe fAa Gbae pasnuuHa (Hanp.
"He Moxe aa 6bae oueHeH").

BbHLWeH KOHTpon

Bb3 ocHoBa Ha pesynTatute OT TecTa Moxe Aa ObAe M3BbpLUEH
KOHTPOM Ha KavyeCTBOTO Ha MACTO, kaTo ObAe B3eTa u obpaboreHa
npoba 6e3 cbabpxaHWe Ha HapKOTMYHM BellecTBa. [lpyu TOBa
pe3yntatbT 3a BCUMYKM aHanu3n C Tasu npoba TpsibBa ga e
"oTpuuatenen".

Mpu n3nonseaHe Ha NOMOXWUTENHN KOHTPONM MMaNTe Npeasua, ve Te
TpsibBa Aa ca noaxoasAwm 3a Drager DrugTest 5000. MHdopmaums 3a
noaxoasilnM MOMOXWUTENHU KOHTPONM MOXETe [[a nonyuute ot
DrégerService®.

2) TexHW4ecKUsIT HAapBbYHUK MOXe Aa 6bae cBaneH 6e3nnaTHO Ha UHTepHET
cTpaHuuata Ha Drager (www.draeger.com).
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OFpaHVI‘—IeHVIFl Ha MeToaa

6 OrpaHunyeHus Ha meToada

Bb3 ocHoBa Ha He cneuuduyHU B3aumopencTBust (PU3NONOrnYHM
OTKMOHEHUS,, 3OPABOCIIOBHO CbCTOSIHUE WKW 3aMbpcsiBaHe Ha
npobarta), B pegku crydyam Moxe Aa ce CTUrHe [0 TpeLuHo
MONOXUTENHW UMW FPELLHO OTpULLATENHW pe3ynTaTy.

M3nonasaHuTe B TecTtoBaTta cuctema Drager 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 NoNoXWUTenHu pedyntaTty. 3a nonyyasaHe Ha
NoTBbPAEH pesynTaT oOT aHanusa TpsbBa pda ce uM3nonsea
anTepHaTVBEH XMMMWYECKW MEeTOA KaTo rasoBa xpomartorpadus unm
razoBa cnektpometrpus (GC/MS wnu LC/MS/MS). [llpu Bcuukn
pe3yntatu Ha TectoBata cuctema Drager DrugTest 5000 e
Heobxoamma npodpecnmoHanHa oueHKka Ha NpeacTaBeHnTe pesynTaTtu,
KaTo ce B3eme NpefBuA NO-HATaATbLIHOTO KIMHWYHO TPeTupaHe Ha
M3NUTBaHOTO Nmue. ToBa e ocobeHo BanuAaHO npuv npeaBapuTenHo/
BPEMEHHO MNOSIOXMTENEH pe3ynTar.

BsemaHeTo Ha npoba OT crioHka Moxe Aa Gbae HabniopaBaHo
BHMMaTenHo. Mopagu ToBa e manko BeposiTHO, npobata Aa Gbae
danwmdnumpaHa. AKO BbMNpPekn ToBa CblLLECTBYBa MOAO3PEHNE 3a
anwmdnumpaHe nnn 3ameHeHa npoba, usxsbprieTe Tecta M ro
noeTtopeTe ¢ HoB Drager DrugTest 5000 STK.

7 KauecTBeHM xapaKTepuCTUKN

71 BnusiHne Ha xpaHu u HaNUTKN

[MpeKkTHO crnen KOHCYMauuWsl Ha XpaHu, HanuTKv U TOHU3UpaLLM
Bb30yXaaLum NPOAYKTY CMIOHKaTa MoXe Aa e 3aMbpceHa ¢ Tax. 3a aa
6bfe YCTaHOBEHO Bb3MOXHOTO MOBMMSBAHE Ha TOBa 3amMbpcsBaHe
Bbpxy pesyntatute Ha Drager DrugTest 5000, aupektHo cneg
KOHCymMauusTa Ha crnegHuTe MpYMEepHW npoaykTu 6sixa B3eTn K
aHanuampaHun Npobu OT CrioHKa:

Kora, nacta 3a 3bbu, cok oT AMepukaHcka BGOpoBUHKA, acenTU4yHa
Boda 3a ycCTa, MOPTOKanoB COK, Boga, cupon 3a kawnuua (6e3
cbabpXaHue Ha KodeuH), kade, ObBKa, LIOKoOnad, NNogoB 4aM,
61nKOB Yaw 1 uurapu.

B HuTO egnH o1 cny4vyauTe aHanmn3bT He 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 usvaksaHe ot 10 MWUHYTW.

7.2 AHanNUTUYHM Ka4YeCTBEHN XapaKTepPUCTUKN

7.21 AHanuTtuyHa cneuuduka

MoBeYeTo OT MMYHO-XMMWUYHUTE peakuun 3a AoKa3BaHe Ha Hanmune
He ca MOHO-CneundnyHN 3a eOHO EAMHCTBEHO aHanuaupaHo
BELLeCTBO, @ pearmpar Ha rpynu aHanuavpaHu BellecTsa ¢ nogobHa
XMMUWYHa CTPYKTypa (Hanp. TecTbT 3a 6eH3oamasenviH Ha TecToBaTta
cuctema Drager DrugTest 5000 pasnosHaBa MHOXECTBO pasnuUyHM
6eH3oanasenuHm).

Mopaan ToBa ce npenopbyBa, Ha GasaTa Ha pesynTata Ha TecToBa
cuctema Drager DrugTest 5000 ga ce HanpaBsiT (NOny-)KONMYeCTBEHM
CbXOEeHWS1 3a KOHUEHTpauuuTe Ha egHO OTAENHO aHanMavpaHo
BELLEeCTBO OT rpyna aHanusupaHv BeLiecTsa.

[aHHnTe 3a aHanuaupaHuTe BellecTBa, KOMTO MoraT ga 6Gbaar
[0KasaHN CbC CbOTBETHWA TeCcT Ha TecToBaTa cuctema Drager
DrugTest 5000, kakTto M 3a MHAMBUAYaNHUTE KOHLEHTpauuu, KOMTO
camu no cebe cu1 BOAAT A0 NONOXWUTENEH pe3ynTaT, MoxXeTe Aa BuauTe
B Tabnumua 1 (T1) Ha cTpaHuua 72.

AHanuavpaHuTe BelLecTBa, KOMTO MoraT Ja ce HamepsT B Tabnuua 2
(T2) wHa cTpaHuua 72, He ce pasnos3HaBar oT Drager
DrugTest 5000 STK npu koHueHTpauum ot nog 10 000 ng/mL.

7.2.2 TpeuusHOCT Npu NoBTapsiHe

NacnegBaHnsATa Ha  penpogyKTMBHOCTTA Ca  M3BbpPLUEHM 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 Momy4u
XenaHaTa KOHLEHTpaums Ha aHanMampaHuTe BellecTBa 3a TecTBaHe
(6e3 HapkoTnyHU BelecTBa, 250 % OT rpaHmyHaTa ctonHocT, 400 %
OT rpaHuyHaTa CTOWHOCT). Becsika npoba Gelue TecTBaHa npu Bcska
KOHLEHTPaLMs Ha aHanuavpaHu BellecTBa B 3 pasnuyHu OHW npu
M3non3BaHe Ha cCblara naptuga oOT  6-naHened  Drager
DrugTest 5000 STK (8319830).

Pesyntatute oT wuscneasaHuaTa BukTe B Tabnuua 4 (T4) Ha
cTpaHuua 73.
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7.3 [AnarHoCTUYHM Ka4yeCTBEeHU XapaKTepUCTUKN

3a npoBepka Ha AMarHOCTUYHUTE Ka4YeCTBEHU XapaKTepUCTMKU Ha
DrugTest 5000, B knuHu4yHa cpepa 6sxa cbbpaHu M aHanusnpaHu
npobu ot cnioHka ¢ TectoBaTa cuctema Drager DrugTest 5000. B
CbLLOTO Bpeme ce B3emMa CbOTBETHO BTOpa npoba, kosTo ce u3cneasa
¢ GC/MS wnn LC/MS. [InarHoCTyHUTE Ka4eCTBEHN XapaKTEPUCTUKM
Ha TectoBata cuctema Drager DrugTest 5000 ca o0606weHn B
Tabnuua 3 (T3) Ha cTpaHuua 73.

[ocoveHnaT KNMHUYeH pe3yntatr ce OCHOBaBa Ha TeCToBe CbC
CbOTBETHO NOCOYEHU rpaHNYHN CTOMHOCTW.

8 CbxpaHeHue

CobxpaHsBante Drager DrugTest 5000 STK npu Temnepatypa mexay
+4 un +30°C. He wusnonseante Drager DrugTest 5000 STK, ako
Topbuukata oT donmo e mnoBpedeHa (Hanp. vMa Aynka unm
ckbcBaHe). Cneq oTBapsiHe Ha TopbuykaTta oT onvo, nanonasanTte
BegHara Drager DrugTest 5000 STK.

He unsnonssante Drager DrugTest 5000 STK, ako e uatekbn CpoKkbT
Ha rogHocT, oTbensidaH Ha Hero.
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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.

Componentele Drager DrugTest 5000 STK sunt
exclusivitate utilizarii descrise aici.

destinate 1n

2 Descriere
21 Privire de ansamblu asupra produsului
1—— N E—’)

AR
I

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
sigilatd. 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

211 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 Destinatia

Sistemul de testare Drager DrugTest 5000 este format din analizorul
Drager DrugTest 5000 Analyzer si Drager DrugTest 5000 STK.
Sistemul de testare este destinat identificarii simultane calitative a
pana la 8 analiti in probele de salivd umana, in scopuri de
diagnosticare (diagnosticare in-vitro) sau in aplicatii de medicina
legala.

In functie de versiune, aparatul Drager DrugTest 5000 STK este
destinat identificarii  influentelor produse de amfetaming,
benzodiazepina, cocaina, chetamind, metadona, metamfetamina,
opiate si THC/Cannabis. Prin reactivitati incrucisate se identifica si
amfetamine Designer (de ex. MDMA/Ecstasy). Eticheta de pe ambalaj
ofera informatii despre versiunea prezenta a aparatului Drager
DrugTest 5000 STK si despre valoarea limita (in ng/mL) prezenta in
substanta respectiva. Semnificatia prescurtarilor poate fi gasita in
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
evaluati cu aceeasi valoare limita, indiferent de modul de masurare.

OB WN -

1) Dréager DrugTest este o marca inregistrata a firmei Drager.

Drager DrugTest 5000 STK

Pentru siguranta dumneavoastra

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 o metoda de masurare
calitativa. El furnizeaza informatii despre prezenta substantelor
cautate in 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,
ludndu-se in considerare alte evaluari clinice ale subiectilor analizati.
Acest lucru este valabil in special in cazul unui rezultat provizoriu
pozitiv; a se vedea in acest sens tabelul 1 (T1) la pagina 72.

