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Zu lhrer Sicherheit

1 Zu lhrer Sicherheit

1.1 Gebrauchsanweisung beachten

Jede Handhabung des Drager DrugCheck® 3000") setzt die genaue
Kenntnis und Beachtung dieser Gebrauchsanweisung voraus.

Der Drager DrugCheck 3000 ist in der In-vitro-Diagnostik nur zur pro-
fessionellen Anwendung zugelassen.

Die Bestandteile des Drager DrugCheck 3000 sind nur fir die be-
schriebene Verwendung bestimmt.

2 Beschreibung

21 Produktiibersicht

Drager DrugCheck 3000 Test-Kit (Abb. A)
Probennehmer mit Farbindikator
Testkassette mit Indikatorring
trichterférmige Testoffnung
Sicherungslasche

Sichtfenster mit Teststreifen

Sichtfenster mit Teststreifen (Abb. B)

6 Bereich Kontrolllinien (C)

7 Bereich Testlinien (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)
Jede Verpackungseinheit enthalt:

® 20 Drager DrugCheck 3000 Test-Kits, jeweils in einem versiegel-
ten Folienbeutel verpackt

o 1 Gebrauchsanweisung

Das Drager DrugCheck 3000 Test-Kit besteht aus 2 Komponenten:
der Testkassette und dem Probennehmer.

Der herausnehmbare Probennehmer besitzt einen roten Farbindikator
zur Anzeige einer ausreichenden Probennahme.

Die Testkassette enthalt eine Ampulle mit Pufferflissigkeit, einen rot
gefarbten Indikatorring zur Handhabungskontrolle, und 2 Teststreifen

mit 2 Kontrolllinien (C) und bis zu 6 Testlinien fiir die verschiedenen
Drogen/Drogenklassen, je nach Produktvariante.

a b wN -

Zusatzlich empfohlenes Material
o Einmal-Handschuhe (z. B. Latex- oder Nitrilhandschuhe)
® Zeitmesser

2.2 Zweckbestimmung

Der Drager DrugCheck 3000 ist zum gleichzeitigen, qualitativen Nach-
weis von bis zu 6 Drogen/Drogenklassen (je nach Produktvariante) in
menschlichen Speichelproben, zu diagnostischen Zwecken (In-vitro-
Diagnostikum) oder fiir die forensische Anwendung bestimmt. Diese
Drogen/Drogenklassen sind Kokain, Opiate, Amphetamine, Met-
hamphetamine, THC/Cannabis und Benzodiazepine. Jede Droge/Dro-
genklasse wird durch eine separate Testlinie auf einem der
Teststreifen im Sichtfenster der Testkassette dargestellt.

Auf der Verpackung des Drager DrugCheck 3000 sind alle wichtigen
Informationen zu den Drogen/Drogenklassen, deren Abkiirzungen
(siehe hierzu Tabelle unter "2.2.1"), Nachweisgrenzen (in ng/mL), Halt-
barkeit und Lagerbedingungen zusammengefasst.

Die Nachweisgrenze (Cut-off) ist der Entscheidungswert iber das Vor-
handensein der gesuchten Drogen/Drogenklassen in der Probe. Das
Testergebnis ist ober- oder unterhalb des Grenzwerts entsprechend
positiv oder negativ. Um ein bestatigtes, analytisches Ergebnis zu er-
halten, muss eine weitere, spezifischere Methode eingesetzt werden.
Die bevorzugte Methode ist die Flissigkeits- oder Gaschromatogra-
phie/Massenspektrometrie (GC-MS oder LC-MS). Bei allen Ergebnis-
sen des Drager DrugCheck 3000 ist eine professionelle Beurteilung
der gelieferten Ergebnisse unter Berlicksichtigung der weiteren klini-
schen Informationen Giber den Probanden erforderlich. Dies gilt insbe-
sondere bei einem positiven (“nicht negativen”) Ergebnis des Tests,
siehe hierzu Tabelle 1 (T1) auf Seite 92.

1) Dréager DrugCheck ist eine eingetragene Marke von Drager.
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2.21 Droge (Zielanalyt)
Droge Zielanalyt
AMP  Amphetamin D-Amphetamin
BZO  Benzodiazepine Diazepam
COC Kokain Kokain
MET  Methamphetamine D-Methylamphetamin
Opiate Morphin

Tetrahydrocannabinol A9-Tetrahydrocannabinol

Symbolerkldrung

Gebrauchsanweisung beachten!

Hersteller

nicht zur Wiederverwendung

In-vitro-diagnostisch medizinisches Produkt

Charge

Temperaturbegrenzung fir Lagerung

Verfallsdatum

Inhalt ausreichend fir <n> Prifungen

Messmodus: schnell (THC)

N
NS EEIET REREE

Messmodus: sensitiv (THC)

24 Testprinzip

Der Drager DrugCheck 3000 basiert auf dem Immunoassay-Prinzip
der kompetitiven Hemmung. In der Probe vorhandene Drogen konkur-
rieren mit Drogen auf der Testmembran um die Bindung von mit Anti-
kdrpern uberzogenen Nanopartikeln.

Probennahme:

Der Drager DrugCheck 3000 ist fir die Verwendung mit Speichelpro-
ben vorgesehen, die mit dem integrierten Probennehmer aufgenom-
men werden.

Die Probe muss nicht speziell behandelt werden. Die Probe wird per
Absorption direkt in den Probennehmer aufgenommen. Der Proben-
nehmer wird dann zur Testdurchfiihrung in die trichterférmige Testoff-
nung der Testkassette gesteckt.

Test:

Durch anschlieRendes Schiitteln wird die Speichelprobe in der Puffer-
flussigkeit ausgewaschen. Nach Abwarten der Vorinkubationszeit
kann durch Brechen der Sicherungslasche und Herunterdriicken des
Probennehmers mit der Testkassette der Test gestartet werden.

Mit Antikorpern Gberzogene Goldpartikel reagieren mit Drogenmole-
kiilen aus der Speichelprobe und im weiteren Verlauf des Tests mit
Drogenkonjugaten auf der Testmembran. Ist die Probe frei von
Drogen, kénnen die Antikorper frei mit den Drogenkonjugaten reagie-
ren, wodurch sich auf dem Teststreifen eine rote Linie bildet. Ist die
Droge in ausreichender Konzentration vorhanden, werden die Gold-
partikel daran gehindert an das Drogenkonjugat zu binden. Bei einer
vorlaufig positiven (“nicht negativen”) Probe erscheint im Sichtfenster
des Teststreifens im Bereich der jeweiligen Droge keine Testlinie.

Qualitatskontrolle:

In jede Testmembran ist eine weitere, von der Speichelprobe unab-
héngige Funktionskontrolle integriert. Die Ausbildung einer roten Linie
im Bereich C im Sichtfenster zeigt an, dass ausreichend Speichel ge-
sammelt und die Testmembran vollstandig benetzt wurde, sowie die
Antikorper-Antigen-Reaktion erwartungsgemaf abgelaufen ist.

Drager DrugCheck 3000
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2.5 Vorsichts- und Warnhinweise

n HINWEIS

Aus hygienischen Griinden bei jeglicher Handhabung des
Drager DrugCheck 3000 Handschuhe verwenden. Den Pro-
bennehmer vor und nach der Probennahme nicht mit bloRen
Handen berthren und gangige Hygieneregeln beachten.
e Handhabungs-
befolgen.
® Folienbeutel erst unmittelbar vor dem Gebrauch 6ffnen, um eine
Kontamination des Probennehmers zu verhindern.
o Drager DrugCheck 3000 nur verwenden, wenn der Folienbeutel
unbeschadigt ist.
® Drager DrugCheck 3000 nicht verwenden, wenn das Verfallsda-
tum auf dem Folienbeutel Uberschritten ist. Das Verfallsdatum hat

das Format JJJJ-MM. Beispiel: 2019-01 bedeutet, dass das
Drager DrugCheck 3000 nicht nach Ende Januar 2019 verwendet

und Entsorgungsverfahren ordnungsgeman

werden darf.
3 Test
3.1 Test vorbereiten

HINWEIS

® Sicherstellen, dass der Proband mindestens 10 Minuten vor der
Probennahme keine Speisen oder Getranke wie z. B. Kaugummi,
Tabak, Kaffee oder andere Substanzen konsumiert hat.

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

® Folienbeutel 6ffnen.

® Probennehmer erst unmittelbar vor Benutzung aus dem Test-Kit
entnehmen.

Nicht eingehaltene Standzeiten kdnnen zu falschen Ergeb-
nissen fihren.

3.2 Test durchfiihren

3.21 Probe sammeln

1. Probennehmer aus dem Test-Kit entnehmen (Abb. 1) und dem
Probanden Gbergeben.

2. Den Probanden anweisen, den Probennehmer in die Wangenta-
sche zu nehmen und von der einen Mundseite zur anderen hin
und her zu bewegen (Abb. 2). Dieser Vorgang dauert ca.
15 Sekunden. Entfarbt sich der rote Farbindikator am Mundstlick
des Probennehmers, kann die Probennahme beendet werden.
Der Proband darf nicht am Probennehmer saugen oder kauen!

3. Probennehmer in die trichterférmige Test6ffnung der Testkassette
einstecken und bis zum Anschlag herunterdriicken, um die Ampul-
le zu brechen (Abb. 3). Es darf kein Spalt zwischen Probenneh-
mer und Testkassette vorhanden sein.

3.2.2 Test vorbereiten und starten

4. Das Test-Kit kraftig schitteln, bis sich der rote Indikatorring ent-
farbt hat (Abb. 4). Dieser Vorgang dauert mindestens
15 Sekunden.
Geringe Farbreste im Indikatorring beeintrachtigen die Auswer-
tung nicht.

5. Das Test-Kit auf eine ebene Oberflache stellen (Abb. 5) oder auf-
recht in der Hand halten.
Je nach gewiinschter Nachweisgrenze (Cut-off) fir die Detektion
von Cannabis mussen folgende Wartezeiten (Vorinkubation) ein-
gehalten werden:
a. Messmodus ,sensitiv* (THC) &L

60 Sekunden warten, dann fortfahren. <\

b. Messmodus ,schnell“ (THC) ~
10 Sekunden warten, dann fortfahren. (l

6. Nach Ablauf der Wartezeit die Sicherungslasche des Test-Kits
brechen und abreilRen (Abb. 6.1).

7. Das Test-Kit am Probennehmer in aufrechter Position kraftig bis
zum Anschlag nach unten dricken (Abb. 6.2) und leicht mit der
Standflache auf eine ebene Oberflache klopfen (Abb. 6.3). Die
Speichelprobe fliet nun aufwarts entlang der Teststreifen.

8. Sollte die Speichelprobe nicht innerhalb von einer Minute entlang
der Teststreifen laufen, das Test-Kit mit der Standflache erneut auf
eine ebene Oberflache klopfen. Linienbildung auf dem Teststreifen
kontinuierlich beobachten.

Drager DrugCheck 3000

Test

4 Auswertung

4.1 Voraussetzungen fiir die Auswertung

Beim Ablesen der Ergebnisse flr eine ausreichende Beleuchtung
sorgen (z. B. durch Tageslicht oder Taschenlampe).

4.2 Testergebnisse

Kontrolllinien

Die Kontrolllinien bilden sich nach Starten des Tests im oberen Bereich
C des Sichtfensters des jeweiligen Teststreifens.

Negatives Testergebnis

Sobald Testlinien im Bereich der Drogen/Drogenklassen des Sicht-
fensters und zuséatzlich die Kontrolllinien erscheinen, kénnen die ,ne-
gativen” Ergebnisse fir die jeweilige Droge/Drogenklasse abgelesen
werden. Das bedeutet in der Probe befinden sich keine Drogen ober-
halb der Nachweisgrenzen. Die Intensitat der Linien kann unterschied-
lich ausfallen und somit sind auch schwache, teilgefarbte oder
unterbrochene Linien als ,negativ’ zu werten.

Positives Testergebnis

Ist bei vorhandener Kontrolllinie 5 Minuten nach Starten des Tests
keine rote Linie im Bereich der Drogen/Drogenklassen des Sichtfens-
ters zu erkennen, liegt ein positives Testergebnis fiir diese Droge/Dro-
genklasse vor. Das bedeutet, in der Probe befinden sich Drogen
oberhalb der Nachweisgrenzen.

Test giiltig/ungiiltig

Testergebnisse mussen innerhalb von 10 Minuten nach Starten des
Tests ausgewertet werden (Startzeitpunkt sieche Abb. 6.2). Erschei-
nen die Kontrolllinien auf einem oder beiden Teststreifen nicht inner-
halb dieses Zeitraums, darf der jeweilige Teststreifen nicht
ausgewertet werden und ist ungultig. Die Intensitat der Kontrolllinien
kann unterschiedlich sein. Daher ist nur das komplette Fehlen einer ro-
ten Linie im Bereich C des Sichtfensters des jeweiligen Teststreifens
ein Zeichen fir einen unglltigen Test.

Die Analyse wiederholen, wenn eine Aussage zu der unglltigen
Droge/Drogenklasse benétigt wird.

Beispiele fiir die Auswertung
(Variante fiir 6 Drogen/Drogenklassen):

C C C C C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO cocC BzO cocC BZO CcocC

Der Test ist nur fir
den linken
Teststreifen gultig
und negativ.

Der rechte
Teststreifen ist
unguiltig.

Der Test ist gliltig
und negativ.

Der Test ist gliltig
und positiv fur
Opiate.

n HINWEIS

Bei immunochemischen Tests kdnnen Faktoren auftreten,
die die Zuverlassigkeit beeinflussen. In seltenen Fallen
fuhrt es dazu, dass bei einem positiven Ergebnis der Pro-
band nicht immer tatsachlich Drogen konsumiert hat
(falsch positives Ergebnis). Daher wird zur Bestatigung al-
ler positiven Testergebnisse eine weiterfihrende Bestati-
gungsanalytik (z. B. GC-MS oder LC-MS) empfohlen.
Siehe Kapitel 6 "Einschrankungen des Verfahrens".



Qualitatskontrolle

5 Qualitatskontrolle

Eine regelmaRige Qualitatssicherung ist gute analytische Praxis und
kann von der zusténdigen Behorde vorgeschrieben sein. Stets bei der
zusténdigen Genehmigungsbehdérde 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 Handhabung fehlerfrei
durchgefuhrt wurde und das Ergebnis sicher auswertbar ist, bildet sich
die Kontrolllinie im Bereich C des Sichtfensters. Bleibt diese Linie aus,
muss der Test als ungultig und nicht auswertbar gewertet werden. Der
Test sollte dann wiederholt werden.

Externe Kontrolle

Aufgrund der Eigenschaften des DrugCheck 3000 kann eine Quali-
tatskontrolle vor Ort durchgefiihrt werden, indem eine drogenfreie Pro-
be aufgenommen und verarbeitet wird. Das Ergebnis fiir alle Drogen/
Drogenklassen muss dabei negativ sein. Bei der Verwendung von Po-
sitivkontrollen ist zu beachten, ob diese fiir den

Drager DrugCheck 3000 geeignet sind.

6 Einschrankungen des Verfahrens

Die analytischen Leistungsmerkmale kénnen am Rand des Ar-
beitstemperaturbereichs abweichen. Bei Temperaturen unter +10 °C
dirfen positive Testergebnisse erst 10 Minuten nach Start der Mes-
sung ausgewertet werden. Es wird empfohlen, das Test-Kit vor der Be-
nutzung mit den Handen anzuwarmen.

Zwischen -5°C und 5°C Test-Kit starten, wie unter 3.2.2 beschrieben
und in eine warme Umgebung bringen (z.B. beheiztes Auto). Alternativ
Test-Kit im Folienbeutel in aufrechter Position in die Jackentasche
stecken. Folienbeutel mit Test-Kit zum Anwarmen mit der warmen
Hand umschlieRen. Die Testergebnisse 10 Minuten nach Start der
Messung auswerten.

Bei Temperaturen Uber +35 °C mussen positive Testergebnisse bei
vorhandener Kontrolllinie nach 3 Minuten ab Starten des Tests ausge-
wertet werden.

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 DrugCheck 3000 verwendeten Antikdrper wurden spe-
ziell fur die Detektion illegaler Substanzen (Drogen/Drogenklassen)
entwickelt. Fir den Anwender bedeutet das beispielsweise, dass die
Antikérper Reagenzien des Drager DrugCheck 3000 mit chemisch
ahnlichen Substanzen wie beispielsweise verschreibungspflichtigen
oder rezeptfreien Medikamenten reagieren und zu falsch positiven Er-
gebnissen fihren. Der Test hat die chemisch verwandte Substanz ob-
jektiv richtig erkannt, in der bestatigenden Laboranalyse kann eine
entsprechende illegale Droge aber nicht nachgewiesen werden.

Um ein bestatigtes analytisches Ergebnis zu erhalten, muss ein alter-
natives Laborverfahren wie GC-MS oder LC-MS eingesetzt werden.
Bei allen Ergebnissen des Drager DrugCheck 3000 ist eine professio-
nelle Beurteilung der gelieferten Ergebnisse unter Berlicksichtigung
der weiteren klinischen Betrachtung des Probanden erforderlich. Dies
gilt insbesondere bei positiven Ergebnissen.

Die Entnahme einer Speichelprobe kann genau Uberwacht werden.
Daher ist eine Verfalschung der Probe unwahrscheinlich. Wenn den-
noch der Verdacht einer Verfalschung oder einer vertauschten Probe
besteht, die Probe entsorgen und den Test mit einem neuen Drager
DrugCheck 3000 Test-Kit wiederholen.
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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 mogli-
chen Einfluss dieser Verunreinigung auf die Ergebnisse des Drager
DrugCheck 3000 zu ermitteln, wurden direkt nach Konsum folgender
exemplarischer Zubereitungen Speichelproben genommen und aus-
gewertet:

Cola, Zahncreme, Amerikanischer Cranberry-Saft, aseptische Mund-
spllung, Wasser, Hustensaft (nicht codeinhaltig), Kaffee, Kaugummi,
Schokolade, Frichtetee, Krautertee, Zigaretten, Orangensaft, Voll-
milch, mentholhaltige Hustenbonbons, Mundwasser und Tomaten.

Die Auswertung ergab in keinem Fall falsche Resultate.

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

7.2 Analytische Leistungsmerkmale

7.21  Analytische Spezifitat

Die meisten immunchemischen Nachweisreaktionen sind nicht mo-
nospezifisch flr einen einzelnen Analyten (Droge), sondern reagieren
auf eine Analytgruppe (Drogenklasse) mit &hnlichem chemischen Auf-
bau (z.B. erkennt der Opiate-Test des Drager DrugCheck 3000 meh-
rere unterschiedliche Opiate).

Daher wird nicht empfohlen, auf Basis des Ergebnisses eines Drager
DrugCheck 3000 (semi-)quantitative Aussagen zu Konzentrationen ei-
nes einzelnen Analyten einer Analytgruppe zu treffen. Daten zu den
Analyten, die mit dem jeweiligen Test des DrugCheck 3000 nachge-
wiesen werden kdnnen, sowie zu den individuellen Konzentrationen,
die fur sich genommen ein positives Ergebnis erzeugen, sind in Tabel-
le 1 (T1) auf Seite 92 zu finden. Die Analyten, die in Tabelle 2 (T2) auf
Seite 92 zu finden sind, werden bei Konzentrationen von unter
10.000 ng/mL vom Drager DrugCheck 3000 nicht erkannt.

7.2.2 Wiederholprazision

Reproduzierbarkeitsstudien wurden mit kommerziell erhaltlichen Re-
ferenzstandards und negativen Speichelproben durchgefiihrt. Jede
Speichelprobe wurde mit entsprechenden Standards aufgestockt, um
die gewiinschte Konzentration des zu testenden Analyten zu erhalten
(keine Drogen, 200 % Grenzwert). Jede Probe wurde bei jeder Ana-
lytkonzentration in zehnfacher Ausfiihrung an 3 unterschiedlichen Ta-
gen bei Verwendung der gleichen Charge des Drager
DrugCheck 3000 getestet.

Die Ubereinstimmung mit den erwarteten Testresultaten wurde in
100 % der Falle erreicht.

7.3 Analytische Leistungsmerkmale

Zur Untersuchung der analytischen Leistungsmerkmale des Drager
DrugCheck 3000 wurden native Speichelproben mit dem Drager
DrugCheck 3000 gesammelt und analysiert. Ein Teil der nativen Spei-
chelproben wurden mittels forensischer Drogenstandards auf definier-
te Konzentrationswerte aufgestockt. Die analytischen
Leistungsmerkmale des Drager DrugCheck 3000 sind in Tabelle 3
(T3) auf Seite 92 zusammengefasst. Die angegebene analytische
Leistung beruht auf Tests mit den jeweils angegebenen Nachweis-
grenzen (Cut-off).

Drager DrugCheck 3000
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8 Hinweise zur Fehlerbehebung

Maoglicher Fehler
Es erscheint keine Kontrolllinie.

Potentielle Fehlerursache

Keine oder zu geringe Entfarbung des Indikatorrings. Nicht
lange und kraftig genug geschdttelt.

Hinweise zur Fehlerbehebung

MaBnahmen zur Vorbeugung
Gebrauchsanweisung beachten.

Probe flie3t nicht vollstédndig den
Teststreifen hoch.

Drager DrugCheck 3000 steht nicht flach auf einer ebenen
Oberflache.

Drager DrugCheck 3000 wurde nicht in vertikaler Ausrich-
tung gestartet.

Der Teststreifen hat keinen Kontakt zur Probenflissigkeit.

Gebrauchsanweisung beachten.
Wartezeit beachten.
Test-Kit wiederholt leicht mit der

Standflache auf eine ebene Oberfla-
che klopfen.

Unklare Ergebnisse oder
verschmierte Linien

Die Teststreifen wurden mit einer zu grolRen Probenmenge
durchtrankt.

Drager DrugCheck 3000 wurde nicht richtig gestartet.
Falsche Platzierung des Drager DrugCheck 3000.

Drager DrugCheck 3000 steht nicht flach auf einer ebenen
Oberflache.

Gebrauchsanweisung beachten.

Farbenblindheit
(fur Analyt-Ergebnisinterpretation)

Die Test- und Kontrolllinien sind farbig. Die Intensitat der Far-
be ist unbedeutend, da nur das Vorhandensein oder Fehlen
einer Linie relevant fur die Interpretation des Ergebnisses ist.

Gebrauchsanweisung beachten.

Unklare Ergebnisse

Physische Degeneration des Drager DrugCheck 3000,
falsche Lagerung, zu friihes Offnen der Verpackung vor Test-
beginn oder zu spates Ablesen der Ergebnisse.

Gebrauchsanweisung fiir die korrekte
Produktlagerung, Handhabung und
Interpretation der Ergebnisse
beachten.

Haufung ungiiltiger Ergebnisse, Probe ist verfalscht.

Wartezeit von 10 Minuten vor Proben-
nahmebeginn beachten.

Ausbildung der Test- und
Kontrolllinien verzdgert.

Temperatur zu niedrig.

Indikatorring zu gering entfarbt.

Drager DrugCheck 3000 vor der Be-
nutzung in den Handen anwarmen.

Laufzeit von 10 Minuten abwarten.

Test-Kit langer schitteln, bis sich der
Indikatorring deutlich entfarbt.

Falsch positive Ergebnisse bei niedri-

gen Temperaturen.

Die Testlinien wurden zu friihzeitig ausgewertet.

Laufzeit von 10 Minuten abwarten.

9 Lagerung

Der Drager DrugCheck 3000 muss bei Temperaturen zwischen +4°C

und +25°C gelagert werden.
10 Entsorgung

Die Drager DrugCheck 3000 Test-Kits kdnnen mit dem Hausmiill ent-

sorgt werden.

Drager DrugCheck 3000



For your safety

1 For your safety

1.1 Follow the Instructions for Use

Any use of the Drager DrugCheck® 3000" requires complete
understanding and strict observation of these Instructions for Use.
The Drager DrugCheck 3000 is only approved for professional
application in in-vitro diagnostics.

The components of the Drager DrugCheck 3000 are only intended for
the described use.

2 Description

2.1 Product overview

Drager DrugCheck 3000 Test Kit (fig. A)

Sample collector with colour indicator

Test cassette with indicator ring

Funnel-shaped test opening

Security seal

result window with test strip

Result window with test strip (fig. B)

6 Control line area (C)

7 Testline area (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)
Each packing unit contains:

o 20 x Drager DrugCheck 3000 test kits, each packed in a sealed
foil pouch

® 1 x Instructions for Use

The Drager DrugCheck 3000 test kit consists of 2 components:

the test cassette and the sample collector

The removable sample collector has a red colour indicator to display
sufficient sampling.

The test cassette contains an ampoule with buffer solution, a red
coloured indicator ring for handling control, as well as 2 test strips with
2 control lines (C) and up to 6 strips for the various drugs/drug classes,
depending on the product variant.

Additional recommended material

o Disposable gloves (e. g. latex or nitrile gloves)

e Timer

O wWN -

2.2 Intended use

The Drager DrugCheck 3000 is a point of collection test for the
simultaneous detection of up to 6 drugs/drug classes (depending on
the product variant) in human oral fluid for diagnostic purposes (in-vitro
diagnostic device) and/or forensic use. These drugs/drug classes are
cocaine, opiate, amphetamine, methamphetamine, THC/cannabis and
benzodiazepine. Each drug/drug class is represented by a separate
test line on one of the test strips in the result window on the test
cassette.

The Drager DrugCheck 3000 packaging gives all important
information on the drugs/drug classes with their abbreviations (see
also the table on "2.2.1"), detection limits (in ng/mL), shelf life and
storage conditions.

The detection limit (cut-off) is the deciding factor regarding the
presence of the drugs/drug classes in the sample. The test result is
correspondingly positive or negative above or below the limit value.
To obtain a confirmed analytical result a more specific method must be
used. The preferred method is the liquid or gas chromatography/mass
spectrometry (GC-MS or LC-MS). All the results from the Dréager
DrugCheck 3000 require professional assessment with reference to
further clinical evaluation of the test subjects. This applies in particular
to a positive ("not negative") test result, see also table 1 (T1) on
page 92.

1) Dréger DrugCheck is a registered trademark of Drager.
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2.21

Drug
AMP  Amphetamine

Drug (target analyte)

Target analyte
D-Amphetamine

BZO  Benzodiazepine Diazepam

COC Cocaine Cocaine

MET  Methamphetamine D-Methylamphetamine
Opiates Morphine

Tetrahydrocannabinol A9-Tetrahydrocannabinol

Explanation of symbols

Strictly follow the Instructions for Use!

Manufacturer

Single use only

In-vitro diagnostic medical product

Batch

Temperature limit during storage

Expiry date

Contents sufficient for <n> tests

Measurement mode: fast (THC)

Measurement mode: sensitive (THC)

N
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24 Test principle

The Drager DrugCheck 3000 is based on the immunoassay principle
of competitive inhibition. Drugs contained in the sample compete with
drugs on the test membrane for the binding of nanoparticles coated
with antibodies.

Sampling:

The Drager DrugCheck 3000 is designed for use with saliva samples,
which are taken with the integrated sampler.

The sample does not require special treatment. The sample is
collected directly into the sample collector via absorption. The sample
collector is then inserted into the funnel-shaped test opening in the test
cassette to perform the test.

Test:

The fluid sample is then rinsed in the buffer solution by shaking. After
waiting for the pre-incubation time to elapse, the test can be started by
breaking the security seal and pressing the sample collector
downwards with the test cassette.

Gold particles coated with antibodies react with drug molecules from
the fluid sample and during the course of the test with drug conjugates
on the test membrane. If the sample is drug-free, the antibodies can
react freely with the drug conjugates, forming a red line on the
test strip. If the drug is available in sufficient concentration, the gold
particles are impeded from adhering to the drug conjugate. If the
sample is preliminarily positive ('not negative'), no test line will appear
in the area for the corresponding drug in the test strip result window.

Quality control:

An additional function check independent of the fluid sample is
integrated into every test membrane. The appearance of a red line in
area C in the viewing window indicates that sufficient saliva was
collected and the test membrane wetted fully and that the antibody/
antigen reaction occurred as expected.

Drager DrugCheck 3000



en

2.5 Precautions and warnings

n NOTICE
For hygiene reasons, use gloves when handling the Drager

DrugCheck 3000. Do not touch the test cassette with bare
hands before and after sampling and follow the 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 DrugCheck 3000 if the foil pouch is

damaged in any way.

® Do not use the Drager DrugCheck 3000 beyond the expiration
date on the foil pouch. The expiry date is in the format YYYY-MM.
Example: 2019-01 means that the Drager DrugCheck 3000 is not
permitted to be used after the end of January 2019.

3 Testing
31 Preparing the test

n NOTICE

o Ensure that the test subject has not eaten or drunk anything for at
least 10 minutes before sampling, e. g. chewing gum, tobacco,
coffee or other substances.

o Ensure that the ambient temperature is between 5 °C and 40 °C
and the relative air humidity is between 5 % and 95 %.

® Open the foil pouch.

® Only remove the sample collector immediately before using the
test kit.

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

3.2 Test procedures

3.21 Collecting the sample

1. Remove the sample collector from the test kit (fig. 1) and hand to
the test subject.

2. Instruct the test subject to keep the sample collector in the cheek
pouches and move it carefully from one side of the mouth to the
other (fig. 2). This process takes approx. 15 seconds. If the red
colour indicator on the sample collector mouthpiece loses its
colour, the sampling process can be ended.

The test subject must not suck or chew on the sample collector!

3. Insert the sample collector into the funnel-shaped test opening in
the test cassette and press down as far as it will go to break the
ampoule (fig. 3). There must not be any gap between the sample
collector and test cassette.

3.2.2 Preparing and starting the test

4. Shake the test kit well until the red indicator ring has lost all colour
(fig. 4). This process takes at least 15 seconds. A small amount of
residual colour in the indicator does not affect the evaluation.

5. Place the test kit on an even surface (fig. 5) or hold upright in
your hand.
Depending on the required detection limit (cut-off) for the detection
of cannabis, the following waiting times (pre-incubation) must be
observed:

a. Measurement mode “sensitive” (THC)
Wait 60 seconds, then proceed. \5
b. Measurement mode “fast” (THC)
Wait 10 seconds, then proceed. (‘73

6. After the waiting time has elapsed, break the security seal on the
test kit and break off (fig. 6.1).

7. Push the test kit in an upright position at the sample collector
forcefully down to the limit stop (fig. 6.2) and tap the base lightly
on a flat surface (fig. 6.3). The saliva sample now flows out along
the test strip.

8. If the saliva sample does not flow along the test strip within one
minute, tap the base of the test kit on a flat surface again.
Continuously monitor the lines forming on the test strip.

Drager DrugCheck 3000
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4 Evaluation

4.1 Requirements for the evaluation

Ensure that the lighting is adequate when reading off the results
(e. g. daylight or torch).

4.2 Test results

Control lines

The control lines form in the top section C of the view window of the
test strip after starting the test.

Negative test result

Once test lines appear in the drug/drug classes area in the result
window and the control lines appear as well, the "negative" results can
be read off for the corresponding drug/drug class. This means there
are no drugs above the detection limit in the sample. The intensity of
the lines can vary, meaning that weak, partially coloured or broken
lines should also be evaluated as "negative".

Positive test result

If no red line appears in the drugs/drug classes area of the result
window for 5 minutes after starting the test, with a control line present,
this indicates a positive test result for this drug/drug class. This means
there are drugs above the detection limit in the sample.

Test valid/invalid

The test results must be evaluated within 10 minutes after starting the
test (for start time, see fig. 6.2). If the control lines do not appear on
one or both test strips within 10 minutes after the start time of the test,
the corresponding test strip must not be evaluated and is invalid. The
intensity of the control lines may vary. For this reason, only the
complete lack of a red line in area C of the result window for the
corresponding test strip is a sign of an invalid test.

Repeat the analysis if a statement is required on the invalid drug/drug
class.

Examples for the evaluation
(variant for 6 drugs/drug classes):

Cc C C C C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO cocC BZO cocC BZO CcocC

The testis valid and  The test is valid and
negative. positive for opiates.

The test is only valid
for the left test strip
and it is negative.
The right test strip is
invalid.

n NOTICE

With immuno-chemical tests, factors may occur that affect the
reliability. In rare cases this means that with a positive result
the test subject has not always actually consumed drugs
(false positive result). For this reason, a more comprehensive
confirmation analysis (e.g. GC-MS or LC-MS) is
recommended to confirm all positive test results.
See chapter 6 "Limitations of the procedure".

5 Quality control

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

Internal control

An integrated process control is conducted with every analysis
(see also chapter 2.4 "Test principle"). If the operation has been
carried out without errors and the result can be reliably evaluated, the
control line forms in area C of the result window. If this line does not
appear, the test must be evaluated as invalid and not applicable. The
test should then be repeated.

External control
The features of the DrugCheck 3000 allow quality control to be run on
site by taking a drug-free sample and processing it. The result for all

drugs/drug classes must be negative in this case. When using positive
controls ensure that they are suitable for the Drager DrugCheck 3000.



Limitations of the procedure

6 Limitations of the procedure

The analytical features can deviate at the limit of the operating
temperature range. At temperatures below +10 °C, positive test results
must not be evaluated until 10 minutes after starting the
measurement. We recommend warming the test kit in your hands
before use.

Start the test kit between -5 °C and 5 °C as described in Section 3.2.2
and move it to a warm environment (e.g. a warm car). The test kit can
also be placed in its foil pouch and inserted upright in a jacket pocket.
Grasp the foil pouch with the test kit inside with a warm hand to warm
it up. Read the test results 10 minutes after the measurement was
taken.

At temperatures over +35 °C and if there is a control line, positive test
results must be evaluated 3 minutes after starting the test.

Due to non-specific 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 DrugCheck 3000 have been
developed specifically for the detection of illegal substances (drugs/
drug classes). For the user, this means for example that the antibody
reagents of the Drager DrugCheck 3000 are reacting with chemically
similar substances such as prescription drugs or non-prescription
medicines and are resulting in false positive results. The test has
objectively detected the chemically related substance, in the confirming
lab analysis, a corresponding illegal drug cannot be proven, however.

To achieve a confirmed analytical result, an alternative chemical
method such as GC-MS or LC-MS must be used. All the results of the
Drager DrugCheck 3000 require professional assessment with
reference to further clinical evaluation of the test subjects. This applies
especially for positive results.

The sampling process can be closely monitored. This means that
faking the sample is unlikely. However, if faking or substitution of a
sample is suspected, dispose of the sample and repeat the test with a
new Drager DrugCheck 3000 test kit.

7 Performance features

71 Influence of food and beverages

Saliva may be contaminated immediately after consuming food,
beverages or confectionery. To determine any influence of the
contamination on the results of the Drager DrugCheck 3000, saliva
samples were taken and interpreted immediately after consuming
sample preparations:

cola, toothpaste, American cranberry juice, aseptic mouthwash, water,
cough medicine (not containing codeine), coffee, chewing gum,
chocolate, fruit tea, herbal tea, cigarettes, orange juice, full fat milk,
cough sweets containing menthol, mouthwash and tomatoes.

None of the interpretations yielded incorrect results.

As it is impossible to detect the potential influence of all foods on the
test, it is strongly recommended to observe a waiting time of
10 minutes before sampling.

10
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7.2 Analytical features

7.21  Analytical specificity

Most of the immuno-chemical detection reactions are not
monospecific for a single analyte (drug) but they react to a group of
analytes (drug class) with a similar chemical structure (e.g. the opiate
test of the Drager DrugCheck 3000 detects a number of different
opiates).

Therefore we do not recommend that you use the results of a Drager
DrugCheck 3000 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
DrugCheck 3000 as well as data on the individual concentrations
which separately generate a positive result can be found in table 1 (T1)
on page 92. The analytes found in table 2 (T2) on page 92 are not
detected at concentrations below 10,000 ng/mL by the Drager
DrugCheck 3000.

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 test analytes (no drugs, 200 % limit value). Every
sample was tested at every analyte concentration ten times over three
different days with the same batch of theDrager DrugCheck 3000.

Correspondence with the expected test results was achieved in 100 %
of the cases.

7.3 Analytical features

To test the analytical features of the Drager DrugCheck 3000, native
saliva samples were collected and analysed using the Drager
DrugCheck 3000. Some of the native saliva samples were enriched
using forensic drug standards at defined concentration values.
The analytic features of the Drager DrugCheck 3000 are given in
table 3 (T3) on page 92. The specified analytical performance is based
on tests with the specified detection limits (cut-off).

Drager DrugCheck 3000
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8 Notes on troubleshooting

Possible fault
No control line appears.

Possible fault cause

No or low colouration of the indicator ring. Not shaken for long
enough or strongly enough.

Notes on troubleshooting

Preventative measures
Follow the Instructions for Use.

Sample does not completely flow up
the test strip.

Drager DrugCheck 3000 is not positioned on an even surface.
Drager DrugCheck 3000 has not been started when in a
vertical position.

The test strip has no contact with the sample liquid.

Follow the Instructions for Use.
Observe the waiting time.

Lightly tap the bottom of the test kit
repeatedly on a flat surface.

Unclear results or blurred lines

The test strips have been soaked with too much of the sample.
Drager DrugCheck 3000 has not been correctly started.
Improper positioning of the Drager DrugCheck 3000

Drager DrugCheck 3000 is not positioned on an even surface.

Follow the Instructions for Use.

Colour blindness
(for analyte result interpretation)

The result and control lines are coloured. The intensity of the
colour is not significant as only the existence or absence of a
line is relevant for the interpretation of the result.

Follow the Instructions for Use.

Questionable results

Physical degeneration of the Drager DrugCheck 3000,
incorrect storage, opening the packaging too early before
starting the test or reading off the results too late.

Follow the Instructions for Use for the
correct device storage, handling and
interpretation of the results.

Multiple occurrence of invalid results, sample is contaminated.

Observe waiting time of 10 minutes
before starting the sampling process.

Formation of test and control lines is
delayed.

Temperature too low.

Indicator ring insufficiently discoloured.

Warm the Drager DrugCheck 3000 in
your hands before use.

Wait for the runtime of 10 minutes.

Shake the test kit until the indicator
ring is clearly discoloured.

False-positive results at low
temperatures.

The test lines are evaluated too early.

Wait for the runtime of 10 minutes.

9 Storage

The Drager DrugCheck 3000 must be stored at temperatures between

+4 °C and +25 °C.

10 Disposal

The Drager DrugCheck 3000 test kits can be disposed of in

domestic waste.

Drager DrugCheck 3000
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Pour votre sécurité

1 Pour votre sécurité

11 Observer la notice d'utilisation

Toute manipulation du Drager DrugCheck® 3000") présuppose la
connaissance et I'observation exactes de cette notice d'utilisation.

Le Drager DrugCheck 3000 n’est homologué en diagnostic in-vitro
que pour une utilisation professionnelle.

Les composants du Drager DrugCheck 3000 sont uniquement destinés
a l'utilisation décrite.

2 Description

21 Apercgu du produit

Kit d'essai Drager DrugCheck 3000 (fig. A)

Echantillonneur avec indicateur coloré

Cassette de test avec cercle indicateur

Ouverture d'essai en forme d'entonnoir

Languette de sécurité

Fenétre de visualisation avec bandelette réactive

Fenétre de visualisation avec bandelette réactive (fig. B)

6 Zone des lignes de contréle (C)

7 Zone des lignes de test (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)
Chaque unité de conditionnement contient :

® 20 kits de test Drager DrugCheck 3000, emballés individuellement
dans un sachet scellé

o 1 notice d'utilisation

Le kit de test Drager DrugCheck 3000 est divisé en 2 composants :
la cassette de test et I'échantillonneur.

L'échantillonneur amovible posséde un indicateur coloré rouge qui
indique que le prélévement est suffisant.

La cassette de test contient une ampoule avec du liquide tampon, un
cercle indicateur de couleur rouge pour le contréle de la manipulation,
ainsi que deux bandelettes réactives dotées de deux lignes de
contréle (C) et jusqu'a 6 lignes de test pour les différents stupéfiants/
différentes classes de stupéfiants, selon la variante de produit.

Matériel recommandé supplémentaire
o Gants a usage unique (par ex. gants en latex ou en nitrile)
o Minuteur

O wWN -

2.2 Domaine d'application

Le Drager DrugCheck 3000 permet de soumettre jusqu'a 6
stupéfiants/classes de stupéfiants (selon la variante de produit) dans
des échantillons de salive humaine a des tests qualitatifs et
simultanés, a des fins de diagnostic (diagnostic in vitro) ou pour une
utilisation médico-légale. Ces stupéfiants/classes de stupéfiants sont
la cocaine, les opiacés, I'amphétamine et la méthamphétamine, le
THC/cannabis et les benzodiazépines. Chaque stupéfiant/classe de
stupéfiants est représenté par une ligne séparée de test sur une
bandelette réactive dans la fenétre de visualisation de la cassette de test.

Toutes les informations importantes sur les stupéfiants/classes de
stupéfiants figurent sur I'emballage du Drager DrugCheck 3000, ainsi
que leurs abréviations (voir a ce sujet le tableau du point "2.2.1"), les
limites de détection (en ng/mL), la date limite d'utilisation et les
conditions de stockage.

La limite de détection (limite de tolérance) est la valeur qui permet de
déterminer la présence du stupéfiant/de la classe de stupéfiants
recherché(e) dans I'échantillon. Le résultat de I'échantillon supérieur a
la valeur limite est positif, et le résultat inférieur a la limite est négatif.
Pour obtenir un résultat analytique confirmé, on choisira autre
méthode plus spécifique. La méthode préférée est la chromatographie
gazeuse ou liquide/spectrométrie de masse (GC-MS ou LC-MS). Pour
tous les résultats du Drager DrugCheck 3000, une évaluation
professionnelle des résultats obtenus prenant en compte les
informations cliniques supplémentaires sur le sujet examiné est
nécessaire. Ce point est particulierement valable pour un résultat
positif (« non négatif ») du test, voir a ce sujet le tableau 1 (T1) en page
page 92.

1) Dréager DrugCheck est une marque déposée par Drager.
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2.21  Stupéfiant (analyte cible)
Stupéfiant Analyte cible
AMP Amphétamine Amphétamine D
BzO Benzodiazépines Diazépam
COoC Cocaine Cocaine
MET Méthamphétamine Méthylamphétamine D
Opiacés Morphine

Tétrahydrocannabinol  A9-tétrahydrocannabinol

Explication des symboles

Observer la notice d'utilisation !

Fabricant

Gl R=IRREE:

Ne pas réutiliser

<
o

Produit de diagnostic médical in vitro

Lot

(e}

I~ || [ma |~ 3]

Observer la température limite pour le stockage

Date limite d'utilisation

Contenu suffisant pour <n> contréles

Mode de mesure : rapide (THC)

Mode de mesure : sensible (THC)

24 Principe du test

Le Drager DrugCheck 3000 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 nanoparticules recouvertes d'anticorps.

Prélévement d'échantillon :

Le Drager DrugCheck 3000 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. L'échantillon est
prélevé par absorption directement dans ['échantillonneur.
L'échantillonneur est ensuite inséré dans I'ouverture de test en forme
d'entonnoir en vue du test..

Test :

La salive est ensuite extraite du liquide tampon par les secouements.
Lorsque la durée de pré-incubation est terminée, déchirer la languette
de sécurité et appuyer sur I'échantillonneur avec la cassette de test
pour commencer le test.

Les particules d'or recouvertes d'anticorps réagissent aux molécules
de stupéfiant de I'échantillon de salive et, dans la suite du test, aux
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 et causent ainsi la formation d'une bande
rouge sur la bandelette réactive. Si la substance stupéfiante est
présente en concentration suffisante, les particules d'or ne peuvent
pas se lier au conjugué de stupéfiant. Dans le cas d'un échantillon
provisoirement positif (« non négatif »), aucune ligne de test n'apparait
dans la fenétre de visualisation de la bandelette réactive, au niveau du
stupéfiant correspondant.

Controle de qualité :

Une fonction de contrdle indépendante de I'échantillon de salive est
intégrée dans chaque membrane de test. La formation d'une ligne
rouge dans la zone C de la fenétre d'observation indique que I'on a
recueilli suffisamment de salive, que la membrane d'essai a été
complétement mouillée, et que la réaction anticorps-antigéne s'est
déroulée comme prévu.

Drager DrugCheck 3000
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25 Précautions et avertissements

n REMARQUE
Pour des raisons d'hygiénes, porter des gants lors de chacune
des manipulations du DrugCheck 3000. Ne pas toucher
I'échantillonneur @ mains nues avant et apres le prélevement
des échantillons et respecter les reégles d'hygiene habituelles.
® Respecter rigoureusement les procédés de manipulation et
d'élimination prescrits.
o N'ouvrir I'emballage que juste avant l'utilisation du test, afin
d'éviter une contamination de I'échantillonneur.
o N'utiliser le Drager DrugCheck 3000 que lorsque le sachet est scellé.

® Ne pas utiliser le Drager DrugCheck 3000 si la date limite
d'utilisation indiquée sur le sachet est dépassée. La date limite
d'utilisation est au format AAAA/MM. Exemple : 2019-01 signifie
que le Drager DrugCheck 3000 ne doit pas étre utilisé aprés la fin
janvier 2019.

3 Test

31 Préparer le test

n REMARQUE

® S'assurer que la personne testée n'a pas consommé d'aliment ou
de boisson comme du chewing-gum, du tabac, du café ou des
autres substances au moins 10 minutes avant le prélevement.

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

® Ouvrir le sachet.
® Retirer I'échantillonneur du kit de test juste avant I'utilisation.

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

3.2 Exécution du test

3.21 Collecte d'échantillon

1. Retirer I'échantillonneur du kit de test (fig. 1) et le remettre a la
personne a tester.

2. Demander a la personne a tester de mettre I'échantillonneur dans
la bouche et de le déplacer d'un cété a l'autre (fig. 2). Cette
procédure dure env. 15 secondes. On peut arréter le prélévement
lorsque l'indicateur rouge de I'embout buccal de I'échantillonneur
se décolore.

Le sujet ne doit pas aspirer ou mordre I'échantillonneur !

3. Insérer I'échantillonneur dans l'ouverture de test en forme
d'entonnoir de la cassette de test et appuyer jusqu'en butée, afin
de briser I'ampoule (fig. 3). Il ne peut pas y avoir d'écart entre
I'échantillonneur et la cassette de test.

3.2.2 Préparer et commencer le test

4. Secouer vigoureusement le kit de test, jusqu'a ce que le cercle
indicateur se décolore (fig. 4). Cette procédure dure au moins
15 secondes. Les faibles restes colorés dans le cercle indicateur
ne nuisent pas a I'analyse.

5. Poser le kit de test sur une surface plane (fig. 5) ou le maintenir
droit en main.
Selon la limite souhaitée (tolérance) pour la détection de cannabis,
les temps d'attente suivants (pré-incubation) doivent étre respectés :

a. Mode de mesure: « sensible » (THC)
Attendre 60 secondes puis continuer. \5
b. Mode de mesure: « rapide » (THC)
Attendre 10 secondes puis continuer. (‘?J
6. Lorsque le temps d'attente est écoulé, déchirer la languette de
sécurité du kit de test et presser vers le bas (fig. 6.1).

7. Appuyez fortement vers le bas et jusqu'a la butée le kit de test
dans I'échantillonneur (fig. 6.2) et tapotez Iégérement plusieurs
fois le fond du kit de test sur une surface plane (fig. 6.3).
L'échantillon de salive descend le long de la bandelette réactive.

8. Sil'échantillon met plus d'une minute pour descendre le long de la
bandelette réactive, retapotez le fond du kit de test sur une surface
plane. Observer en permanence la formation de la ligne sur la
bandelette réactive.

Drager DrugCheck 3000
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4 Analyse

4.1 Conditions de I'analyse

Veiller a ce que I'éclairage soit suffisant lors de la lecture des résultats
(par ex. lumiere de jour ou lampe de poche).

4.2 Résultats du test

Lignes de controle

Les lignes de controle sont générées directement au démarrage du
test dans la zone supérieure C de la fenétre de visualisation de la
bandelette réactive concernée.

Résultat négatif

Dés que les lignes de test apparaissent dans la zone des stupéfiants/
classes de stupéfiants de la fenétre de la visualisation, de méme que
les lignes de controle, les résultats « négatifs » pour chaque
stupéfiant/classe de stupéfiants peuvent étre consultés. Cela signifie
qu'aucun stupéfiant ne se trouve dans I'‘échantillon en quantité
supérieure aux limites de détection. L'intensité des lignes peut avoir
différents aspects. Par conséquent, les lignes atténuées, partiellement
colorées ou interrompues doivent étre interprétées comme étant
« négatives ».

Résultat positif

Si en présence de la ligne de contrble, aucune ligne rouge n'apparait
5 minutes aprés le démarrage du test dans la zone des stupéfiants/
classes de stupéfiants de la fenétre de visualisation, alors le résultat
du test est positif pour ce stupéfiant/cette classe de stupéfiants. Cela
signifie que I'échantillon contient une quantité de stupéfiant supérieure
aux limites de détection.

Validité/invalidité du test

Les résultats des tests doivent étre évalués au plus tard 10 minutes
aprés le démarrage du test (moment du démarrage, voir Fig. 6.2). Si
les lignes de contrble n'apparaissent pas sur l'une ou les deux
bandelettes réactives en I'espace de 10 minutes aprés le début du
test, la bandelette réactive concernée ne peut pas étre analysée et est
invalide. L'intensité des lignes de contréle peut différer. Il faut donc que
la ligne rouge dans la zone C de la fenétre de visualisation soit
totalement absente pour qu'un test soit considéré comme non valable.
Répéter I'analyse pour obtenir des informations détaillées sur le
stupéfiant/la classe de stupéfiants invalide.

Exemple d'analyset
(variante pour 6 stupéfiants/classes de stupéfiants):

C C C C C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO CoC BZO CoC BZO Ccoc

Le test est valable
uniquement pour la
bandelette reactive
de gauche et il est
négatif.

La bandelette
réactive de droite
n'est pas valide.

Le test est valable
et positif pour les
opiacés.

Le test est valable et
négatif.

n REMARQUE

Des facteurs qui influencent la fiabilité peuvent se manifester
dans le cadre de tests immunochimiques. Dans de rares cas,
il se peut que le sujet n'ait pas consommé de stupéfiants
alors que le résultat est positif (faux résultat positif). C'est
pourquoi il est recommandé de procéder a une analyse
approfondie de confirmation de tous les résultats positifs de
test (par ex. GC-MS ou LC-MS).
Voir la section 6 « Restrictions posées au test ».
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Contréle de qualité

5 Contréle de qualité

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

Controle interne

Chaque analyse est accompagnée d'un contrle intégré des
processus (voir la section 2.4 « Principe du test»). Lorsque la
manipulation s'est déroulée sans erreur et que le résultat peut étre
analysé avec certitude, la ligne de contrdle se forme dans la zone C
de la fenétre de visualisation. Si cette ligne n'apparait pas, le test doit
étre considéré comme invalide et non analysable. Répéter le test..

Controéle externe

En raison des propriétés du DrugCheck 3000, un contréle de qualité
peut étre réalisé sur place en prélevant et analysant un échantillon
exempt de stupéfiant. Le résultat pour tous les stupéfiants/toutes les
classes de stupéfiants doit étre négatif. Lors de [utilisation des
contréles positifs, vérifier s'ils sont adaptés au DrugCheck 3000.

6 Restrictions posées au test

Les caractéristiques de fonctionnement analytiques peuvent diverger
aux limites de la plage de température de travail. A des températures
inférieures a +10 °C, il faut attendre 10 minutes aprés le démarrage de
la mesure pour évaluer des résultats de test positifs. Nous vous
conseillons de réchauffer avec vos mains le kit de test avant de
I'utiliser.

Démarrer le kit de test entre -5 °C et 5 °C comme décrit sous 3.2.2 et
le mettre dans un environnement chaud (par exemple une voiture
chauffée). Ou bien mettre le kit de test emballé dans le sac en position
verticale dans la poche de veste. Mettre la main autour du sac
contenant le kit de test pour le réchauffer. Evaluer les résultats du test
10 minutes aprés le début de la mesure.

A des températures supérieures a +35 °C, il faut attendre 3 minutes
apres le demarrage du test pour évaluer des résultats de test positifs
en présence de la ligne de contréle.

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 par le DrugCheck 3000 ont été spécialement
développés pour la detection de substances illégales (stupéfiants/
classes de stupéfiants), ce qui signifie pour I'utilisateur, par exemple,
que les réactifs des anticorps du Drager DrugCheck 3000 réagissent
a des substances chimiques semblables a celles des médicaments
soumis a ordonnance ou non et engendrent ainsi de faux résultats
positifs. Le test a objectivement et correctement identifié la substance
chimique utilisée, mais l'analyse de confirmation effectuée en
laboratoire n'a pas pu détecter le stupéfiant illégal concerné.

Une méthode de laboratoire alternative telle que la GC-MS ou LC-MS
doit étre utilisée pour obtenir un résultat analytique validé. Pour tous
les résultats du Drager DrugCheck 3000, une évaluation
professionnelle des résultats obtenus prenant en compte une
observation clinique supplémentaire du sujet est nécessaire. Ce point
concerne avant tout les résultats positifs.

Le prélevement d'un échantillon de salive peut étre surveillé
étroitement. C'est pourquoi, il est invraisemblable que I'échantillon soit
falsifié. En cas de doute de falsification ou d'échange de I'échantillon,
éliminer cet échantillon et répéter le test avec un nouveau kit Drager
DrugCheck 3000.
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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 DrugCheck 3000, 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, eau, sirop contre la toux (sans codéine), café, chewing-
gum, chocolat, thé aux fruits, tisane, cigarettes, jus d'orange, lait
entier, thé, bonbons pour la toux au menthol, collutoire et tomates.

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, il est recommandé de respecter un temps d'attente
de 10 minutes avant le prélévement d'un échantillon.

7.2 Caractéristiques du résultat analytique

7.21 Spécificité analytique

La plupart des réactions de preuve immunochimiques ne sont pas
monospécifiques a un analyte (stupéfiant) en particulier, mais
réagissent avec un groupe d'analytes (classe de stupéfiants)
possédant une structure chimique similaire (par exemple, le test des
opiacés du Drager DrugCheck 3000 reconnait plusieurs opiacés
différents).

C'est pour cette raison qu'il n'est pas conseillé de reporter les résultats
d'un test (semi)-quantitatif effectué avec un Drager DrugCheck 3000
pour 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 DrugCheck 3000, ainsi que les
concentrations individuelles qui provoquent une lecture positive sont
indiquées dans le tableau 1 (T1) en page 92. Les analytes du
tableau 2 (T2) en page 92 ne sont pas reconnus par le Drager
DrugCheck 3000 si leur concentration est inférieure & 10 000 ng/mL.

7.2.2 Reproductibilité

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 200 %). Pour chaque concentration
d'analyte, I'échantillon a été testé dix fois sur 3 jours, en utilisant le
méme lot du Drager DrugCheck 3000.

La correspondance avec les résultats de tests attendus a été atteinte
dans 100 % des cas.

7.3 Caractéristiques du résultat analytique

Afin d'analyser les caractéristiques du résultat analytique du Drager
DrugCheck 3000, des échantillons de salive négatifs ont été prélevés
et analysés avec le DrugCheck 3000. Une partie des échantillons de
salive négatifs a été amenée a des concentrations définies en
recourant a des étalons de stupéfiants médico-légaux. Les
caractéristiques du résultat analytique du Drager DrugCheck 3000
sont résumées dans le tableau 3 (T3) en page 92. Les résultats
analytiques indiqués sont fondés sur les tests effectués avec les
limites de détection (tolérance) données.

Drager DrugCheck 3000
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Consignes sur la résolution des problémes

8 Consignes sur la résolution des problémes

Erreurs possibles
Pas de ligne de contréle.

Cause potentielle d'erreur

Décoloration absente ou faible du cercle indicateur.
Pas secoué assez longtemps ou assez vigoureusement.

Mesures de prévention
Observer la notice d'utilisation.

L'échantillon ne s'écoule pas
complétement sur les bandelettes
réactives.

Le Drager DrugCheck 3000 n'a pas été posé a plat sur une
surface plane.

Le Drager DrugCheck 3000 n'a pas été mis en position
verticale au début.

La bandelette réactive n'est pas en contact avec le liquide a
tester.

Observer la notice d'utilisation.
Respecter le temps d'attente.
Tapotez légérement plusieurs fois le

fond du kit de test sur une surface
plane.

Absence de clarté des résultats ou de
netteté sur la ligne

Les bandelettes réactives ont été imbibées par une trop
grande quantité d'échantillon.

Le Drager DrugCheck 3000 n'a pas été lancé correctement.
Drager DrugCheck 3000 mal positionné.

Le Drager DrugCheck 3000 n'a pas été posé a plat sur une
surface plane.

Observer la notice d'utilisation.

Absence de couleur
(pour l'interprétation du résultat de
I'analyte)

Les lignes de test et de contrdle sont colorées. L'intensité de la
couleur n'a aucune importance, car seules sa présence ou son
absence sont significatives pour l'interprétation du résultat.

Observer la notice d'utilisation.

Résultats peu clairs

Dégénération physique du Drager DrugCheck 3000,
mauvais stockage, ouverture trop précoce de I'emballage
avant le début du test ou lecture trop tardive des résultats.

Respecter la notice d'utilisation
concernant le stockage correct du
produit, sa manipulation et
l'interprétation des résultats.

Fréquence élevée de résultats non valables, I'échantillon a
été falsifié.

Respecter le temps d'attente de
10 minutes avant de prélever un
échantillon.

Retard de I'évaluation du test et de la
génération de lignes de contréle.

Température trop faible.

Anneau indicateur trop peu décoloré.

Réchauffez avant utilisation le Drager
DrugCheck 3000 avec vos mains.

Laissez agir pendant 10 minutes.
Agitez le kit de test plus longtemps,

jusqu'a ce que l'anneau indicateur se
décolore clairement.

Résultats faux positifs a températures
trop faibles.

Les lignes de contrble ont été évaluées trop tot.

Laissez agir pendant 10 minutes.

9 Stockage

Le Drager DrugCheck 3000 doit étre stocké a une température

comprise entre +4 °C et +25 °C.

10 Elimination

Les kits Drager DrugCheck 3000 peuvent étre éliminés avec les

déchets ménagers.

Drager DrugCheck 3000
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Para su seguridad

1 Para su seguridad

1.1 Observar las instrucciones de uso

Toda manipulacion del Drager DrugCheck®30001) requiere el
conocimiento exacto y la observacion de estas instrucciones de uso.El
Drager DrugCheck 3000 esta aprobado Unicamente para el uso
profesional en diagnésticos in vitro.

Los componentes del Drager DrugCheck 3000 estan destinados
Unicamente al uso aqui descrito.

2 Descripcion

21 Vista general del producto

Kit de analisis Drager DrugCheck 3000 (fig. A)
Dispositivo de toma de muestra con indicador de color
Casete de analisis con anillo indicador

Abertura de analisis en forma de embudo

Lenglieta de seguridad

Mirilla con tiras de andlisis

Mirilla con tiras de analisis (fig. B)

6 Zona de lineas de control (C)

7 Zona de lineas de analisis (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)

Cada envase contiene:

o 20 kits de analisis Drager DrugCheck 3000, cada uno de ellos
embalado por separado en una bolsa de aluminio sellada

® 1 instrucciones de uso

El kit de analisis Drager DrugCheck 3000 estda formado por

2 componentes:

la casete de analisis y el dispositivo de toma de muestra.

El dispositivo de toma de muestra extraible dispone de un indicador

de color rojo para sefializar una toma de muestra suficiente.

La casete de analisis incluye una ampolla con liquido tampén, un

anillo indicador de color rojo para el control de manipulaciones y dos

tiras de analisis con dos lineas de control (C) y 6 lineas de analisis

para diferentes drogas/clases de drogas segun la variante de

producto.

Material adicional recomendado
o Guantes desechables (p. €j., de latex o nitrilo)
e Crondémetro

O wWN -

2.2 Uso previsto

El Drager DrugCheck 3000 esta concebido para la deteccion
simultanea y cualitativa de hasta 6 drogas/clases de drogas (segun la
variante de producto) en muestras de saliva humana con fines de
diagndstico (diagnostico in vitro) o para uso forense. Estas drogas/
clases de drogas son cocaina, opiaceos, anfetaminas,
metanfetaminas, THC/cannabis y benzodiacepina. Cada droga/clase
de droga se representa mediante una linea de analisis separada en
una de las tiras de andlisis, en la mirilla de la casete de analisis.

En el envase del Drager DrugCheck 3000 se resumen toda la
informacién importante sobre las drogas/clases de drogas, sus
abreviaturas (véase para ello la tabla en "2.2.1"), limites de
determinacién (en ng/mL), fecha de caducidad y condiciones de
almacenamiento.

El limite de determinacioén (cut-off) es el valor determinante sobre la
presencia en la muestra de las drogas/clases de drogas buscadas.
Si el resultado del analisis se encuentra por encima o debajo del valor
limite, se considerara positivo o negativo respectivamente. Para
conseguir un resultado analitico confirmado, se debe usar otro método
mas especifico. EI método preferido es la cromatografia de liquidos o
gases/espectrometria de masas (GC-MS o LC-MS). En todos los
resultados del Drager DrugCheck 3000 se precisa de una evaluacion
profesional de los resultados obtenidos, teniendo en cuenta la
informacién clinica restante de la persona analizada. Esto es
aplicable, especialmente, en caso de un resultado del analisis positivo
("no negativo"), véase para ello la tabla 1 (T1) en la pagina 92.

1) Dréager DrugCheck es una marca registrada por Drager.
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2.21 Droga (analito objetivo)
Droga Analito objetivo
AMP  Anfetamina D-Anfetamina
BZO  Benzodiacepina Diazepam
COC Cocaina Cocaina
MET  Metanfetamina D-Metilanfetamina
OPI Opiaceos Morfina
THC  Tetrahidrocannabinol A9-Tetrahidrocannabinol
23 Explicacion de los simbolos
[Ti] iObservar las instrucciones de uso!
d Fabricante
® No reutilizable
vo | Producto médico de diagndstico in vitro
Lote
% Temperatura limite para almacenamiento
g Fecha de caducidad
W Contenido suficiente para <n> comprobaciones
(7 Modo de medicion: rapido (THC)
\5 Modo de medicién: sensible (THC)
24 Principio del analisis
El Drager DrugCheck 3000 esta basado en el principio de

inmunoensayo de inhibicion competitiva. Las drogas presentes en la
muestra compiten con las drogas de la membrana de andlisis para la
unioén de las nanoparticulas recubiertas con anticuerpos.

Toma de la muestra:

El Drager DrugCheck 3000 esta previsto 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 toma
mediante absorcién directamente en el dispositivo de toma de muestra.
Seguidamente, el dispositivo de toma de muestra se introduce en la
abertura de analisis en forma de embudo de la casete para realizar el
analisis.

Analisis:

Agitandola a continuacion, la muestra de saliva se lixivia en el liquido
tampon. Tras esperar el tiempo de preincubacion, el analisis puede
iniciarse rompiendo la lengleta de seguridad y presionando hacia
abajo el dispositivo de toma de muestra con la casete de andlisis.

Las particulas de oro recubiertas con anticuerpos reaccionan con
moléculas de drogas de la muestra de saliva y, durante el transcurso
del analisis, con conjugados de drogas en la membrana de analisis.
Si la muestra no presenta drogas, los anticuerpos pueden reaccionar
libremente con los conjugados de drogas, por lo que se forma una
linea roja en la tira de analisis. Si la droga estuviera presente en una
concentracion suficiente, se impide que las particulas de oro se unan
al conjugado de drogas. En el caso de una muestra provisionalmente
positiva ("no negativa"), en la mirilla de la tira de analisis no aparece
ninguna linea de analisis en la zona de la droga correspondiente.

Control de calidad:

En todas las membranas de analisis esta integrado un control de
funcionamiento independiente de la muestra de saliva. La formacién
de una linea roja en el area C de la mirilla indica que se ha extraido
suficiente saliva, que la membrana de analisis se ha humedecido
completamente y que la reaccion antigeno-anticuerpo ha procedido
como se esperaba.

Drager DrugCheck 3000
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2.5

Indicaciones de precaucion y de advertencia

n NOTA
Por motivos higiénicos, utilizar guantes durante Ila

3
341

manipulacion del Drager DrugCheck 3000. No tocar el
dispositivo de toma de muestra con las manos descubiertas
antes ni después de la toma de la muestra y observar las
normas higiénicas comunes.

Seguir debidamente el procedimiento de manipulacién y de
eliminacion.

Abrir la bolsa inmediatamente antes del uso con el fin de impedir
la contaminacion del dispositivo de toma de muestra.

Utilizar el Drager DrugCheck 3000 unicamente si la bolsa no esta
danada.

No utilizar el Drager DrugCheck 3000 si se ha superado la fecha
de caducidad indicada en la bolsa. La fecha de caducidad tiene el
formato AAAA-MM. Ejemplo: 2019-01 significa que el Drager
DrugCheck 3000 no debe utilizarse después de finales de enero
de 2019.

Andlisis

Preparar el analisis

n NOTA
No respetar los tiempos maximos indicados puede

3.2

3.2,
1.

2.

provocar resultados erroneos.

Asegurarse de que la persona analizada no haya consumido
alimentos ni bebidas como, p. €j., chicle, tabaco, café u otras
sustancias, al menos 10 minutos antes de la toma de la muestra.

Comprobar que la temperatura ambiente se encuentra entre 5 °C
y 40 °C y que la humedad relativa del aire es del 5 % al 95 % h.r.

Abrir la bolsa.

No extraer el dispositivo de toma de muestra del kit de analisis
hasta directamente antes de utilizarlo.

Realizar el analisis

1 Recoger la muestra

Extraer el dispositivo de toma de muestra del kit de analisis (fig. 1)
y entregarselo a la persona analizada.

Indicar a la persona analizada que coloque el dispositivo de toma
de muestra en el interior de la mejilla y que lo mueva de un lado al
otro de la boca (fig. 2). Este proceso dura aproximadamente
15 segundos. Cuando el indicador de color rojo se decolora en la
boquilla del dispositivo de toma de muestra, es posible concluir la
toma de la muestra.

iLa persona analizada no debe chupar ni masticar el dispositivo
de toma de muestra!

Introducir el dispositivo de toma de muestra en la abertura de
analisis en forma de embudo de la casete y presionarlo hacia
abajo hasta el tope para romper la ampolla (fig. 3). No debe
quedar ninguna ranura entre el dispositivo de toma de muestra y
la casete de andlisis.

3.2.2 Preparar e iniciar el andlisis

4.

Agitar enérgicamente el kit de analisis hasta que el anillo indicador
rojo se decolore (fig. 4). Este proceso dura al menos 15 segundos.
Los restos leves de color en el anillo indicador no afectan de forma
alguna a la evaluacion.

Colocar el kit de analisis sobre una superficie lisa (fig. 5) o sujetarlo
derecho en la mano.