Cu sistemul de testare Drager DrugTest 5000 se poate dovedi funciie
de configuratia Drager DrugTest 5000 STK influenta produsa de
urmatoarele droguri:

Drogul (analitul tinta)

AMP Amfetamina (D-amfetamina)

BzO Benzodiazepina (diazepam)

CcOoC Cocaina (cocaina)

MET Metamfetamina (D-metamfetamina)
MTD Metadona (metadona)

KET Chetamina (Chetamina)

OPI Opiate (morfinad)
THC Tetrahidrocanabinol (A9-THC)

2.3 Explicitarea simbolurilor

Respectati instructiunile de utilizare!

Producator

Produs medical pentru diagnosticare in-vitro

Lot

Limite de temperatura

Data de expirare

Continutul este suficient pentru <n> teste

Modul de masurare: rapid (THC)

Modul de masurare: senzitiv (THC)
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24 Principiul de testare

Sistemul de testare Drager DrugTest 5000 se bazeaza pe principiul
analizei imunologice al inhibitiei competitive. Drogurile existente in
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 in mod special. Proba este recoltata direct prin
absorbtie Tn prelevatorul integrat in caseta de testare. Dupa
prelevarea probei incepe analiza prin introducerea in analizor atat a
casetei de testare cat si a filtrului. Analizorul transfera automat proba
in caseta de testare si astfel se declanseaza desfasurarea testului.

Test:

Proba interactioneazad 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 specificd si decide daca
semnalul provine de la o proba provizoriu pozitiva ("ne-negativa").
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Testul

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

n REMARCA

Din motive igienice, folositi manusi la fiecare operatie de
manevrare a sistemului de testare Drager 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 inainte de folosire, pentru
a impiedica 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, de ex. 2011-01 insemna ca utilizarea lui Drager
DrugTest 5000 STK nu mai este permisa dupa sfarsitul lunii
ianuarie 2011.

o Drager DrugTest 5000 STK poate fi prelucrat numai cu analizorul
Drager DrugTest 5000 Analyzer!

3 Testul

31 Pregatirea testului si colectarea probei

® Asigurati-va ca subiectul analizat nu a avut in 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 si +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 analizati. Pastrati
capacul cu filtru!

2. Instruiti subiectii analizafi sa introduca prelevatorul in gura, in
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.

Urmairiti prelevarea probei!

e intr-un interval de 4 minute se strange o cantitate suficient de
mare de proba. Daca indicatorul cantitatii de proba arata albastru
inainte 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".

3.1.1

Daca analiza probei de saliva 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,
indepartati din nou capacul de pe suportul prelevatorului.

Analiza intarziata
REMARCA

Nerespectarea timpilor maximi de pauza poate duce la
rezultate nevalabile sau eronate.
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3.2 Efectuarea testului

n REMARCA

3. Preluati caseta de test cu proba de la subiectul analizat.
Deschideti ugsa analizorului si impingeti 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).

5. Tnchideti usa.
Analizorul incepe acum analiza automat.
Dupa incheierea analizei, analizorul afiseaza 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).

Respectati instructiunile de utilizare aferente analizorului
Drager DrugTest 5000.

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 afiseaza 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 urmériéi 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 autoritatile competente. Asigurati-va intotdeauna la
autoritafile 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 evalueazéa proba corespunzatoare ci anunta ca rezultat
al acestei analize "nevalabil". In functie de configuratie, indicatia
analizorului poate fi diferitd 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 urmariti ca acestea sa fie
adecvate pentru Drager DrugTest 5000. Puteti obtine informatii asupra
operatiilor de control pozitiv adecvate de la DragerService™.

2) Manualul tehnic se afla la dispozitie pe Drager-Homepage
(www.draeger.com) pentru descarcare gratis.

Drager DrugTest 5000 STK
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6 Restrictiile procedeului

Datorita 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
adaptati punctual pentru fiecare drog. Cu toate acestea,
medicamentele cu prescriptie obligatorie si fara reteta 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 necesarda o evaluare
profesionala a acestora, ludndu-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 improbabild. Daca exista totusi
suspiciunea unei falsificari sau a schimbarii unei probe, eliminati proba
si repetati testul cu un nou Drager DrugTest 5000 STK.

7 Caracteristici de performanta

71 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, asteptati neaparat timp de 10 minute
fnainte de prelevarea probei.

7.2 Caracteristici de performanta analitica

7.21 Specificitate analitica

Cele mai multe reacti 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
benzodiazepina 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 concentratjilor fiecarui analit al unui grup de analiti.

Datele referitoare la analitii care pot fi identificati cu testul respectiv
sistemului de testare Drager DrugTest 5000, precum si referitoare la
concentratiile individuale, care luate in sine produc un rezultat pozitiv,
se gasesc in tabelul 1 (T1) la pagina 72.

Analitii care se gasesc in tabelul2 (T2) la pagina72 nu sunt
recunoscuti la concentratii mai mici de 10.000 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 doritd a analitilor de testat (fara droguri, 250 % valoare
limita, 400 % valoare limita). Fiecare proba a fost testata la fiecare
concentratie de analiti in varianta inzecita, in 3 zile diferite, utilizand
acelasi lot Drager DrugTest 5000 STK 6-Panel (8319830).

Pentru rezultatele studiilor, consultati tabelul 4 (T4) de la pagina 73.

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 73.

Performanta clinica indicata se bazeaza pe teste cu respectivele valori
limita indicate.

Drager DrugTest 5000 STK

Restrictiile procedeului

8 Depozitarea

Depozitati Drager DrugTest 5000 STK intre +4 si +30 °C. Nu utilizatj
Drager DrugTest 5000 STK daca folia pungii este deteriorata (de ex.
prezinta un orificiu sau o fisura). Dupa deschiderea pungii folie, utilizatj
Drager DrugTest 5000 STK imediat . Nu mai utilizaj

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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Biztonsaguk érdekében

1 Biztonsaguk érdekében

1.1 A hasznalati utasitasokat tartsak be

A Drager DrugTest® 5000 STK") készillek hasznalata feltételezi a
hasznalati utasitas pontos ismeretét és betartasat.

A Drager DrugTest 5000 STK késziilék alkatrészei kizardlag az
ismertetett alkalmazasra szolgalnak.
2 Leiras

21 Termékattekintés

1—— 2

R {—
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kiértékelése a mérési modszertél

hatarértékkel torténik.

Ha a Drager DrugTest 5000 STK késziilék lehet6évé teszi a kiilénb6z6
kiértékelési id6ket, a csomagolas cimkéjén a THC kilénbdzé mérési
modszerekhez tartozé hatarérték is megtalalhato.

A Drager DrugTest 5000 tesztrendszer kvalitativ mérési eljaras. A
keresett anyagnak a probaban (mintaban) Iévé hatarérték (cut-off)
alatti vagy feletti meglétét tanusitja, ezaltal csak egy el6zetes analitikai
eredményt nyujt. Az eredmény igazolasahoz tovabbi, specifikusabb
maodszert kell alkalmazni. Az el6nyben 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
kildnosen egy elézetesen pozitiv eredménynél érvényes, lasd ehhez
az 1. tablazatot (T1) a oldal 72. oldalon.

A Drager DrugTest 5000 tesztrendszerrel a Drager
DrugTest 5000 STK konfiguraciéjatol fliggéen az alabbi drogok okozta
befolyasoltsag kimutatasa lehetséges:

fuggetlenul ugyanazzal a

Drogok (cél-analitikum)

AMP Amfetamin (D-amfetamin)

BzO Benzodiazepin (diazepam)

COC Kokain (kokain)

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

KET Ketamin (ketamin)

00233267 .eps

Patron
Védbékupak
Mintavevd
Mintamennyiség jelzd
Haz tesztcsikokkal
Mintavevd tartd

csomagegység az alabbiakat tartalmazza:
Drager DrugTest 5000 STK, melyek mindegyike egy lezart
féliazacskoba van csomagolva. A pontos darabszam a
csomagegység cimkéjén talalhato.
Minden fdliazacskoban egy zacskd szaritdszer és egy Drager
DrugTest 5000 STK készulék talalhatd, amely az alabbiakat
tartalmazza:

a. egy tesztkazetta beépitett mintavevével
b. egy véddkupak patronnal

® egy hasznalati utasitas
211
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Sziikséges, a csomagegység altal nem tartalmazott

anyagok

® Drager DrugTest 5000 elemzémiszer (rendelési sz.: 83 19 900) a
teszkazettak feldolgozasahoz és elemzéséhez.

21.2 Javasolt kiegészitdé anygok

e Drager DCD® 5000 (rendelési sz. 83 19 910)

® Drager mobil nyomtaté (rendelési sz. pl. B. 83 19 310)

® Egyszer hasznalatos keszty( (pl. latex- vagy nitrilkeszty(i)

2.2 Célmeghatarozas

A Drager Drager DrugTest5000 tesztrendszer a Drager
DrugTest 5000 elemzémiszerbdl és a Drager DrugTest 5000 STK
készllékbdl all. A tesztrendszer emberi nyalprébakban lévd akar
8 analitikum egyideji kvalitativ kimutatasara szolgal diagnosztikai
céllal (in-vitro diagnosztika), vagy torvényszéki felhasznalas céljabal.
Valtozattdl fliggéen a Drager DrugTest 5000 STK készilék
amfetamin, benzodiazepin, kokain, ketamin, metadon, metamfetamin,
opiatok és THC/kannabisz okozta befolyasolas kimutatasara szolgal.
Keresztreakciok révén dizajner amfetaminok (pl. B. MDMA/Ecstasy)
kimutatasara is alkalmas. A csomagolason lévd cimke ad
felvilagositast arrol, hogy a Drager DrugTest 5000 STK készilék
érvényes a megfeleld anyagra. A réviditések jelentése a tablazatban
talalhaté.

A 2.0.0 vagy annal frissebb firmware-rel rendelkez6 elemzémiszer
kiilonb6z6 kiértékelési ideja Drager  DrugTest 5000 STK
feldolgozasara alkalmas, ha ez az opcié az elemzémiszerben
aktivalva van. A kiértékelési id6 kizardlag a THC hatarértékeét
befolyasolja: a rovid kiértékelési id6 ndveli a hatarértéket, a hosszu
kiértekelési id6 pedig csOkkenti azt. Az Osszes tObbi analitikum

1) A Drager DrugTest a Drager cég bejegyzett markaja.
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OPI Opium (morfin)
Tetrahidrokannabinol (A9-THC)

23 Szimboélumok magyarazata

A hasznalati utasitast be kell tartani!

Gyarto

<
o

In-vitro diagnosztikai orvosi termék

ot| | Tétel (sarzs)

Hémérséklethatar

Szavatossagi id6

A tartalom <n> vizsgalatra elegend6

Mérési modszer: gyors (THC)

> Q< 3|~ 3]

Mérési modszer: érzékeny (THC)

24 Teszt-elv

A Drager DrugTest 5000 tesztrendszer a kompetitiv gatlas
immunoassay-elvén alapul. A prébaban lévd drogok versengenek a

tesztmembranon lévé drogokkal, hogy az antitestekkel bevont
mikrorészecskékkel kapcsolatba lépjenek.

Mintavétel:

A Drager DrugTest 5000 STK a beépitett mintavevével levett

nyalmintakkal térténd alkalmazasra szolgal.