Segun el limite de determinacion deseado (cut-off) para la
deteccion de cannabis deben aguardarse los siguientes tiempos
de espera (preincubacion):

a. Modo de medicién: "sensible" (THC)

60 segundos esperar, después continuar. \5
b. Modo de medicién: "rapido” (THC)

10 segundos esperar, después continuar. (‘?l

Una vez transcurrido el tiempo de espera, romper la lengleta de
seguridad del kit de analisis y arrancarla (fig. 6.1).

Presionar hacia abajo con fuerza el kit de pruebas en el colector
de muestras en posicion erguida hasta el tope (fig. 6.2) y sacudir
suavemente apoyado sobre una superficie plana (fig. 6.3). La
muestra de saliva circula ahora hacia arriba por la tira de pruebas.
Si la prueba de saliva no circulase por la tira de pruebas en el
transcurso de un minuto, golpear de nuevo el kit de pruebas
apoyado sobre una superficie plana. Vigilar continuamente la
formacién de la linea en la tira de andlisis.

Drager DrugCheck 3000

Analisis

4 Evaluacion

4.1 Condiciones para la evaluacion

Al leer los resultados, procurar una iluminacion adecuada (p. €j., luz
diurna o linterna).

4.2 Resultados del andlisis

Lineas de control

Una vez iniciada la prueba, las lineas de control se forman en la zona
superior C de la mirilla de la tira de andlisis correspondiente.

Resultado negativo del analisis

En cuanto en la zona de las drogas/clases de drogas de la mirilla
aparezcan las lineas de andlisis y, de forma adicional, las lineas de
control, pueden leerse los resultados "negativos" de la droga/clase de
drogas correspondiente. Esto significa que en la muestra no existen
drogas por encima de los limites de determinacion. La intensidad de
las lineas puede diferir, por lo que también deben evaluarse como
"resultado negativo" lineas débiles, parcialmente con color o
discontinuas.

Resultado positivo del analisis

Si, con la linea de control presente, no se distingue una linea roja en
la zona de las drogas/clases de drogas de la mirilla 5 minutos
después de iniciar la prueba, el resultado del analisis para esa droga/
clase de droga es positivo. Esto significa que en la muestra existen
drogas por encima de los limites de determinacion.

Analisis valido/invalido

Los resultados del analisis deben evaluarse antes de que transcurran
10 minutos tras el inicio del analisis (para el momento de inicio véase
la fig. 6.2). Si en una o las dos tiras de andlisis no aparecieran lineas
de control durante los 10 minutos posteriores a iniciar el analisis, no
puede evaluarse la tira de analisis correspondiente y el analisis sera
invalido. La intensidad de las lineas de control puede diferir. Por este
motivo, solo se considera un analisis invalido si falta por completo una
linea roja en la zona C de la mirilla de la tira de analisis
correspondiente.

Repetir la analitica si se precisa una afirmacién concluyente respecto
a la droga/clase de droga no valida.

Ejemplos de la evaluacién
(Variante para 6 drogas/clases de drogas):

C C C Cc C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO CcocC BZO CcocC BZO coc

El andlisis en vélido El andlisis es validoy El test solo es valido
y negativo. positivo en opiaceos. y negativo para la
tira de analisis de la
izquierda.
La tira de analisis de
la derecha no es
valida.

n NOTA
En el caso de analisis inmunoquimicos pueden darse

factores que influyan en la fiabilidad. En casos excepcionales
puede ocurrir que la persona analizada no haya consumido
realmente drogas a pesar de haber obtenido un resultado
positivo (falso positivo). Por este motivo, para confirmar todos
los resultados positivos de los andlisis recomienda efectuar
una analitica de confirmacion (p. ej., GC-MS o LC-MS).
Véase el capitulo 6 "Limitaciones del procedimiento".
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Control de calidad

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 analisis se lleva a cabo un control del proceso integrado
(véase también el capitulo 2.4 "Principio de analisis"). Si la
manipulacion se ha realizado sin errores y el resultado puede
evaluarse con seguridad, en la zona C de la mirilla se forma la linea
de control. Si esta linea no aparece, el analisis debe considerarse
invalido y no evaluarse. En este caso debe repetirse el analisis.

Controles externos

Debido a las cualidades del DrugCheck 3000 se puede llevar a cabo
un control de calidad in situ en el que se toma una muestra sin drogas
y se procesa. El resultado para todas las drogas/clases de drogas
debe ser negativo. En caso de utilizar controles positivos, observar
que sean aptos para el Drager DrugCheck 3000.

6 Limitaciones del procedimiento

Las caracteristicas de rendimiento analiticas pueden variar cuando se
esta cerca de los rangos de temperatura de trabajo. A temperaturas
inferiores a +10 °C no se pueden evaluar los resultados positivos del
analisis hasta 10 minutos después del inicio de la medicién. Se
recomienda calentar con las manos el kit de pruebas antes de su uso.
Poner en marcha el kit de pruebas entre -5 °C y 5 °C como se describe
en el punto 3.2.2 y colocarlo en un lugar célido (p. €j., en un coche con
calefaccion). Como alternativa, coloque el kit de pruebas en una bolsa
de aluminio en posicion vertical en el bolsillo de la chaqueta. Envuelva
con la mano caliente la bolsa de aluminio con el kit de pruebas para
calentarlo. Evaluar los resultados del analisis 10 minutos después del
inicio de la medicion.

En el caso de temperaturas de +35 °C los resultados del test deben
valorarse con la tira de control existente trascurridos 3 minutos desde
el comienzo del test.

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

Los anticuerpos utilizados en el Drager DrugCheck 3000 han sido
desarrollados especialmente para la deteccién de sustancias ilegales
(drogas/clases de drogas). Para el usuario esto significa, por ejemplo,
que los reactivos de los anticuerpos del Drager DrugCheck 3000
reaccionan con sustancias quimicas similares como medicamentos
que requieren prescripcion médica u otros que no, conduciendo a
resultados falsamente positivos. El andlisis ha detectado
correctamente la sustancia quimicamente similar, pero en el analisis
de confirmacion en laboratorio no puede determinarse la presencia de
una droga ilegal.

Para poder obtener un resultado analitico ratificado, debe aplicarse un
procedimiento alternativo en laboratorio mas exacto, como GC-MS o
LC-MS. En todos los resultados del Drager DrugCheck 3000 se
precisa de una evaluacion profesional de los resultados obtenidos,
teniendo en cuenta las demas consideraciones clinicas de la persona
analizada. Esto es aplicable, especialmente, en el caso de resultados
positivos.

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 alteracion o de un cambio
de la muestra, eliminar la muestra y repetir el analisis con un nuevo kit
de analisis Drager DrugCheck 3000.
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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
alteracién en los resultados del Drager DrugCheck 3000, 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, agua, jarabe (sin codeina), café, chicle, chocolate,
infusion de frutas, infusién de hierbas, tabaco, zumo de naranja, leche
entera, caramelos contra la tos con mentol, enjuague bucal y tomate.

El evaluacién no dio en ningun caso falsos resultados.

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

7.2 Caracteristicas de rendimiento analiticas

7.21 Especificidad analitica

La mayoria de las reacciones de deteccion inmunoquimicas no son
monoespecificas para un analito particular (droga), sino que
reaccionan a un grupo de analitos (clase de drogas) con una
composicion quimica similar (p. ej., el analisis de opiaceos del Drager
DrugCheck 3000 detecta varios opiaceos 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 un
Drager DrugCheck 3000. Los datos sobre los analitos que pueden
detectarse con el analisis correspondiente del DrugCheck 3000, asi
como sobre las concentraciones individuales que pueden generar un
resultado positivo por si mismas, se indican en la tabla 1 (T1) de la
pagina 92. El Drager DrugCheck 3000 no detecta los analitos
incluidos en la tabla 2 (T2) de la pagina 92 en concentraciones
inferiores a 10.000 ng/mL.

7.2.2 Repetitividad

Se efectuaron estudios de reproducibilidad con estandares de
referencia disponibles a nivel comercial y con muestras de saliva
negativas. Cada muestra de saliva se enriquecid con los estandares
correspondientes para obtener la concentracion deseada del analito a
analizar (sin drogas, valor limite del 200 %). Todas las muestras se
analizaron diez veces en 3 dias diferentes y con todas las
concentraciones de analito, utilizando el mismo lote del Drager
DrugCheck 3000.

La coincidencia con los resultados esperados del analisis se alcanzé
en el 100 % de los casos.

7.3 Caracteristicas de rendimiento analiticas

Para estudiar las caracteristicas de rendimiento analiticas del Drager
DrugCheck 3000 se recogieron y analizaron muestras de saliva
nativas con el Dréager DrugCheck 3000. Una parte de las muestras de
saliva nativas se enriquecieron por medio de estandares de drogas
forenses hasta alcanzar valores de concentracion definidos. Las
caracteristicas de rendimiento analiticas del Drager DrugCheck 3000
estan resumidas en la tabla 3 (T3) de la pagina 92. El rendimiento
analitico indicado se basa en andlisis con los valores de
determinacion (cut-off) indicados correspondientes.

Drager DrugCheck 3000



es

Indicaciones para la subsanacién de errores

8 Indicaciones para la subsanacion de errores

Posible error
No aparece ninguna linea de control.

Causa posible del error

Decoloracion inexistente o insuficiente del anillo indicador.
No se ha agitado durante suficiente tiempo o con suficiente
fuerza.

Medidas para la prevencion
Observar las instrucciones de uso.

La muestra no asciende por completo
a la tira de analisis.

El Drager DrugCheck 3000 no esta apoyado por completo
sobre una superficie lisa.

El Drager DrugCheck 3000 no se ha iniciado en posicion
vertical.

La tira de analisis no tiene contacto alguno con el liquido de
la muestra.

Observar las instrucciones de uso.
Observar el tiempo de espera.
De golpes suaves repetidamente al kit

de pruebas con la base apoyada en
una superficie plana.

Resultados equivocos o lineas
distorsionadas

Las tiras de analisis se han impregnado con una cantidad
excesiva de muestra.

El Drager DrugCheck 3000 no se ha iniciado correctamente.

Colocacion errénea del Drager DrugCheck 3000.
El Drager DrugCheck 3000 no esta apoyado por completo
sobre una superficie lisa.

Observar las instrucciones de uso.

Daltonismo
(para la interpretacion de los
resultados de los analitos)

Las lineas de analisis y de control son de color. La intensidad
del color no tiene significado alguno, ya que Unicamente la

presencia o ausencia de una linea resulta relevante para la
interpretacion del resultado.

Observar las instrucciones de uso.

Resultados equivocos

Degeneracion fisica del Drager DrugCheck 3000,
almacenamiento incorrecto, apertura prematura del envase
antes del inicio del analisis o lectura demasiado tardia de los
resultados.

Observar las instrucciones de uso
para el almacenamiento correcto del
producto, la manipulacién y la
interpretacion de los resultados.

Acumulacion de resultados invalidos, la muestra se ha
alterado.

Observar el tiempo de espera de
10 minutos antes de comenzar la
toma de la muestra.

La formacién de las lineas de analisis
y control se retrasa.

La temperatura es demasiado baja.

La decoloracion del indicador es demasiado escasa.

Caliente el Drager DrugCheck 3000
con las manos antes de su uso.

Deje transcurrir un tiempo de
10 minutos.

Agitar el kit de pruebas hasta que que
el indicador se decolore claramente.

A bajas temperaturas se dan
resultados de falso positivo.

Las lineas de analisis se evaluaron prematuramente.

Deje transcurrir un tiempo de
10 minutos.

9 Almacenamiento

El Drager DrugCheck 3000 debe almacenarse a temperaturas

comprendidas entre +4 °C y +25 °C.

10 Eliminacién

Los kits de analisis Drager DrugCheck 3000 pueden eliminarse con

los residuos domésticos.

Drager DrugCheck 3000
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Para sua seguranga

1 Para sua segurancga

1.1 Siga rigorosamente as Instrugées de Uso

A utilizagdo do Drager DrugCheck® 3000" pressupde o total
entendimento e o rigoroso cumprimento destas instrugdes de utilizagao.
O Drager DrugCheck 3000 esta autorizado somente para utilizagéo
profissional no diagndstico in vitro.

Os componentes do Drager
exclusivamente a utilizagdo descrita.

DrugCheck 3000 destinam-se

2 Descrigao

21 Resumo de produtos

Kit de teste Dréager DrugCheck 3000 (fig. A)
Colector de amostra com indicador de cor
Painel de teste com anel indicador
Abertura de teste em forma de funil
Lingueta de segurancga

Janela de controlo com tiras de teste

Janela de controlo com tiras de teste (fig. B)
6 Area linhas de controlo (C)
7 Area linhas de teste (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)

Cada embalagem contém:

e 20 kits de teste Drager DrugCheck 3000,
individualmente num invélucro de aluminio selado

® 1 unidade de Instrugdes de uso

O kit de teste Drager DrugCheck 3000 é composto por 2 componentes:
o painel de teste e o colector de amostras.

O colector de amostras removivel possui um indicador de cor
vermelho para a indicagao de uma colecta de amostra suficiente.

O painel de teste contém uma ampola com uma solugao tampao, um
anel indicador de cor vermelha para o controlo da utilizagdo, bem
como duas tiras de teste com duas linhas de controlo (C) e 6 linhas de
teste para as diferentes drogas/classes de drogas, consoante a
versao do produto.

Material adicional recomendado (ndo fornecido)
® Luvas descartaveis (p. ex. luvas de latex ou nitrilo)
o Cronémetro

2.2 Finalidade

O Drager DrugCheck 3000 é adequado para confirmagéao simultanea
e qualitativa da presengca de até 6 drogas/classes de drogas
(consoante a versao do produto) em amostras de saliva humana, para
fins diagnosticos (diagnéstico in vitro) ou para utilizagdo forense.
Essas drogas/classes de drogas incluem cocaina, opiaceos,
anfetamina, metanfetamina, THC/Cannabis e benzodiazepina. Cada
droga/classe de drogas é apresentada numa das tiras de teste,
através de uma linha de teste separada, na janela de controlo do
painel de teste.

Na embalagem do Drager DrugCheck 3000, estdo resumidas todas
as informagdes importantes sobre as drogas/classes de drogas,
abreviaturas (consultar a tabela "2.2.1"), limites de corte (em ng/mL),
validade, condi¢gdes de armazenamento.

O limite de corte (Cut-off) & o valor limite sobre a presenca da droga/
classes de drogas procuradas na amostra. O resultado do teste,
acima ou abaixo do valor limite, € respectivamente positivo ou
negativo. Para obter um resultado analitico confirmado, é necessario
recorrer a um outro método mais especifico. O método mais utilizado
consiste na cromatografia gasosa ou liquida/espectrometria de massa
(GC-MS ou LC-MS). Em todos os resultados do Drager
DrugCheck 3000, é necessario obter um parecer profissional dos
resultados fornecidos, tendo em conta uma posterior avaliagéo clinica
sobre o dador da amostra. Aplica-se, em particular, perante um
resultado positivo ("ndo negativo") do teste; consultar a tabela 1 (T1)
pagina 92.

O wWN -

embalados

1) Dréager DrugCheck é uma marca registada da Drager.
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221 Droga (analito alvo)
Droga Analito alvo
AMP  Anfetamina D-anfetamina
BZO  Benzodiazepina Diazepam
COC Cocaina Cocaina
MET  Metanfetamina D-metilanfetamina

Morfina
A9-Tetrahidrocanabinol

Opiaceos
Tetrahidrocanabinol

Esclarecimento de simbolos

Respeite as instrugdes de utilizagao!

Fabricante

Gl R=IRREE:

Nao reutilizavel

<
o

Dispositivo médico de diagndstico in-vitro

Lote

(e}

I~ || [ma |~ 3]

Limite de temperatura para armazenamento

Data de validade

Conteudo suficiente para <n> testes

Modo de medigao: rapido (THC)

Modo de medigao: sensivel (THC)

24 Principio do teste

O Drager DrugCheck 3000 assenta num principio de imunoensaio da
inibigdo competitiva. As drogas existentes na amostra competem com
as drogas existentes na membrana de teste pela ligagao com as
nanoparticulas cobertas com anticorpos.

Colecta de amostra:

O Drager DrugCheck 3000 ¢ 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
absorgao, directamente para o colector de amostras. Para executar
o teste, o colector de amostras é entao encaixado na abertura de teste
em forma de funil do painel de teste.

Teste:

agitando posteriormente, a amostra de saliva com a solugéo tampé&o.
Apos o tempo de pré-incubagao, a lingueta de seguranga pode ser
quebrada e o colector de amostra com o painel de teste premido para
baixo dando-se inicio ao teste.

As particulas de ouro cobertas com anticorpos reagem com as
moléculas de drogas da saliva e, na sequéncia do teste, com os
conjugados de droga na membrana de teste. Se a amostra estiver isenta
de drogas, os anticorpos podem reagir livremente com os conjugados de
droga, aparecendo uma linha vermelha na tira de teste. Se a droga
estiver presente numa concentragéo suficiente, as particulas de ouro
ndo conseguem ligar-se ao conjugado de droga. Numa amostra
preliminar positiva (“ndo negativa”) ndo aparece qualquer linha de teste
na janela de controlo da tira de teste da respectiva droga.

Controlo de qualidade:

Em cada membrana de teste, estd integrado outro controle de
funcionamento, independente da amostra de saliva. A formagao de
uma linha vermelha na area C do visor indica que se acumulou uma
quantidade suficiente de saliva, a membrana de teste foi
completamente umedecida e a reagdo antigeno-anticorpo correu de
acordo com o esperado.

Drager DrugCheck 3000
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2.5 Indicagoes de cuidado e nota de aviso

n NOTA
Por motivos de higiene, utilizar luvas em qualquer
manuseamento do Drager DrugCheck 3000. N&do toque
com as maos desprotegidas no colector de amostras, antes
e depois da colheita, e respeite as normas gerais de higiene.
e Cumpra os processos de manuseamento e eliminagdo como
residuo.
® Abra o invélucro de aluminio apenas imediatamente antes da
utilizagéo, para evitar a contaminagao do colector de amostras.
e Utilizar o Drager DrugCheck 3000 apenas se o involucro de
aluminio ndo estiver danificado.

® Nao utilizar o Drager DrugCheck 3000, se a data de validade do
involucro de aluminio ja tiver expirado. A data de validade tem o
formato AAAA-MM. Exemplo: 2019-01 significa que o Drager
DrugCheck 3000 n&o deve ser usado apos janeiro de 2019.

3 Teste

31 Preparar o teste

n NOTA

o Garanta que o dador de amostra ndo coloca na boca alimentos ou
bebidas, como, p. ex., pastilha elastica, tabaco, café ou outras
substancias, 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.

® Abrir o invélucro de aluminio.

® Retirar o colector de amostra do kit de teste imediatamente antes
da utilizagéo.

O incumprimento dos periodos de espera maximos podem
gerar resultados falsos.

3.2 Efectuar o teste

3.21 Colher a amostra

1. Retirar o colector de amostra do kit de teste (fig. 1) e entregar ao
dador de amostra.

2. Dar instrugbes ao dador de amostra para colocar o colector de
amostras no interior da bochecha e mover de um lado para o outro
da boca (fig.2). Este processo dura aprox. 15 segundos. Se o
indicador de cor vermelho se descolorir no bocal do coletor de
amostra, a colheita da amostra pode ser terminada.
O dador de amostra ndo pode mastigar ou sugar o colector de
amostras!

3. Encaixar o colector de amostra na abertura de teste em forma de
funil do painel de teste e premir até o batente para quebrar a
solugdo tampéo (fig. 3). Ndo pode haver uma folga entre o
colector de amostra e o painel de teste.

3.2.2 Preparar e iniciar o teste

4. Agitar o kit de teste com forga até que o anel indicador vermelho
esteja descolorido (fig. 4). Este processo dura, pelo menos,
15 segundos. Uns poucos restos de tinta no anel indicador ndo
prejudica a avaliacao.

5. Colocar o kit de teste sobre uma superficie plana (fig. 5) ou
segura-lo na méo na posigao vertical.
De acordo com o limite de corte desejado (Cut-off) para a
detecgdo de canabis, os seguintes tempos de espera (pré-
incubagao) devem ser observados:

a. Modo de medigéo "sensivel" (THC)

Aguardar 60 segundos e depois continuar. .i
b. Modo de medigao "rapido" (THC)

Aguardar 10 segundos e depois continuar. (‘7)

6. Apos o tempo de espera, quebrar e rasgar a lingueta de
seguranga do kit de teste (fig. 6.1).

7. Pressionar o kit de teste no coletor de amostra na posigéo vertical
fortemente até o batente, para baixo (fig. 6.2) e bater levemente
com a a superficie de apoio numa base plana (fig. 6.3). A amostra
de saliva fui entéo para cima ao longo das tiras de teste.

8. Se a amostra de saliva ndo correr dentro de um minuto ao longo
da tira de teste, bater o kit de teste com a superficie de apoio
numa base plana. Observar continuamente a formagéo de linhas
na tira de teste.

Drager DrugCheck 3000

Teste

4 Avaliacido

4.1 Condi¢des para a avaliagao

Para ler os resultados, garantir uma iluminacéo suficiente (p. ex. luz
do dia ou lanterna de bolso).

4.2 Resultados

Linhas de controlo

As linhas de controle formam-se apds o inicio do teste na parte
superior C da janela de visualizagédo da respectiva tira de teste.

Resultado negativo

Assim que aparecerem as linhas de teste na area das drogas/classes
de drogas da janela de controlo e também as linhas de controlo, os
resultados "negativos" podem ser lidos para a respectiva droga/classe
de droga. Isso significa que na amostra ndo se encontram drogas
acima dos limites de corte. A intensidade das linhas pode ser variada
e, deste modo, as linhas interrompidas, parcialmente coloridas ou
fracas podem ser avaliadas como "negativas".

Resultado positivo

Se, com linha de controlo existente, 5 minutos apoés o inicio do teste,
nao for detetada nenhuma linha vermelha na zona das drogas/classes
de drogas da janela de inspegao, o resultado do teste desta droga/
classe de droga é positivo. Isso significa que na amostra se encontram
drogas acima dos limites de corte.

Teste valido/invalido

Os resultados do teste tém de ser avaliados dentro de 10 minutos
apos o inicio do teste (momento de inicio, consultar a fig. 6.2). Se as
linhas controlo ndo aparecerem numa ou ambas tiras de teste dentro
de 10 minutos apds o ponto de partida do teste, a respectiva tira de
teste ndo deve ser avaliada e é invalida. A intensidade das linhas de
controlo pode ser diferente. Por este motivo, apenas a auséncia total
de uma linha vermelha na area C da janela de controlo da respectiva
tira de teste € um sinal para um teste invalido.

Repetir a andlise, caso seja necessario um parcer sobre a droga/
classe de droga invalida.

Exemplos para a avaliagdo
(Versao para 6 drogas/classes de drogas):

C C C C C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO CcocC BZO cocC BZO CcocC

O teste é valido e
negativo somente
para a tira de teste
esquerda.

Atira de teste direita
é invalida.

O teste é valido
e positivo para
opiaceos.

O teste é valido
e negativo.

n NOTA

Nos testes imunoquimicos, podem ocorrer factores que
influenciam a fiabilidade. Em casos raros, estes factores
levam a um resultado positivo para um dador de amostra
que nao consumiu drogas (falso positivo). Para a
confirmagéo de todos os resultados de teste positivos, é
recomendada uma analise de confirmagdo complementar
(p. ex. GC-MS ou LC-MS).
Ver o capitulo 6 "Limitagbes do método".
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Controlo de qualidade

5 Controlo de qualidade

Um controlo de qualidade regular € 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 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 utilizagao tiver
ocorrido sem erros e o resultado puder ser avaliado de forma segura,
forma-se a linha de controlo na area C da janela de controlo.
Na auséncia desta linha, o teste deve ser considerado invalido e néo
pode ser avaliado. O teste deve ser repetido.

Controlo externo

Devido as propriedades do DrugCheck 3000, pode realizar-se um
teste de controlo no local, no qual se ird colher e processar uma
amostra sem drogas. O resultado para todas as drogas/classes de
drogas deve ser negativo. Com a utilizagdo de controlos positivos,
verifique se os mesmos sdo adequados ao Drager DrugCheck 3000.

6 Limitagées do método

As caracteristicas analiticas podem diferir fora do intervalo de
temperaturas de trabalho. No caso de temperaturas inferiores a
+10 °C, os resultados de teste positivos podem apenas ser avaliados
10 minutos apds o inicio da medi¢cdo. Recomenda-se aquecer o kit de
teste com as maos antes da utilizagao.

Iniciar a utilizagdo do kit de teste a uma temperatura entre -5 °C e
5°C, como descrito em 3.2.2, e transporta-lo para um ambiente
quente (por exemplo, um automével com aquecimento). Como
alternativa, colocar o kit de teste contido no saco de aluminio no bolso
do casaco em posigao vertical. Fechar o saco de aluminio contendo o
kit de teste com as maos aquecidas a fim de proporcionar o
aquecimento. Avaliar os resultados do teste 10 minutos apés o inicio
da medigao.

A temperaturas acima de +35 °C, é necessario avaliar os resultados
dos testes positivos 3 minutos apds o inicio do teste com a linha de
controlo disponivel.

Devido a interacgbes néo especificas (alteragdes fisiologicas, estado
de saude ou contaminagdo da amostra), em casos raros, podem
ocorrer falsos positivos ou falsos negativos.

os anticorpos usados no Drager DrugCheck 3000 foram
desenvolvidos especialmente para a detecgédo de substancias ilegais
(drogas/classes de drogas). Para o utilizador, isso significa, por
exemplo, que os anticorpos Drager DrugCheck 3000 reagem com
substancias quimicas similares, como medicamentos com ou sem
receita, e podem conduzir a falsos positivos. O teste detectou de
forma correta e objectiva a substancia quimicamente similar, mas na
analise de laboratério de confirmagdo uma respectiva droga ilegal ndo
pode ser comprovada.

Para obter um resultado analitico comprovado, deve ser utilizado um
método de laboratério alternativo, como a GC-MS ou LC-MS. Em
todos os resultados do Drager DrugCheck 3000, é necessario obter
um parecer profissional dos resultados fornecidos, tendo em conta
uma posterior avaliagdo clinica sobre o dador da amostra.
Esta situagao aplica-se, em especial, a resultados positivos.

A colheita de uma amostra de saliva pode ser vigiada com precisao.
Pelo que uma falsificacdo da amostra sera improvavel. Se, mesmo
assim, existir a suspeita de uma falsificagdo ou troca de amostras,
eliminar a amostra como residuo e repetir o teste com um novo kit de
teste Drager DrugCheck 3000.
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7 Caracteristicas

71 Influéncia de alimentos e bebidas

A saliva pode ficar contaminada apds o consumo de alimentos,
bebidas ou estimulantes. Para determinar uma eventual influéncia
desta sujidade sobre os resultados do Drager DrugCheck 3000, foram
colhidas e avaliadas amostras de saliva imediatamente apds consumo
destes preparados exemplificativos:

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

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 reagbes imunoquimicas detectadas ndo sao
monoespecificas para um unico analito (droga), reagem, sim, a um
grupo de analitos (classe de drogas) com estrutura quimica semelhante
(por ex., o teste de opiaceo do Drager DrugCheck 3000 detecta varios
opiaceos direrente).

Por este motivo, ndo aconselhamos a emissdo de um parecer
(semi)quantitativo sobre as concentragées de um Unico analito a partir
de um grupo de analitos, com base no resultado de um Dréager
DrugCheck 3000. Na tabela 1 (T1) na pagina 92 encontram-se os
dados sobre os analitos que podem ser detectados com o respectivo
teste do DrugCheck 3000, bem como sobre as concentragbes
individuais que podem gerar um resultado positivo. Os analitos
encontrados na tabela 2 (T2) na péagina 92 ndo sdo detectados pelo
Drager DrugCheck 3000 em concentragdes inferiores a 10.000 ng/
mL.

7.2.2 Precisao da 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 concentragcdo desejada dos analitos a testar
(sem drogas, 200 % limite de corte). Cada amostra foi testada em trés
dias diferentes, com cada concentracdo de analitos, em versao
dez vezes maior, com a utilizagdo da mesma carga do Drager
DrugCheck 3000.

A concordancia com os resultados esperados do teste foi alcancada
em 100 % dos casos.

7.3 Caracteristicas analiticas

Para avaliar as caracteristicas analiticas do Drager DrugCheck 3000,
foram recolhidas e analisadas amostras de salivas nativas com o
Drager DrugCheck 3000. Uma parte das amostras de saliva nativas
foram aumentadas a valores de concentragdo definidos através de
padroes de droga forenses. As caracteristicas analiticas do Drager
DrugCheck 3000 sdo resumidas na tabela 3 (T3) na pagina 92.
A capacidade analitica indicada diz respeito aos testes com os
respectivos limites de corte (Cut-off) indicados.

Drager DrugCheck 3000
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Indicagdes sobre a eliminagéo de falhas

8 Indicacdes sobre a eliminagao de falhas

Falhas possiveis

Nao aparece qualquer linha de
controlo.

Potencial causa de falha

Nenhuma ou pouquissima descoloragao do anel indicador.
Agitacao insuficientemente forte ou longa.

Medidas para prevengao
Respeitar as instrugdes de utilizagao.

A amostra nao flui totalmente pela tira
de teste.

O Drager DrugCheck 3000 nao esta bem apoiado sobre uma
superficie plana.

O Drager DrugCheck 3000 nao foi iniciado num alinhamento
vertical.

As tiras de teste ndo entram em contato com o liquido da
amostra.

Respeitar as instrugdes de utilizagéo.
Observar o tempo de espera.
Bater levemente e varias vezes o kit

de teste na superficie de apoio numa
base plana.

Resultados pouco claros ou linhas
manchadas

As tiras de teste foram embebidas com uma quantidade de
amostra demasiado grande.

O Drager DrugCheck 3000 nao foi iniciado correctamente.
Colocagao errada do Drager DrugCheck 3000.

O Drager DrugCheck 3000 nao esta bem apoiado sobre uma
superficie plana.

Respeitar as instrugdes de utilizagao.

Daltonismo
(para a interpretagao dos resultados
dos analitos)

As linhas de controlo e teste sao coloridas. A intensidade da
cor € insignificante, uma vez que apenas a presenga ou
auséncia de uma linha é relevante para a interpretagao do
resultado.

Respeitar as instrugdes de utilizagao.

Resultados pouco claros

Degradagao fisica do Drager DrugCheck 3000,
armazenamento inadequado, abertura precoce da embalagem
antes do inicio do teste ou leitura tardia dos resultados.

Respeitar as instrugdes de utilizagéo
para um armazenamento do produto,
manuseamento e interpretagao
correcta dos resultados.

Acumulagao de resultados invalidos, a amostra esta
adulterada.

Observar o tempo de espera de
10 minutos antes da transferéncia
da amostra.

Formacéo das linhas de controle e
teste atrasada.

Temperatura muito baixa.

Coloragédo muito fraca do anel indicador.

Aquecer com as maos o Drager
DrugCheck 3000 antes da utilizagao.

Esperar um periodo de 10 minutos.
Agitar por mais tempo o kit de teste

até que o anel indicador apresente
uma coloragdo mais forte.

Resultados positivos falsos com
temperaturas mais baixas.

As linhas de teste foram avaliadas cedo demais.

Esperar um periodo de 10 minutos.

9 Armazenamento & Estabilidade
O Drager DrugCheck 3000 deve ser armazenado a temperaturas

entre +4 °C e +25 °C.

10 Eliminagao

Os kits de teste Drager DrugCheck 3000 podem ser eliminados

juntamente com o lixo doméstico.

Drager DrugCheck 3000
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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 DrugCheck® 3000" presuppone la piena
conoscenza e l'osservanza delle presenti istruzioni per l'uso.
Nell‘ambito della diagnostica in vitro, il Drager DrugCheck 3000 &
omologato solo per applicazioni professionali.

Le parti componenti Drager DrugCheck 3000 sono destinate
esclusivamente all'uso descritto.

2 Descrizione

21 Panoramica del prodotto

Kit di analisi Drager DrugCheck 3000 (fig. A)

Prelevatore di campioni con indicatore cromatico
Cassetta di analisi con anello indicatore

Apertura di test a forma di imbuto

Linguetta di sicurezza

Finestrina di controllo con strisce di test

Finestrina di controllo con strisce di test (fig. B)

6 Area delle linee di controllo (C)

7  Area delle linee di test (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)
Ciascuna unita di confezionamento contiene:

® 20 kit di analisi Drager DrugCheck 3000, ciascuno confezionato in
un sacchetto in alluminio sigillato

® 1 manuale di istruzioni per 'uso

I kit di analisi Dréager DrugCheck 3000 é costituito da 2 componenti:
la cassetta di analisi e il prelevatore di campioni.

Il prelevatore di campioni estraibile possiede un indicatore cromatico
rosso per la visualizzazione di una raccolta sufficiente di campione.

La cassetta di analisi contiene un'ampolla con liquido tampone, un
anello indicatore di colore rosso per il controllo della manipolazione e
due strisce di test con due linee di controllo (C) e fino a sei linee di test
per le diverse droghe/classi di droghe, a seconda della variante del
prodotto.

Materiale aggiuntivo consigliato
® Guanti monouso (ad es. guanti in lattice o nitrile)
o Cronometro

O wWN -

22 Utilizzo previsto

Il Drager DrugCheck 3000 & concepito per la rilevazione qualitativa
simultanea di un massimo di 6 droghe/classi di droghe (a seconda
della variante del prodotto) nei campioni di saliva umana a scopi
diagnostici (diagnostica in vitro) oppure per applicazioni di medicina
legale. Queste droghe/classi di droghe sono: cocaina, oppiacei,
amfetamina, metamfetamina, THC/cannabis e benzodiazepina. Ogni
droga/classe di droghe viene rappresentata mediante una linea di test
separata su di una delle strisce di test nella finestrina di controllo della
cassetta di analisi.

Sulla confezione del Drager DrugCheck 3000 sono riportate tutte le
principali informazioni sulle droghe/classi di droghe, le relative sigle
(vedere la tabella al paragrafo "2.2.1"), i limiti di rilevazione (in ng/mL),
la data di scadenza e le condizioni di conservazione.

Il limite di rilevazione (cut off) & il valore di riferimento in base al quale
viene stabilita la presenza o meno delle droghe/classi di droghe
ricercate nel campione. |l risultato dell'analisi sara positivo o negativo
a seconda che la concentrazione rilevata si trovi rispettivamente al di
sopra o al di sotto del valore limite. Per ottenere un risultato analitico
definitivo, occorre utilizzare un'ulteriore metodica piu specifica di
analisi. La metodica preferita €& la cromatografia liquida o
gascromatografia/spettrometria di massa (GC-MS o LC-MS). Per tutti
i risultati del Drager DrugCheck 3000 & richiesta una valutazione
professionale dei risultati forniti che tenga conto delle ulteriori
informazioni cliniche del soggetto sottoposto a test. Cido vale in
particolare nel caso di un risultato positivo ("non negativo"), vedere al
riguardo tabella 1 (T1) pagina 92.

1) Dréager DrugCheck & un marchio registrato della Drager.
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221 Droga (analita bersaglio)
Droga Analita bersaglio
AMP  Amfetamina D-amfetamina
BZO  Benzodiazepina Diazepam
COC Cocaina Cocaina
MET  Metamfetamina D-metamfetamina

OPI Oppiacei Morfina

Tetraidrocannabinolo A9-Tetraidrocannabinolo

N
w

Spiegazione dei simboli

Osservare le istruzioni per I'uso!

Produttore

® k|

Non riutilizzare

<
o

Prodotto medico per diagnostica in vitro

Lotto

(e}

I~ || [ma |~ 3]

Limiti di temperatura per lo stoccaggio

Data di scadenza

Contenuto sufficiente per <n> test

Modalita di misurazione: rapida (THC)

Modalita di misurazione: sensitiva (THC)

24 Principio del test

Il Drager DrugCheck 3000 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 nanoparticelle rivestite con anticorpi.

Prelievo dei campioni:

Il Drager DrugCheck 3000 & 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. Il prelevatore di campione viene quindi
inserito nell'apertura di test a forma di imbuto della cassetta di analisi
per I'esecuzione del test.

Test:

Il campione di saliva viene agitato e cosi sciacquato nel liquido
tampone. Trascorso il tempo di preincubazione, rompendo la linguetta
di sicurezza e premendo verso il basso il prelevatore di campione con
la cassetta di analisi & possibile avviare il test.

Le particelle d'oro rivestite con anticorpi reagiscono alle molecole di
droga del campione di saliva e, nel corso del test, con i coniugati della
droga sulla membrana di prova. Se il campione € privo di droghe, gli
anticorpi possono interagire liberamente con i coniugati della droga,
causando la formazione di una linea di colore rosso sulla striscia di
test. Se la droga & presente in concentrazione sufficiente viene
ostacolato il legame delle particelle d'oro con il coniugato della droga.
Con un campione preliminare positivo ("non negativo") nella finestrina
di controllo della striscia di test non compare alcuna linea di test
nell'area della corrispettiva droga.

Controllo della qualita:

In ciascuna membrana di prova € integrato un ulteriore controllo del
funzionamento indipendente dal campione di saliva. La comparsa di
una linea rossa nell'area C della finestrina di controllo significa che &
stata raccolta una quantita di saliva sufficiente e la membrana di prova
e stata completamente bagnata, nonché la reazione anticorpo/
antigene € avvenuta come previsto.

Drager DrugCheck 3000



2.5

Precauzioni ed avvertenze

n NOTA
Per motivi igienici durante I'uso del Drager DrugCheck 3000

3
341

€ necessario utilizzare dei guanti. Prima e dopo la raccolta
dei campioni non toccare a mani nude il prelevatore di
campione e osservare le corrette 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 DrugCheck 3000 soltanto se il sacchetto in
alluminio non presenta danneggiamenti.

Non utilizzare il Drager DrugCheck 3000 in caso la data di
scadenza apposta sul sacchetto in alluminio sia stata superata.
La data di scadenza ha il formato AAAA-MM. Esempio: 2019-01
significa che il Drager DrugCheck 3000 non puo essere utilizzato
dopo la fine del mese di gennaio dell'anno 2019.

Test

Preparazione del test

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

3.2

3.2,

1.

2.

provocare risultati erronei.

Assicurarsi che il soggetto da sottoporre a test non abbia
consumato cibi o bevande come per es. gomme da masticare,
tabacco, caffe o altre sostanze fino ad almeno 10 minuti prima del
prelievo del campione.

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

Aprire il sacchetto in alluminio.

Estrarre il prelevatore di campione dal kit di analisi subito prima
dell'uso.

Eseguire il test

1 Raccolta di un campione

Estrarre il prelevatore di campione dal kit di analisi (fig. 1) e
consegnarlo al soggetto sottoposto a test.

Chiedere al soggetto sottoposto a test di posizionare il prelevatore
di campione nella tasca mascellare e di muoverlo con cautela da
un lato della bocca all'altro (fig. 2). Questa procedura dura circa
15 secondi. Se l'indicatore cromatico rosso sul boccaglio del
prelevatore di campione si scolorisce, il prelievo di campione pud
essere interrotto.

Il soggetto non deve né succhiare né masticare il prelevatore di
campione.

Inserire il prelevatore di campione nell'apertura di test a forma di
imbuto della cassetta di analisi e premerlo verso il basso fino
all'arresto per rompere I'ampolla (fig. 3). Tra il prelevatore di
campione e la cassetta di analisi non deve esservi alcuna fessura.

3.2.2 Preparazione e avvio del test

4.

Agitare energicamente il kit di analisi finché I'anello indicatore
rosso si & scolorito (fig. 4). Questa procedura dura almeno
15 secondi. Eventuali piccoli residui di colore nell'anello indicatore
non compromettono I'analisi.

Posizionare il kit di analisi su una superficie piana (fig. 5) o tenerlo
in mano in verticale.

A seconda del limite di rilevazione (cut off) desiderato, per il
rilevamento della presenza di cannabis € necessario osservare i
seguenti tempi di attesa (preincubazione):

a. Modalita di misurazione "sensitiva" (THC)
Attendere 60 secondi poi procedere. cﬁ
b. Modalita di misurazione "rapida" (THC)
Attendere 10 secondi poi procedere. (?l
Trascorso il tempo di attesa, rompere la linguetta di sicurezza del
kit di analisi e strapparla (fig. 6.1).

Muovendolo verso il basso, premere con forza, il kit di prova nel
campionatore in posizione verticale fino alla battuta (fig. 6.2),
quindi picchiettarne leggermente la base su una superficie piana
(fig. 6.3). Il campione di saliva si muove ora lungo la striscia di
verifica.

Se il campione di salvia non percorre la striscia di verifica entro un
minuto, picchiettare nuovamente la base del kit di prova su una
superficie piana. Osservare costantemente la formazione di linee
sulle strisce di prova.

Drager DrugCheck 3000

Test

4 Analisi

4.1 Requisiti per la valutazione

Durante la lettura dei risultati assicurare una sufficiente illuminazione
(per es. con luce diurna o una torcia elettrica).

4.2 Risultati di test

Linee di controllo

Le linee di controllo si formano dopo l'avvio del test nel settore
superiore C della finestrina di controllo della rispettiva striscia di test.

Risultato del test negativo

Non appena compaiono linee di test nell'area delle droghe/classi di
droghe della finestrina di controllo e anche le linee di controllo,
€ possibile leggere i risultati "negativi" per la rispettiva droga/classe di
droghe. Cio significa che il campione non contiene droghe in quantita
superiore ai limiti di rilevazione. L'intensita delle linee puo variare,
pertanto anche le linee deboli, parzialmente colorate o interrotte
devono essere valutate come "negativo".

Risultato del test positivo

Se dopo 5 minuti dall'avvio del test, una volta presente la linea di
controllo, non risulta visibile una linea rossa nel settore droghe/classi
di droghe della finestrina di controllo, il risultato del test € positivo per
questa droga/classe di droga. Cio significa che il campione contiene
droghe in quantita superiore ai limiti di rilevazione.

Test valido/non valido

| risultati devono essere valutati entro 10 minuti dall'avvio del test (per
il momento dell'avvio, vedere fig. 6.2). Se le linee di controllo non
compaiono su una o su entrambe le strisce di test entro 10 minuti
dall'avvio del test, la rispettiva striscia di test non puo essere valutata
e deve essere considerata non valida. L'intensita delle linee di
controllo pud essere variabile. Pertanto solo la completa assenza di
una linea rossa nell'area C della finestrina di controllo della rispettiva
striscia di test & indice di un test non valido.

Ripetere I'analisi, se € richiesta una dichiarazione sulla droga/classe
di droga non valida.

Esempi per la valutazione
(Variante per 6 droghe/classi di droghe):

(¢ C (© c © c
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO coc BZO coc BZO coc

Il test & valido e Il test & valido e Il test & valido e

negativo. positivo agli oppiacei. negativo solo per la

striscia di test
sinistra.

La striscia di test
destra non é valida.

n NOTA

Durante test immunochimici possono insinuarsi fattori che
influenzano l'affidabilita del risultato. In casi rari questo fa
si che talvolta si abbia un risultato positivo sebbene il
soggetto sottoposto a test non abbia realmente consumato
alcuna droga (falso positivo). Pertanto con tutti i risultati di
test positivi si consiglia di eseguire un'ulteriore analisi di
conferma (ad es. GC-MS o LC-MS).
Vedere capitolo 6 "Limitazioni procedurali".
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Controllo della qualita

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 I'analisi & stata
effettuata senza errori e il risultato & valutabile in modo sicuro, si forma
la linea di controllo nell'area C della finestrina di controllo. Se questa
linea non compare, il test deve essere considerato come non valido e
non valutabile. Il test deve quindi essere ripetuto.

Controllo esterno

In base alle caratteristiche del DrugCheck 3000 pud essere effettuato
un controllo di qualita in loco mediante prelievo e analisi di un
campione privo di droga. Il risultato per tutte le droghe/classi di droghe
deve risultare "negativo". Nell'utilizzo di controlli positivi accertarsi che
essi siano adatti al Drager DrugCheck 3000.

6 Limitazioni procedurali

Le caratteristiche di efficienza analitica possono deviare ai margini
della gamma di temperatura di funzionamento. In caso di temperature
inferiori a +10 °C, i risultati positivi devono essere valutati solo dopo
10 minuti dall'avvio della misurazione. Si consiglia di riscaldare il kit
per test con le mani prima dell'uso.

Avviare il kit per test a una temperatura compresa tra -5 °C e 5 °C nel
modo descritto nel paragrafo 3.2.2 e sistemarlo in un ambiente caldo
(ad es. un’auto riscaldata). In alternativa, riporre nella tasca della
giacca il kit per test con il sacchetto in alluminio, sistemandolo in
posizione verticale. Per riscaldare il sacchetto in alluminio con il kit per
test, avvolgerlo con la mano calda. Valutare i risultati dopo 10 minuti
dall'avvio della misurazione.

A temperature superiore a +35 °C, i risultati positivi del test, a linea di
controllo presente, devono essere analizzati dopo 3 minuti dall'inizio
del test.

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 Drager DrugCheck 3000 sono stati sviluppati
appositamente per il rilevamento di sostanze illegali (droghe/classi di
droghe). Per l'utente questo significa ad esempio che gli anticorpi
reagenti del Drager DrugCheck 3000 reagiscono con sostanze
chimicamente simili come farmaci soggetti a prescrizione medica o
farmaci da banco e generano falsi positivi. |l test ha riconosciuto
correttamente e in modo oggettivo la sostanza chimicamente affine,
nell'analisi in laboratorio di conferma non viene tuttavia dimostrata la
presenza di una droga illegale.

Per ottenere un risultato analiticamente confermato, devono essere
impiegati procedimenti di laboratorio alternativi quali GC-MS oppure
LC-MS. Per tutti i risultati del Dréager DrugCheck 3000 ¢ 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 risultati positivi.

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 kit di
analisi Drager DrugCheck 3000.
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7 Efficienza analitica

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 DrugCheck 3000, immediatamente dopo il consumo delle
seguenti preparazioni esemplificative sono stati prelevati e valutati dei
campioni:

coca-cola, dentifricio, succo di mirtillo rosso americano, collutorio
orale asettico, acqua, sciroppo contro la tosse (senza codeina), caffe,
gomma da masticare, cioccolata, infuso alla frutta, t& alle erbe,
sigarette, succo d'arancia, latte intero, caramelle per la tosse al
mentolo, collutorio e pomodori.

In nessun caso sono stati rilevati risultati erronei.

Non essendo possibile verificare l'incidenza di tutti gli alimenti sul test,
si raccomanda assolutamente di osservare 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 di accertamento immunochimiche non
sono monospecifiche per un solo analita (droga), bensi reagiscono ad
un gruppo di analiti (classe di droghe) con struttura chimica similare
(p.es. il test per oppiacei del Drager DrugCheck 3000 riconosce molti
e diversi oppiacei).

Pertanto si sconsiglia di utilizzare i risultati di tipo (semi-)quantitativo
sulla concentrazione di un singolo analita di un gruppo di analiti sulla
base dei risultati di un Drager DrugCheck 3000. Per i dati relativi agli
analiti che possono essere accertati mediante il test del
DrugCheck 3000, nonché alle concentrazioni individuali, che prese di
per sé provocano un risultato positivo, vedere la tabella 1 (T1) a
pagina 92. Gli analiti riportati nella tabella 2 (T2) a pagina 92, in
concentrazioni inferiori a 10.000 ng/mL, non vengono riconosciuti dal
Drager DrugCheck 3000.

7.2.2 Precisione di ripetizione

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, 200 % del valore limite). Ciascun campione & stato
testato per ogni concentrazione di analita in decupla esecuzione in tre
giorni diversi utilizzando lo stesso lotto del Drager DrugCheck 3000.

La coincidenza con i risultati di test attesi € stata raggiunta nel
100 % dei casi.

7.3 Efficienza analitica

Per lo studio dell'efficienza analitica del Drager DrugCheck 3000 sono
stati raccolti e analizzati campioni di saliva nativi con il Drager
DrugCheck 3000. A una parte dei campioni di saliva nativi sono stati
aggiunti standard di droghe forensi per ottenere valori di
concentrazione  definiti.  L'efficienza  analitica del Drager
DrugCheck 3000 e riassunta nella tabella 3 (T3) a pagina 92.
L'efficienza analitica indicata si basa su test con i valori di rilevazione
indicati (cut off).
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8 Note per I'eliminazione degli errori

Possibile errore
Non compare nessuna linea di controllo.

Causa potenziale dell'errore

Scolorimento assente o insufficiente dell'anello indicatore. ||
campione non & stato agitato abbastanza a lungo o con
sufficiente energia.

Note per I'eliminazione degli errori

Misure preventive
Osservare le istruzioni per I'uso.

Il campione non risale completamente
lungo le strisce di prova.

Il Drager DrugCheck 3000 non poggia su una superficie piana.
Il Drager DrugCheck 3000 non & stato avviato in posizione
verticale.

La striscia di test non viene a contatto con il liquido del
campione.

Osservare le istruzioni per l'uso.
Osservare il tempo di attesa.

Battere piu volte con delicatezza il kit
per test con la superficie d'appoggio
su una superficie piana.

Risultati non chiari o linee sporche

Le strisce di test sono state imbevute con una quantita
eccessiva di campione.

Il Dréager DrugCheck 3000 non ¢ stato avviato correttamente.

Errato posizionamento del Drager DrugCheck 3000.

Il Dréager DrugCheck 3000 non poggia su una superficie piana.

Osservare le istruzioni per 'uso.

Daltonismo
(per l'interpretazione dei risultati
degli analiti)

Le linee di test e di controllo sono colorate. L'intensita del
colore & priva di importanza, poiché soltanto la presenza o
meno di una linea ha un ruolo rilevante nell'interpretazione
del risultato.

Osservare le istruzioni per l'uso.

Risultati dubbi

Degenerazione fisica del Drager DrugCheck 3000,
stoccaggio improprio, apertura troppo anticipata della

confezione prima del test oppure lettura ritardata dei risultati.

Osservare le istruzioni per l'uso per il
corretto stoccaggio, l'utilizzo corretto e
l'interpretazione corretta dei risultati.

Ricorrenti risultati non validi, campione adulterato.

Osservare un tempo di attesa di
10 minuti prima di iniziare il prelievo
del campione.

Le linee di test e di controllo si
formano molto lentamente.

Temperatura troppo bassa.

Indicatore non sufficientemente scolorito.

Riscaldare il Drager DrugCheck 3000
con le mani prima dell'uso.

Attendere un tempo di funzionamento
di 10 minuti.

Agitare a lungo il kit per test finché
l'indicatore si scolorisce chiaramente.

Risultati erroneamente positivi in
presenza di basse temperature.

Le linee di test sono state valutate troppo presto.

Attendere un tempo di funzionamento
di 10 minuti.

9 Stoccaggio

Il Drager DrugCheck 3000 deve essere conservato a temperature

comprese tra +4 °C e +25 °C.

10 Smaltimento

| kit di analisi Drager DrugCheck 3000 possono essere smaltiti con i

rifiuti domestici.

Drager DrugCheck 3000
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Voor uw veiligheid

1 Voor uw veiligheid

1.1 Gebruiksaanwijzing opvolgen

Elk gebruik van de Drager DrugCheck® 3000") vereist een volledige
kennis en strikte opvolging van deze instructies.
De Drager DrugCheck 3000 is uitsluitend
professioneel gebruik in de in-vitro diagnostiek.

De componenten van de Drager DrugCheck 3000 zijn uitsluitend voor
het beschreven gebruik bestemd, zoals gespecificeerd in het
document onder "Beoogd gebruik".

toegestaan voor

2 Beschrijving

21 Productoverzicht

Dréager DrugCheck 3000 testkit (afb. A)
Monsterafnemer met kleurindicator
Testcassette met indicatorring
Trechtervormige testopening
Vergrendelklepje

Zichtvenster met teststrip

ABRWN -~

Zichtvenster met teststrip (afb. B)
6 Bereik controlelijnen (C)
7 Bereik testlijnen (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)

Elke verpakkingseenheid bevat:
o 20 Drager DrugCheck 3000 testkits, elke verpakt in een verzegelde
foliezak

® 1 gebruiksaanwijzing

De Drager DrugCheck 3000 testkit bestaat uit 2 componenten:
de testcassette en de monsterafnemer.

De uitneembare monsterafnemer heeft een rode kleurindicatie die
aangeeft dat er voldoende monster is afgenomen.

De testcassette bevat een ampul met buffervioeistof, een rode
indicatorring voor gebruikscontrole, en twee teststrips met twee
controlelijnen (C) en max. 6 testlijnen voor de verschillende drugs/
drugklassen, athankelijk van de productvariant.

Aanbevolen optioneel materiaal
o Wegwerphandschoenen (bijv. latex- of nitrilhandschoenen)
® Timer

22 Beoogd gebruik

De Drager DrugCheck 3000 is bestemd voor gelijktijdige, kwalitatieve
indicatie van max. 6 drugs/drugklassen (afhankelijk van de
productvariant) in speekselmonsters voor diagnostische doeleinden (in-
vitro diagnostiek) of voor forensisch onderzoek. Deze drugs/drugklassen
zijn cocaine, opiaten, amfetaminen, methamfetaminen, THC/cannabis
en benzodiazepinen. Elke drug/drugssoort wordt door een aparte testlijn
op één van de teststrips in het zichtvenster van de testcassette
weergegeven.

Op de verpakking van de Drager DrugCheck 3000 is alle belangrijke
informatie over de drugs/drugssoorten, hun afkortingen (zie hiervoor
de tabel onder "2.2.1"), detectiegrenzen (in ng/mL), houdbaarheid en
opslagcondities samengevat.

De detectiegrens (cut-off) is de beslissingswaarde over het al dan niet
aanwezig zijn van de gezochte drugs/drugssoorten in het monster. Het
testresultaat is boven of onder de grenswaarde overeenkomstig
positief of negatief. Voor het verkrijgen van een bevestigd, analytisch
resultaat moet nog een alternatieve, meer specifieke methode worden
toegepast. De voorkeursmethode is de vloeistof- of gaschromatografie/
massaspectrometrie (GC-MS of LC-MS). Alle testresultaten van de
Drager DrugCheck 3000 vereisen een professionele beoordeling,
waarbij rekening moet worden gehouden met de verdere klinische
informatie over de testpersoon. Dit geldt in het bijzonder bij een positief
(“niet negatief’) resultaat van de test, zie hiervoor tabel 1 (T1) op
pagina 92.

1) Dréager DrugCheck is een geregistreerd handelsmerk van Drager.
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221 Drug (doelanalyt)
Drug Doelanalyt
AMP  Amfetamine D-amfetamine
BZO  Benzodiazepine Diazepam
COC Cocaine Cocaine
MET  Methamfetamine D-methylamfetamine
Opiaten Morfine

Tetrahydrocannabinol A9-tetrahydrocannabinol

Verklaring van de symbolen

Gebruiksaanwijzing strikt opvolgen!

Fabrikant

Niet geschikt voor hergebruik

Medisch product voor in-vitro diagnose

Charge

Temperatuurbegrenzing voor opslag

Vervaldatum

Inhoud is voldoende voor <n> testen

Meetmodus: snel (THC)

Meetmodus: sensitief (THC)

N
NS EEIET A=

24 Testprincipe

De Drager DrugCheck 3000 is gebaseerd op het immunoassay
principe van de competitieve remming. De in het monster aanwezige
drugs concurreren met de drugs op het testmembraan voor de binding
van de met antilichamen bedekte nanodeeljes.

Monsterafname:

De Drager DrugCheck 3000 is bestemd voor gebruik met
speekselmonsters, die met de geintegreerde monsterafnemer werden
genomen.

Het monster hoeft niet speciaal te worden behandeld. Het monster
wordt door absorptie direct in de monsterafnemer genomen.
De monsterafnemer wordt vervolgens voor het uitvoeren van de test in
de trechtervormige testopening van de testcassette gestoken.

Test:

Door vervolgens te schudden wordt het speekselmonster in de
bufferoplossing gewassen. Na het afwachten van de pre-incubatietijd
kan de test worden gestart door het breken van het vergrendelklepje
en het omlaagduwen van de monsterafnemer met de testcassette.

Gouddeeltjes waarop antilichamen zijn aangebracht reageren met
drugsmoleculen uit het speekselmonster en in het verdere verloop van
de test met drugconjugaten op het testmembraan. Indien het monster
geen drugs bevat, kunnen de antilichamen vrij met de drugconjugaten
reageren, waardoor op de teststrip een rode lijn wordt gevormd. Indien
de concentratie van de drug hoog genoeg is, worden de gouddeeltjes
gehinderd om zich aan het drugconjugaat te binden. Bij een voorlopig
positief (“niet negatief’) monster verschijnt in het zichtvenster van de
teststrip geen testlijn in het bereik van de betreffende drug.

Kwaliteitscontrole:

In elk testmembraan is een extra, van het speekselmonster
onafhankelijke functiecontrole geintegreerd. De vorming van een rode
lijin in het bereik C van het kijkvenster geeft aan dat voldoende
speeksel verzameld is, de testmembraan volledig bevochtigd werd en
dat de antilichaam-/antigeenreactie volgens verwachting is verlopen.

Drager DrugCheck 3000
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2.5 Waarschuwingen

n AANWIJZING

Om hygiénische redenen moeten bij elk gebruik van de
Drager DrugCheck 3000 handschoenen worden gedragen.
De monsterafnemer voor en na de monstername niet met
blote handen aanraken en de algemene hygiénevoorschriften
in acht nemen.

o De procedures voor het juiste gebruik en afvoeren opvolgen.

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

o Drager DrugCheck 3000 alleen gebruiken als de foliezak
onbeschadigd is.

o Drager DrugCheck 3000 niet gebruiken als de vervaldatum op de
foliezak is verstreken. De vervaldatum heeft het formaat JJJJ-MM.
Voorbeeld: 2019-01 betekent dat de Drager DrugCheck 3000 niet
meer gebruikt mag worden na verloop van januari 2019.

3 Test

3.1 Test voorbereiden

n AANWIJZING

® Instrueer de testpersoon dat deze minimaal 10 minuten voorafgaand
aan de monsterafname geen etenswaren of dranken zoals
kauwgum, tabak, koffie of andere substanties heeft geconsumeerd.

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

o Open de foliezak.
® Monsterafnemer pas onmiddellijk vadr het gebruik uit de testkit halen.

Niet-naleving van de maximale gebruiksduur kan tot
onjuiste resultaten leiden.

3.2 Test uitvoeren

3.21 Monster nemen

1. Monsterafnemer uit de testkit halen (afb. 1) en aan de testpersoon
overhandigen.

2. Instrueer de testpersoon om de monsterafnemer in de wangzak te
nemen en van één kant van de mond naar de andere te bewegen
(afb. 2). Dit duurt ca. 15 seconden. Als de rode kleurindicator op
het mondstuk van de monsterafnemer verkleurt, kan de
monsterafname worden beéindigd.

De testpersoon mag niet op de monsterafnemer zuigen of
kauwen!

3. Monsterafnemer in de trechtervormige testopening van de
testcassette steken en volledig tot hij stopt naar beneden duwen
om de ampul te breken (afb. 3). Er mag zich geen tussenruimte
bevinden tussen de monsterafnemer en de testcassette.

3.2.2 Test voorbereiden en starten

4. De testkit stevig schudden totdat de rode indicatorring verkleurd
is (afb. 4). Deze procedure duurt minstens 15 seconden. Geringe
kleurresten in de indicatorring beperken de beoordeling niet.

5. De testkit op een vlakke ondergrond plaatsen (afb. 5) of rechtop in
de hand houden.
Afhankelijk van de gewenste detectiegrens (cut-off) voor de
detectie van cannabis moeten de volgende wachttijden (pre-
incubatie) worden aangehouden:

a. Meetmodus ‘sensitiv’ (THC)

60 seconden wachten, dan verder gaan. :ﬁ
b. Meetmodus ‘snel’ (THC)

10 seconden wachten, dan verder gaan. (‘?)

6. Na verloop van de wachttijd het vergrendelklepje van de testkit
breken en eraf trekken (afb. 6.1).

7. De testkit aan de monsternemer rechtop krachtig tot de aanslag
naar onderen drukken (afb. 6.2) en licht met het stavlak op een
vlak oppervlak kloppen (afb. 6.3). Het speekselmonster stroomt
nu naar boven langs de teststrip.

8. Als het speekselmonster niet binnen een minuut langs de teststrip
loopt, de testkit met het stavlak nog een keer op een viak
oppervlak kloppen. Let constant op de lijnvorming op de teststrip.

Drager DrugCheck 3000

Test

4 Beoordeling

4.1 Voorwaarden voor de beoordeling

Zorg er tijdens het aflezen van de resultaten voor voldoende
verlichting (bijv. door daglicht of zaklamp).

4.2 Testresultaten

Controlelijnen

Na het starten van de test verschijnen de controlelijnen in het bovenste
gedeelte C van het kijkvenster van de teststrip.

Negatief testresultaat

Zodra in het zichtvenster testliinen in het bereik van de drugs/
drugssoorten en daarnaast ook de controlelijnen verschijnen, kunnen
de “negatieve” resultaten voor de betreffende drug/drugssoort worden
afgelezen. Dit betekent dat er in het monster geen drugs boven de
detectiegrenzen aanwezig zijn. De intensiteit van de lijnen kan
variéren waardoor ook zwakke, gedeeltelijk gekleurde of onderbroken
lijnen als “negatief” beoordeeld moeten worden.

Positief testresultaat

Als er een controlelijn aanwezig is en minimaal 5 minuten na het
starten van de test geen rode lijn in het bereik van de drug/drugsklasse
van het zichtvenster zichtbaar is, is het testresultaat voor deze drug/
drugsklasse positief. Dit betekent dat er in het monster drugs boven de
detectiegrenzen aanwezig zijn.

Test geldig/ongeldig

De testresultaten moeten binnen 10 minuten na het starten van de
test worden geévalueerd (zie voor het starttijdstip afb. 6.2). Als er
binnen 10 minuten na de starttijd van de test geen controlelijnen op
één of beide teststrips verschijnen, mag de betreffende teststrip niet
worden beoordeeld en is deze ongeldig. De intensiteit van de
controlelijnen kan variéren. Daarom is alleen de complete afwezigheid
van een rode lijn in het bereik C van het zichtvenster van de
betreffende teststrip een indicatie voor een ongeldige test.

De analyse herhalen als een uitspraak nodig is over de ongeldige
drug/drugsklasse.

Voorbeelden van de beoordeling
(Variant voor 6 drugs/drugklassen):

C C C C C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO CcocC BZO cocC BZO CcocC

De test is alleen
geldig voor de linker
teststrook en
negatief.

De rechter teststrook
is ongeldig.

De test is geldig en
negatief.

De test is geldig en
positief voor opiaten.

AANWIJZING

Bij immunochemische testen kunnen factoren optreden die
de betrouwbaarheid beinvioeden. In uitzonderlijke gevallen
leidt dit ertoe dat bij een positief testresultaat de testpersoon
niet altijd daadwerkelijk drugs heeft geconsumeerd
(fout-positief resultaat). Daarom wordt ter bevestiging van
alle positieve testresultaten een verdere bevestiging
analyse (bijv. GC-MS of LC-MS) aanbevolen.

Zie hoofdstuk 6 “Beperkingen van de procedure”.
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Kwaliteitscontrole

5 Kwaliteitscontrole

Een regelmatige kwaliteitscontrole is een goede analytische gewoonte
en kan door de bevoegde autoriteit worden vereist. Altijd bij de
bevoegde vergunningverlenende autoriteiten of accreditatie-instantie
nagaan of het gebruikte programma voor de kwaliteitscontrole voldoet
aan de geldende normen.

Interne controle

Bij elke analyse wordt een geintegreerde procescontrole uitgevoerd
(zie ook hoofdstuk 2.4 “Testprincipe”). Als de hantering correct is
uitgevoerd en het resultaat betrouwbaar kan worden beoordeeld,
vormt zich de controlelijn in het bereik C van het zichtvenster. Als deze
lijn niet verschijnt, moet de test als ongeldig worden beschouwd en
kan deze niet worden beoordeeld. De test moet dan worden herhaald.

Externe controle

Door de eigenschappen van de DrugCheck 3000 kan een
kwaliteitscontrole op locatie worden uitgevoerd, waarbij een drugsvrije
monster wordt genomen en verwerkt. Het resultaat van alle drugs/
drugssoorten moet daarbij negatief zijn. Bij toepassing van positieve
controletesten moet erop worden gelet dat deze geschikt zijn voor de
Drager DrugCheck 3000.

6 Beperkingen van de procedure

De analytische prestatiekenmerken kunnen langs de rand van het
temperatuurbereik afwijken. Bij temperaturen beneden +10 °C mogen
positieve testresultaten pas 10 minuten na het starten van de meting
worden geévalueerd. Aanbevolen wordt om de testkit voor het gebruik
eerst met de handen op te warmen.

Testkit tussen -5 °C en 5 °C starten, zoals in 3.2.2 staat beschreven,
en in een warme omgeving plaatsen (bijv. Verwarmde auto). Als
alternatief de testkit in het foliezakje rechtopstaand in de jaszak
steken. Foliezakje met testkit met warme hand omsluiten om deze op
te warmen. De testresultaten 10 minuten na het starten van de meting
evalueren.

Bij temperaturen beneden +35 °C moeten positieve testresultaten bij
aanwezige controlelijn 3 minuten na het starten van de test worden
geévalueerd.

Als gevolg van niet-specifieke interacties (fysiologische afwijking,
gezondheidstoestand of verontreiniging van het monster) kunnen in
uitzonderlijke gevallen fout-positieve of fout-negatieve resultaten
worden verkregen.

De in de Drager DrugCheck 3000 gebruikte antilichamen zijn speciaal
ontwikkeld voor de detectie van illegale substanties (drugs/
drugssoorten). Voor de gebruiker betekent dit bijvoorbeeld, dat de
antilichaam-reagentia van de Drager DrugCheck 3000 reageren met
chemisch soortgelijke substanties zoals alleen op recept verkrijgbare
of vrij verkrijgbare medicijnen en tot fout-positieve resultaten leiden.
De test heeft de chemisch soortgelijke substantie objectief correct
herkend, maar in de bevestigende laboratoriumanalyse kan een
overeenkomstige illegale drug niet worden aangetoond.

Om een bevestigd analytisch resultaat te verkrijgen moet een
alternatieve laboratoriummethode zoals GC-MS of LC-MS worden
toegepast. Op elk testresultaat van de Drager DrugCheck 3000 moet
een professionele beoordeling worden toegepast, waarbij rekening
moet worden gehouden met de verdere klinische beoordeling van de
testpersoon. Dit geldt met name bij positieve resultaten.