A mintdt nem kell specidlisan kezelni. A minta abszorpci6 altal
kdzvetlenil a mintavevébdl keril felvételre, ami a tesztkazettdban
talalhaté. A mintavétel utan a tesztkazetta és a patron
elemz&miszerbe torténd behelyezésével kezdetét veszi az elemzés.
Az elemzbémiszer automatikusan atteszi a mintat a tesztkazettaba,
ami elinditja a teszt el6hivasat.

Teszt:

A minta kolcsOnhatasba 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 mintaban, akkor annak molekulai az
antitestekkel bevont mikrorészecskékhez kotédnek, ami gyengiti a
létrehozott jelet. Az elemzémiiszer detektalja a specifikus minta altal
létrehozott jelet, és eldonti, hogy ez a jel egy el6zetesen pozitiv (,nem
negativ’) mintabdl szarmazik-e.

Drager DrugTest 5000 STK
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Min6ségellendrzés:

Minden tesztmembran egy tovabbi, a mintatél flggetlen, integralt
antitest- és antigénreakcioval rendelkezik. Sikeres mintafeldolgozas
esetén a reagensmembranon [évd antitestek megkédtik a
mikrorészecskéken |év6 antigéneket, és igy ellendrzdjelet generalnak.
Az elemzdmiszer ezt a jelet is detektalja és felhasznalja annak
eldéntéséhez, hogy a teszt érvényes vagy érvénytelen-e.

25 Figyelmeztetések

n MEGJEGYZES

Higiéniai okokbdl a Drager DrugTest 5000 tesztrendszer
minden egyes hasznalatakor és minden mintanal viseljenek
keszty(t. A mintavevét a mintavétel el6tt és utan ne érintsék
puszta kézzel, és a szokasos higiéniai szabalyokat tartsak
be.

® A kezelési
kdvessék.

® A mintavevd elszennyezddésének megakadalyozasa érdekében
a féliazacskot csak kozvetleniil a hasznalat el6tt bontsak fel.

® A Drager DrugTest 5000 STK készlléket csak akkor hasznaljak,
ha a foliazacsko sértetlen.

® Ne haszndljak a Drager DrugTest 5000 STK késziiléket, ha a
foliazacskon 1év6 szavatossagi id6 lejart. A lejarati idé formatuma
EEEE-HH, pl.a 2011-01 azt jelenti, hogy a Drager
DrugTest 5000 STK 2011. januar vége utan nem hasznalhato.

® A Drager DrugTest5000 STK készilék csak a Drager
DrugTest 5000 elemzdmiszerrel egyltt hasznalhato!

3 Teszt

3.1 Teszt el6készitése és mintavétel

® Biztositani kell, hogy a mintaadé személynek a mintavétel el6tt
legalabb 10 10 percen keresztil semmilyen anyag, pl. étel,
ragégumi vagy dohany ne legyen a szajaban.

® Biztositani kell, hogy a kérnyezeti h6mérséklet +5 °C és +40 °C
kozott, a relativ paratartalom pedig 5% és 95 % relativ
paratartalom k6z6tt legyen.

® G(Gy6z6djon meg arrol, hogy a becsomagolt tesztkazettak
homérseklete megegyezik a kornyezeti hémérséklettel (szikség
esetén varjon 15 percet, hogy a hémérséklet kiegyenlitédjon).

1. Huzza le a patront tartalmazd védékupakot a tesztkazetta
mintavevdjérdl (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 szdja egyik oldalardl a
masikra (2. abra).

A mintdt ad6é személynek nem szabad
megszivnia a mintavevét.
Tartsa szemmel a mintat ado személyt!

® 4 perc alatt elegendé mennyiségli minta gyllik 6ssze. Ha a
mintamennyiség jelz6 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.

3.1.1

Ha a nyalproba elemzését nem végzik el kdzvetlenil a mintavétel
utan, a Drager DrugTest 5000 STK max. 4 ¢6raig (THC kimutatasa
esetén), ill. 8 éraig (minden mas drog kimutatasa esetén) tarolhat6
szobahémérsékleten. Ebben az esetben a véddkupakot vissza kell
helyezni a mintavevé tartéra. Elemzés el6tt a védékupakot ismét el kell
tavolitani a mintavevé tartorol.

és megsemmisitési eljarasokat szabalyszerlien

raharapnia vagy

Késleltetett elemzés
MEGJEGYZES

Ha nem tartjak be a maximalis allasidéket, érvénytelen
vagy téves eredmények szullethetnek.

Drager DrugTest 5000 STK

Teszt

3.2 Teszt végrehajtasa

n MEGJEGYZES

3. Vegye el a levett mintat tartalmazé tesztkazettat a mintat ado
személytdl.
Nyissa ki az elemz&mdiszer ajtajat, majd tolja be a tesztkazettat az
elemzémiszer alsé rekeszébe, amig hallhaté médon a helyére
nem kattan ( 4. abra).

4. Huzza le a patront a védékupakrél, majd tolja be a patront az
elemzémiszer felsé rekeszébe, amig hallhaté médon a helyére
nem kattan (5. abra).

5. Zarja be az ajtét.
Az elemzémiszer ekkor automatikusan megkezdi az elemzést.
Az elemzés befejezése utan az elemzdmiiszer megjeleniti a
tesztelt anyagokhoz tartozé eredményeket a képernydn.
Vegye figyelembe a kijelz6n megjelend kijelzést!

6. Az elemzés befejezése utan vegye ki a tesztkazettat a felhelyezett

patronnal egyutt az elemz&muszerbdl, majd semmisitse meg
(6. abra).

Vegye figyelembe a Drager DrugTest 5000
elemzdmiszerhez mellékelt hasznalati utasitast.

3.3 Az eredmények igazolasa

A Drager DrugTest 5000 tesztrendszer kvalitativ mérési eljaras. Az
eredmények igazolasahoz egy masodik mintat is le kell venni, melyet
elismert laboratériumban kell elemeztetni.

A masodik mintavételt nyalmintakhoz alkalmas gyUjt6rendszerrel (pl.
Drager DCD® 5000 ((rendelési sz. 83 19 910)) kell elvégezni.

4 A teszteredmények kiértékelése

Az elemzés befejezése utan az elemzdmiiszer megjeleniti a tesztelt
anyagokhoz tartozé eredményeket a képernydn. Az elemzdémiszerrel
kapcsolatos tovabbi részletes informaciékhoz és annak kezeléséhez
vegyék figyelembe az ahhoz mellékelt hasznalati utasitast.

Adatkezelés
Elemzés utan a teszteredmények megjelennek az elemzdémuszer

Drager mobil nyomtatéval minden adat kinyomtathaté. Az
elemzémiszer adatkezelési lehet6ségeivel kapcsolatos tovabbi
részletes informaciokhoz vegyék figyelembe a Drager DrugTest 5000
tesztrendszerhez mellékelt miiszaki®) kézikonyvet.

5 Mindségellendrzés

A rendszeres mindségbiztositas jo analitikus gyakorlatot jelent, és az
illetékes hatdésagok el6 is irhatjak. Az illetékes engedélyezé
hatésagnal vagy akkreditalt helyen mindig gy6z6djenek meg arrdl,
hogy az alkalmazott min&ségbiztositasi program megfelel-e az
érvényes szabvanyoknak.

Belso ellenérzések

A miszer minden elemzéskor integralt folyamatellenérzést végez
(lasd még a 2.4 "Teszt-elv" cimi fejezetet is). Ha az elemzés
hibatlanul megtértént, és az eredmény biztosan kiértékelhetd,
ellenérzéjel generaléodik. Ha ez az ellenérzéjel elmarad, az
elemzdémlszer nem végzi el a megfeleld elemzéseket, helyette az
elemzés ,érvénytelen” eredménnyel befejezédik. Konfiguraciétol
fuggéen az elemzémiszer kijelzése érvénytelen eredmény esetén
kulonbozd lehet (pl. ,nem értékelhetd ki”).

Kiils6 ellendrzések
A teszt tulajdonsagai alapjan drogmentes minta levételével és
feldolgozasaval helyszini minéségellenérzés végezhetd. Az ezzel a

mintaval végzett 6sszes elemzés eredményének ,negativnak” kell
lennie.

Pozitiv ellenérzések hasznalata esetén Ugyeljen arra, hogy azok
alkalmasak legyenek Drager DrugTest 5000 rendszerhez. A megf%lel(j

pozitiv ellenérzésekkel kapcsolatos informacidk a DragerService™-tél
szerezhetdk be.
2) A miszaki kézikényv ingyenesen letdltheté a Drager honlapjarol
(www.draeger.com).
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Az eljaras korlatozasai

6 Az eljaras korlatozasai

A nem specifikus interakcioknak (fiziologiai eltérés, egészségi allapot
vagy a minta szennyezettsége) ritka esetben hamis pozitiv vagy hamis
negativ eredmeény lehet a kovetkezménye.

A Drager DrugTest 5000 tesztrendszerben alkalmazott antitestek
célzottan a drogokhoz vannak beallitva. Ennek ellenére azonban a
hasonléd szerkezetli vénykdteles vagy recept nélkiul kaphato
gyogyszerek némelyike az antitest-reagensekkel reakcidba Iéphet,
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
sziikséges a szolgaltatott eredmény szakszer(i megitélése a vizsgalati
személy tovabbi klinikai vizsgalatanak figyelembevétele mellett. Ez
kildnosen egy el6zetes pozitiv eredmény esetére érvényes.

A nyalminta levétele pontosan figyelemmel kisérhetd. Ezért a minta
meghamisitasa nem val6szinl. Ha azonban hamisitas vagy elcserélt
minta gyanudja merdl fel, a mintat meg kell semmisiteni, és a tesztet
egy Uj Drager DrugTest 5000 STK meg kell ismételni.

7 Teljesitmény-jellemzék
71 Elelmiszerek és italok hatasa

Kdzvetlenll ételek, italok vagy élvezeti cikkek fogyasztasa utan a nyal
szennyezett lehet ezekkel a termékekkel. Annak érdekében, hogy
megallapitsuk e szennyezédésnek a Drager DrugTest 5000
rendszerre gyakorolt lehetséges hatasait, kozvetlenil az alabbi
példaban szerepld készitmények fogyasztasa utan nyalmintat vettink
és azt kiértékeltik:

kola, fogkrém, amerikai afonyalé, aszeptikus szajoblité, narancsle,
viz, kéhogés elleni szirup (nem kodeintartalmu), kavé, ragdégumi,
csokoladé, gyimolcstea, gydgytea és cigaretta.

A kiértékelés egyik esetben sem jart hamis eredménnyel.

Minthogy lehetetlen az Osszes élelmiszernek a tesztre gyakorolt
esetleges befolyasat meghatarozni, ezért foltétlenil be kell tartani a
mintavételt megel6z6 10 perces varakozasi id6t.

7.2 Analitikai teljesitmény-jellemzék

7.21 Analitikai specificitas

A legtobb immunkémiai meghatarozasi reakci6 nem monospecifikus
egy bizonyos analitkumra vonatkoz6an, hanem hasonlé kémiai
felépitésl analitikumcsoportra reagalnak (pl. a Drager DrugTest 5000
tesztrendszer benzodiacepin-tesztje toébb kulonb6zé benzodiacepint
is felismer).