Het nemen van een speekselmonster kan nauwkeurig worden bewaakt.
Daarom is een vervalsing van het monster zeer onwaarschijnlijk.
Wanneer er toch verdenking tot fraude of het verwisselen van het
monster bestaat, dient u het monster weg te gooien en de test met een
nieuwe Drager DrugCheck 3000 testkit te herhalen.
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7 Prestatiekenmerken

71 Invioed van voedsel en dranken

Speeksel kan direct na het consumeren van voedsel, dranken of
genotmiddelen door deze verontreinigd zijn. Om een mogelijke invioed
van deze verontreiniging op de resultaten van de Drager
DrugCheck 3000 te bepalen, werden direct na het consumeren van de
volgende representatieve bereidingen speekselmonsters genomen en
geévalueerd:

cola, tandpasta, Amerikaanse cranberrysap, aseptische mondspoeling,
water, hoestdrank (zonder codeine), koffie, kauwgom, chocolade,
fruitthee, kruidenthee, sigaretten, sinaasappelsap, volle meld,
mentholhoudende hoestbonbons, mondwater en tomaten.

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 voorafgaand aan de monstername een
wachttijd van 10 minuten worden aangehouden.

7.2 Analytische prestatiekenmerken

7.21  Analytische specificiteit

De meeste immunochemische indicatiereacties zijn  niet
monospecifiek voor één afzonderlijke analyt (drug), maar reageren op
een analytgroep (drugklasse) met een vergelijkbare chemische
structuur (de opiatentest van de Drager DrugCheck 3000 herkent
bijvoorbeeld meerdere verschillende opiaten).

Daarom wordt het niet aanbevolen om op basis van het resultaat van
een Drager DrugCheck 3000 (semi-)kwantitatieve uitspraken te doen
over de concentraties van een enkele analyt van een analytgroep.
Gegevens van de analyten die met de desbetreffende test van de
DrugCheck 3000 aangetoond kunnen worden, alsook van de
individuele concentraties die op zichzelf een positief resultaat geven,
zijn te vinden in tabel 1 (T1) op pagina 92. De analyten die in tabel 2
(T2) op pagina 92 zijn te vinden, worden bij concentraties lager dan
10.000 ng/mL niet door de Drager DrugCheck 3000 herkend.

7.2.2 Herhaalbaarheid

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, 200 % grenswaarde). Elk monster werd bij elke
concentratie van het analyt in tienvoud op 3 verschillende dagen getest
met dezelfde charge van de Drager DrugCheck 3000.

De overeenstemming met de verwachte testresultaten werd in 100 %
van de gevallen bereikt.

7.3 Analytische prestatiekenmerken

Voor het onderzoek van de analytische prestatiekenmerken van de
Drager DrugCheck 3000 werden native speekselmonsters met de
Drager DrugCheck 3000 verzameld en geanalyseerd. Een deel van de
native speekselmonster werd door forensische drugsstandaards
aangevuld tot gedefinieerde concentratiewaarden. De analytische
prestatiekenmerken van de Drager DrugCheck 3000 zijn samgengevat
in tabel 3 (T3) op pagina 92. De gekenmerkte analytische prestaties zijn
gebaseerd op testen met de gespecificeerde detectiegrenzen (cut-off).

Drager DrugCheck 3000
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Aanwijzingen voor het verhelpen van fouten

8 Aanwijzingen voor het verhelpen van fouten

Mogelijke fouten
Er verschijnt geen controlelijn.

Mogelijke oorzaak van de fout

Geen of te geringe verkleuring van de indicatorring. Niet lang
en stevig genoeg geschud.

Preventieve maatregelen
Gebruiksaanwijzing opvolgen.

Monster vloeit niet volledig over de
teststrip.

Drager DrugCheck 3000 staat niet op een vlakke ondergrond.
Drager DrugCheck 3000 werd niet in verticale uitlijning gestart.
De teststrip heeft geen contact met de monstervloeistof.

Gebruiksaanwijzing opvolgen.
Wachttijd opvolgen.

Testkit meerdere keren met het
stavlak op een viak opperviak
kloppen.

Onduidelijke resultaten of vage lijnen

De teststrips zijn doordrenkt met een te grote hoeveelheid
van het monster.

Drager DrugCheck 3000 is niet correct gestart.

Onjuiste plaatsing van de Drager DrugCheck 3000.
Drager DrugCheck 3000 staat niet egaal op een vilakke
ondergrond.

Gebruiksaanwijzing opvolgen.

Kleurenblindheid
(voor de interpretatie van de
analytresultaten)

De test- en controlelijnen zijn gekleurd. De intensiteit van de
kleur is onbelangrijk, aangezien alleen de aan- of afwezigheid
van een lijn relevant is voor de interpretatie van de resultaten.

Gebruiksaanwijzing opvolgen.

Onduidelijke resultaten

Fysische degeneratie van de Drager DrugCheck 3000,
onjuiste opslag, voortijdig openen van de verpakking voor
testbegin of te laat aflezen van de resultaten.

Gebruiksaanwijzing voor de juiste
productopslag, het gebruik en de

interpretatie van de resultaten opvolgen.

Groeiend aantal ongeldige resultaten, monster is vervalst.

Wachttijd van 10 minuten voor
monsterafname in acht nemen.

De test- en controlelijnen verschijnen
vertraagd.

Temperatuur is te laag.

Indicator te gering ontkleurd.

Drager DrugCheck 3000 voor het
gebruik eerst met de handen
opwarmen.

Looptijd van 10 minuten afwachten.

Testkit langer schudden totdat de
indicator duidelijk ontkleurd is.

Valse positieve resultaten bij lage
temperaturen.

De testlijnen zijn te vroeg geanalyseerd.

Looptijd van 10 minuten afwachten.

9 Opslag

De Drager DrugCheck 3000 moet bij temperaturen tussen +4 °C en

+25 °C worden opgeslagen.

10 Afvoeren

De Drager DrugCheck 3000 testkits kunnen als huishoudelijk afval

worden afgevoerd.

Drager DrugCheck 3000
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For din sikkerhed

1 For din sikkerhed

1.1 Overhold brugsanvisningen

Enhver brug af Drager DrugCheck® 3000") forudsaetter ngje kendskab
til og overholdelse af denne brugsanvisning.

Drager DrugCheck 3000 er kun godkendt til professionel anvendelse i
in vitro-diagnostik.

Bestanddelene i Drager DrugCheck 3000 er kun beregnet til den
beskrevne brug.

2 Beskrivelse

21 Produktoversigt

Dréager DrugCheck 3000 test kit (fig. A)

Pravetager med farveindikator

Testkassette med indikatorring

Tragtformet testabning

Sikringsforsegling

Vindue med teststrimler

Vindue med teststrimer (fig. B)

6 Kontrollinjpomrade (C)

7 Testlinjeomrader (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)
Hver pakkeenhed indeholder:

® 20 Drager DrugCheck 3000 testsaet, der hver er indpakket i en
forseglet foliepose

® 1 brugsanvisning

Drager DrugCheck 3000 testsaettet bestar af 2 komponenter:
Testkasette og provetager.

Den udtagelige prgvetager har en ragd farveindikator som viser nar en
pravetagning er tilstraekkelig.

Testkassetten indeholder en ampul med bufferveeske, en rad
indikatorring til kontrol af korrekt udfgrelse samt to teststrimler med to
kontrollinjer (C) og op til 6 teststrimler til de forskellige narkotika/
narkotikaklasser, alt efter produktvariant.

Yderligere anbefalet materiale

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

® Tidsmaler

O wWN -

2.2 Anvendelsesformal

Drager DrugCheck 3000 er beregnet til samtidig kvalitativ pavisning af op
til 6 narkotika/narkotikaklasser (alt efter produktvariant) i spytpr@ver fra
mennesker til diagnostiske formal (in-vitro-diagnose) eller il
retsmedicinsk brug. Disse narkotika/narkotikaklasser er kokain, opiater,
amfetamin, metaamfetaminer, THC/cannabis og benzodiazepiner. Hvert
narkotika/hver narkotikaklasse vises med en separat testlinje pa en af
teststrimlerne i testkassettens vindue.

Pa emballagen til Drager DrugCheck 3000 er alle vigtige oplysninger
om narkotikaene/narkotikaklasserne, deres forkortelser (se tabel
under "2.2.1"), detektionsgreenser (i ng/mL), holdbarbed samt
opbevaringsbetingelser sammenfattet.

Detektionsgraensen  (cut-off) er  bedemmelsesvaerdien  for
tilstedevaerelsen af det/den s@gte narkotika/narkotikaklasse i praven.
Testresultatet er tilsvarende positiv eller negativ oven- eller nedenfor
greenseveerdien. For at opna et bekreeftet analytisk resultat skal der
anvendes en mere specifik metode. Den foretrukne metode er vaeske-
eller gaskromatografi/massespektrometri (GC-MS eller LC-MS). Ved
alle resultater fra Drager DrugCheck 3000 er det pakraevet med en
professionel vurdering af de leverede resultater under hensyntagen til
de gvrige kliniske oplysninger af observationspatienten. Dette geelder
seerligt ved et positivt (ikke-negativt) resultat af testen, se tabel1 (T1)
pa side 92.

1) Dréager DrugCheck er et registreret varemeerke tilhgrende Drager.
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221 Narkotika (malanalyt)
Narkotika Malanalyt
AMP Amfetamin D-amfetamin sulfat
BzO Benzodiazepiner Diazepam
COC Kokain Kokain (benzoylecgonin)
MET Metamfetamin D-metamfetamin

Morfin
A9-Tetrahydrocannabinol

Opiater
Tetrahydrocannabinol

Symbolforklaring

Se brugsanvisningen!

Producent

Ma ikke genbruges

In vitro-diagnostisk medicinsk produkt

Serie

Temperaturgraenser for opbevaring

Udlgbsdato

Indholdet raekker til <n> prgver

Maletilstand: hurtig (THC)

Maletilstand: falsom (THC)

N
NS ElEIET A=

24 Testprincip

Drager DrugCheck 3000 er baseret pa immunoassay-princippet
kompetitiv heemning. Narkotika, der forefindes i prgven, konkurrerer
med narkotika pa testmembranen om at bindes til nanopartikler, der er
overtrukket med antistoffer.

Provetagelse:

Drager DrugCheck 3000 er beregnet til brug med spytpraver, der er
taget med den medfelgende provetager.

Prgven skal ikke behandles specielt. Prgven optages direkte i
prgvetageren via absorption. Prgvetageren stikkes til gennemfgrelsen
af testen ned i testkasettens tragtformede testabning.

Test:

Ved efterfalgende rystelse bliver spytpraven udvasket i buffervaesken.
Efter afventning af forinkubationstiden kan testen startes ved at bryde
sikringsfanen og trykke pravetageren med testkasetten ned.

Guldpartikler med antistoffer reagerer med narkotikamolekyler fra
spytpreven og i testens fortsatte forleb med narkotikakonjugater pa
testmembranen. Hvis prgven er fri for narkotika, kan antistofferne frit
reagere med narkotikakonjugaterne, hvorved der dannes en rad streg pa
teststrimlen. Hvis narkotikummet forefindes i tilstraskkelig koncentration,
bliver guldpartiklerne forhindret i at binde sig til narkotikakonjugatet.
Pa en forelgbigt positiv ("ikke negativ") prgve vises der ingen streg
i teststrimlens vindue for det pageeldende narkotikum.

Kvalitetskontrol:

| hver testmembran er der integreret yderligere en funktionskontrol,
der er uafhaengig af spytpreven. Nar der dannes en rgd linje i omrade
C ivinduet, betyder det, at der er samlet en tilstrackkelig maengde spyt,
at testmembranen er helt gennemvaedet, og at antistof-
antigenreaktionen er forlgbet normalt.

Drager DrugCheck 3000
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2.5 Forsigtigheds- og advarselsanvisninger

n BEMARK
Af hygiejnemaessige arsager skal der baeres handsker ved
enhver handtering af Drager DrugCheck 3000. Prgvetageren
ma ikke beragres med bare haender far og efter pravetagningen,
og almindelige hygiejneregler skal overholdes.
® Falg procedurerne for handtering og bortskaffelse.
e Abn farst folieposen umiddelbart fgr brug for at forhindre
kontaminering af prgvetageren.
o Drager DrugCheck 3000 ma kun anvendes, hvis folieposen er
ubeskadiget.
® Drager DrugCheck 3000 mé ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen pa
folieposen er overskredet. Udlgbsdatoen har formatet -MM.

Eksempel: 2019-01 betyder, at Drager DrugCheck 3000 ikke ma
anvendes efter udlgb af januar 2019.

3 Test

3.1 Forberedelse af test

n BEMAERK

® Sorg for, at pravepersonen mindst 10 minutter fgr prgvetagningen
ikke har indtaget mad eller drikke som f. eks. tyggegummi, tobak,
kaffe eller andre susbstanser.

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

e Abn folieposen.

® Tag forst provetageren ud af testsaettet umiddelbart inden
anvendelsen.

Hvis den maksimale holdbarhedstid ikke overholdes, kan
det medfaere forkerte resultater.

3.2 Gennemfgrelse af test

3.21 Provetagning
1. Tag prevetageren ud af testsaettet (fig. 1) og giv det til pravepersonen.

2. Instruer prgvepersonen i at putte prgvetageren ind i kindhulen og
forsigtigt beveege den fra side til side (fig. 2). Denne proces tager
ca. 15 sekunder. Affarves den rede farveindikator ved
prevetagerens mundstykke, kan prgvetagning afsluttes.
Pravepersonen ma ikke tygge eller suge pa provetageren!

3. Stk prevetageren i testkasettens tragtformede testabning og tryk
ned til anslag, for at knuse ampullen (fig. 3). Der ma ikke veere et
mellemrum mellem pravetageren og testkassetten.

3.2.2 Forbered testen og start den

4. Ryst testseettet kraftigt, indtil den rgde indikatorring er affarvet
(fig. 4). Denne proces tager minimum 15 sekunder. Mindre
farverester i indikatorringen har ikke nogen betydning for
vurderingen.

5. Stil testseettet pa en plan overflade (fig. 5) eller hold det

opretstaende i handen.
Alt efter den gnskede detektionsgraense (cut-off) til detektionen af
cannabis skal felgende ventetider (forinkubation overholdes:
a. Maletilstand "fglsom" (THC)
Vent 60 sekunder og fortsaet herefter. .5
b. Maletilstand "hurtig" (THC)
Vent 10 sekunder og fortsaet herefter. (‘?)

6. Nar ventetiden er gaet brydes testseettets sikringsfane og rives af
(fig. 6.1).

7. Tryk test-kittet i oprejst position hardt ned pa prevetageren til
anslag (fig. 6.2), og bank soklen let mod en jaevn overflade
(fig. 6.3). Spytpreven flyder nu opad langs med teststrimlen.

8. Huvis spytpraven ikke lgber i hele teststrimlens leengde i Igbet af et
minut, skal test-kittets sokkel igen bankes mod en jaevn overflade.
Hold hele tiden gje med linjedannelsen pa teststrimlen.

Drager DrugCheck 3000

Test

4 Vurdering

4.1 Forudseztninger for vurderingen

Searg for tilstreekkelig belysning ved aflaesning af resultaterne (f.eks. i
dagslys eller med en lommelygte).

4.2 Testresultater

Kontrollinjer

Kontrollinjerne dannes efter start af testen i det gverste omrade C af
vinduet til den pageeldende teststrimmel.

Negativt testresultat

Sa snart testlinjerne i testvinduets omrade for narkotika/
narkotikaklassen og ogsa kontrolinjerne vises, kan de "negative"
resultater for det/den enkelte narkotika/narkotikaklasse aflaeses.
Det betyder, at der ikke findes noget narkotika over detektionsgraensen.
Linjernes intensitet kan veere forskellig og dermed skal ogsa svage
delfarvede og afbrudte linjer vurderes som "negativ".

Positivt testresultat

Hvis der foreligger en kontrollinje og der 5 minutter efter testens start
ikke viser sig en red linje i vinduets omrade for narkotikummet/
narkotikaklassen, foreligger der et positivt testresultat for dette
narkotikum/denne narkotikaklasse. Det betyder, at preven indeholder
narkotika over detektionsgraensen.

Test gyldig/ugyldig

Testresultater skal analyseres inden for 10 minutter efter testens
pabegyndelse (starttidspunkt se fig. 6.2). Fremkommer kontrollinjerne
pa den ene eller begge teststrimler ikke inden for 10 minutter efter
testens starttidspunkt ma den pagaeldende teststrimmel ikke vurderes
og er ugyldige. Kontrollinjernes intensitet kan variere. Derfor er det kun
en helt manglende regd linje vinduets omrade C pa den enkelte
teststrimmel et tegn pa en ugyldig test.

Gentag analysen, hvis der kraeves en erkleering for det/den ugyldige
narkotikum/narkotikaklasse.

Eksempler pa vurderingen
(Variant til 6 narkotika/narkotikaklasser):

C C C C C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO cocC BZO cocC BZO CcoC

Testen er gyldig og
negativ.

Testen er gyldig og
positiv for opiater.

Testen er kun gyldig
og negativ for

venstre teststrimmel.
Hajre teststrimmel er

ugyldig.

n BEMARK

Ved immunokemiske tests kan der optreede faktorer, som
pavirker palideligheden. | sjaeldne tilfeelde medfarer dette,
at en preveperson ved et positivt resultat ikke altid rent
faktisk har anvendt forbudte stoffer (falsk positivt resultat).
Derfor anbefales det til bekraeftelse af alle positive
testresultater at udfere en yderligere bekraeftelseanalyse
(f.eks. GC-MS eller LC-MS).
Se kapitel 6: "Begraensninger ved metoden".
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Kvalitetskontrol

5 Kvalitetskontrol

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

Intern kontrol

Ved hver analyse gennemferes en integreret proceskontrol (se ogsa
kapitel 2.4 "Testprincip"). Hvis handteringen er udfert korrekt og
resultatet kan vurderes sikkert, dannes kontrollinjen i vinduets omrade C:
Udebliver denne linje, skal testen vurderes som ugyldig og ikke mulig
at bedemme. Sa skal testen gentages.

Ekstern kontrol

Pa grundlag af DrugCheck 3000's egenskaber kan der gennemfares
en kvalitetskontrol pa stedet ved at optage og bearbejde en
narkotikafri prave. Med denne prgve skal resultatet for alle narkotika/
narkotikaklasser veere negativ. Ved brug af positiv-kontroller skal du
veere opmaerksom pa, om denne er egnet til Drager DrugCheck 3000.

6 Begransninger ved metoden

De analytiske kendetegn kan afgive i kanten af
arbejdstemperaturomradet. Ved temperaturer under +10°C ma
positive testresultater farst analyseres 10 minutter efter malingens
pabegyndelse. Det anbefales, at test-kittet opvarmes med hzenderne
inden brug.

Ved temperaturer mellem -5 °C og 5 °C kan testseettet startes som
beskrevet under 3.2.2 og derefter anbringes i varme omgivelser (f.eks.
en opvarmet bil). Testseettet kan ogsa anbringes i folieposen og
leegges i en jakkelomme i lodret position. Varm folieposen med
testsaettet med handen. 10 minutter efter start kan testresultaterne
afleeses.

Ved temperaturer over +35 °C skal positive testresultater analyseres
efter 3 minutter fra testens start, nar der foreligger en kontrollinje.

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

Antistofferne, som anvendes i Drager DrugCheck 3000, er specielt
udviklet til detektion af illegale stoffer (narkotika/narkotikaklasser).
For brugeren betyder dette eksempelvis at antistofferne reagenser fra
Drager DrugCheck 3000 reagerer med kemisk lignende substanser
som eksempelvis receptpligtige eller receptfrie medikamenter, hvilket
medfgrer falske positive resultater. Testen har genkendt den kemisk
beslaegtede substans rigtigt, i den bekraeftende laboratorieanalyse
kan et tilsvarende illegalt narkotika dog ikke bevises.

For at opné et bekreeftet analytisk resultat er det nedvendigt at
anvende en alternativ laboratoriumprocedure, som f.eks. GC-MS eller
LC-MS. Ved alle resultater fra Drager DrugCheck 3000 er det
pakreevet med en professionel vurdering af de leverede resultater
under hensyntagen til den @vrige kliniske betragtning af
observationspatienten. Dette geelder isaer ved positivt resultat.

Udtagning af en spytpreve skal overvages ngje. Kontaminering af
preven er derfor usandsynlig. Hvis der alligevel er mistanke om
kontaminering eller ombytning af pr@ven, bortskaffes denne, og praven
gentages med et nyt Drager DrugCheck 3000 testseet.
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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
DrugCheck 3000 er der udtaget og analyseret spytprgver umiddelbart
efter indtagelse af felgende produkteksempler:

cola, tandpasta, tranebaersaft, mundskyl leveeske, vand, hostesaft
(uden codein), kaffe, tyggegummi, chokolade, frugtte, urtete, cigaretter,
appelsinjuice, sedmaelk, hostebolsjer med menthol, mundvand og
tomater.

Bedgmmelsen resulterede i ingen tilfeelde i forkerte resultater.

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

7.2 Analytiske egenskaber

7.21  Analytisk specificitet

De fleste immunkemiske pavisningsreaktioner er ikke monospecifikke
for en enkelt analyt (narkotika), men reagerer pa en analytgruppe
(narkotikaklasse) med lignende kemisk opbygning (f.eks. registrerer
opiater-testen i Drager DrugCheck 3000 flere forskellige opiater).

Derfor anbefales det ikke at foretage (semi-)kvantitative erklaeringer
om koncentrationer af en enkelt analyt i en analytgruppe pa basis af
resultatet af en Drager DrugCheck 3000. Data om analytterne, der kan
pavises med den pageeldende test i DrugCheck 3000 samt de
individuelle koncentrationer, der genererer et positivt resultat, findes i
tabel 1 (T1) pa side 92. Analytterne, der findes i tabel 2 (T2) pa side 92
registreres ikke af Drager DrugCheck 3000 ved koncentrationer
pa under 10.000 ng/mL

7.2.2 Gentagelsespracision

Reproducerbarhedsundersggelser er gennemfgrt med kommercielt
tilgeengelige referencestandarder og negative spytprever. Hver
spytpreve blev fortyndet med relevante standarder for at opna den
gnskede koncentration af testanalytterne (ingen narkotika, 200 %
graenseveerdi). Hver prave blev ved hver analytkoncentration testet ti
gange pa 3 forskellige dage ved brug af den samme serie af Drager
DrugCheck 3000.

Overenstemmelsen med de forventede testresultater blev opnaet i
100 % af tilfeeldene.

7.3 Analytiske egenskaber

Til undersggelse af de analytiske egenskaber for Drager
DrugCheck 3000 blev der indsamlet og analyseret native spytprever
med Drager DrugCheck 3000. En del af de native spytprgver blev
fortyndet til definerede koncentrationsveerdier ved hjeelp af forensiske
standarder. De analytiske egenskaber for Drager DrugCheck 3000 er
sammenfattet i tabel 3 (T3) pa side 92. Den angivne analytiske ydeevne
er baseret pa test med de angivne detektionsgreenser (cut-off).

Drager DrugCheck 3000



da Anvisninger om fejlafhjaelpning

8 Anvisninger om fejlafhjeelpning
Mulige fejl Potentiel fejlarsag Foranstaltninger til forebyggelse
Der kommer ingen kontrollinje. Ingen eller ringe affarvning af indikatorringen. lkke lsenge Se brugsanvisningen.

eller kraftigt nok rystet.

Prgven flyder ikke helt op til toppen af  Drager DrugCheck 3000 star ikke fladt pa en jaevn overflade.  Se brugsanvisningen.

teststrimlerne. Drager DrugCheck 3000 blev ikke startet i lodret position. Overhold ventetiden.
Teststrimlen har ingen kontakt med praveveaesken. Bank flere gange test-kittet let mod
underlaget.

Uklare resultater eller udtveerede linjer Teststrimlerne er gennemvaedet med en for stor pravemaengde.  Se brugsanvisningen.
Drager DrugCheck 3000 blev ikke startet rigtigt.
Forkert placering af Drager DrugCheck 3000.
Drager DrugCheck 3000 star ikke fladt pa en jeevn overflade.

Farveblindhed Test- og kontrollinjerne er farvede. Farvens intensitet eruden  Se brugsanvisningen.

(for fortolkning af analytresultat) betydning, da det kun er linjens tilstedeveerelse eller mangel,
der er relevant ved fortolkning af resultatet.

Uklare resultater Fysisk nedbrydning af Drager DrugCheck 3000. Se brugsanvisningen for korrekt
Forkert opbevaring, for tidlig &bning af emballagen far produktopbevaring, handtering og
testens start eller for sen afleesning af resultaterne. fortolkning af resultaterne .
Hyppig forekomst af ugyldige resultater, praven er Overhold ventetiden pa 10 minutter
kontamineret. for preven pabegyndes.

Dannelse af test- og kontrollinjer Temperatur for lav. Opvarm Drager DrugCheck 3000 i

forsinket. haenderne inden brug.

Vent i 10 minutter.

Indikatorring er affarvet for lidt. Ryst test-kittet i leengere tid, indtil
indikatorringen tydeligt mister farven.
Falske positive resultater ved lave Testlinjerne blev analyseret for tidligt. Vent i 10 minutter.

temperaturer.

9 Opbevaring

Drager DrugCheck 3000 skal opbevares ved temperaturer mellem
+4 °C og +25 °C.

10 Bortskaffelse

Drager DrugCheck 3000 testsaet kan bortskaffes med
husholdningsaffaldet.
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Turvallisuusohjeita

1 Turvallisuusohjeita

1.1 Noudata kdyttoohjetta

Drager DrugCheck® 3000") -testisarjan kayttd edellyttda aina tman
kayttdohjeen tarkkaa tuntemista ja noudattamista.

Drager DrugCheck 3000 on hyvaksytty in vitro -diagnostiikassa vain
ammattikayttoéon.

Drager DrugCheck 3000 -testisarja on
kayttdohjeessa kuvattuun kayttoon.

tarkoitettu vain tassa

2 Kuvaus

21 Yleiskuva tuotteesta

Drager DrugCheck 3000 -testisarja (kuva A)
Naytteenkerain vari-indikaattorein
Testikasetti ilmaisinrenkaineen

Suppilon muotoinen testiaukko

Varmistin

Nayttdikkuna testiliuskoineen

Nayttoikkuna testiliuskoineen (kuva B)
6 Kontrolliviiva-alue (C)
7 Testiviiva-alue (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)

Jokainen pakkaus sisaltaa:

® 20 Drager DrugCheck 3000 -testisarjaa, jokainen pakattu erikseen
suljettuun foliopussiin

o 1 kayttéohje

Drager DrugCheck 3000 -testisarja koostuu kahdesta komponentista:
testikasetista ja naytteenkeraimesta.

Irrotettavassa kerdimessa on punainen vari-indikaattori, joka ilmaisee
riittdvan naytemaaran.

Testikasetissa on puskuriliuosta sisaltava ampulli, oikean kasittelyn
varmistava punainen ilmaisinrengas ja kaksi testiliuskaa, joissa on
kaksi kontrolliviivaa (C) ja tuotemallista riippuen enintdan 6 testiviivaa
eri huumausaineille/-aineryhmille.

Suositeltavat lisimateriaalit
o kertakayttokasineet (esim. lateksi- tai nitriilikasineet)
® gjastin

2.2 Kayttotarkoitus

Drager DrugCheck 3000 on tarkoitettu enintddn 6 huumausaineen/
-aineryhman (tuotemallista riippuen) samanaikaiseen kvalitatiiviseen
osoittamiseen sylkindytteesta diagnostisiin tarkoituksiin (in vitro
-diagnostiikka) tai  oikeuslaaketieteelliseen  kayttéén. Nama
huumausaineet/-aineryhméat ovat kokaiini, opiaatit, amfetamiini,
metamfetamiini, THC/kannabis ja bentsodiatsepiini. Jokainen
huumausaine/-aineryhma naytetdan omalla testiviivalla testiliuskoissa
testikasetin nayttdikkunassa.

Drager DrugCheck 3000:n pakkaukseen on koottu kaikki
huumausaineita/-aineryhmia koskevat tiedot, niiden lyhenteet (katso
taulukko "2.2.1"), toteamisrajat (ng/ml), sailyvyys ja sailytyksen
olosuhteet.

Toteamisraja (Cut-off) on ratkaiseva raja-arvo sille, onko otetussa
naytteessa etsittyjd huumausaineita/-aineryhmia. Testitulos on raja-
arvon yla- tai alapuolella vastaten positiivista tai negatiivista tulosta.
Vahvistetun analyyttisen tuloksen saamiseksi on kaytettava
spesifisempaa menetelmaa. Suositeltu menetelméa on yleensa neste-
tai kaasukromatografia/massaspektrometria (GC-MS tai LC-M). Kaikki
Drager DrugCheck 3000 -testisarjan antamat tulokset on tulkittava
ammattimaisesti testattavan henkilén muut kliiniset tiedot huomioon
ottaen. Tama  koskee  erityisesti  alustavaa, positiivista
("ei negatiivista”) tulosta, katso taulukko 1 (T1, sivu 92).

O wWN -

1) Dréager DrugCheck on Dragerin rekisteréima tuotemerkki.
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221 Huume (kohdeanalyytti)
Huume Kohdeanalyytti
AMP Amfetamiini D-amfetamiini
BzO Bentsodiatsepiinit Diatsepaami
COC Kokaiini Kokaiini
MET Metamfetamiini D-metyyliamfetamiini
Opiaatit Morfiini

Tetrahydrokannabinoli A9-tetrahydrokannabinoli

Merkkien selitys

Noudata kayttéohjetta!

Valmistaja

Uudelleenkayttd kielletty

In-vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu Iaakinnallinen laite

Valmistusera

Sailytyksen l[ampdtilarajoitus

Viimeinen kayttopaiva

Sisalto riittaa <n> testiin

Mittaustapa: nopea (THC)

Mittaustapa: herkka (THC)

N
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24 Testausperiaate

Drager DrugCheck 3000:n perustana on kilpaileva immunomaaritys.
Naytteessa olevat huumeet kilpailevat testikalvolla olevien aineiden
kanssa sitoutumisesta vasta-aineilla paallystettyihin nanohiukkasiin.

Naytteenotto:

Drager DrugCheck 3000 on tarkoitettu analysointiin sylkinaytteesta,
joka otetaan integroidulla keraimella.

Naytettéd ei tarvitse kasitelld. Nayte imeytyy suoraan kerdimeen.
Kerain tydnnetaan testausta varten testikasetin suppilon muotoiseen
testiaukkoon.

Testaus:

Sylkinayte sekoitetaan puskuriliuokseen ravistamalla. Kun esi-
inkubaatioaika on kulunut, testaus kaynnistetaan rikkomalla varmistin
ja painamalla kerain testikasetteineen alas.

Vasta-aineilla paallystetyt kultapartikkelit reagoivat sylkindytteen
huumemolekyylien kanssa ja testin mydhemmassa vaiheessa
testikalvolla olevien antigeenien kanssa. Jos naytteessa ei ole
huumeita, vasta-aineet voivat reagoida vapaasti antigeenien kanssa,
jolloin testiliuskoihin muodostuu punainen viiva. Jos kynnyspitoisuus
ylittyy, kultapartikkelien sitoutuminen antigeeneihin estyy. Naytteen
ollessa alustavasti positiivinen ("ei negatiivinen") kyseisten huumeiden
kohdalle testiliuskaan ei ilmesty viivaa nayttdikkunassa.

Laadun tarkastus:

Jokaiseen testikalvoon on integroitu lisdksi sylkindytteesta
riippumaton toiminnanosoitin. Nayttdikkunaan alueelle C muodostuva
punainen viiva osoittaa, etta sylkea on keratty riittavasti, testikalvo on
taysin kostunut ja ettd vasta-aine/antigeenireaktio on tapahtunut
odotetusti.

Drager DrugCheck 3000
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25 Ohjeita ja varoituksia

n OHJE
Hygieniasyista Drager DrugCheck 3000:n kayton yhteydessa
on aina kaytettdva kasineitd. Ald koske kerdimeen paljain
kasin ennen naytteenottoa &ldka naytteenoton jalkeen.
® Noudata kasittely- ja havittdmismaarayksia.
® Avaa foliopussi vasta juuri ennen
naytteenkeraimen kontaminoitumisen.

Noudata voimassa olevia hygieniamaarayksia.
o Kaytad Drager DrugCheck 3000 -testisarjaa vain, jos foliopussi
on ehja.
e Al kayta Drager DrugCheck 3000 -testisarjaa, mikali foliopussiin
merkitty viimeinen kayttdpdivd on umpeutunut. Viimeinen
kayttopaiva on merkitty muotoon VVVV-KK. Esimerkki: 2019-01

tarkoittaa, ettd Drager DrugCheck 3000 -testisarjaa ei saa kayttaa
tammikuun 2019 jalkeen.

3 Testi

3.1 Testin valmistelu

n OHJE

® Varmista, ettd testattava henkild ei ole syonyt tai juonut mitaan
(esim. purukumi, tupakka, kahvi tai muut aineet) 10 minuuttiin
ennen naytteenottoa.

® Varmista, ettd ympariston 1ampétila on vahintdan 5 °C ja enintdan
40 °C ja suhteellinen ilmankosteus on 5 % - 95 %.

® Avaa foliopussi.

o Ota naytteenkerain testisarjasta vasta juuri ennen kayttéa.

kayttoa estadksesi

Enimmaisodotusaikojen noudattamatta jattdminen voi
johtaa vaariin tuloksiin.

3.2 Testin suorittaminen

3.21 Naytteenotto
1. Ota naytteenkerain testisarjasta (kuva 1) ja anna se testattavalle
henkilélle.

2. Neuvo testattavaa henkiloa asettamaan kerain posken ja ikenien
valiin ja liilkuttamaan sitd suussa puolelta toiselle (kuva 2).
Naytteenotto kestdd noin 15 sekuntia. Jos syljenkerdimen
suukappaleessa oleva punainen vari-indikaattori menettaa
varinsa, naytteenotto voidaan lopettaa.

Testattava ei saa imea tai pureskella kerainta!

3. Aseta kerdin testikasetin suppilon muotoiseen testiaukkoon ja
paina vasteeseen saakka, jolloin ampulli rikkoutuu (kuva 3).
Keraimen ja testikasetin valiin ei saa jaada rakoa.

3.2.2 Testauksen valmistelu ja aloitus

4. Ravistele testisarjaa voimakkaasti, kunnes ilmaisinrenkaan
punainen vari haipyy (kuva 4). Naytteenotto kestda vahintdan
15 sekuntia. limaisinrenkaaseen jaaneet pienet varijagdmat eivat
vaikuta tulkintaan.

5. Aseta testisarja tasaiselle alustalle (kuva 5) tai pitele sita

kadessasi kohtisuorassa asennossa.
Kannabiksen havaitsemisen osoitusrajasta (Cut-off) riippuen on
noudatettava seuraavia odotusaikoja (esi-inkubaatio):
a. Mittaustapa "herkkd” (THC)
Odota 60 sekuntia ja jatka sen jalkeen. .ﬁ
b. Mittaustapa "nopea” (THC)
Odota 10 sekuntia ja jatka sen jalkeen. ("/)

6. Kun odotusaika on paattynyt, riko testisarjan varmistin ja vetaise
se irti (kuva 6.1).

7. Pida testisarja pystyasennossa ja paina sitd naytteenkeraimesta
voimakkaasti alaspain pohjaan saakka (kuva 6.2) ja kopauta
testisarjaa kevyesti tasaista pintaa vasten (kuva 6.3). Sylkinayte
valuu eteenpain testiliuskalla.

8. Jos sylkinayte ei valu testiliuskaa pitkin minuutin kuluessa,
kopauta testisarjaa uudelleen kevyesti tasaista pintaa vasten.
Tarkkaile viivojen muodostumista testiliuskaan jatkuvasti.

Drager DrugCheck 3000

Testi

4 Tulkinta

4.1 Tulkinnan edellytykset

Varmista etta valaistus on riittava lukiessasi tulosta (esim. paivanvalo
tai taskulamppu).

4.2 Testitulokset

Kontrolliviivat

Kontrolliviivat muodostuvat kunkin testiliuskan
ylemmalle alueelle C testin kynnistamisen jalkeen.

Negatiivinen testitulos

Testitulos voidaan tulkita "negatiiviseksi" heti, kun seka
huumausaineiden/-aineryhmien testiviivat ettd kontrolliviivat tulevat
nakyviin  nayttdikkunaan. Tama merkitsee, ettd naytteen
huumausainepitoisuus ei ylitd osoitusrajaa. Viivojen voimakkuus voi
vaihdella ja my&s heikot, osittain varjaytyneet tai katkeilevat vivat on
tulkittava "negatiiviseksi".

nayttdikkunan

Positiivinen testitulos

Jos nakyviin tulee kontrolliviiva, mutta nayttdikkunan huumausaine- ja
huumausaineryhman osioon ei ilmesty 5 minuutin sisalld testin
aloittamisesta punaista viivaa, kyseisen huumausaineen tai
huumausaineryhman testitulos on positiivinen. Tama merkitsee, etta
naytteen huumausainepitoisuus ylittda osoitusrajan.

Testi hyvaksytty/hylatty

Testitulokset on tulkittava 10 minuutin kuluessa testauksen
aloituksesta (aloituksen ajankohtaa varten, katso kuva 6.2). Jos
kontrolliviva ei ilmesty toiseen tai kumpaankaan testiliuskaan
10 minuutin kuluessa testin aloittamisesta, kyseista testiliuskaa ei voi
tulkita, vaan se on hylattava. Kontrolliviivojen voimakkuus voi
vaihdella. Siitd syysta testi on hylatty vain, jos punainen viiva puuttuu
kokonaan testiliuskan kontrolliviiva-alueelta C.

Naytteenotto ja testaus on suoritettava uudelleen kayttamattomalla
Drager DrugCheck 3000 -testisarjalla.

Esimerkkeja tulosten tulkinnasta
(Malli 6 huumausainetta/-aineryhmaa varten):

C C C C C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO cocC BZO cocC BZO CcoC

Testi on hyvaksytty
ja tulos negatiivinen.

Testi on hyvaksytty ja  Vain vasemman
tulos positiivinen, testiliuskan testi on
naytteessa opiaatteja. hyvaksytty ja
negatiivinen.
Oikea testiliuska on
hylatty.

n OHJE

Immunokemiallisissa testeissa voi esiintya testituloksen
luotettavuuteen vaikuttavia tekijoitd. Harvoissa tapauksissa
se merkitsee, etta testattava henkil ei todellisuudessa ole
kayttanyt huumeita, vaikka testitulos on positiivinen.
Kaikki positiiviset testitulokset tulisi siita syysta aina
vahvistaa toisella menetelmalla (esim. GC-MS tai LC-MS).
Katso luku 6 "Menetelman rajoitukset".

5 Laaduntarkastus

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

Sisdinen tarkastus

Jokaisen analyysin yhteydessa suoritetaan integroitu prosessin valvonta
(katso myos luku 2.4 "Testausperiaate"). Kun testisarjaa kaytetaan oikein
ja tulos on tulkittavissa luotettavasti, nayttdikkunan alueelle C muodostuu

kontrolliviiva. Jos viiva ei ilmesty, testi on hylattava eika tulosta voida
kayttaa. Testi tulisi silloin suorittaa uudelleen.

Ulkoinen tarkastus

DrugCheck 3000 -testisarjan laaduntarkastus voidaan suorittaa
paikan paalla ottamalla ja testaamalla huumeita sisaltdmaton nayte.
Kaikkien  huumausaineiden/-aineryhmien tuloksen on oltava
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Menetelman rajoitukset

negatiivinen. Positiivisia kontrolliaineita kaytettdessa on huomioitava
niiden soveltuvuus Drager DrugCheck 3000 -testisarjalle.

6 Menetelman rajoitukset

Analyyttisissd  ominaisuuksissa voi esiintyda  poikkeavuuksia
tyélampdtilojen reuna-alueilla. Alle +10 C:n lampétilassa positiiviset
tulokset saa tulkita vasta 10 minuutin kuluttua testin aloittamisesta.
Testisarjaa kannattaa lammittaa kasilla ennen kayttoa.

Lampédtilan ollessa -5 °C:n ja 5 °C:n valilla aloita testaus luvun 3.2.2
mukaisesti ja siirra testisarja 1ampimaan tilaan (esim. lammitettyyn
ajoneuvoon). Vaihtoehtoisesti foliopussissa oleva testisarja voidaan
laittaa takintaskuun pystyasennossa. Lammita testisarjaa pitelemalla
lamminta katté testisarjan sisaltavan foliopussin ymparilla. Tulkitse
testitulokset 10 minuutin kuluttua testin aloittamisesta.

Jos lampétila on yli +35 °C ja nékyvissa on kontrolliviiva, on positiiviset
tulokset tulkittava 3 minuutin kuluttua testin aloittamisesta.
Epaspesifisten vuorovaikutuksen (fysiologinen vaihtelu, terveydentila
tai naytteen epapuhtaus) takia voi harvoissa tapauksissa esiintya
vaaria positiivisia tai vaaria negatiivisia tuloksia.

Drager DrugCheck 3000 -testisarjassa kaytetyt vasta-aineet on
kehitetty kiellettyjen aineiden (huumausaineet/-aineryhmat)
tunnistamiseen. Kayttajalle tama merkitsee esimerkiksi sitd, ettd Drager
DrugCheck 3000 -testisarjan vasta-ainereagenssit reagoivat
kemialliselta rakenteeltaan samankaltaisten aineiden (esimerkiksi
reseptiladkkeet tai kasikauppalddkkeet) kanssa ja johtavat vaariin
positiivisiin  tuloksiin. Testi tunnistaa kemialliselta rakenteeltaan
samankaltaisen aineen objektiivisesti oikein, mutta
laboratorioanalyysisséa vastaavaa kiellettyd huumetta ei kuitenkaan
voida osoittaa.

Vahvistetun, analyyttisen tuloksen saamiseksi on kaytettava
vaihtoehtoista laboratoriomenetelmaa (esim. GC/MS tai LC-MS).
Kaikki Drager DrugCheck 3000 -testisarjan antamat tulokset on
tulkittava ammattimaisesti testattavan henkilon kliininen tila huomioon
ottaen. Tama koskee erityisesti positiivisia tuloksia.

Sylkindytteen antamista voidaan valvoa tarkasti. Siksi naytteen
vaarentaminen on epatodennakdista. Jos naytteen vaarentamista tai
vaihtamista kuitenkin epaillaan, nayte on heitettdva pois ja testi on
suoritettava uudelleen uudella Drager DrugCheck 3000 -testisarjalla.

7 Erityisominaisuudet

71 Ruokien ja juomien vaikutus

Sylki voi olla analyysiin sopimatonta heti elintarvikkeiden, juomien tai
nautintoaineiden nauttimisen jalkeen. Tallaisten epapuhtauksien
mahdollinen vaikutus Drager DrugCheck 3000 -testisarjan tuloksiin
selvitettiin  ottamalla sylkinaytteitd analysoitavaksi valittomasti
seuraavien esimerkinomaisten aineiden nauttimisen jalkeen:

coca-cola, hammastahna, pensaskarpalomehu, aseptinen suuvesi,
vesi, yskanladke (ei kodeiinipitoinen), kahvi, purukumi, suklaa,
hedelmatee, yrttitee, savukkeet, appelsiinimehu, taysmaito, mentolia
sisaltavat yskanpastillit, suuvesi ja tomaatit.

Analyysi ei antanut missaan naista tapauksista vaaria tuloksia.

Koska on mahdotonta selvittdd kaikkien elintarvikkeiden mahdollinen
vaikutus testiin, on ehdottomasti noudatettava 10 minuutin odotusaikaa
ennen naytteenottoa.
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7.2 Analyyttiset ominaisuudet

7.21  Analyyttinen spesifisyys

Useimmat immunokemialliset tunnistusreaktiot eivat toimi vain
yksittaisille analyyteille (huumausaine), vaan reagoivat
analyyttiryhmaan (huumausaineryhma), joilla on samanlainen

kemiallinen rakenne (esim. Drager DrugCheck 3000:n opiaattitesti
tunnistaa useita erilaisia opiaatteja).

Siksi ei ole suositeltavaa, ettd Drager DrugCheck 3000 -testisarjan
tulosten  perusteella  tehddadn  (semi)kvantitatiivisia  arvioita
analyyttiryhmaan kuuluvan yksittdisen analyytin pitoisuuksista. Tiedot
analyyteista, jotka voidaan todeta DrugCheck 3000 -testisarjan kullakin
testilla, sekd yksittaisistd pitoisuuksista, jotka jo itsessaan saavat
aikaan positiivisen mittaustuloksen, ilmenevat taulukosta 1 (T1),
sivu 92. Taulukossa 2 (T2), sivu 92 lueteltujen analyyttien alle
10.000 ng/mL  pitoisuudet eivat ole tunnistettavissa Drager
DrugCheck 3000 -testisarjalla.

7.2.2 Toistotarkkuus

Toistettavuustutkimukset suoritettiin kaupallisesti saatavana olevilla
referenssistandardeilla ja negatiivisilla sylkinaytteilld. Jokainen
sylkindyte tdydennettiin vastaavilla standardeilla testattavan analyytin
halutun pitoisuuden saavuttamiseksi (ei huumeita, 200 % raja-arvo).
Jokainen nayte  testattiin kaikissa  analyyttipitoisuuksissa
kymmenkertaisesti kolmena eri paivana kayttden samaa Drager
DrugCheck 3000 -testisarjan valmistuseraa.

Testitulokset vastasivat toisiaan 100-prosenttisesti.

7.3 Analyyttiset ominaisuudet

Drager DrugCheck 3000 -testisarjan analyyttisten ominaisuuksien
selvittdmiseksi Drager DrugCheck 3000 -testisarjalla otettiin ja
analysoitiin alkuperaisia sylkinaytteitd. Osaa alkuperaisista sylkindytteista
taydennettin  oikeuslaaketieteellisten ~ huumestandardien  avulla
maarattyihin pitoisuusarvoihin. Drager DrugCheck 3000 -testisarjan
analyyttiset ominaisuudet on koottu taulukkoon 3 (T3, sivu 92). limoitettu
analyyttinen suorituskyky perustuu testeihin vastaavilla imoitetuilla
osoitusrajoilla (Cut-off).

Drager DrugCheck 3000
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8 Vianetsintaohjeita

Mahdollinen epéakohta
Kontrolliviivaa ei ilmesty.

Mahdollinen epdakohdan aiheuttaja

limaisinrenkaan vari ei poistu ollenkaan tai ei poistu riittavasti.
Ei ravistettu riittdvan kauan ja riittdvan voimakkaasti.

Vianetsintaohjeita

Ennaltaehkaisevat toimenpiteet
Noudata kayttoohjetta.

Nayte ei kulkeudu kokonaan ylés
testiliuskassa.

Drager DrugCheck 3000 ei ole tasaisella pinnalla.
Drager DrugCheck 3000 ei ole pystysuorassa testausta
aloitettaessa.

Testiliuska ei kosketa naytenestetta.

Noudata kayttoohjetta.
Noudata odotusaikaa.

Kopauta testisarjaa uudelleen
kevyesti tasaista pintaa vasten.

Epaselvat tulokset tai tahriintuneet
viivat

Testiliuskat kasteltiin liian suurella naytemaaralla.

Drager DrugCheck 3000 -testausta ei kdynnistetty oikein.
Drager DrugCheck 3000 sijoitettu vaarin.

Drager DrugCheck 3000 ei ole suorassa tasaisella pinnalla.

Noudata kayttéohjetta.

Varisokeus
(analyytin tuloksen tulkinta)

Testi- ja kontrolliviivat ovat varillisia. Varin voimakkuudella ei
ole merkitysta, silla vain viivan esiintymisella tai puuttumisella
on merkitysta tuloksen tulkinnassa.

Noudata kayttéohjetta.

Epaselvat tulokset

Drager DrugCheck 3000 -testisarjan fyysinen kuluminen,
vaara sailytys, pakkauksen avaaminen liian aikaisin ennen
testia tai tulosten lukeminen liian myohaan.

Noudata kayttdohjeessa mainittuja
tuotteen oikeaa sailytysta, kasittelya ja
tulosten tulkintaa koskevia ohjeita.

Useampia vaaria tuloksia, nayte on vaarennetty.

Noudata 10 minuutin odotusaikaa
ennen naytteenottoa.

Testi- ja kontrolliviivat muodostuvat
viiveella.

Lampétila liian alhainen.

limaisinrengas ei ole varjaytynyt riittvasti.

Lammita Drager DrugCheck 3000 -
laitetta kdsissasi ennen kayttoa.

Odota 10 minuuttia.
Ravistele testisarjaa pitempaan,

kunnes ilmansinrengas varjaytyy
selvasti.

Vaaria positiivisia tuloksia alhaisissa
lampdtiloissa.

Konstrolliviivat tulikittiin liilan aikaisin.

Odota 10 minuuttia.

9 Sailytys

Drager DrugCheck 3000 on sailytettava +4 °C ... +25 °C lampdtilassa.

10 Havittaminen

Drager DrugCheck 3000 -testisarjat voidaan havittaa kotitalousjatteen

mukana.

Drager DrugCheck 3000

39



For din sikkerhet

1 For din sikkerhet

1.1 Folg bruksanvisningen

All handtering av Drager DrugCheck® 3000") forutsetter kjennskap til
denne bruksanvisningen og at den fglges ngye.

Drager DrugCheck 3000 er kun godkjent for profesjonell bruk til in-
vitro-diagnose.

Komponentene i Drager DrugCheck 3000 er kun ment til bruk som
beskrevet her.

2 Beskrivelse

21 Produktoversikt

Dréager DrugCheck 3000 testsett (fig. A)
Pravetaker med fargeindikator

Testkassett med indikatorring
Pravetaksholderen

Forsegling

Resultatvindu

Sevindu med teststriper (fig. B)

6 Kontrollinjer (C)

7 Testlinjer (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)
Hver pakkeenhet inneholder:

® 20 Drager DrugCheck 3000 testsett, som er pakket i en forseglet
foliepose

o 1 Bruksanvisning

Drager DrugCheck 3000 testsett bestar av 2 komponenter:
Testkassetten og provetakeren.

Den uttakbare pravetakeren har en rgd fargeindikator for & indikere at
pravetakingen er tilstrekkelig.

Testkassetten inneholder en ampulle med buffervaeske, en rgdfarget
indikatorring for handteringskontroll og to teststrimler med to
kontrollinjer (C) og opp til 6 testlinjer for forskjellige stoffer/stoffklasser,
alt etter produktvariant.

Ekstra anbefalt materiell

® Engangshansker (f. eks. lateks- eller nitrilhansker)

e Timer

O wWN -

2.2 Bruksomrade

Drager DrugCheck 3000 brukes til samtidig, kvalitativ pavisning av
opp til 6 stoffer/stoffklasser (alt etter produktvariant) i analytter i
spyttprover til diagnostiske formal (in-vitro-diagnose) eller for
rettsteknisk bruk. Disse stoffene/stoffklassene er kokain, opiater,
amfetamin, metamfetaminer, THC/cannabis og benzodiazepin.
Hvert stoff/Hver stoffklasse vises ved hjelp av en separat testlinje pa
en av teststripene i vinduet til testkassetten.

Pa pakken til Drager DrugCheck 3000 er all viktig informasjon om
stoffene/stoffklassene, forkortelsene av dem (se tabell under "2.2.1"
vedrgrende dette), pavisningsgrenser (i ng/ml), holdbarhet og
lagringsbetingelser sammenfattet.

Detekteringsgrensen (Cut-off) er grenseverdien for om stoffene/
stoffklassene det sgkes etter finnes i praven. Testresultatet er ovenfor
eller nedenfor grenseverdien tilsvarende positiv eller negativ. For &
oppna et bekreftet analytisk resultat ma man i tillegg bruke en mer
spesifikk metode. Foretrukket metode er vaeske- eller
gasskromatografi/massespektrometri (GC-MS eller LC-MS). For alle
resultatene fra Drager DrugCheck 3000 er det nedvendig med en
profesjonell vurdering samtidig som det tas hensyn til den videre
kliniske informasjonen om den det tas prgve av. Dette gjelder spesielt
ved et positivt testresultat, se tabell 1 (T1) pa side 92 vedrgrende
dette.

1) Dréager DrugCheck er et registrert varemerke for Drager.
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221  Stoff (malanalytt)
Stoff Malanalytt
AMP  Amfetamin D-amfetamin
BZO  Benzodiazepin Diazepam
COC Kokain Kokain
MET  Metamfetamin D-metylamfetamin
Opiater Morfin

Tetrahydrocannabinol A9-Tetrahydrocannabinol

Symbolforklaring

Folg bruksanvisningen!

Produsent

Ikke for gjenbruk

Medisinsk utstyr for in-vitro-diagnose

Lot.nr

Temperaturbegrensning for lagring

Utlgpsdato

Innhold tilstrekkelig for <n> tester

Malemodus: Rask (THC)

Malemodus: Sensitiv (THC)

N
NS EEIET A=

24 Testprinsipp

Drager DrugCheck 3000 baseres pa immunoanalyseprinsippet for
konkurrerende inhibisjon. Stoff som finnes i preven, konkurrerer med
stoff pa testmembranen om a binde seg med antistoffer dekket med
nanopartikler.

Provetaking:

Drager DrugCheck 3000 er beregnet for bruk sammen med
spyttprgver som tas med den integrerte prgvetakeren.

Pragven behgver ingen spesiell behandling. Via absorpsjon tas prgven
direkte opp i praovetakeren. Prgvetakeren stikkes deretter inn i den
provetaksholderen pa tastkassetten for & gjennomfare testen.

Test:

Med pafalgende risting blir spyttpreven vasket ut i bufferveesken. Etter
a ha ventet preinkubasjonstiden, kan testen startes ved a bryte
forseglingen og trykke ned prgvetakeren ned med testkassetten.

Gullpartikler overtrukket med antistoffer reagerer med stoffmolekyler
fra spyttpreven og i det videre testforlgpet med stoffkonjugater pa
testmembranen. Hvis praven er fri for stoff, kan antistoffene reagere
fritt med stoffkonjugatene. Dermed dannes det en rgd linje pa
teststripen. Hvis det finnes stoff i tilstrekkelige konsentrasjoner,
forhindres gullpartiklene i & binde seg til stoffkonjugatet. Ved en
forelgpig positiv prave, vises ingen testlinje i vinduet til teststripen i
omradet til det respektive stoffet.

Kvalitetskontroll:

| hver testmembran er det i tillegg integrert en funksjonskontroll som er
uavhengig av spyttpreven. Visning av en rgd linje som oppstar i
omrade C i vinduet, angir at det er samlet tilstrekkelig spytt og at
testmembranen er helt fuktet, og at antigen-antikropp reaksjonen er
utlgpt som forventet.

Drager DrugCheck 3000



no

2.5 Forsiktighetsregler og advarsler

n ANVISNING
Av hygieniske grunner skal du bruke hansker ved enhver
handtering av Drager DrugCheck 3000. Ikke rer
testkassetten med bare hender for og etter prgvetaking, og
folg vanlige regler for hygiene.
® Fglg handterings- og deponeringsprosedyrene forskriftsmessig.
e Apne folieposen rett far bruk for & forhindre en kontaminasjon av
provetakeren.
® Bruk bare Drager DrugCheck 3000 nar folieposen er uskadd.
® Du ma ikke bruke Drager DrugCheck 3000 hvis datoen pa
folieposen er utlgpt. Utlgpsdatoen har formatet AA-MM.

Eksempel: 2019-01 betyr at Drager DrugCheck 3000 ikke ma
brukes etter januar 2019.

3 Test
3.1 Forberede test

n ANVISNING

o Kontroller at vedkommende det tas prave av ikke har spist eller
drukket minst 10 minutter for provetakingen, dette kan f. eks.
veere tyggegummi, tobakk, kaffe eller andre stoffer.

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

e Apne folieposen.

® Ta provetakeren ut av testsettet rett far bruk.

Dersom maksimal oppbevaringstid ikke overholdes, kan
dette fore til feil resultater.

3.2 Gjennomfering av test

3.21 Ta prove

1. Ta prevetakeren ut av testsettet (fig. 1) og gi den til vedkommende
det skal tas prave av.

2. Be den personen det skal tas prgve av om a legge prgvetakeren
pa innsiden av kinnet og bevege den fram og tilbake fra den ene
siden av munnen til den andre (fig. 2). Denne prosessen tar ca.
15 sekunder. Nar den rgde fargeindikatoren pa munnstykket av
provetakeren avfarges, kan prgvetakingen avsluttes.
Vedkommende ma ikke suge eller tygge pa prevetakeren!

3. Stikk provetakeren inn i den traktformede testapningen pa
testkassetten og trykk den ned til den stopper for a bryte av
ampullen (fig. 3). Det ma ikke vaere mellomrom mellom prevetaker
og testkassett.

3.2.2 Forberede og starte test

4. Rist testsettet kraftig til den rede indikatorringen er avfarget
(fig. 4). Denne prosessen tar minst 15 sekunder.
Sma fargerester i indikatorringen pavirker ikke vurderingen.

5. Sett testsettet pa et jevnt underlag (fig. 5) eller hold den loddrett

i handen.
Avhengig av gnsket detekteringsgrense (Cut-off) for deteksjon av
cannabis, ma fglgende ventetider (preinkubasjon) overholdes:
a. Malemodus "Sensitiv" (THC)
Vent 60 sekunder, og fortsett. .5
b. Malemodus "Rask" (THC) -
Vent 10 sekunder, og fortsett. (’

6. Nar ventetiden er utlept, bryter du forseglingen pa testsettet og
river den av (fig. 6.1).

7. Hold testsettet mot prgvetakeren i oppreist stilling og trykk kraftig
ned til den stopper (fig. 6.2) og trykk lett stativet mot et flatt
underlag (fig. 6.3). Spyttpreven stremmer oppover langs
teststrimmelen.

8. Hvis spyttpraven ikke stremmer langs teststripen i lgpet av et
minutt, banker man testsettet mot et flatt underlag pa nytt. Hold
kontinuerlig gye med linjedannelsen pa teststripene.

Drager DrugCheck 3000
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4 Vurdering

4.1 Forutsetninger for vurderingen

Ved avlesing av resultatene ma man serge for tilstrekkelig lys
(f.eks. dagslys eller lommelykt).

4.2 Testresultater

Kontrollinjer

Kontrollinjene dannes etter at testen er startet i det gvre omradet C i
sevinduet til den aktuelle teststripen.

Negativt testresultat

Straks testlinjer vises i omradet til stoffene/stoffklassene i sevinduet og
kontrollinjene vises i tillegg, kan de "negative" resultatene for det
aktuelle stoffet/stoffklassen avleses. Det betyr at det i praven ikke
finnes noen stoffer over pavisningsgrensene. Linjenes intensitet kan
veere forskjellig, og dermed er ogsa svake, delvis fargede eller brutte
linjer & anses som "negative".

Positivt testresultat

Hvis det ikke vises noen rgd linje i omradet til stoff/stoffklassene i
sevinduet ved den eksisterende kontrollinjen 5 minutter etter start av
testen, foreligger det et positivt testresultat for denne stoff/
stoffklassen. Det betyr at det i prgven finnes stoffer over
pavisningsgrensene.

Gyldig/ugyldig test

Testresultatet ma analyseres innen 10 minutter etter at testen startes
(starttidspunkt se fig. 6.2). Hvis kontrollinjene pa en eller begge
teststripene ikke vises innen 10 minutter etter at testen startet, kan
ikke den aktuelle teststripen vurderes og er ugyldig. Intensiteten pa
kontrollinjene kan veere forskjellig. Derfor er bare komplett fraveer av
en rad linje i omrade C i sevinduet til den aktuelle teststripen tegn pa
en ugyldig test.

Gjenta analysen nar et utsagn til den ugyldige stoff/stoffklassen blir
ngdvendig.

Eksempler for vurderingen
(Variant for 6 stoffer/stoffklasser):

C C C C C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO cocC BZO cocC BZO CcoC

Testen er gyldig og
negativ.

Testen er gyldig og
positiv for opiater.

Testen er kun gyldig
og negativ for de

venstre teststripene.
Hayre teststriper er

ugyldige.

n ANVISNING

Ved immunokjemiske tester kan det oppsta faktorer som
pavirker paliteligheten. | sjeldne tilfeller farer det til at ved
et positivt resultat har ikke den tas preve av i realiteten
konsumert stoff (feil positivt resultat). For & bekrefte alle
positive testresultater anbefales derfor en ytterligere
bekreftelsesanalyse (f.eks. GC-MS eller LC-MS).

Se kapittel 6 "Metodebegrensninger”.
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Kvalitetskontroll

5 Kvalitetskontroll

En regelmessig kvalitetssikring er god analytisk praksis, og kan veere
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 handteringen ble fullfert uten feil, og
resultatet kan analyseres med sikkerhet, dannes kontrollinjen i omrade
C i sevinduet. Hvis denne linjen uteblir, ma testen vurderes som
ugyldig og kan ikke brukes. Testen ma da gjentas.

Ekstern kontroll

Pa grunn av egenskapene til DrugCheck 3000 kan det ikke utfares
kvalitetskontroll pa stedet, der en narkotikafri prgve tas opp og
bearbeides. Resultatet for alle stoff/stoffklasser ma da vaere negativ.
Ved bruk av positiv-kontroller méd man pase at denne er egnet for
Drager DrugCheck 3000.

6 Metodebegrensninger

De analytiske ytelsesegenskapene kan avvike ved kanten av
brukstemperaturomradet. Ved temperaturer under +10 °C skal
positive testresultater farst vurderes 10 minutter etter start. Det
anbefales & varme opp testsettet med hendene far bruk.

Mellom -5 °C og 5 °C skal testkittet startes som beskrevet under 3.2.2
og bringes til varme omgivelser (f.eks. inn i en varm bil). Alternativt kan
testkittet settes opp-rett i folieposen og settes i jakkelommen. Legg en
varm hand rundt folieposen med testkittet for & varme det opp.
Testresultatet vurderes 10 minutter etter start av malingen.

Ved temperaturer over +35 °C ma positive testresultater vurderes mot
eksisterende kontrollinje etter 3 minutter fra start av testen.

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 DrugCheck 3000 ble spesielt utviklet
for & detektere illegale stoffer (stoffer/stoffklasser). For brukeren betyr
det f.eks. at antistoffreagensene til Drager DrugCheck 3000 reagerer
med kjemisk lignende stoffer som f.eks. reseptbelagte eller reseptfrie
medikamenter og farer til feil positive resultater. Testen har registrert
det kjemisk brukte stoffet objektivt riktig, men i den bekreftende
laboratorieanalysen kan et tilsvarende illegalt stoff ikke pavises.

En alternativ laboratoriemetode som f.eks. GC-MS eller LC-MS ma
benyttes for & fa et bekreftet analytisk resultat. For alle resultatene fra
Drager DrugCheck 3000 er det nedvendig med en profesjonell
vurdering av de produserte resultatene av hensyn til den videre
kliniske analysen av prgvene. Dette gjelder saerlig ved positive
resultater.

Spyttprevetakingen kan overvakes ngye. Dermed er manipulation av
proven lite sannsynlig. Hvis det likevel foreligger mistanke om
manipulering eller bytte av prgve, kast prgven og ta en ny prgve med
et nytt Drager DrugCheck 3000 testsett.
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7 Ytelsesegenskaper

71 Innvirkning fra mat og drikke

Direkte etter inntak av mat, drikke eller nytelsesmidler kan spyttet
veere pavirket av dette. For a fastsette om slik forurensning eventuelt
pavirker resultatet fra Drager DrugCheck 3000, ble fglgende
spyttprever tatt og analysert direkte etter inntak, som eksempler:

Cola, tannkrem, tranebeer-juice, munnvann, vann, hostesaft
(ikke kodeinholdig), kaffe, tyggegummi, sjokolade, frukt-te, urtete,
sigaretter, appelsinsaft, helmelk, mentolholdige hostepastiller,
munnvann og tomater.

Ikke i noen tilfeller viste analysen feilaktig resultat.

Da det er umulig & male all mulig innvirkning av alle naeringsmidler pa
testen, anbefales det & vente i 10 minutter for provetaking.

7.2 Analytiske ytelsesegenskaper

7.21  Analytisk spesifitet

De fleste immunkjemiske pavisningsreaksjoner er ikke spesifikke for
et enkelt molekyl (stoff), men reagerer derimot pa en molekylgruppe
(stoffklasse) med lignende kjemisk oppbygning (f.eks. oppdager opiat-
testen til Drager DrugCheck 3000 flere forskjellige opiater).

Derfor  anbefales ikke (halv-)kvantitative  pastander om
konsentrasjoner av en enkel analytt i en analyttgruppe pa basis av
resultatet til Drager DrugCheck 3000. Dataene om analyttene som kan
pavises med den respektive testen til DrugCheck 3000 samt de
individuelle konsentrasjonene som hver for seg produserer et positivt
resultat, finnes i tabellen 1 (T1) pa side 92. Analyttene som du finner i
tabell 2 (T2) pa side 92 oppdages ikke ved konsentrasjoner pa under
10 000 ng/ml av Drager DrugCheck 3000.

7.2.2 Gjentakelsespresisjon

Reproduserbarhetsstudier utferes med vanlige, kommersielle
referansestandarder og negative spyttpraver. Hver spyttprgve ble
tilsatt respektive standarder for & oppna @nsket konsentrasjon av den
analytten som skal testes (ingen stoffer, 200 % grenseverdi). Hver
prove ble testet med hver analyttkonsentrasjon i tidobbel utferelse pa
tre ulike dager ved bruk av like partier av Drager DrugCheck 3000.

Det var overensstemmelse med de forventede testresultatene i 100 %
av tilfellene.

7.3 Analytiske ytelsesegenskaper

For & undersgke de analytiske ytelsesegenskapene til Drager
DrugCheck 3000 ble det tatt native spyttprever med Dréager
DrugCheck 3000 og disse ble analysert. En del av de nativen
spyttpravene ble lagret efter definerte konsentrasjonsverdier ved hjelp av
kriminaltekniske stoffstandarder. De analytiske ytelsesegenskapene til
Drager DrugCheck 3000 er sasmmenfattet i tabell 3 (T3) pa side 92. Angitt
?nalytis;( ytelse baserer seg pa tester med angitte pavisningsgrenser
Cut-off).

Drager DrugCheck 3000
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8 Instruks om feilretting
Mulige feil

Ingen kontrollinje vises.

Potensiell feilarsak

Ingen eller for liten avfarging av indikatorringen. lkke ristet
lenge nok og kraftig nok.

Instruks om feilretting

Forebyggende tiltak
Folg bruksanvisningen.

Pragven flyter ikke helt opp pa
teststripen.

Drager DrugCheck 3000 star ikke flatt pa et jevnt underlag.
Drager DrugCheck 3000 ble ikke startet i vertikal stilling.
Teststripene har ikke kontakt med prgveveesken.

Folg bruksanvisningen.

Overhold ventetiden.

Testsettet gjentar lett banking med
underlaget pa en jevn overflate.

Uklare resultater eller uskarpe linjer

Teststripene ble dynket med for mye prevemengde.
Drager DrugCheck 3000 ble ikke startet riktig.