Ezért nem javasoljuk, hogy a Drager DrugTest 5000 tesztrendszer
eredményének alapjan (fél-)kvantitativ kijelentést tegyenek egy
analitikumcsoport egyes analitikumanak koncentracidjara
vonatkozéan.

Azokra az analitikumokra vonatkozé adatok, amelyek a Drager
DrugTest 5000 tesztrendszer adott tesztjével igazolhatok, valamint
azon egyedi koncentraciokra vonatkozé adatok, amelyek
onmagukban véve egyedileg pozitiv eredményt mutatnak, az 1.
tablazatban (T1) oldal 72 oldalon talalhatok.

A 2. tablazatban (T2) a oldal 72 talalhaté analitikumokat 10.000 ng/
mL alatti koncentracié esetén a Drager DrugTest 5000 STK nem
ismeri fel.

7.2.2 Ismétlési pontossag

A reprodukalhatésagi tanulmanyokat a kereskedelemben kaphato
referenciaszabvanyokkal és negativ nyalmintakkal végeztiik. Minden
nyalmintat megfelelé szabvannyal allitottunk be, hogy megkapjuk a
hatarérték, 400 %-os hatarérték). Mindegyik mintat minden
analitikumkoncentracié esetén tizszeres Kkivitelben, 3 kil6énb6zé
napon, azonos gyartasi tételbdl szarmazoé Drager DrugTest 5000 STK
6-panellel (8319830) teszteltiink.

A tanulmanyok eredményeit lasd a 4. tablazatban (T4) a oldal 73on.

7.3 Diagnosztikai teljesitmény-jellemzék

A DrugTest 5000 tesztrendszer diagnosztikai teljesitmény-jellemzdi
pontossaganak vizsgalatahoz klinikai kérilmények kozott vettink le
nyalmintakat, melyeket a Drager DrugTest 5000 tesztrendszerrel
elemeztiink. Ezzel egyid6ben 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 6ssze a oldal 73-on.

A megadott klinikai teljesitmény az adott hatarértékl teszteken
nyugszik.
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8 Tarolas

A Drager DrugTest 5000 STK készuléket +4 és +30 °C kozott kell
tarolni. A Drager DrugTest 5000 STK késziilék nem hasznalhato, ha a
foliatasak megsérilt (pl. egy lyuk vagy repedés keletkezett). A
féliatasak nyitast kdvetéen a Drager DrugTest 5000 STK késziiléket
azonnal hasznalatba kell venni.

A Drager DrugTest 5000 STK késziiléket ne haszndlja, ha a
ranyomtatott lejarati datum mar elmuit.

9 Megsemmisités

A Drager DrugTest 5000 STK készulékek artalmatlanitasa a haztartasi
hulladékkal egyiitt torténhet.
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1 MNa Tnv acedA&id cag

1.1 Mpoooxn oTig 0dnyieg xpRong

H xpnion tou Drager DrugTest® 5000 STK" TPOUTTOBETEl TNV aKPIPA
YVWan Kai Tpnon Twv odnylwv Tou TTapOvTog £yXEIpIdiou Xprong.

Ta pépn Tou Drager DrugTest 5000 STK mpoopicovTar pévo yia v
TIEQIYPAPOUEVN XPNON.

2 Meprypagn

21 Emokotmnon mpoiovrog

1—— T2

R {—
I

00233267 .eps

duoiyyio

MpooTaTeuTIKO KAAUPHA

AglypatoAnTITNG

‘Evdeign moodTnTag dEiyuaTog

MepiBAnua pe Taivieg SOKINAG

Bdaaon deiypatoAnTTn

Kd&bBe povada cuoKkeuaoiag TTEPIEXEL:

o Drager DrugTest 5000 STK, cuokeuagpéva 1o kabéva EexwploTd
o€ €va o@PayIoPEVO TTAAOTIKO GAKOUAAKI. H akpifAg TToooTnta
ATTEIKOVICETAI OTNV ETIKETA TNG HOVADAG CUCKEUOTIAG.

Kd0Be TAaaTikd cOoKOUAGKI TTEPIEXEI £va OOKOUAGKI JE OQUYPAVTIKO
uéoo kai €va Drager DrugTest 5000 STK, atroteAoUpevo ammoé:

a. MIa KaoETa SOKIMNAG YE EVOWMATWHEVO OEIYUOTOAATITN
b. é€va mmpooTarteuTiKO KAAUPPa PE QuaiyyIo

® £va gyyxeIpidlo odnylwv Xprong

211 AmapaitnTa pn TapeXOpeva UAIKA

o Drager DrugTest 5000 Analyzer (kwd. map. 83 19 900) yia Tnv
ETTECEPYATIA KAI AVAAUCT TWV KAGETWY SOKIMAG.

21.2 TMpo6oBeTa GUVICTWHEVA UAIKG

e Drager DCD® 5000 (kwd. Trap. 83 19 910)

o Drager Mobile Printer (kwd. map. 1. X. 83 19 310)

® [davma piag xpriong (1T. X. yavtia AaTéE 1 viTpiAiou)

OB WN -

2.2 MpoBAeTopevn XpRAon

To olotnua eAéyxou Drager DrugTest 5000 oTmroteAsital ommd TOV
Drager DrugTest 5000 Analyzer kai To Drager DrugTest 5000 STK. To
oUoTnUa EAEYXOU TTPOOPICETAI YIa TNV TAUTOXPOVN, TTOIOTIKA aviXveuon
£wg Kal 8 TTPpoadiopIfOUEVWY OUCIWYV O€ deEiypaTa avOpwITIvou Ol1€Aou
yia S1ayvwaTIKoUg oKoTroug (In-vitro) i yia 1aTpodIKaoTIKA Xpron.

Avaloya pe Tnv ékdoon, To Drager DrugTest 5000 STK trpoopileTail
ylo TNV avixveuon Trapouciag au@eTauivng, BevlodialeTTivng,
KOKdivNng, KETapivng, ueBadovng, yebaupetayivng, otmouxwv kar THC/
Kavvapng. Méow Ol0CTOUPWOEWY QVIXVEUOVTAl KAl O «TUVOETIKEGY
apoeetapiveg (M. X. MDMA/Ecstasy). H e€Tikéta oTn ouokeuagia
TTApEXEl  TTANPOQOpPIEG OXETIKA MPe Tnv  ékdoon Tou Drager
DrugTest 5000 STK kai Tnv opiakn TiuA (o€ ng/mL) Tou 1oxUel yia TNV
ekaoToTe ouoia. MNa Tnv €TEgAyNON TWV CUVTOPEUCEWY WUTTOPEITE Va
QAVATPEXETE GTOV TTIVAKA.

O1 avaAutég pe UANIKOAoyIoMIKO €kdoong 2.0.0 1 peTayevéaTePNg
ymmopouv  va  emefepyadovial  Drager DrugTest 5000 STK  pe
OI0QOPETIKOUG XPOVOUG agloAdynong, epooov n €AoYy auTth eivai
gvepyoTToinuévn aTov avaAuTr. O xpovog agloAdynang £xel €midpacn
aTTOKAEIOTIKG aTnv opiakn Ty THC: évag olviopog Xpovog
a&loAdynong augdvel TNV oplakn TP, EVW €Vag TIOPATETAPEVOG XPOVOG
agloAdynong tn peiwvel. OAeg o1 uTTOAoITTEG TTPOCGOIOPIJOUEVEG OUTIES

1) To Drager DrugTest amoteAei ofjpa katatebév tng Drager.

Drager DrugTest 5000 STK

Ma Tnv ac@dAeid oag

aglohoyoUvTal aveEapTATWG Tou TPOTTOU PETPNONG PE TNV idla oplakn
TIPA.

Av 10 Drager DrugTest 5000 STK emitpémrel dla@opeTikolg Xpdvoug
agloAdynong, n €TIKETO OTN OUCKEUQTIa avaypa@el TTPOOHETA TIG
oplakég TIPEG yia To THC oToug 81apopoug TPOTIOUG HETPNONG.

To ouotnua eAéyxou Drager DrugTest 5000 eivar pia diadikacia
TIOIOTIKAG  avixveuang. Avixvelel Tnv UTopgn Twv avalnToUudevwy
ouCIWV OTo dgiyua TTAvw 1 KATw até pia opiakr TR (Cut-off) kai
OUVETTWG TO aTTOTEAECUA TOU gival TIpoowpIve. MNa eva emReRalwpévo
QTTOTEAEOUA OTTQUTEITON N EQPAPHUOYN MIOG OKOMPN TTIO CUYKEKPIPEVNG
ueBodou. O1 TrpoTipwueveg peBodol gival n GC/MS 4 LC/MS - BA.
Ke@ahaio 3.3 "EmBeRaiwan Twv atToTEAECUATWV".

>¢ OAd TO amoTeAégpara  Tou OUCTAUOTOG eAéyxou Drager
DrugTest 5000 omaiteital n  emayyeApatik  afloAdynon  Twv
aTroTEAEOUATWY  AauBdvoviag utrdwn TNV TTEPAITEPW  KAIVIKN

a&loAdynon Tou egetadduevou. AuTd 1IoxUEl €I0IKA O€ éva TTPOCWPIVA
BeTIkG amroTéAeapa, BAETTE oxeTika Trivaka 1 (T1) otn ogAida 72.

Me 10 oUoTnua eAéyxou Drager DrugTest 5000 ytropei avaloya ye Tn
dlopéppwaon Tou Drager DrugTest 5000 STK va avixveutei n
TTAPOUCIa TWV OKOAOUBWY VAPKWTIKWY OUCIWV:

NapkwTIKN oucia (TTpoadiopifopevn ouaia)

AMP Apgetapivn (D-apgetayivn)

BZO BevodiadeTivn (d1adetrapun)

CcoC Kokadivn (kokdivn)

MET MeBappetapivn (D-pebappeTapivn)
MTD MeBaddvn (ueBadovn)

KET Ketapivn (keTapivn)

OPI OTmiouxa (Hopivn)
TeTpaidpokavvaBivoin (A9-THC)

2.3 Emregiynon cupuBoAwyv

Mpoooyr oTig 0dnyieg xpriong!

KataokeuaoTAg

In-vitro 1aTpIkG dlayVWOTIKO TTPOIGV

MapTida

Meplopiopodg Beppokpaaiag

Huepounvia Angng

To TTEPIEXOUEVO ETTAPKET YIa <n> EAEYXOUG

Tpodmog pétpnong: ypriyopn (THC)

Tpomog pétpnong: euaiodntn (THC)

24 Apxn TnG pEBOSOU eAéyxou

To oUotnua eAéyxou Drager DrugTest 5000 BaciCetar oTnv
aVOOOAOYIKA apXr TNG AVTAyWVIOTIKAG TTAPEPTTOdIONG. O VOPKWTIKEG
OUCIEG TTOU TTEPIEXOVTAI OTO BEiYUA AvVTAYWVICOVTAl PE TIG VOPKWTIKEG
oucieg TAvw OTn PepPpavn OOKIYAG yia T déOPEucn Twv
ETMKOAUPPEVWV JE QVTIOWHOTA MIKPOOWUATIOIWV.