Feil plassering av Drager DrugCheck 3000.

Drager DrugCheck 3000 star ikke plant pa et flatt underlag.

Falg bruksanvisningen.

Fargeblindhet
(for analytt-resultattolkning)

Test- og kontrollinjene er farget. Fargens intensitet er ikke
viktig fordi bare eksistensen eller fraveeret av en linje er
relevant for tolkningen av resultatet.

Falg bruksanvisningen.

Tvilsomme resultater

Fysisk degenerering av Drager DrugCheck 3000,
feil lagring, for tidlig &pning av pakken for testen starter eller
for sen avlesing av resultatene.

Falg bruksanvisningen for riktig
produktlagring, handtering og tolkning
av resultatene.

Opphoping av ugyldige resultater, pragven er forfalsket.

Overhold ventetiden pa 10 minutter
for provetaking.

Utviklingen av test og kontrollinjene
forsinket.

For lav temperatur.

Indikatorringen er for lite avfarget.

Varm opp Drager DrugCheck 3000 i
hendene fer bruk.

Vent pa lgpetid i 10 minutter.

Rist testsettet til indikatorringen
avfarges tydelig.

Feil positive resultater ved lave
temperaturer.

Testlinjene ble analysert for tidlig.

Vent pa lgpetid i 10 minutter.

Drager DrugCheck 3000 méa lagres ved temperaturer mellom +4 °C

9 Lagring
og +25 °C.
10 Avhending

Drager DrugCheck 3000 testsettene kan kastes i husholdningsavfallet.

Drager DrugCheck 3000
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For din sakerhet

1 For din sakerhet

1.1 Fo6lj bruksanvisningen

All hantering av Drager DrugCheck® 3000") férutsatter att man har last
bruksanvisningen och foljer den.
Drager DrugCheck 3000 ar endast
anvandning inom in-vitro-diagnostik.
Drager DrugCheck 3000 ar endast avsedd for den anvandning som
beskrivs har.

godkant foér professionell

2 Beskrivning

21 Produktoversikt

Drager DrugCheck 3000 testsats (bild A)
Provtagare med fargindikator

Testkassett med indikatorring
Provtagarhallare

Forsegling

Resultatfénster

Resultatfonster med testremsor (bild B)

6 Kontrollinje (C)

7 Testlinjer (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)
Varje forpackningsenhet innehaller:

® 20 Drager DrugCheck 3000-testkasetter forpackade separat i
forseglade foliepasar

® 1 bruksanvisning

Drager DrugCheck 3000-testsatsen bestar av 2 komponenter:
testkassetten och provtagaren.

Den uttagbara provtagaren har en rod fargindikator for att visa
tillracklig provtagning.

Testkassetten innehaller en ampull med buffertvatska, en rod
indikatorring for processkontroll samt tva testremsor med tva
kontrollinjer (C) och 6 testlinjer for olika droger/drogklasser, beroende
pa produktvariant.

Ytterligare rekommenderade material

® Engangshandskar (t. ex. latex- eller nitrilhandskar)

e Tidtagarur

O wWN -

2.2 Anvandningsomrade

Drager DrugCheck 3000 ar avsedd for snabb, kvalitativ testning av
upp till 6 droger/drogklasser (beroende pa produktvariant) i saliv i
diagnostiskt syfte (in-vitro-diagnostik) eller for forensisk anvandning.
Drogerna/drogklasserna ar kokain, opiater, amfetamin, metamfetamin,
THC/cannabis och bensodiazepiner. Varje drog/drogklass visas med
en separat testlinje pa en av testremsorna i testkassettens
resultatfonster.

Pa DrugCheck 3000s forpackning star all viktig information om drogerna/

drogklasserna, deras forkortningar (se tabellen nedan "2.2.1"),
detektionsgranser (i ng/mL), hallbarhet samt forvaringsvillkor
sammanfattad.

Detektionsgransen (cut-off) ar gransvardet om de undersokta
drogerna/drogklasserna finns i provet. Testresultat Over gransvardet ar
positivt och under gransvardet negativt. For att fa ett palitligt, analytiskt
resultat maste en mer specifik metod tillampas. Den féredragna
metoden ar oftast vatske- eller gaskromatografi/masspektrometri (GC-
MS eller LC-MS). For alla resultat fran Drager DrugCheck 3000 kravs
en professionell beddmning i samband med en ytterligare klinisk
bedomning av testpersonen. Det galler sarskilt vid ett positivt
testresultat, se tabell 1 (T1) pa sidan 92.

1) Dréager DrugCheck ar ett registrerat varumarke som tillhér Drager.
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221 Drog (malanalyt)
Drog Malanalyt
AMP  Amfetamin D-amfetamin
BZO  Bensodiazepin Diazepam
COC Kokain Kokain
MET  Metamfetaminer D-metamfetamin
Opiater Morfin

Tetrahydrokannabinol A9-tetrahydrokannabinol

Symbolférklaring

F&lj bruksanvisningen!

Tillverkare

Ateranvands inte

In-vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Tillverkningsbatch

Temperaturgrans for forvaring

Utgangsdatum

Innehallet racker fér <n> provtagningar

Matlage: snabb (THC)

Matlage: kanslig (THC)

N
NS EEIET A=

24 Testprincip

Drager DrugCheck 3000 ar baserat pa immunanalysprincipen om
kompetitiv hamning. Droger i testet konkurrerar med droger pa
testmembranet om bindningar till nanopartiklar som ar dverdragna
med antikroppar.

Provtagning:

Drager DrugCheck 3000 ar avsedd att anvéandas med salivprover som
tas med hjalp av den inbyggda provtagaren.

Provet behdver inte specialbehandlas. Provet tas direkt fran
provgivaren genom absorption. Provtagaren sticker sedan ner det i
testkassettens 6ppning for att utfora testet.

Test:

Genom att skaka pa testkassetten blandas salivprovet med
buffertvatskan. Efter att ha vantat tills forinkubationstiden har gatt ut
gar det att starta testet genom att bryta férseglingen och trycka ner
provtagaren med testkassetten.

Antikroppar  Overdragna med guldpartiklar reagerar med
drogmolekyler fran salivprovet och i testets senare forlopp med
drogkonjugat pa testmembranet. Om provet ar fritt fran droger kan
antikropparna reagera fritt med drogkonjugaten, varigenom en réd
linje bildas pa testremsan. Om drogen finns i tillrédcklig koncentration
hindras guldpartiklarna fran att binda drogkonjugaten. Vid ett positivt
test visas ingen linje i resultatfonstret i omradet for respektive drog.

Kvalitetskontroll:

| samtliga test finns en ytterligare funktionskontroll inbyggd, som ar
oberoende av salivprovet. Bildandet av en rdd linje i region C i siktrutan
indikerar att tillrackligt med saliv har samlats och att testmembranet
har blivit helt fuktat, samt att antigen antikropps reaktion har forlépt
som forvantat.

Drager DrugCheck 3000
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2.5 Forsiktighets- och varningsanvisningar

n NOTERING
Av hygieniska skal ska du alltid anvands handskar nar du
anvander Drager DrugCheck 3000. Rér inte vid provtagaren
fore och efter provtagningen med bara hander och folj de
gallande hygienfoéreskrifterna.
® Folj alla regler om hantering och avfallshantering.
e Oppna foliepasen omedelbart fére anvéandning, fér att undvika
kontamination av provtagaren.
® Anvand endast Drager DrugCheck 3000 om foliepasen ar oskadd.
® Anvand inte Drager DrugCheck 3000 om utgangsdatumet pa
foliep&sen har passerat. Utgadngsdatumet har formatet AAAA-MM.

Exempel: 2019-01 betyder att Drager DrugCheck 3000 inte far
anvandas efter januari 2019.

3 Test
31 Forbereda test

n NOTERING

o Kontrollera att testpersonen minst 10 minuter fére provtagningen
inte har atit eller druckit nagot som t. ex. tuggummi, tobak, kaffe
eller andra substanser.

o Kontrollera att omgivningstemperaturen uppgar till mellan 5 °C till
gg :/C och att den relativa luftfuktigheten ligger mellan 5 % och

0.
o Oppna foliepasen.
o Ta ut provtagaren ur testkasetten forst nar den ska anvandas.

3.2 Utfora test

3.21 Samla in prov

1. Ta ut provtagaren ur testkasetten (bild 1) och lamna &ver den till
testpersonen.

2. Instruera testpersonen att placera provtagaren i kindhalan och att
fora den fran ena sidan av munnen till den andra (bild 2).
Denna process tar ca 15 sekunder. Nar den roda fargindikatorn pa
provtagarens munstycke avfargas kan provtagningen avslutas.
Testpersonen far inte suga eller tugga pa provtagaren!

3. Stick in provtagaren i testkassettens 6ppning och tryck ner fill
anslaget for att bryta ampullen (bild 3). Det far inte finnas nagot
utrymme mellan provtagare och testkassett.

3.2.2 Forbereda och starta test

4. Skaka testkasetten ordentligt tills den réda indikatorringen har
avfargats (bild 4). Denna process tar ca 15 sekunder. Sma
fargrester pa indikatorringen paverkar inte utvarderingen.

5. Stall testkasetten pa en jamn yta (bild 5) eller hall den uppratt
i handen.

Beroende pa den 6nskade detektionsgransen (cut-off) fér cannabis
maste foljande vantetider (forinkubation) hallas:
a. Matlage "kansligt" (THC)
Vanta 60 sekunder, fortsatt sedan. \i
b. Matlage "snabbt" (THC)
Vanta 10 sekunder, fortsatt sedan. (‘7

6. Nar vantetiden har gatt ut ska du bryta av testkasettens forsegling

och riva av den (bild 6.1).

7. Tryck kraftigt ner provtagarens testsats till anslaget i uppratt
position (bild 6.2) och knacka botten latt mot en jamn yta
(bild 6.3). Salivprovet flyter nu uppat langs testremsan.

8. Om salivprovet inte skulle flyta upp langs testremsan inom en
minut ska du knacka testsatsens botten mot en jamn yta igen.
Overvaka linjebildningen pa remsan kontinuerligt.

Om den maximala vantetiden 6verskrids kan det leda till
felaktiga resultat.

Drager DrugCheck 3000
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4 Utvardering

4.1 Forutsattningar for utvarderingen

Se till att ha tillracklig belysning nar du ska lasa av resultatet
(t.ex. dagsljus eller bordslampa).

4.2 Testresultat

Kontrollinjer

Kontrollinjerna bildas da testet startat i det 6vre omradet C av
respektive testremsas fonster.

Negativt testresultat

Nar testlinjerna i omradet for droger/drogklasser och sedan aven
kontrollinjerna syns i siktrutan gar det att lasa av "negativa" resultat for
respektive drog/drogklass. Det betyder att det inte finns nagra droger
over detektionsgransen i provet. Linjernas intensitet kan vara olika och
darfor ska aven svaga, delvis fargade eller punkterade linjer bedémas
vara "negativa".

Positivt testresultat

Om det finns en kontrollinje och ingen réd linje for drogen/drogklassen
visas i siktfonstret efter 5 minuter efter paborjat test, ar testresultatet
for den har drogen/drogklassen positiv. Det betyder att det finns droger
Over detektionsgransen i provet.

Giltigt/ogiltigt test

Testresultaten maste utvarderas inom 10 Minuten efter pabdrjat test
(starttidpunkt, se bild 6.2). Om det inte uppstar kontrollinjer pa en eller
bada testremsorna inom 10 minuter efter att testet startades far den
testremsan inte utvarderas och ar ogiltig. Kontrollinjens intensitet kan
variera. Darfor ar det bara om det inte finns nagon réd linje alls i C-
omradet i respektive testremsas siktruta som det ar ett tecken pa ett
ogiltigt test.

Analysen upprepas om det behdvs en bedémning av den ogiltiga
drogen/drogklassen.

Exempel pa utvardering
(Variant for 6 droger/drogklasser):

C C C Cc C Cc
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO cocC BZO cocC BZO CocC

Testet ar giltigt och
negativt.

Testet ar giltigt och
positivt for opiater.

Testet galler endast
for vanster
testremsa och
negativt.

Hoger testremsa ar
ogiltig.

n NOTERING

Vid immunkemiska tester kan det finnas faktorer som
paverkar tillforlitigheten. | sallsynta fall leder det att en
testperson inte har tagit droger trots ett positivt resultat
(falskt positivt resultat). Darfor rekommenderas att en
ytterligare analys (t.ex. GC-MS eller LC-MS) gors for att
bekrafta alla positiva testresultat.
Se kapitel 6 "Begransningar hos metoden".
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Kvalitetskontroller

5 Kvalitetskontroller

En regelbunden kvalitetssékring ar en del av god analytisk praxis,
och kan féreskrivas av lokala myndigheter. Kontrollera alltid med
tillstdndsansvarig eller ackrediteringsstélle, att det anvanda
kvalitetssakringsprogrammet motsvarar gallande normer.

Intern kontroll

Vid varje analys utférs en integrerad processkontroll (se &ven
kapitel 2.4 "Testprincip"). Om anvandningen har gjorts felfritt och
resultatet kan utvarderas med sakerhet bildas kontrollinjen i C-omradet
i siktrutan. Om det inte kommer nagon linje ar testet ogiltigt och ska inte
utvarderas. Da ska testet upprepas.

Externa kontroller

Tack vare DrugCheck 3000s egenskaper gar det att utféra en
kvalitetskontroll pa plats genom att ett drogfritt prov tas och bearbetas.
Da maste resultatet for alla droger/drogklasser vara negativt.
Vid anvandning av positiv-kontroller ska du kontrollera om de ar
avsedda for Drager DrugCheck 3000.

6 Begransningar hos metoden

De analytiska egenskaperna kan avvika vid
arbetstemperaturomradets granser. Vid temperaturer under 10 °C far
positiva testresultat forst utvarderas efter 10 minuter efter paborjat
test. Det rekommenderas att varma testsatsen med handerna fore
anvandning.

Starta Test-Kit mellan -5 °C och 5 °C, enligt beskrivningen i 3.2.2 och
placera det i en varm milj6 (t.ex. uppvarmd bil). Alternativt kan Test-Kit
i foliepasen placeras i jackfickan i uppratt Iage. Omslut Test-Kit med
handen for att varma upp det. Utvardera testresultaten 10 minuter
efter paborjat test.

Vid temperaturer 6ver +35 °C och befintlig kontrolllinje maste positiva
testresultat utvarderas efter 3 minuter fran teststart.

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

De antikroppar som anvands i Drager DrugCheck 3000 har utvecklats
sarskilt for detektion av illegala substanser (droger/drogklasser).
For anvandaren betyder det t.ex. att antikropparna for reagens i
Drager DrugCheck 3000 kan reagera pa kemiskt liknande substanser,
t.ex. receptbelagda eller receptfria mediciner, vilket kan leda till falskt
positiva resultat. Testet har objektivt identifierat det kemiskt anvanda
amnet korrekt, men i den bekraftande laboratorieanalysen gar det inte
att identifiera motsvarande illegala drog.

For att fa ett palitligt analytiskt resultat maste en alternativ metod som
GC-MS eller LC-MS anvandas. Alla resultat fran Drager
DrugCheck 3000 kraver en professionell beddmning av det levererade
resultatet i kombination med en ytterligare klinisk bedémning av
testpersonen. Det galler sarskilt vid positiva resultat.

Tagningen av ett salivprov kan o&vervakas noga. Darfér ar en
manipulation av provet osannolik. Om det anda finns misstanke om
manipulerat eller utbytt prov ska provet kasseras och testet upprepas
med en ny Drager DrugCheck 3000-testsats.
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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 DrugCheck 3000 har salivprov tagits och utvarderats direkt
efter konsumtion av féljande tankbara felkallor:

Cola, tandkram, tranbarsjuice, munskélj, vatten, hostmedicin
(utan kodein), kaffe, tuggummi, choklad, fruktte, ortte, cigaretter,
apelsinjuice, standardmjolk, halstabletter med mentol, munvatten
samt tomater.

Utvarderingen gav inte i nagot fall felaktigt resultat.

Eftersom det ar omgjligt att kontrollera alla livsmedels paverkan pa
testet kravs alltid en vantetid pa 10 minuter fére provtagningen.

7.2 Analytiska egenskaper

7.21  Analytisk specificitet

Flertalet immunkemiska testreaktioner ar inte specifika fér en enskild
molekyl (drog), utan reagerar pa en molekylgrupp (drogklass) med
liknande kemisk uppbyggnad (t.ex. detekterar opiater-testet hos
Drager DrugCheck 3000 flera olika opiater).

Darfér rekommenderas inte att (semi-)kvantitativa bedémningar om
koncentrationen av en enskild drog i en droggrupp gors utifran
resultaten fran ett Drager DrugCheck 3000. Data foér analyterna som
kan pavisas med de olika testerna hos DrugCheck 3000 samt de
individuella koncentrationerna som kravs for att ge ett positivt resultat
anges i tabell 1 (T1) pa sidan 92. Analyterna som finns i tabell 2 (T2)
pasidan 92 detekteras inte av Drager DrugCheck 3000 vid
koncentrationer under 10 000 ng/mL.

7.2.2 Upprepningsprecision

Reproducerbarhetsstudier har utforts med kommersiellt tillgangliga
referensstandarder och negativa salivprov. | varje salivprov tillsattes
en motvarande standard for att fa den onskade koncentrationen av de
substanser som skulle testas (inga droger, 200 % gransvarde).
Samtliga prover testades for varje koncentration i tio versioner och
pa 3 olika dagar och med anvandning av samma sats Drager
DrugCheck 3000.

Overensstammelse med de forvantade testresultaten nadds i 100 %
av fallen.

7.3 Analytiska egenskaper

For att undersbka de analytiska egenskaperna hos Drager
DrugCheck 3000 samlades oforandrade salivprov in med Drager
DrugCheck 3000 och analyserades. Till en del av de oféréandrade
salivproverna tillsattes forensiska drogstandarder till definierade
koncentrationsvarden. De analytiska egenskaperna hos Drager
DrugCheck 3000 star sammanfattade i tabell 3 (T3) pa sidan 92. De
angivna analytiska egenskaperna galler for tester med de angivna
detektionsgranserna (cut-off).

Drager DrugCheck 3000
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8 Anvisningar vid felsdkning
Majliga fel Potentiella felorsaker

Ingen kontrollinje syns.

Ingen eller for lag avfargning av indikatorringen. Inte skakat
tillrackligt 1ange och kraftfullt.

Anvisningar vid felsdkning

Forebyggande atgarder
Folj bruksanvisningen.

Provet tacker inte hela testremsan.

Drager DrugCheck 3000 star inte plant pa en jamn yta.
Drager DrugCheck 3000 startades inte i vertikalt 1age.
Testremsan har ingen kontakt med provvatskan.

F6lj bruksanvisningen.

Folj vantetiden.

Knacka testsatsen upprepade ganger
med bottenytan mot en plan yta.

Oklara resultat eller utsmetade linjer

Testremsorna ar genomdrankta med for stor provmangd.
Drager DrugCheck 3000 startades inte korrekt.

Drager DrugCheck 3000 placerades felaktigt.

Drager DrugCheck 3000 star inte plant pa en jamn yta.

Folj bruksanvisningen.

Fargblindhet
(fér analyt-resultattolkning)

Test- och kontrollinjerna ar fargade. Fargens intensitet ar inte
viktig, eftersom endast existerande eller saknad linje ar
relevant for tolkningen av resultatet.

Folj bruksanvisningen.

Oklara resultat

Fysisk degeneration av Drager DrugCheck 3000,
fel forvaring, férpackningen 6ppnades for tidigt fore testet
paborjades eller resultatet lastes av for sent.

Folj instruktionerna i bruksanvisningen
om korrekt produktférvaring, hantering
och tolkning av resultat.

Frekventa ogiltiga resultat, provet ar forfalskat.

laktta vantetiden pa 10 minuter fére
provtagningen borjar.

Bildandet av test- och kontrollinjer
fordrojd.

Temperaturen for lag.

Indikatorringen for lite avfargad.

Varm Drager DrugCheck 3000 nagot i
hénderna fére anvandning.

Avvakta verkningstiden pa 10 minuter.

Skaka testsatsen lange tills
indikatorringen ar tydligt avfargad.

Falskt positiva resultat vid laga
temperaturer.

Testlinjerna har utvarderats for tidigt.

Avvakta verkningstiden pa 10 minuter.

9 Forvaring

Drager DrugCheck 3000 maste forvaras vid temperaturer mellan

+4 °C och +25 °C.

10 Avfallshantering

Testsatserna till Drager DrugCheck 3000 kan slangas i det vanliga

hushallsavfallet.

Drager DrugCheck 3000
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Dla Panstwa bezpieczenstwa

1 Dla Panstwa bezpieczenstwa

1.1 Przestrzegac¢ instrukcji obstugi

Kazde uzycie Drager DrugCheck® 3000") zakiada doktadng
znajomos¢ i przestrzeganie niniejszej instrukcji obstugi.

Test Drager DrugCheck 3000 jest dopuszczony wytgcznie do
profesjonalnych zastosowan w diagnostyce in vitro.

Czesci testera Drager DrugCheck 3000 sg przeznaczone wytgcznie
dla opisanego zastosowania.

2 Opis
21 Przeglad produktu

Zestaw testowy Drager DrugCheck 3000 (rys. A)
Probnik ze wskaznikiem barwnym

Kaseta testowa z pierécieniem wskaznikowym
Otwor testowy w ksztalcie lejka

Klapka zabezpieczajgca

Okienko wskaznikowe z paskami wskaznikowymi

O wOWN -

Okienko wskaznikowe z paskami wskaznikowymi (rys. B)
6 Obszar linii kontrolnych (C)

7  Obszar linii testowych (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)
Kazda jednostka opakowania zawiera:

® 20 =zestawow testowych Drager DrugCheck 3000,
zapakowany w zamknietg torebke foliowg

o 1 instrukcje obstugi

Zestaw testowy Drager DrugCheck 3000 sktada sig z 2 elementow:

kasety testowej i prébnika.

Wyjmowany prébnik ma czerwony wskaznik, informujgcy o pobraniu

probki w wystarczajacej ilosci.

Kaseta testowa zawiera amputke z roztworem buforowym, czerwony

pierscien wskaznikowy do kontroli prawidtowosci postugiwania sie

prébnikiem oraz dwa paski testowe z dwiema liniami kontrolnymi (C) i

maksymalnie 6 liniami testowymi dla roznych narkotykéw / klas

narkotykéw, w zaleznos$ci od wariantu produktu.

Dodatkowo zalecane materiaty

o Jednorazowe rekawiczki (np. rekawiczki lateksowe lub nitrylowe)

® Miernik czasu

kazdy

2.2 Przeznaczenie

Tester Drager DrugCheck 3000 przeznaczony jest do jednoczesnego,
jakosciowego stwierdzania obecnosci do 6 narkotykow / klas
narkotykéw (w zaleznosci od wariantu produktu) w prébkach ludzkiej
sliny w celach diagnostycznych (diagnostyka in vitro) lub w
zastosowaniach medycyny sgdowej. Tester wykrywa nastepujgce
narkotyki / klasy narkotykow: kokaing, opiaty, amfetamine,
metaamfetaming, THC/kannabinole oraz benzodiazeping. Kazdy
narkotyk / klasa narkotykdw jest przedstawiana przy pomocy oddzielnej
linii testowej na jednym z paskoéw testowych w okienku wskaznikowym
kasety testowe;j.

Na opakowaniu testera Drager DrugCheck 3000 podano wszystkie
istotne informacje dotyczace narkotykow / klas narkotykéw, ich skrétow
(patrz tabela w rozdziale "2.2.1"), granic wykrywalnosci (w ng/mL),
trwatosci oraz warunkéw przechowywania.

Granica wykrywalnosci (Cut-off) jest wartoscig decydujgca o obecnosci
poszukiwanego narkotyku / klasy narkotykéw w prébce. Wynik testu
znajdujgcy sie powyzej lub ponizej warto$ci granicznej jest
odpowiednio pozytywny lub negatywny. W celu otrzymania
potwierdzonego, analitycznego wyniku konieczne jest zastosowanie
kolejnej, doktadniejszej metody. Preferowang metodg jest z reguty
chromatografia cieczowa lub gazowa / spektrometria masowa (GC-MS
lub LC-MS). W przypadku kazdego wyniku uzyskanego dzigki
testerowi Drager DrugCheck 3000 konieczna jest profesjonalna ocena
uzyskanych wynikéw z uwzglednieniem dalszych informaciji klinicznych
dotyczgcych badanej osoby. Ma to zastosowanie w szczegdlnosci w
odniesieniu do pozytywnego (,hie negatywnego”) wyniku, patrz na ten
temat tabela 1 (T1) na strona 92.

1) Dréager DrugCheck jest zarejestrowang marka nalezacg do Drager.
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221 Narkotyk (analit docelowy)
Narkotyk Analit docelowy
AMP Amfetamina D-amfetamina
BzO Benzodiazepina Diazepam
COC Kokaina Kokaina
MET Metamfetamina D-metyloamfetamina
OPI Opiaty Morfina
THC Tetrahydrokannabinol A9-Tetrahydrokannabinol
23 Objasnienia symboli
[Ti] Stosowa¢ sig do instrukcji obstugi!
d Producent
® Nie uzywac¢ ponownie
Produkt medyczny do badan diagnostycznych in vitro
Lor| Partia
% Temperatura przechowywania
g Data waznosci
W Zawarto$¢ wystarcza na <n> testow
(?, Tryb pomiarowy: szybki (THC)
,ﬁ Tryb pomiarowy: czuty (THC)
24 Zasada testowania
Tester Drager DrugCheck 3000 opiera sie na zasadzie

immunologicznej inhibicji kompetycyjnej. Obecne w prébce narkotyki
konkuruja z narkotykami obecnymi na membranie testowej
0 zwigzanie sie z nanoczgsteczkami pokrytymi przeciwciatami.

Pobor prébki:

Tester Drager DrugCheck 3000 jest przeznaczony do zastosowania
z prébkami sliny, pobranymi dotgczonym prébnikiem.

Prébka nie musi by¢ przetwarzana w szczegdlny sposéb. Pobranie
probki nastepuje bezposrednio przez absorpcje sliny. Nastepnie, w celu
wykonania testu, probnik jest wktadany do otworu testowego w ksztatcie
lejka w kasecie testowe;j.

Test:

Poprzez potrzasanie, probka $liny zostaje rozpuszczona w roztworze
buforowym. Po odczekaniu czasu inkubacji wstepnej, przez ztamanie
klapki zabezpieczajgcej i wcisnigcie probnika do kasety testowej
rozpoczyna sie test.

Czasteczki ztota pokryte przeciwcialami reaguja z molekutami
narkotykéw obecnymi w prébce $liny, a w dalszym przebiegu testu
z koniugatami narkotykéw na membranie testowej. Jesli w probce nie
znajdujg sie narkotyki, przeciwciata mogg swobodnie wchodzi¢
w reakcje z koniugatem narkotyku, co powoduje powstanie czerwonej
linii na pasku testowym. Jesli zostanie wykryta obecnos¢ narkotyku
w wystarczajgcym stezeniu, czgstki ztota nie moga zwigzac sie
koniugatem narkotyku. W przypadku wstepnie pozytywnej
(,nie negatywnej”) probki w okienku wskaznikowym paska testowego
w obszarze danego narkotyku nie pojawia sie zadna linia testowa.

Kontrola jakosci:

Kazda membrana testowa wyposazona jest w dodatkowy mechanizm
kontrolny funkcji, niezalezny od probki $liny. Czerwona linia
w obszarze C, widoczna w okienku kontrolnym, wskazuje, ze zebrana
zostata wystarczajgca ilos¢ Sliny i membrana testowa zostata
catkowicie zwilzona, oraz ze reakcja antygen-przeciwciato przebiegta
zgodnie z oczekiwaniami.

Drager DrugCheck 3000
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2.5 Srodki ostroznosci i ostrzezenia

n WSKAZOWKA
Ze wzgledow higienicznych, podczas kazdego postugiwania
sie testerem Drager DrugCheck 3000 nalezy uzywac
rekawiczek. Przed i po pobraniu prébki nie dotykac¢ prébnika
gotymi rekami oraz przestrzega¢ podstawowych zasad higieny.
® Postepowac zgodnie z procedurg obchodzenia sie z probka i jej
utylizacji.
® Torebke foliowa otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem, by zapobiec
skazeniu prébnika.
® Testera Drager DrugCheck 3000 uzywac tylko wtedy, gdy woreczek
foliowy jest nieuszkodzony.

® Nie uzywac testera Drager DrugCheck 3000, gdy uptyneta data
waznosci znajdujgca sie na woreczku foliowym. Data waznosci
ma format RRRR-MM. Przykiad: 2019-01 oznacza, ze testera
Drager DrugCheck 3000 nie mozna uzywac po styczniu 2019 r.

3 Test

31 Przygotowanie testu
WSKAZOWKA

Nieprzestrzeganie maksymalnych okreséw przydatnos$ci
moze prowadzi¢ do nieprawidiowych wynikow.

® Nalezy sie upewni¢, ze badana osoba przynajmniej na 10 minut
przed poborem probki nie spozywata zadnych potraw ani napojow,
takich jak np. guma do zucia, tyton, kawa lub inne substancje.

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

o Otworzy¢ woreczek foliowy.

® Prébnik nalezy wyjgc z zestawu testowego dopiero bezposrednio
przed przeprowadzeniem testu.

3.2 Przeprowadzanie testu

3.21 Pobieranie préobki

1. Wyja¢ probnik z zestawu testowego (rys. 1) i wreczy¢é osobie
badane;j.

2. Poinstruowa¢ badang osobe, aby wtozyta prébnik do jamy ustnej
pod policzek i poruszata nim od jednej strony ust do drugiej (rys. 2).
Ta procedura trwa ok. 15 sekund. Jezeli czerwony wskaznik na
ustniku prébnika odbarwi sig, mozna zakonczy¢ pobieranie probki.
Badana osoba nie moze ssa¢ ani zu¢ prébnika!

3. Wiozy¢ probnik do otworu testowego w ksztalcie lejka kasety
testowej i wcisng¢ az do oporu, aby zgnies¢ amputke (rys. 3).
Miedzy prébnikiem a kaseta testowg nie moze powstaé szczelina.

3.2.2 Przygotowanie i rozpoczecie testu

4. Mocno wstrzasng¢ zestaw testowy, az czerwony pierscien
wskaznikowy sie odbarwi (rys. 4). Ta procedura trwa przynajmniej
15 sekund. Niewielkie pozostatosci koloru na pierscieniu
wskaznikowym nie wptywajg na wynik.
5. Ustawi¢ zestaw testowy na ptaskiej powierzchni (rys. 5) lub trzymac
pionowo w dfoni.
W zaleznosci od zadanej granicy wykrywalnosci (Cut-off), dla
wykrycia kanabinoli nalezy odczeka¢ nastepujgcy okres (inkubacji
wstepnej):
a. Tryb pomiarowy ,czuty” (THC)
Przed wykonaniem kolejnych
czynnosci nalezy odczekac¢ 60 sekund. \5
b. Tryb pomiarowy ,szybki” (THC)
Przed wykonaniem kolejnych
czynnosci nalezy odczeka¢ 10 sekund. (‘7)

6. Po uptywie czasu oczekiwania ztamac i
zabezpieczajgca zestawu testowego (rys. 6.1).

7. Wcisng¢ mocno zestaw testowy z prébnikiem pionowo az do
oporu (rys. 6.2) i lekko postuka¢ podstawg o ptaskg powierzchnie
(rys. 6.3). Prébka sliny przeptywa teraz do przodu wzdtuz paskéow
testowych.

8. Jezeli prébka $liny nie przeptynie wzdtuz paskéw testowych
w ciggu minuty, ponownie postuka¢ podstawg zestawu testowego
o ptaska powierzchnie. Nalezy stale obserwowa¢ tworzenie sie
linii na pasku testowym.

oderwac klapke

Drager DrugCheck 3000
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4 Analiza

4.1 Warunki analizy

Podczas odczytywania wyniku nalezy zadbaé o prawidtowe
oswietlenie (np. $wiattem dziennym lub latarka).

4.2 Wyniki testu

Linie kontrolne

Linie kontrolne tworzg sie po rozpoczeciu testu w gérnym obszarze C
okienka wskaznikowego danego paska testowego.

Negatywny wynik testu

Gdy tylko pojawig sie linie testowe w obszarze narkotykow / klasy
narkotykow okienka wskaznikowego, mozna odczyta¢ ,negatywne”
wyniki dla danego narkotyku / klasy narkotykéw. Oznacza to, ze
w probce nie sg obecne narkotyki powyzej granicy wykrywalnosci.
Intensywnos¢ linii moze by¢ zréznicowana. Takze stabe, czesciowo
zabarwione Ilub przerywane linie nalezy oceni¢ jako wynik
,negatywny”.

Pozytywny wynik testu

Jezeli przy dostepnej linii kontrolnej w obszarze narkotykéw/klas
narkotykow okienka wskaznikowego przynajmniej 5 minut po
rozpoczeciu testu nie pojawi sie czerwona linia, wynik testu dla tych
narkotykéw/klas narkotykéw jest pozytywny. Oznacza to, ze w prébce
sg obecne narkotyki powyzej granicy wykrywalnosci.

Test wazny/niewazny

Wyniki testu nalezy przeanalizowa¢ 10 minut po rozpoczeciu testu
(czas rozpoczecia testu, patrz rys. 6.2). Jezeli linie kontrolne nie
pojawig sie na jednym lub obu paskach testowych w ciggu 10 minut po
rozpoczeciu testu, nie wolno oceniaé danego paska testowego i test
jest niewazny. Intensywnos¢ linii kontrolnych moze by¢ r6zna. Dlatego
tylko catkowity brak czerwonej linii w obszarze C okienka
wskaznikowego danego paska testowego jest oznakg niewaznego
testu.