AgiypaToAnyia:

To Drager DrugTest 5000 STK mpoopiletal yia xprion pe Ociypara
OI1€AOU, Ta OTTOIa CUAAEYOVTAI E TOV TTAPEXOUEVO DEIYUATONATITN.

To deiypa dev xpeldletal €101k petaxeipion. To deiypa AapBavetal
yéow atreuBeiag amoppdPnOong OTO OEIYMATOANTITN, TTOU BpPioKETaI
uéoa atnv Kao€ta dokIung. Meta Tn delypatoAnwia n avadAuon Eekivael
ME TNV El0aywyn TG00 TNG KACETAG OOKIUNAG OCO KAl TOU PUOIYYiou OTOV
avaAutr). O avoAuTAg peTagépel To Ogiyua autoUcIO OTNV KOOETa
OOKIUNAG KI £T01 EEKIVAEL N SIADIKACIA TOU EAEYXOU.

Teor:

To deiypa aAANAOETTIOPA PE PIKPOOWUATIOIO, TTOU €ival ETTIKAAUPUEVA
ME QVTIOWHMATA, Kal PE CUUTTAOKO VAPKWTIKWY TIAVW oTn HEUPBPavn
ookiung. Otav 1o Oeiyya Oev TIEPIEXEI VOPKWTIKEG OUCIEG, T
avTIoWPaTa PTTopoUV va avTidpAoouv €AelBepa e TO GUUTTAOKQ
VOAPKWTIKWY, PE GUVETTEIQ OTN PePBPAvN DOKIPAG va TTapdyeTal éva
oAua. Edv o1o deiypa uTTAp)XOoUV VOPKWTIKEG OUTiesg, deaueUovTal OTA
ETMIKOAUPPEVO PE QVTIOWHOTA HIKPOOWHATIOIA, KAVOVTAG TO Ofpa
aoBevéoTepo. O avaAuTAG avixvelel To GAPA TTou TTapdyetal atd Eva
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OUYKeKpPIPEVO Oeiypa Kal Slakpivel av To CAPA auTd TTPOEPXETAl OTTO
£va TTPOCWPIVA BETIKG («un apvnTIKO») deiypa.

"EAeyxog moI6TNnTOG:

>e KGOt pepBpdavn SOKIAG €ival evowuaTtwuévn pia TTPOCOETN,
avegApTNTN aTTO TO dEiyMA, AVTIOPAON AVTICWHUATWY KAl QVTIYOVWY. Z€
TIEPITITWON ETMITUXOUG ETTECEPYATIAG TOU DEIYUATOG T AVTICWHATA GTN
MeuBpdavn  avmidpactnpiou  deopelouv Ta avTiyova  Twv
MIKpooWUaTISIWV Kal TrTapayouv £T01 €va orjpa eAéyxou. To orjpa autd
TTOU QVIXVEUETAI KAl ATTO TOV AVAAUTH XPNOILOTIOIEITAI TIPOKEINEVOU VA
ATTOPACICTEI AV TO TEOT €ival £yKUpPO 1 OXl.

25 Ymodeieig ac@aleiag kal rpogidotroinong

n EMIZHMANZH

Ma Adyoug uyielvig @opdTe yavTia ge KGBe Xprion Tou
ouaoTrjpartog eAéyxou Drager DrugTest 5000 kai o€ OAeg TIG
OelypaToAnyieg. Mnv ayyifete 10 JEIYMATOAATITN TIPIV KAl
META TN SelypatoAnWia PE YUPVA XEPIQ Kal TNnPEITE TOUg
KOIVOUG KAVOVEG UYIEIVAG.

® AxoAloubnote Tnv TpoBAemmopevn Oiadikacia  XEIPIOPOU  Kal
amoppIYng.

® AvoigTe TO TTAAOTIKO GOKOUAGKI QuETWG TTPIV aTtrd TN XPron, WoTe
va atropuUyeTe TOavA JOAUVON TOU JEIYUATOANTITN.

o Xpnoiyoroiate 1o Drager DrugTest 5000 STK pévo étav 10
TTAAOTIKO OCOKOUAAKI €ival dBIKTo.

® Mnv xpnoigotroicite 10 Drager DrugTest 5000 STK, av é£xel
TAPéABEl N nuepounvia )\nf,ng OTO TTAAOTIKO OAKOUAdKI. H
nuepopnvia Afgng pe T poperi EEEE-MM, 1. x. 2011-01, onpaive
on 1o Dréger DrugTest 5000 STK &ev  emtpémeral  va
XpnaoiyotroinBei uetd Tov lavoudpio Tou 2011.

® To Drager DrugTest 5000 STK ptropeite va To €TTeepyaaTeite
povo pe Tov Drager DrugTest 5000 Analyzer!

3 TeoT

31 MpocToipacieg eAéyxou kail SeiypatoAnyia

® BeBaiwBeite 6T o efeTafduevog Oev €XEl KATAVAAWOEI yia
ToUuAdyioTov 10 AeTITd TTpIv T delypatoAnyia Kapia ouaia, 0TTwg
. X. YeUpara, TaixAa i KaTrvo.

® Befaiwbeite 611 n Bepuokpacia TepIBAAAOVTOG BpiokeTal YeTagu
+5 °C ka1 +40 °C ka1 6Tl n OXETIKA uypagia aépa BpiokeTal JeTagu
5 % xai 95 %.

® Befaiwbeite OTI 01 CUOKEUATNEVEG KAOETEG DOKIWNAG BpiokovTal o€
Beppokpaacia TepIBAAAOVTOG (€av aTTaITEITOI TTEPINEVETE 15 AeTTTA
yla TNV TTPOCaPUOYH TNG BEPUOKPATIAg).

1. AQaIp€éOTe TO TTPOCTOTEUTIKO KAAUPUA ME TO QUOiyYIO aTTd TO
OelydoToAATITN (£1K. 1) Kal OWOTE TNV KOOETA EAEyXOU OTOV
egeTadopevo. PuAGETE TO TTPOOTATEUTIKO KAAUPPA PE TO puaiyyio!

2. ZntAote amd Tov eEETACOPEVO va TOTTOBETACEI TO BEIYUATOAATITN
OTNV €C0WTEPIKA TTAEUPA TOU PAYOUAOU TTPOG Ta KATW Kal va ToV
METOKIVAOEI TIPOOEKTIKA aTrd TN pia TTAEUpd Tou OTOPATOG OTNV
GAAN (gIK. 2).

O eetalduevog dev TIPETTEl va OAYKWOEI 1 va Pougréel To
OEIYMATOANTTTN.
MapakoAoubeite Tn diadikaaial

® EVTOG 4 AeTTTWV CUAEYETAI ETTAPKWG HEYAAN TTOOOTNTA OEIYUATOG.
Av n €vdeIgn TToodTNTAG deiyMaTOG Yivel UTTAE TTPIV TNV TTAPOSO TwV
4 AETTTWV, PTTOPEI va TEPUATIOTEN N delypaToAnyia (gik. 3).

Av n avdAuon Tou deiypatog Oev TTPAYUOTOTTIOINBE AUECWG PETA Tn

delypaToAnyia, TNPAOTE OTTWOOATIOTE TNG ETTIOCNHAVOEIG OTO KEPAAQIO

3.1.1 "KaBuaTepnuévn avaiuon".

3.1.1

Av n avdAuon Tou deiypaTtog GIEAOU OEV EKTEAEOTEI OUECWG PETA TN
deiypatoAnwia, To Drager DrugTest 5000 STK ptropei va @uAaxBei To
ToAU 4 wpeg  (avixyveuon THC) A 8 wpeg (avixveuon aAwv
VAPKWTIKWY OUCIWV) O¢ Begpuokpacia dwuaTiou. ZTnV TTEPITITWON
auTr Ba TTPETTEN VO ETTAVOTOTIONETNOET TO TTPOOTATEUTIKO KAAUPMWA OTN
Bdaon Tou derypatoAATITN. MpIv TNV av@Aucon aTToPaKPUVETE Eava TO
TTPOCTATEUTIKO KAAUPMA aTTé T BACN TOU BEIYUATOAATTTN.

KaBuoTepnuévn avaAuon

EMIZHMANZH
> TEPITITWON PN THPNONG TWV PEYIOTWY XPOVWV

QAVOUOVIG JTTOPEI va TTPOKUWOUV [N €yKUpa 1 E0@aApéva
atmroteAéopara.
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3.2 MpaypaTotroinon Tou TeCT

n EMZHMANZH

3. MMapte TNV Kaoéta SOKIUNG atrd Tov £EeTalOUEVO.

AvoigTe TNV TTOPTA TOU AVOAAUTH KOl OTTPWETE TNV KAGETA SOKIUAG
péoa atnv Katw uttodoxn Tou avaAuTr], £wg 6Tou auTr) aoPaAioEl
KAVOVTAG £vav XapaKTNPIOTIKO AXO (EIK. 4).

4. AgaipéoTte TO @uGiyylo atmmd TO TIPOOTATEUTIKO KOGAUPMQ Kal
OTTPWETE TO QUOiYYIO PEGA OTNV ETTAVW UTTOB0XNA TOU AVaAUTH, £WG
610U auTé ao@aAioel KavovTag £vav XapakTnpIoTIKO AXO (EIK. 5).

5. KAegioTte TV oPTA.

O avaAuTAg &ekIvAel TWPa auTépaTa Tnv avaiuon.

MeTd TNV oAokAfpwan TNG avadAuong Ta aTToTEAEoUOTA YIa KABE
eAeyxBeioa ouaia gpgavifovral otnv 086vn.

Mpoagégte TNV évdeiEn otnv 0B6vn!

6. ATmopokpUveTE TNV KOOETA OOKIUAG ME TO QUOIYYIO WETA TNV
€TMITUXA avdAuon atrd Tov avaAuTr Kal aTToppiyTe TNV (€IK. 6).

N&BeTe UTTOYN QG TIG AVTIOTOIXEG 0dNYiEG XPrIoNG Tou
Drager DrugTest 5000 Analyzer.

3.3 EmiBefaiwon Twv a1roTEAECUATWV

To oUotnua eAéyxou Drager DrugTest 5000 eivar pia diadikacia
ToloTIKAG  avixveuong. a1 Ajwn evog  emBeBaiwpévou
atroteAéopaTog, Ba TTPETTEl va AngBei deUTepOo deiypa Kal va avaAuBei
O€ AvayVWPIOPEVO EPYATTHRPIO.

ExTteAéaTe TN SeUTEPN BEIYUATOANYIO pe KOTGAANAO cuoTnUa GUAAOYNG
yia deiypata oiédou (1. X. Drager DCD® 5000 (kwd. Tap. 83 19 910)).

4 AgloAéynon Twv atmroteAeoudTWY SoKIPAG

Metd TNV oAokAnpwon Tng avadAuong Ta armoTeAéopata yia Kdabe
eAeyxBeioca oucia epgavifovial otnv 0Bo6vn. la TePIoCoOTEPEG
AETTTOUEPEIEG OXETIKA HUE TO XEIPIOUO TOU avaAuTh, AABETe uTTOWN Gag
TIG AVTiOTOIXEG 0ONYiEg XProng.

Alayeipion dedopévwv

Ta ammoteAéopata Tou eAéyxou eu@aviovtal PETd TNV avaAucn oTnv
086vn Kkal amolnkevovral OTn PVAUN Tou avaAut. Me Tov
Drager Mobile Printer ptopeite va ektutwoete maAid dedopéva. lMNa
TIEPIOOOTEPEG AETITOPEPEIEG OXETIKA pE TIG duvaroTnTeg diaxeipiong
SeGOUEVWV TOU OVOAUTH, avaTpégTe aTo avncmyxo TEXVIKO €yXEIPidIO
yia 10 ouoTnua eAéyyou Drager DrugTest 50002

5 MoioTikdg EAeyXOg

Mia TakTiKf Slac@AAion TnG TTOIOTNTAG OTTOTEAEI KOAR QVOAUTIKA
TIPAKTIKA Kal eVOEXETAI VO TTPORAETTETAI OTTO TNV APPAdIa UTTNPETIa.
NaBete mavta BePaiboeig atmo TNV appddia uTTNpEedia £ykpiong A
moToTroinong, 6Tl TO  €PAPHOLOMEVO  TTPOYPOPHa  SlaoPAAiong
TTo16TNTAG AVTATTOKPIVETAI OTA IGXUOVTA TTPOTUTTA.

EowTrepikog éAeyxog

Me k@B avaAuon ekTeAgiTal Yia evowpaTwuévn dladikaoia eAEyxou
(BA. emiong ke@dhaio 2.4 "Apxr Tng peBOdou eAfyyxou"). E@doov n
avaAuon €xel TTPOYUATOTIONBE CWOTA KAl TO ATTOTEAECUO UTTOPEI VO
aglohoynBei pe aoc@dAeia, Tapdyetal éva oo eAéyyou. Av dev
TIPOKUWEI QUTO TO A EAEYXOU, O AVAAUTAG eV EKTEAEI TIG AVTIGTOIKES
avaAloelg, aAAd xapokTnpigel To atroTéEAECHA TNG avaAuon wg «un
£ykupox». Avdhoya pe Tn O1IapOpPwWan, UTTopei n EvOeiEn Tou avaAuTn
va eival SIOQOPETIKN) O TIEPITITWON MN €YKUPOU ATTOTEAECUATOG
(11, X.«HN agioAoynaiyoy).

ESwrepikog EAeyxog

Bdoel Twv 1810TATWV Tou Test ptropei va dievepynBei £vag emMITOTIIOq
TTOIOTIKOG  €AeyxX0G, MEOW TNG OUANOYAG Kal eTegepyaagiag evog
OeiyJaTOg TTOU OEV TTEPIEXEI VOPKWTIKEG ouaieg. To atmoTéAeopa yia
OAeg TIG avaAUoEIg P aUTO TO OEiypa TTPETTEI VA Eival «APVNTIKOY».

€ TEPITITWON XPNONG BETIKWV EAEYXWV TTPOCEETE va gival KATGAANAol
yioa 70 Dréger DrugTest 5000. MAnpogopieg oXeTIKA pe KC(TC()\)\%)\OUQ
BeTIKOUG eAEyXOUG PTTOPEITE VO {NTAOETE aTro TNV DragerService™.

2) To 1exvikO gyxelpidio eival diaBéaipo otnv TotmoBeaia Tng Drager aTo Internet
(www.draeger.com) KaI UTTOPEITE Va TO KOTERACETE SWPEAV.

Drager DrugTest 5000 STK
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6 Meplopiopoi TG peB6S0oU

Aoyw akaBopIoTwy  aAANAETMIOPAcEwY  (QUOIOAOYIKH  OTTOKAION,
KOTAoTOON UyeEiag i puttavon Tou OgiyJaTog) UTTOPEl g€ OTTAVIEG
TEPITITWOEIG VO TTIPOKANBoUv  AavBaopéva BeTikd 1 apvnTika
armroteAéopara.

Ta avmiocwpara TTou XpnoiyoTtroloUvtal 6To cuoTnua eAéyxou Drager
DrugTest 5000 £xouv TTpocappoaTei €10IKA yIa TN XPAON YE VOPKWTIKEG
oucieg. Mapdha autd PTTOPOUV  CUVTOYOYPA@OUMEVA KOl Un
OUVTAYOYPO@POUPEVA PAPHAKA TTAPOHOIAg BOPAG VA avTIBPACOUV HE
Ta QVTICWUOTO-aVTIOPACTAPIA KAl va 0dnynoouv ot AavBaouéva
BeTika atroteAéoparta. MNa éva emBeRalwpévo avaAuTIKO aTTOTEAEOUQ,
TIPETTEl VA €EQAPPOCTEI pIa TTI0 aKPIBAG, EVOAAAKTIKA XNMIKA HEB0dOG
6mmwg GC/MS ) LC/MS/MS. Z¢ 6Aa Ta atmroTeAéouaTta Tou CUCTAPATOG
eAéyxou Drager DrugTest 5000 amaiteital n  €mayyEAUATIKN
agloAoynon Twv atmoteAeopdTwy AapBavovtag utrdwn TNV TTEPAITEPW
KAIVIK) agloAdynon Tou egetaldpevou. Autd IoxUel €10IKA O€ eva
TTPOoWPIVA BETIKG aTTOTEAETA.

H Aqyn evdg deiypatog aiéAou ptropei va emiTnpeital ue akpipeia. ‘ETol
JTTOpEi va atrokAeiaTel n Traparroinon tou deiypartog. Otav woT6o0
uttdpxel n uTtowia yia Tapamoinon A aAAayry Tou OegiypaTog,
atroppiyTe To Beiypa Kai AGBeTe Eva eTTavaAdBeTe Tov €Aeyxo pE €Eva
véo Drager DrugTest 5000 STK.

7 XapakKTnpIoTIKA arédoong

71 Emidpaon atmrd 1po@Ipa Kal TroTd

H olotaoon Tou OGAIOU PTTOPEI va €TTNPEACTEI OPEOWG PETA TRV
KOTaVAAWaoT TPOPiNwWY, TTOTWV A To KATTVIoa. MNa Tov kaBopioud Tng
mOavAg £MOPACNG AUTWY TWV OUCIWY aTa aTToTeAéopaTta Tou Drager
DrugTest 5000, Af@Bnke kai aglohoynBnke Oeiypa oléAou akpIBwg
META TNV KATAVAAWGON TWV TTAPAKATW TTAPASEIYUATIKWV OUCIWV:

Cola, 00OVTOKPEUD, QUEPIKAVIKOG XUHMOG KPAVUTIEPI, OTOPATIKO
SIGAupa, XUPOG TTOPTOKAAI, vePO, avTIBNXIKG O1pdTT (XWPig KWOEivN),
Ka@Eg, TaixAa, OOKOAATA, TAAI @POUTWY, TadI BOTAVWY Kal Tolydpa.

H alohdynon Oev £dwoe e€o@aApéva amoTeAéopara o€ Kagia
TTEPITITWON.

KaBwg eival puoel aduvaTtov va kabopiaTei n moavr) emidpacn 6Awv
TwV €I0WV BIOTPOYAG aTo TEOT, Ba TIPETTEl 01 €€€TAfOUEVOI Va TNPOUV
OTTWOdNTIOTE XPOVO avapovhg 10 AETTTWV.

7.2 AVOAUTIKA XOPAKTNPIOTIKA atrédoong

7.21  AvVvOAUTIKA €181KOTNTA

O1 TTEPIO0OTEPEG AVOTOXNHIKEG AVIXVEUOIUEG aVTIOPATEIG BEV apopouv
ATTOKAEIOTIKA pia TTpoadiopifduevn ouaia, aAAd avTidpolv OE pia
opada TPoadiopIfOUEVWY OUCIWV UE TTapduola XNUIKA dopn (TT. X. T0
TEOT Bev(odIadeTTivuv Tou ouaTAPaTog eAéyxou Drager DrugTest 5000
avixveuel didpopes BevodIaleTTIVEG).

>uveTtwg Ogv ouviaTaTtal BAcEl TwV ATTOTEAECUATWY £VOG GUCTAUATOG
eAéyxou Drager DrugTest 5000 va AapBdavovral (nuI)TTOGOTIKG
oupTtrepdopaTa yia OUYKEVTPWOEIG piag HEPOVWHEVNG
TTPoadlopIfOUEVNG OUTIAG MIaG OuAdag TTPOGBIOPICOPEVWV OUCIWV.
2ToIXEia Yo TIG TTPOCBIOPI(OPEVEG OUTIEG, TTOU QVIXVEUOVTAI PE TO
avTioTolxo TEOT Tou ouoThuaTog eAEyxou Drager DrugTest 5000,
KOBWG Kal yIa TIG ETTIPEPOUG CUYKEVTPWOEIG, TTOU EEXWPIOTA Bivouyv éva
BeTIKG aTToTéAOpa, TTapouciadovTal aTov Trivaka 1 (T1) otn oeAida 72.
O1 rpoadiopifbueveg ouaieg, TTou Trapouciddovrtal aTov Trivaka 2 (T2)
otn oehida 72, dev avixvevovtal omd 1o DrugTest 5000 STK oe
OUYKEVTPWOEIG KATw a1d 10.000 ng/mL.

7.2.2 AkpiBeia eravaAnyng

MeAETEG  avaTTapaywyiyoéTNTOG TTPAYUATOTIOINONKAY UE  EUTIOPIKA
O100éoiya TTPOTUTTA Kal apvnTIKA Ociyhata oléhou. Ze KABe deiyua
oléAou  TTPOCTEBNKAV TO QVTIOTOIXO TTPOTUTIA, TTPOKEIMEVOU VO
QTTOKTACEl TNV~ €mMOUPNTA  OUYKEVIPWON TNG TIPOG  €AEyXO
TTPoadIopI{OPEVNG oUTiag (OXI VOPKWTIKEG ouaieg, oplakn TIHA 250 %,
oplakf TiuR 400 %). K&Be deiypa eAéyxBnke o€ kGBe ouykévipwaon
TTPoadIoPIfOUEVNG OUTTaG PE DEKA EKTEAEDEIG OE 3 DIAPOPETIKEG NUEPES
pe Tn xpnon Drager DrugTest 5000 STK 6-Panel (8319830) tng idiag
TTapTidag.

AtroteAéapata Twv eAEyxwv, BAETTE Trivaka 4 (T4) oTtn oghida 73.

Drager DrugTest 5000 STK

Mepiopiopoi TNG peBGdOU

7.3 Al0yvWwOoTIKA XOpOKTNPIOTIKA a1mrédoong

MNa v €€€Taon Twv dIAYVWOTIKWY XAPAKTNPIOTIKWY atmmrédoong Tou
ouoTtAuaTog eAéyxou DrugTest 5000 cuAAéxBnkav kal avaAuBnkav pe
T0 ouoTnua eAéyxou Drager DrugTest 5000 deiypara o1€Aou o€ KAIVIKO
mepIBAAov. Tnv idia xpovikh oTiyun Afeonke Kai £va deuTepo deiypa
10 omoio efetdotnke pe GC/MS n LC/MS. Ta diayvwoTikG
XAPOAKTNPIOTIKG  a1T0doong Tou OuoTApaTog  eAéyxou Drager
DrugTest 5000 cuvouyidovtal aTov Trivaka 3 (T3) otn ogAida 73.

H ev Aoyw KAIvIkr) ammodoon PBacifeTal o€ eAEYXOUG PE TIG EKAOTOTE
KOBOPIOPEVEG OPIAKEG TIUEG.

8 ATrofnkeuon

AmoBnkeuoTe 1o Drager DrugTest 5000 STK petagu +4 kai +30 °C.
Mnv xpnoipotroigite To Drager DrugTest 5000 STK, av 10 TAAOTIKO
OaKOUAAGKI Tou dev eival dBIkTo (T1. X. av éxel TPUTTA 1 £XEl OXioel).
Xpnaoipotroifote apéowg 1o Drager DrugTest 5000 STK agou avoigeTe
TO TTAQOTIKO COKOUAGKI.

Mnv xpnoipotroijoete GAAo 1o Drager DrugTest 5000 STK av éxel
TTaPENBEI N TUTTWHEVN NuEPOUNVia ANgNG.

9 Amoppiyn

Ta Drager DrugTest 5000 STK ptropoUv va atmoppi@Bouv oTa oIKIaKG
aTToppiypaTa.
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Glvenliginiz igin

1 Giivenliginiz i¢in
1.1 Kullanma talimatina uyun

Drager DrugTest® 5000 STK"'nin her tarlii kullanimi igin bu kullanma
talimatinin tamamen okunmus ve iyice anlasiimis olmasi sarttir.

Drager DrugTest 5000 STK'nin bilesenleri sadece agiklanan kullanim
amaci igin tasarlanmistir.

2 Aciklama
2.1 Uriine genel bakig

1—— 2

R {—
D

00233267 .eps

Kartus

Koruyucu bashk

Numune alma pargasi

Numune miktari géstergesi

Govde, test seridiyle birlikte

Numune alma pargasi tutucusu

Her ambalaj Unitesi sunlari igerir:

® Muihirli birer folyo poset icinde ambalajlanmis Drager
DrugTest 5000 STK. Tam adedi ambalaj unitesinin etiketinde
belirtilmigtir.

Her folyo poset
asagidagilerden
bulunmaktadir:

a. Entegre numune alma pargasi ile birlikte bir test kaseti
b. Kartusla birlikte bir koruyucu baglik

® Bir kullanma talimati

211 Gereken, ancak mevcut olmayan malzemeler

e Test kasetlerinin islenmesi ve analizi igin
DrugTest 5000 analizéru (Sip. No. 83 19 900).

21.2 Ek olarak dnerilen malzemeler

e Drager DCD® 5000 (Sip. No. 83 19 910)

o Drager mobil yazicisi (Sip. No. 6rn. 83 19 310)

o Tek kullanimlik eldivenler ( 6rn. lateks veya nitril eldivenler)

2.2 Amag

Drager DrugTest 5000 test sistemi, Drager DrugTest 5000 analiz6ru
ve Drager DrugTest 5000STK'dan ibarettir. Test sistemi, insan
tikuriddd numunelerinde teshis amaciyla (vicut disi tani) 8 adede
kadar analitin eszamanl, kalitatif ispati veya adli kullanim igin
tasarlanmistir.

Sirime bagh olarak Drager DrugTest 5000 STK, amfetamin,
benzodiazepin, kokain, ketamin, metadon, metamfetamin, afyon ve
THC/marihuana etkisinin ispatlanmasi igin tasarlanmistir. Capraz
uygulamalar yardimiyla, yapay amfetaminler de ( 6rn. MDMA/ekstasi)
kanitlanmaktadir. Ambalaj Uzerindeki etiket, Drager
DrugTest 5000 STK'nin hangi striminin 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 (st sUrim yazilimh analizérler, bu opsiyonun
analizérde etkin olmasi halinde, Drager DrugTest 5000 STK'y1 farkh
degerlendirme sureleriyle ¢alistirabilir. Degerlendirme siresinin etkisi
sadece THC sinir degerinin Uzerinedir: Kisa bir degerlendirme siresi
sinir degerini artirir, uzun bir degerlendirme siresiyse azaltir. Geri
kalan butin analitler, 6lcim modundan bagimsiz olarak ayni sinir
degeriyle degerlendirilir.

OB WN -

kurutucu madde poseti ve
Drager  Drugtest 5000 STK

icinde bir
ibaret  bir

Drager

1) Dréager DrugTest, Drager'in tescilli markasidir.
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Drager DrugTest 5000 STK, cesitli degerlendirme sirelerine olanak
tanimasi halinde, ambalajin lzerindeki etikette ek olarak THC igin
gesitli 6lcim modlarindaki sinir deger verilmektedir.

Drager DrugTest 5000 test sistemi, kalitatif bir 6lgim ydntemidir.
Numunede aranan maddelerin, belirli bir sinir degerinin (Cut-off)
Ustinde ya da altinda olup olmadigi hakkinda bilgi saglar ve bu
nedenle sadece gegici 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. Bollim 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 gegici
pozitif bir sonug i¢in gegerlidir, bununla ilgili olarak, bkz. Tablo 1 (T1)
sayfa 72.

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

In-vitro teshis tibbi Grini
Sarj

Sicaklik siniri

Son kullanma tarihi

igerigi, <n> test igin yeterlidir

Olgiim modu: hizli (THC)

Olgiim modu: hassas (THC)

24 Test prensibi

Drager DrugTest 5000 test sistemi, kompetitif baskilamanin
immunoserolojik prensibi Uzerine kurulmustur. Numunede bulunan
uyusturucular, test diyaframindaki uyusturucularla, antikorlarla
kaplanmis mikro partikillere baglanmak icin rekabet eder.

Numune alma:
Drager DrugTest 5000 STK, entegre numune alma pargasi ile
alinacak olan tukirtk numunelerinin kullaniimasi igin éngorulmustar.

Numunenin 6zel olarak igslenmesi gerekmez. Numune, emme yoluyla
dogrudan, test kasetinin igine entegre edilmis olan numune alma
pargasina alinir. Numune alma igleminden sonra, hem test kaseti hem
de kartus analizérun icine yerlestirilerek analiz baglatilir. Analizor
numuneyi kendiliginden, test olusumunun gergeklestirilecegi test
kasetinin igine 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
kaplanmis altin partikillerine baglanir, bdylece olusturulan sinyal
zayiflar. Analizér spesifik bir numune tarafindan olusturulan sinyali
algilar ve bu sinyalin gegici pozitif ("negatif olmayan") bir numuneden
meydana gelip gelmedigini belirler.

Drager DrugTest 5000 STK
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Kalite kontrolii:

Her test diyaframinin igine, numuneden bagimsiz bir baska antikor ve
antijen reaksiyonu entegre edilmistir. Numune islenmesinin basarili
olmasi halinde reaksiyon diyaframinin Gzerindeki antikorlar, antijenleri
mikro partikullerin Uzerinde baglar ve boéylece bir kontrol sinyali
olustururlar. Bu sinyal ayni zamanda analizér tarafindan da algilanir ve
bir testin gecerli olup olmadiginin belirlenmesinde kullanihr.

25 Dikkat ve uyari notlari

NOT
n Hijyenik nedenlerle, Drager DrugTest 5000 test sisteminin
ve tim numunelerin her kullaniminda eldiven kullanin.
Numune alma pargasina, numune alimindan énce ve sonra
ciplak elle dokunmayin ve gecerli hijyen kurallarina uyun.
o Kullanim ve tasfiye yontemlerine kurallara uygun sekilde riayet
edin.
® Numune alma pargasinda kontaminasyon olugsmasini énlemek
icin, folyo poseti kullanimdan hemen 6nce agin.
o Drager DrugTest 5000 STK'y1 ancak folyo posetin
g6rmemis olmasi durumunda kullanin.
® Folyo posetin Uzerindeki son kullanma tarihi gectiyse, Drager
DrugTest 5000 STK'y1 kullanmayin. Son kullanma tarihi YYYY/AA
formatindadir, 6rn. 2011/01, Drager DrugTest 5000 STK'nin Ocak
2011 sonundan sonra kullaniimamasi gerektigini gosterir.

hasar

e Drager DrugTest 5000 STK, sadece Drager
DrugTest 5000 analizorii ile birlikte islenebilir!
3 Test

3.1 Test hazirliklari ve numune alma

® Numune alinan kisinin, numune alimindan en az 10 dakika
oncesine kadar agzinda 6rn. yemek, sakiz veya tutin gibi
maddelerin bulunmamasini saglayin.

® Ortam sicakliginin +5 °C ila +40 °C arasinda ve bagil nemin % 5
ve % 95 r.F arasinda oldugundan emin olun.

® Ambalajlanan test kasetlerinin ortam sicakligina sahip olmasini
saglayin (gerekirse, sicakligin esitlenmesi igin 15 dakika
bekleyin).

1. Koruyucu bashgi kartusla birlikte test kasetinin numune alma
pargasindan cekerek cikarin (Sek. 1) ve test kasetini numune
verene verin. Koruyucu bagslidi kartusla birlikte saklayin!

2. Numune verenden, numune alma pargasini yanak gukuruna
yerlestirmesini ve yavagga agzinin bir tarafindan digerine hareket
ettirmesini isteyin (Sek. 2).

Numune veren, numune alma pargasini
ememez.
Numune alma islemini gézlemleyin

® 4 dakika icinde, yeterli miktarda numune toplanmis olur. Numune
miktari gostergesinin 4 dakika dolmadan mavi olmasi halinde,
numune alma islemi sonlandirilabilir(Sek. 3).

Numune analizi hemen numune alma isleminin ardindan yapiimadigi
durumda, Bolim 3.1.1 "Geciktirilmis analiz" igindeki notlari mutlaka
dikkate alin.

3.1.1

Takardk numunesinin analizinin numune alma isleminden hemen
sonra gergeklestiriimemesi halinde, Drager DrugTest 5000 STK,
maks. 4 saate (THC ispati) ya da 8 saate (diger uyusturucularin ispati)
kadar oda sicakliginda bekletilebilir. Bu durumda koruyucu baslik,
tekrar numune alma pargasi tutucusunun Uzerine yerlestiriimelidir.
Analizden 6nce koruyucu baslidi, tekrar numune alma pargasi
tutucusundan ¢ikarin.

cigneyemez veya

Geciktirilmig analiz
NOT

Maksimum bekleme siirelerine uyulmamasi, gegersiz veya
yanlig sonuglara neden olabilir.

Drager DrugTest 5000 STK

Test

3.2 Testin uygulanmasi

i

3. Numune konmus test kasetini, numune verenden geri alin.
Analizériin - kapisini agin ve test kasetini analizorin alt
cekmecesine, duyulabilir sekilde yerine oturana kadar slrin
(Sek. 4).

4. Kartusu koruyucu bagliktan gekerek ¢ikartin ve kartusu analizérin
alt gekmecesine, duyulabilir sekilde yerine oturana kadar slriin
(Sek. 5).

5. Kapiyi kapayin.

Analizor artik analiz islemine otomatik olarak baglar.

Analizér, analiz isleminin bitimiyle birlikte, test edilmis olan her
maddeyle ilgili sonuglari ekranda g0sterir.

Ekrandaki gostergeye dikkat edin!

6. Test kasetini analizin bitimiyle birlikte, Gzerine yerlestiriimis olan
kartugla beraber analizérden disariya ¢ikarin ve tasfiye edin

(Sek. 6).

3.3 Sonuglarin onaylanmasi

Drager DrugTest 5000 test sistemi, kalitatif bir 6lgim ydntemidir.
Onaylanmis bir sonug elde edebilmek igin, ikinci bir numune alinmali
ve kabul edilmis olan bir laboratuarda analiz edilmelidir.

ikinci numune alma islemini, tUkUrU%numuneleri icin uygun bir toplama

Drager DrugTest 5000 analizérinun ilgili kullanma
talimatina uyun.

sistemi ile (6rn. Drager DCD™ 5000 (Sip. No. 83 19910))
gerceklestirin.
4 Test sonuglarinin degerlendirilmesi

Analizér, analiz igleminin bitimiyle birlikte, test edilmis olan her
maddeyle ilgili sonuglari ekranda gdsterir. Analizorin kullanimiyla ilgili
diger ayrintilar igin, ilgili kullanma talimatini dikkate alin.

Veri yonetimi

Test sonuglari analizin ardindan, analizérin ekraninda gosterilir ve
analizoriin belleginde kaydedilir. Butln veriler, Drager mobil yazicisi
yardimiyla yazdirilabilir. Analizériin veri yonetimi olanaklariyla ilgili
diger ayrintilan igin, Drager DrugTest 5000 test sistemi®) hakkindaki
teknik el kitabini dikkate alin.

5 Kalite kontrolii

Dizenli bir kalite glivencesi, iyi bir analitik uygulamadir ve sorumlu
makam tarafindan 06ngorilebilir. Sorumlu onaylama makami veya
akreditasyon kurulugu aracihidiyla, uygulanan kalite guvence
programinin gegerli normlara uydugundan slrekli olarak emin
olunmalidir.

Dahili kontrol

Her analiz sirasinda, entegre edilmis bir proses kontrolii gerceklestirilir
(ayrica bkz. Bélim 2.4 "Test prensibi"). Analizin hatasiz yapiimis ve
sonucun guvenli olarak degerlendiriimis olmasi halinde, bir kontrol
sinyali Uretilir Bu kontrol sinyalinin olusmamasi halinde, analizér ilgili
analizleri degerlendirmez, hatta bu analizin sonucunu "gegersiz"
olarak belirtir. Yapilandirmaya bagli olarak analizériin gostergesi,
gegersiz bir sonucun varhgi durumunda farkli olabilir ( &rn.
"degerlendirilemez").

Harici kontrol

Testin &zellikleri nedeniyle, iginde uyusturucu bulunmayan bir
numunenin alhndidi ve islendigi bir kalite kontrol, yerinde
gerceklestirilebilir. Bu numuneyle yapilan bitiin analizlerin sonucu, bu
durumda "negatif" olmalidir.

Pozitif  kontrollerin  kullaniimasi  sirasinda, bunlarin  Drager
DrugTest 5000 igin uygun olmalarini dikkate alin. Uygun pozitif
kontroller hakkindaki bilgiler, DragerService™ (zerinden temin
edilebilir.

2) Teknik el kitabi, Drager web sayfasinda (www.draeger.com) bedelsiz
indirilmek Gzere kullanima sunulmustur.
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Yontemin kisitlamalari

6 Yontemin kisitlamalari

Spesifik olmayan etkilesim durumlar (fizyolojik sapma, saglik durumu
veya numunenin kirlenmesi) nedeniyle, nadiren de olsa hatali pozitif
veya hatall negatif sonuclar elde edilebilir.

Drager DrugTest5000 test sisteminde kullanilan antikorlar,
uyusturucular hedeflenerek belirlenmistir. Bununla birlikte, benzer
yaplya sahip recgeteli ve recgetesiz ilaglar antikor reaktifleri ile
reaksiyona girebilir ve hatali pozitif sonuglarin 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
sonuglarinda, numune verenin ayri bir klinik degerlendirmesi dikkate
alinarak, bulunan sonuglarin profesyonelce degerlendiriimesi gerekir.
Bu, 6zellikle gegici pozitif sonuglar igin gecerlidir.

Bir tUkirdk numunesinin alinmasi, tam olarak denetlenebilir. Boylece
numunede sahtecilik yapma ihtimali ortadan kalkar. Fakat yine de bir
sahtecilik veya numunenin karismasi ihtimalinden supheleniliyorsa,
numune tasfiye edilmeli ve test, yeni bir Drager DrugTest 5000 STK ile
tekrarlanmalidir.

7 Performans ozellikleri

71 Gida maddeleri ve igeceklerin etkisi

Tukurdk gida maddelerinin, iceceklerin veya keyif verici maddelerin
tuketilmesinin hemen ardindan, bunlar tarafindan kirletilmis olabilir. Bu
tir kirlenmelerin Drager DrugTest 5000 sonuglari Uzerindeki olasi
etkilerini belirlenmesi amaciyla, asadidaki orneklerin tiiketilmesinin
hemen ardindan tukuirik numuneleri alinmis ve degerlendirilmigtir:

Cola, dis macunu, Amerikan-Cranberry-suyu, aseptik agiz gargarasi,
meyve suyu, su, 6ksurik surubu (kodeinsiz), kahve, ciklet, gikolata,
meyve gayl, bitki cay! ve sigara.

Degerlendirme, higbir durumda hatali sonuglar vermemistir.

Tim gida maddelerinin teste olan muhtemel etkisinin belirlenmesi
mumkun olmadidi igin, numune almadan 6nce 10 dakikalik bekleme
suresine mutlaka uyun.

7.2 Analitik performans o6zellikleri

7.21  Analitik 6zgiillik

Cogu imlnokimyasal tespit reaksiyonlari tek bir analit igin
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 sonuglar
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 72 bulabilirsiniz.

Tablo 2'de (T2) sayfa 72 yer alan analitler, 10.000 ng/mL'nin altindaki
konsantrasyonlarda Drager DrugTest 5000 STK tarafindan tespit
edilmez.

7.2.2 Tekrarlama hassasiyeti

Tekrarlanabilirlik arastirmalari, ticari olarak edinilebilen referans
standartlarla ve negatif tukurik numuneleriyle gergeklestiriimistir. Her
tokdrdk  numunesi, test edilecek olan analitin istenen
konsantrasyonunu elde edebilmek icin ilgili standartla artirildi
(uyusturucu yok, % 250 sinir deger, % 400 sinir deger). Her numune,
her analit konsantrasyonunda 3 farkli gln iginde, Drager
DrugTest 5000 STK 6-Panelin (8319830) ayni serisi kullanilarak, on
katl uygulamada test edilmistir.

Arastirmalarin sonuglari igin, bkz. Tablo 4 (T4) sayfa 73.

7.3 Teshissel performans o6zellikleri

DrugTest 5000 test sisteminin teshissel performans 6zelliklerinin
arastirlmasi amaciyla, klinik ortamda Drager DrugTest 5000 test
sistemi ile tlkdrik numuneleri toplanmis ve analiz edilmistir. Her
seferinde ayni zamanda ikinci bir numune daha alinmis ve GC/MS
veya LC/MS ile arastinimistir. Drager DrugTest 5000 test sisteminin
teshissel performans o6zellikleri, Tablo 3'te (T3) sayfa 73 bir araya
getirilmigtir.

Belirtilen klinik performans, her seferinde belirtiimis olan sinir
degerleriyle yapilan testlerle értismusgtar.
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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
kullanilimalidir.

Drager DrugTest 5000 STK Uzerindeki son kullanma tarihi gectikten
sonra asla kullaniimamalidir.

9 Tasfiye
Drager DrugTest 5000 STK, evsel atiklarla birlikte tasfiye edilebilir.
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T1 - Specificity

Cocaine related compounds [ng/mL]
Benzoylecgonine 200
Cocaethylene 500
Cocaine 20
Ecgoninemethylester >10000
Norcocaine 400
Procaine 30000
Opiates related compounds [ng/mL]
6-Monoacetylmorphine 35
Codeine 25
Dihydrocodeine 20
Hydrocodone 20
Hydromorphone 30
Morphine 20
Morphine-3R-D-glucuronide 35
Nalorphine 35
Naloxone 1000
Norcodeine 4000
Normorphine 8000
Oxycodone 1000
Benzodiazepine related compounds [ng/mL]
7-Aminoflunitrazepam 50
Alprazolam 10
Bromazepam 70
Chlordiazepoxide 3000
Clonazepam 15
Desalkylflurazepam 10
Desmethylflunitrazepam 10
Diazepam 15
Flunitrazepam 20
Flurazepam 3500
Lorazepam 200
Midazolam 40
Nitrazepam 30
Nordiazepam 45
Oxazepam 40
Prazepam 9000
Temazepam 20
Triazolam 40
THC related compounds [ng/mL]
Cannabidiol 90000
Cannabinol 350
delta8-THC 25
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
72

Amphetamine related compounds [ng/mL]
Dopamine 40000
MBDB >10000
MDA 100
MDEA >10000
MDMA >10000
Phentermine >100000
S(+)-Amphetamine 50
S(+)-Methamphetamine >100000
Tyramine 5000
Methamphetamine related compounds [ng/mL]
Chloroquine sulphate 1000
Ephedrine 50000
Fenfluoramine 300
MBDB 35
MDA 10000
MDEA 1000
MDMA 75
Procain 4000
Propylhexedrine 12
Pseudoephedrine 100000
R-(+)-Methcatinone 2000
Ranitidine 7000
S-(-)-Methcatinone 4500
S(+)-Amphetamine 100000
S(+)-Methamphetamine 35
Methadone related compounds [ng/mL]
Diphenhydramine 12000
EDDP 7000
LAAM 1000
Methadone 20
Pheniramine 1000
Ketamin related compounds [ng/mL]

none

T2 — Interferents

Substance
Acetaminophen

Acetylsalicylic acid

Ascorbic acid

Buprenorphine Caffeine Cotinine
Ephedrine GHB Ibuprofen
Imipramine Naproxen Nicotine
Phenobarbital PCP Tetracycline
Tramadol

Drager DrugTest 5000 STK



T3 - Clinical Performance

Cocaine
Cocaine-Equivalents

Reference Sample contains

Driger 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

Driger 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

Driger DrugTest 5000 [ng/mL]

<10.5 10.5-15 15-19.5 >19.5
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

Driger DrugTest 5000 [ng/mL]

<3.5 35-5 5-6.5 >6.5
positive 0 0 0 25
negative 63 1 0 6

Agreement: 92.6 % GC-MS Cut-off: 3.5 ng/mL

Amphetamine
Amphetamine-Equivalents

Reference Sample contains

Drager DrugTest 5000 [ngImL]*

<35 35-50 50-65 >65
positive 1 1 10 9
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 [ngImL]*

<245 245-35 35-455 >45.5
positive 0 8 10 13
negative 90 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

Driger 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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