Powtérzy¢ analize, jesli konieczne jest orzeczenie na temat
niewaznych narkotykéw/klas narkotykéw.

Przyktady analizy
(Wariant do 6 narkotykow / klas narkotykow):

C C C C C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO CcocC BZO cocC BZO CcocC

Test jest wazny
i negatywny.

Test jest wazny
i pozytywny dla
opiatéw.

Test jest wazny tylko
dla lewego paska
testowego i jest
negatywny.

Prawy pasek
testowy jest
niewazny.

n WSKAZOWKA

W przypadku testow immunochemicznych mogg pojawic sie
czynniki wptywajace na niezawodnos¢ testu. W rzadkich
przypadkach prowadzg one do tego, ze chociaz wynik
testu jest pozytywny, nie oznacza to, ze badana osoba
rzeczywiscie przyjeta narkotyk (wynik fatszywie pozytywny).
Dlatego w celu potwierdzenia wszystkich pozytywnych
wynikow testu zalecane jest zastosowanie zaawansowanej
metody analitycznej (np. GC-MS lub LC-MS).
Patrz rozdziat 6 ,Ograniczenia metody”.
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Kontrola jakosci

5 Kontrola jakosci

Regularne zapewnianie jakosci jest dobrg praktykg analityczng i moze
zostac zalecone przez odpowiedni organ. Nalezy zawsze upewniac si¢
w organie wydajgcym 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 testu”). Jezeli postuzono sie
testerem prawidlowo, a wynik jest mozliwy do analizy, w obszarze C
okienka wskaznikowego pojawig sie linie kontrolne. Jezeli tych linii
brak, test nalezy oceni¢ jako niewazny i nie mozna go poddac¢ analizie.
Wowczas nalezy powtérzy¢ test.

Kontrola zewnetrzna

Ze wzgledu na witasciwosci testera DrugCheck 3000 mozliwe jest
przeprowadzenie kontroli jako$ci na miejscu przez pobranie prébki nie
zawierajgcej narkotykow i jej przeanalizowanie. Wynik musi by¢
negatywny dla wszystkich narkotykéw / klas narkotykéw. W przypadku
stosowania kontroli pozytywnych nalezy zwréci¢ uwage na to, by byty
one przystosowane do testera Drager DrugCheck 3000.

6 Ograniczenia metody

W  przypadku granicznych wartosci temperatur wtasciwosci
analityczne moga by¢ inne. W przypadku temperatur ponizej +10 °C
pozytywne wyniki testu mozna przeanalizowa¢ dopiero 10 minut po
rozpoczeciu pomiaru. Zaleca sie rozgrza¢ w dtoniach zestaw testowy
przed uzyciem.

Uruchomi¢ zestaw testowy w temperaturze od -5 °C do 5 °C, jak
opisano w punkcie 3.2.2, i przenie$é w ciepte otoczenie (np. ogrzany
samochdd). Ewentualnie wilozy¢ zestaw testowy do woreczka
foliowego i umiesci¢ pionowo w kieszeni kurtki. Ogrza¢ woreczek
foliowy z zestawem testowym przy uzyciu cieptej dioni.
Przeanalizowaé wyniki testu 10 minut po rozpoczeciu pomiaru.

W przypadku temperatur powyzej +35 °C pozytywne wyniki nalezy
przeanalizowa¢ po 3 minutach od rozpoczecia testu, o ile jest
dostepna linia kontrolna.

Wskutek nietypowych interakcji (odchylenia psychologiczne, stan
zdrowia lub zanieczyszczenie prébki) moze dojs¢ w rzadkich
przypadkach do bfednie pozytywnych lub btednie negatywnych
wynikow.

Przeciwciata zastosowane w testerze Drager DrugCheck 3000 zostaty
wytworzone specjalnie do wykrywania nielegalnych substancji
(narkotykéw / klas narkotykoéw). Dla uzytkownika oznacza to np. ze
przeciwciata reagentéw testera Drager DrugCheck 3000 reaguja
z chemicznie podobnymi substancjami, jak np. lekami przepisywanymi
na recepte lub ogdlnie dostepnymi, co moze powodowaé fatszywie
pozytywne wyniki testu. Test obiektywnie i prawidtowo wykryt
spokrewnione chemicznie substancje, ale w potwierdzajgcej analizie
laboratoryjnej nie mozna udowodni¢ obecnosci danych narkotykow.

W celu otrzymania potwierdzonego, analitycznego wyniku konieczne
jest zastosowanie alternatywnej metody laboratoryjnej, takiej jak GC-
MS lub LC-MS. W przypadku kazdego wyniku uzyskanego po uzyciu
testera Drager DrugCheck 3000 konieczna jest profesjonalna ocena
uzyskanych wynikow z uwzglednieniem dalszej oceny klinicznej
badanej osoby. Dotyczy to szczegdlnie przypadku wyniku pozytywnego.

Pobieranie prébki sliny moze byé dokfadnie nadzorowane. Dlatego
sfatszowanie prébki jest mato prawdopodobne. Jesli mimo to zachodzi
podejrzenie sfatszowania lub zamiany probki, nalezy zutylizowaé
probke i powtdrzy¢ test z uzyciem nowego zestawu testowego Drager
DrugCheck 3000.
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7 Charakterystyka dziatania

71 Wptlyw spozycia artykutéw spozywczych
i napojow na wynik badania

Bezposrednio po spozyciu artykutdw spozywczych, napojoéw lub
uzywek $lina moze by¢ nimi zanieczyszczona. Aby ustali¢ mozliwy
wplyw tych zanieczyszczen na wyniki testu wykonanego testerem
Drager DrugCheck 3000, pobrano i przeanalizowano probki $liny
bezposrednio po spozyciu nastepujgcych przyktadowych produktow:

Cola, pasta do zebdw, amerykanski sok zurawinowy, aseptyczny ptyn
do ptukania jamy ustnej, woda, syrop przeciwkaszlowy (nie zawierajgcy
kodeiny), kawa, guma do zucia, czekolada, herbata owocowa, herbata
ziotowa, papierosy, sok pomaranczowy, mleko petnottuste, cukierki
przeciwkaszlowe zawierajgce mentol, ptyn do ptukania ust i pomidory.

W zadnym przypadku analiza nie przyniosta btednego wyniku.

Ze wzgledu na to, ze nie jest mozliwe ustalenie ewentualnego wptywu
wszystkich artykutéw spozywczych na wynik testu, przed pobraniem
probki nalezy bezwzglednie przestrzegaé czasu oczekiwania
wynoszacego 10 minut.

7.2 Wiasciwosci analityczne

7.21  Specyfika analityczna

Wiekszos¢ immunochemicznych reakcji wykrywajgcych nie jest
monospecyficznych dla pojedynczego analitu (narkotyku), lecz
reagujg one na jedna grupe analitow (klas narkotykéw) o podobne;j
budowie chemicznej (np. test na obecno$¢ opiatéw wykonany
testerem Drager DrugCheck 3000 wykrywa wiele ré6znych opiatéw).

Dlatego nie zaleca si¢ formutowania (pot-)ilosciowych wnioskow
dotyczgcych stezenia pojedynczego analitu jednej z grup analitbw na
podstawie = wyniku  testu  wykonanego  testerem Drager
DrugCheck 3000. Dane dotyczace analitow, ktére mozna wykryé przy
pomocy danego testu wykonanego testerem DrugCheck 3000 oraz
dotyczace indywidualnych stezen, powodujacych powstanie wyniku
pozytywnego, zostaly przedstawione w tabeli 1 (T1) na strona 92.
Anality, ktére mozna znalez¢ w tabeli 2 (T2) na strona 92, w przypadku
stezen ponizej 10 000 ng/mL nie sg wykrywane przez tester Drager
DrugCheck 3000.

7.2.2 Precyzja powtérnego testu

Badania dotyczace odtwarzalnosci zostaty przeprowadzone wedtug
komercyjnie dostepnych standardéw oraz z uzyciem negatywnych
probek $liny. Kazda prébka $liny zostata zwielokrotniona
z uwzglednieniem odpowiednich standardéw, aby uzyska¢ zgdane
stezenie testowanych analitow (brak narkotykéw, 200 % wartosci
granicznej). Kazda prébka zostata przetestowana przy kazdym
stezeniu analitu w dziesieciu probach w ciggu 3 roznych dni
z zastosowaniem tej samej partii Drager DrugCheck 3000.

Zgodnos¢ z oczekiwanymi rezultatami testow osiggnieto w 100 %
przypadkow.

7.3 Wiasciwosci analityczne

W celu zbadania wiasciwosci analitycznych testera Drager
DrugCheck 3000 przy uzyciu tego testera pobrano i zanalizowano
natywne prébki sliny. Cze$¢ z natywnych probek $liny zostata
zwielokrotniona na okreslone wartosci stezen przy uzyciu standardow
medycyny sgdowej dotyczacych narkotykéw. Analityczne wtasciwosci
testera Drager DrugCheck 3000 sg zebrane w tabeli 3 (T3) na
strona 92. Podany wynik analityczny oparty jest na testach z podanymi
odpowiednio granicami wykrywalnosci (cut-off).

Drager DrugCheck 3000



Wskazowki dotyczace usuwania btedéw
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8 Wskazowki dotyczace usuwania biedow
Mozliwy btad Potencjalna przyczyna btedu

Nie pojawia sie zadna linia kontrolna.

Brak lub nieznacznie odbarwienie sie pierscienia
wskaznikowego. Zbyt krotkie i zbyt lekkie potrzasanie probka.

Dziatania profilaktyczne
Przestrzegac¢ instrukcji obstugi.

Prébka nie naptywa catkowicie do
paskéw testowych.

Tester Drager DrugCheck 3000 nie lezy ptasko na réwne;j
powierzchni.

Uzycia testera Drager DrugCheck 3000 nie rozpoczeto
W pozycji pionowe;j.

Pasek testowy nie ma kontaktu z cieczg probna.

Przestrzegac instrukcji obstugi.
Przestrzega¢ czasu oczekiwania.
Nalezy ponownie lekko postukaé

podstawg zestawu testowego o ptaskg
powierzchnie.

Nieczytelne wyniki lub zamazane linie

Paski testowe zostaty nasgczone zbyt duzg iloscig probki.
Niewtasciwie rozpoczeto test z uzyciem testera Drager
DrugCheck 3000.

Nieprawidtowe umieszczenie testera Drager

DrugCheck 3000.

Tester Drager DrugCheck 3000 nie stoi prosto na réownej
powierzchni.

Przestrzegac instrukcji obstugi.

Daltonizm
(dla interpretacji wynikow analitéw)

Linie testowe oraz kontrolne sg kolorowe. Intensywnos¢
koloru nie ma znaczenia, poniewaz istotna z punktu widzenia
interpretacji wyniku jest tylko obecnos¢ lub brak linii.

Przestrzegac instrukcji obstugi.

Nieczytelne wyniki

Fizyczna degeneracja testera Drager DrugCheck 3000,
nieprawidtowe przechowywanie, zbyt wczesne otwarcie
opakowania przed rozpoczeciem testu lub zbyt p6zny odczyt
wyniku.

Przestrzega¢ instrukcji obstugi
dotyczacej prawidtowego
przechowywania produktu,
postepowania i interpretacji wynikéw.

Nagromadzenie niewaznych wynikow, prébka jest
sfatszowana.

Przestrzega¢ czasu oczekiwania
przed pobraniem probki wynoszacego
10 minut.

Tworzenie sie linii testowych i
kontrolnych jest opdznione.

Zbyt niska temperatura.

Za mate odbarwienie indykatora.

Przed uzyciem rozgrza¢ w dtoniach
Drager DrugCheck 3000.

Odczekac¢ 10 minut.
Potrzgsa¢ zestawem testowym przez

dluzszy czas, az nastgpi wyrazne
odbarwienie indykatora.

Fatszywie dodatnie wyniki w niskich
temperaturach.

Nastgpita zbyt wczesna ocena linii testowych.

Odczeka¢ 10 minut.

9 Skladowanie

Tester Drager DrugCheck 3000
w temperaturze od +4 °C do +25 °C.

10 Utylizacja

musi by¢ przechowywany

Zestawy testowe Drager DrugCheck 3000 mogg by¢ utylizowane wraz

z odpadami domowymi.

Drager DrugCheck 3000
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B uensx 6esonacHocTU

1 B uensix 6esonacHocTu
11 CnepyuTe ykasaHUsAIM gaHHoro PykoBoacTBa no
aKcnnyaraumm.

Mpwn ntobom ucnonbaosaHun Drager DrugCheck® 3000") HeoBxomMmo
MOJSIHOCTBIO MOHNMATh AaHHOe PyKOBOACTBO NO 3KCMnyaTaumm 1 CTporo
emy crnefosarb.

Drager DrugCheck 3000 onobpeH Ans AnarHOCTUKM in vitro Tonbko
Ans PO eCCUOHanbHOro UCMOMNb30BaHUS.

KomnoHeHTbl Drager DrugCheck 3000 npegHasHayeHbl TOMbKO ANst
OMWCaHHBIX HUXE Lienen.

2 OnucaHue

21 0630p ycTponcTBa

TecT-komnnekTt Drager DrugCheck 3000 Test Kit (puc. A)
KonnekTop ¢ LBETOBbIM MHANKATOPOM

TecT-KacceTa C MHAMKATOPHBLIM KOMbLIOM

MpremHbIN KOHYC

MpenoxpaHvTenbHasa NnacTuHa

KOHTpOmnbHOE OKHO C MHAMKaTOPHOW MOSIOCKON

ABRWN -~

KoHTponbHoOe OKHO ¢ MHAMKaTOpHOM nonockow (puc. B)

6 O6nacTb KOHTPOMbHbIX NUHMIA (C)
7 O6nactb nHagukaTopHbIx nuHuin (MET, AMP, THC, BZO, OPI,
COC)

Kaxpas ynakoBka N3Aenni CoOepPXnuT:

o 20 tect-komnnektoB Drager DrugCheck 3000 Test-Kit, kaxabiv
B OTAENbHOM repMEeTUYHO 3aKPbITOM NMONU3ITUNEHOBOM NakeTe.

® 1 pykOBOACTBO MO 3KCMyatauum

Tect-komnnekt Drager DrugCheck 3000 Test-Kit

2 KOMMNOHEHTOB:

TECT-KacceTbl U KOMMeKkTopa.

CbeMHbI KONNEKTOp CHabXeH KpacHbIM LIBETOBbIM WMHAMKATOPOM,

yKa3blBaOLMM Ha JOCTAaTOYHOE KONMMYECTBO OTOGpaHHoro obpasua.

TecT-kacceTa cogepXuT amnyny ¢ OydepHbiM  pacTBOpoM,

OKpalLleHHOE B KPAaCHbIN LBET MHAMKATOPHOE KOMbLO AMns KOHTPOssi

BbIMOMHEHNs, a Takke [ABe WHAMKATOpHble MOMOCKM C [ABYMS

KOHTpOmnbHbIMU NHUAMKU (C) U go 6 WMHOWKATOPHBLIX NUHWA Ans

pasnu4YHblX HaPKOTUKOB/KIACCOB HapKOTUKOB B 3aBUCUMOCTM OT

BapvaHTa npoaykra.

[ononHuTenbHbIe peKOMeHAyeMble MaTepuansi
o OpHopasoBble NepyaTku, HanpuMep, U3 natekca Unu HATpuna
e Tanmep

cocTout 1”3

2.2 Ha3HauyeHue

Drager DrugCheck 3000 npegHasHayeH Afsl AMArHOCTMKM in-vitro u
cynebHoro MCMOMb30BaHus, ocyLLecTBsis OHOBpPEMEHHOE
KayecTBeHHoe ObHapyxeHne A0 6 HapKOTMKOB/KNacCoB HapKOTUKOB B
CrioHe (B 3aBMCUMOCTY OT BapuaHTa npoaykTa). ATumu HapkoTukamu/
KrnaccamyM HapKOTUKOB SIBMSIOTCH KOKaWH, OonuaTtbl, amdeTamuHbl,
MeTamdeTramuHbl, THC/kaHHabmuHonabl n G6eH3oamasenuHbl. Kaxabin
HapKOTUK/Knacc HapKOTMKOB npeacTaensieTcs oTaenbHon
WHOVKATOPHON fUMHWMEN Ha OAHOM W3 WHAOMKATOPHbIX MOMOCOK B
KOHTPOSbHOM OKHE TECT-KaCCeTbl.

Ha ynakoBke Drager DrugCheck 3000 cogepxutcs Bcst Heobxogmmasi
MHpopmaLmsa 0 HapKoTUKax/knaccax HapkoTMKOB, ux abbpesuatypbl
(cm. Tabnuuy Hwke "2.2.1"), npegenbHO-oOHApyXMMble 3Ha4YeHUs
KOHLIEHTPaLunn(B HI/M), CPOK CIyX0bl 1 YCIOBUS XpaHeHUs TecTa.

MpenenbHO-06Hapyx1Moe (NoporoBoe) 3HaveHne No3BonsieT CyanTb O
HanMunMm WCKOMbIX HapKOTUKOB/KMACCOB HApKOTMKOB B obpasue.
PesynbtaT Tecta — Bbille WM HWXKE MOPOrOBOrO 3HAYeHus —
COOTBETCTBYET MOSIOXUTENBHOMY UM OTpULATENbHOMY pesynbrary.
[lns noaTBEpPXAEHNA pesynsTaToB aHanv3a HeobxoauMo NpUMeHeHue
[OMoNHUTENbHBIX, 6onee cenekTUBHBIX MeTOAOB. MNpeanodTUTENBHLIM
METOAOM SIBMSIETCS XWAKOCTHAs WNW rasoBasi xpomatorpadus/macc-
cnektpometpus  (GC-MC wmm  LC-MC). Pesynstatel  Drager
DrugCheck 3000 pomxHbl paccMaTpuBaTbCsl  C UCMOSIb30BaHUEM
KIMHUYECKOTO aHanm3a v NpodeccnoHanbHOro Cy>XaeHusi, 0COOEHHO
npy MOMyYeHWN MOMOXUTENbHbIX (T.6. MOTEHUMANbHO CcoaepXalumx
HapKOTWUKW) pe3ynbTaTtos, cM. Tabn. 1 (T1) Ha cTp. 92.

1) Dréager DrugCheck — 3aperucTpupoBaHHas Toprosasi Mapka Drager.
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221 HapkoTtuk (LueneBoe BelecTBo)

Hapkotuk LleneBoe BeliecTBO

AMP AmdetamnH D-amcetamunH

BzO BeHsoaunasenuHsbl [Ounaszenam

COC KokauH KokauH

MET MeTamdeTaMmHbl D-metunamdetrammH

OPI Onwuatbl MopduH

THC TeTtparngpokaHHabvHon  A9-TeTparmgpokaHHabuHon
23 O6bsAACHEHNEe CUMBOJIOB

Crporo cne,qulTe YKasaHuAM pykoBoaCTBa No 3KCI'I.I'IyaTaLl,MM!

M3rotoButens

He ons MHOIOKpaTHOro ncnosnb3oBaHUA

MeouumHcKkniA NpoayKT AN AMAarHOCTUKK in-vitro

MapTtua

OrpaHuyeHne Temneparypbl NPy XpaHeHUn

Cpok rogHocTH

CofepXMmoro foCcTaToqHO AJst NpoBeaeHnst <n> TecToB

Pexum namepenus: 6eictpbii (THC)

s | |<] 0|~ [5] 5] ® |k |B

Pexum namepenus: yyscteutensHbivi (THC)

24 MpuHUMN npoBepKu

Tectbl Drager DrugCheck 3000 OCHOBaHbl Ha WMMMYHOIOrMYECKOM
NPUHLMME KOHKYPEHTHOTO MHIMBUpOBaHUsi. HapkoTuk, NpucyTCTBYOLWMIA
B obpasLe, KOHKYPUPYET C HAPKOTUYECKUM COEAMHEHNEM, BBEAEHHbLIM
B UCMbITATENbHYI0 MemOpaHy, 3a CBfA3blBAaHME C HaHo4acTMuamu,
MOKPbITBIMY aHTUTENAMMU.

Ycnosus ot6opa o6pasua:

Drager DrugCheck 3000 npegHasHadeH ans paboTtbl ¢ obpasuamu
CMIOHbI, B3SITbIMU NPU MOMOLLM KONNEKTOPA, BXOASLLErO B KOMMIEKT
NMOCTaBKu.

Obpasey He Hyxgaetrcs B cneumanbHon obpaboTtke. O6pasey
NPOHWKAET HENOCPEACTBEHHO B KOMIEKTOp nyTeMm abcopbuun. 3atem
KONNeKTop BCTaBMSIETCA B TMPUEMHbIA KOHYC TecT-kacceTbl Ans
npoBeneHuUst Tecta.

TecT:

3ateM BCTpsIXHUTE TecT-kacceTy, 4ToObl CMbITb 0bpasel CrioHbl
B 6ydbepHbIN pacTBop. MNocne 3aBepLueHUst nepuoaa npeaBapuTerbHON
MHKY6aLumMM HayHUTe TecT, CrIoMaB MNPEeAOXPaHUTENbHYK MracTUHy
1 BOABWB KONMEKTOP B TECT-KACCETY.

MoKpbITble aHTUTeNnamM YacTuubl 30510Ta pearvpyloT ¢ Momnekynamu
HapkoTVKa B 0bpasLie CritoHbl U Aanee B XOAe TecTa C HapKOTUHECKUMMU
COeAMHEHNSMN Ha WcCnbiTaTenbHOM MembpaHe. Ecnn obpaseu He
COAEPXUT HapKOTUKOB, aHTUTena MoryT cBobodHO pearnpoBaTb
C HApKOTMYECKUM COeAnHEHNEM B MeMbpaHe, 06pa3ysi KpacHyH NIMHNIO
Ha vHAukaTopHou nomnocke. Korga B obpasue npucyTCTBYET HAPKOTUK
C [4OCTaTO4HOW  KOHLEHTpauuen, OH MelaeT 4actuuyam 3onota
pearvpoBaTb C HapKOTMYECKMM COeAuHeHnem B MembpaHe. [ns
npeaBapuTENIbHO MOMNOXUTENBHOIO (T.e. NOTeHUManbHO coaepallero
HapkoTukn) obpa3ua He MOABNSAETCA  WHAWKATOpPHas  MUHWA
B KOHTPOMbHOM OKHE WHAWKATOPHON MOMOCKA COOTBETCTBYHIOLLENO
HapKoTuKa.

KOHTpOnb KavyecTBa:

[ononHMTeNbHO Ha KaXOoW wucnbiTaTenbHOM mMembpaHe npoxoauT
HesaBucswas oT obpasua peakuus NpoBepkn paboTocnocobHOCTH.
O6paszoBaHne KpacHOW nuHMM B obnactu C B KOHTPONbHOM OKHE
yKasbiBaeT Ha TO, 4YTO ObINO CcOOpaHO [AOCTAaTOMHO CrHOHbI, U
ucnelTatenbHasi mMembpaHa CMoOYeHa TMOMHOCTbIO, a TakkKe 4To
peakumss ¢ copmMpoBaHMEM  KOMMMeKca aHTUTerno-aHTUreH
npoTekaeT HOPMaribHO.

Drager DrugCheck 3000
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2.5 MpeRocTopoXXHOCTU U NpeaynpexaeHUs

n YKA3AHUE

Mo ryrneHnyeckum coobpaxkeHUsM UCMonb3yiTe nepyaTku
npu kaxgom npumeHeHun Drager DrugCheck 3000.
He npwvkacaviTtech ronsiMu pykamu k KOnnekTopy Ao v nocne
oTbopa 0bpa3uoB; cobniogante ynorpedbutensHble npasuna
TUTeHBI.

o CobniopanTe Hagnexalume npasuna paboTsl 1 yTUIn3aumu.

o OTKpblBalTE MNMEHOYHYI YNAKOBKY TOMbKO HEnocpeaCTBEHHO
nepen ynotpebrneHvem, 4TOObI NpPefoOTBPaTUTL 3arpsisHEHWe
Konnekropa.

® Vcnonb3ynte Drager DrugCheck 3000, Tonbko ecnv nneHoyHas
ynakoBKa He noBpexaeHa.

o He ucnoneaywte Drager DrugCheck 3000, ecnu nctek ykasaHHbI
Ha ynakoBKe Cpok rogHocTu. Cpok rogHocTu ykasaH B chopmarte
TTT/MM. Hanpumep, 2019-01 o3Havaet, u4to Dréager
DrugCheck 3000 He moxeT ncnonb3osaTtbcs nocne sHeapsa 2019
roga.

3 MpoBepka

3.1 MoproroBKa K TecTy

n YKA3AHUE

e YbeguTechb B TOM, YTO NPOBEPSIEMbIN Kak MUHUMYM 3a 10 MUHYT 0
oTbopa obpasLia He ynoTpebnan nuLLy, HanUTKU 1 Takne BeLecTsa
KaK, Hanpumep, xeBaTenbHYl0 Pe3unHKy, Tabak, kode v T.4.

® YhocToBepbTECh, 4YTO TemnepaTypa OKpyxawlleh cpedbl
coctasnsieT ot 5 °C go 40 °C, a oTHOocuTemnbHas BNaXHOCTb - OT
5% 0o 95 %.

® OTKpOWTE NNEHOYHYIO YMaKOBKY.

® l3BnekaviTe KOMNneKTop n3 TecT-KOMMNrekTa
HEeMnocpeaCcTBEHHO nepes NPUMEHEHUEM.

npeBbILUeHI/Ie A0NYyCTUMbIX CPOKOB XpaHeHUsa npo6b|
MOXET NpUBECTU K HENpaBUIbHbIM pedyribraTaM aHanuaa.

TONbKO

3.2 Mpouenypa TecTupoBaHus

3.21 OT160p o6pasuoB

1. WsBnekuTe Konnektop u3 Tect-komnnekta (puc. 1) n nepegante
npoBepsieMomy.

2. TlonpocuTe NpoBEPSAEMOro NOMECTUTb KOMINEKTOP Mexay LLEKon
M JEecCHOW 1 nepemellatb ero BO PTYy W3 CTOPOHbI B CTOPOHY
v Bnepea v Hasag (pmc. 2). 3Ta npoueaypa 3aHMMaeT okomno 15
cekyHA. Ecnu KpaCHbI LIBETOBOW WHAMKATOP Ha MyHALITYKE
KonnekTopa y npoBepseMoro obecLBeTmTcs, oT6op Npobbl MOXHO
3aBepLUNTb.
[MpoBepsiemMbInt He JOMKEH cocaTb UMW XeBaTb KonnekTop!

3. BcTaBbTe KOMNeKTop B NPUEMHbIN KOHYC TECT-KacceThl 1 BAaBuTe
[0 ynopa, 4Tobbl BCKpbITb aMmnyny (puc. 3). Mexay Konnekropom
1 TECT-KacCeToN He AOIMKHO ObITb HUKAKNX 3a30POB.

3.2.2 MoaroroBKka U Hayano Tecta

4. WHTEeHCUBHO BCTPSIXMBANTE TECT-KOMMIIEKT A0 TEX MOp, Moka He
obecuBeTUTCH KpacHoe WHAMKaTopHoe Konbuo (puc. 4). 3Ta
npoueaypa 3aHumaetr He MeHee 15 cekyHAd. HesHaunTenbHble
OCTaTKN OKPackn MHOMKATOPHOIO Komnblia He BMUSIOT Ha OLIEHKY
pe3ynbTaToB.

5. Pacnonoxure TeCT-KOMMNMEKT Ha POBHOW NMOBEPXHOCTU (puc. 5)

UV OepxuTe BepTUKamnbHO B pyke.
B 3aBucumoctn oT Tpebyemoro npegenbHo-06HapyXMMOro
(moporoBoro) 3HaveHuss ansi obHapyXeHuss KaHHabMHOWMOOB
cobnojanite crnegywollee BpeMs oxuaaHus (MpegBapuTenbHON
MHKYBauum):
a. PexuMm usmepeHus ,4ysctButenbHbin® (THC)
MogoxauTe 60 cekyHA, 3aTeM NpogomkanTe. \5
b. Pexum namepenus ,boictpein® (THC)
MopoxauTe 10 cekyHA, 3aTeM NpoAoHkanTe. (‘?’

6. Mo wucCTeyeHMM BpemMEHW OXMOaHWs CcroManWTe W  OTopBUTE
NpenoXpaHNUTENbHYH NNacTUHy TecT-koMnnekTa (puc. 6.1).

7. Pacrnonoxwve KonmnekTop CTporo BEPTUKarnbHO Ha TECT-KOMIMIEKTE,
C cunow BoaBuTe ero Ao yrnopa BHu3 (puc. 6.2) n HeckonbKko pas3
crnerka MoCTy4ydTe OCHOBaHWEM TECT-KOMMIIEKTe MO POBHOMN
nosepxHoctu (puc. 6.3). ObpaseL, cnoHbl NOTeYeT BBEPX MO
VNHAOMKATOPHOW NOMOCKe.

Drager DrugCheck 3000

[Nposepka

8. Ecnm B TeyeHMe oOfHOM MUHYTbl oOpasel CrioHbl  He
pacnpocTpaHumcs No MHAMKATOPHOMW MOSIOCKE, CHOBA MOCTy4uTe
OCHOBaHMEM  TECT-KOMMJIEKTE MO  POBHOM  MOBEPXHOCTW.
[MOCTOSIHHO ~ KOHTponupynte  bopMuMpoBaHWe  fVHUA  Ha
WHAMKATOPHOW NOMoCKe.

4 OueHka pe3ynkTaToB

4.1 MpepBapuTenbHbIe YCIIOBUSA ANA yCNELWHON

OLIeHKM pe3ynLTaToB

Mpu cunTbIBaHUU pe3ynsTaToB obecrnedbTe AO0CTAaTOMHOE OCBELLeHWe
(HanpumMep, [OCTATOMHO SIPKOE  EeCTeCTBEHHOE OCBELLEHUE  WIU
HacTomnbHy namny).

4.2 Pe3ynbrar Tecta

KoHTponbHble NnMHUN

KOHTpOnbHble NUHUKM NOSABASIOTCA MOCINEe Havana Tecta B BepxHew
obnactn C KOHTPOJIbHOIo0 OKHa COOTBeTCTBleLIJ,eVI WHAMKaTOPHON
MONOCKN.

OTpuuaTenbHbIA pe3ynbTaT TecTa

[MosiBNeHne WHAMKATOPHBLIX NUHWA B 0OMacTM HapKOTUKOB/KIACCOB
HapKOTMKOB B KOHTPOITbHOM OKHE W [AOMOJIHUTENbHBIX KOHTPOMbHbIX
NUHWIA  cBMaeTenbCcTByeT 06 "oTpuuaTtenbHoMm" pesynbTate Ansi
COOTBETCTBYHOLLErO HApKOTUKa/Knacca HapkOTUKOB. DTO 03HaYaeT, YTo
B obpas3ue OTCyTCTBYeT HapKOTUK B KOHLEHTpauuu, NpeBbillatoLen
npeaenbHo-obHapyXMmoe 3HadeHue. VIHTEHCUMBHOCTb JMHUKM MOXET
ObITb pasnuyHoM — pJaxe cnabas, 4acTUYHO OKpalleHHast Wiu
npepbIBUCTas MUHUS CYMTaAETCS OTpULaTeNbHbIM Pe3yrbTaToM.

MonoxuTenbHbIN pe3ynbraTt TecTa

[MosiBNeHne KOHTPOMbHOM NNHUM B TeYeHVEe 5 MUHYT C Hayana Tecta
W OTCYTCTBME KPacHOW INWHWKM B 00OnacTM HapkoTuka/knacca
HapKOTMKOB B KOHTPOIIbHOM OKHE YKa3blBAaeT Ha MONOXWUTENbHbIN
pe3ynbTaT TecTa Ha 3TOT HapKOTUK/KNAcC HapKOTMKOB. OTO O3HAYaeT,
yto B obpasue nNpuCYTCTBYET HapKOTMK B  KOHLEHTpauuu,
npesblLLaoLLeln npegenbsHo-06HapyXnmMoe 3HaveHue.

OencTBUTENbHLIN/HEAENCTBUTESIbHbIN TEeCT

HeobxoamMmo oueHnTb pesynbTaTthl TecTa B TedeHne 10 MUMHYT nocne
Hayana TecTa (CM. Hayano TecTta Ha puc. 6.2). Ecnu B TeveHne 10
MWHYT C MOMEHTa Havana TecTa KOHTPOMbHbIE NIMHAN Ha OAHOW M
obenx WHOMKATOPHbIX MOMOCKax He MOSIBUMUCL, pe3ynbTaTbl
COOTBETCTBYIOLLEW UHAVMKATOPHOW NONOCKN HE JOMMKHbI YYUTBIBATLCS
N cUMTalTCA HEAENCTBUTENbHBIMU. APKOCTb KOHTPOSIbHBIX JIMHWIA He
nMeeT 3HayeHusi. [103TOMy MPU3HAKOM HeOeNCTBUTENbHOrO TecTa
SIBNSIETCHA TONbKO MONIHOE OTCYTCTBME KpacHoW nuHum B obnactn C
KOHTPOMbHOrO OKHa COOTBETCTBYHOLLEN MHANKATOPHON NOMOCKN.
MosTopute  aHanus, ecnu  TpebyeTcs  3aknoyveHne O
HedeNCTBUTENBbHOCTU TEeCTa Ha HAaPKOTUK/KNacChl HAPKOTUKOB.

MpuMepbl OLleHKU pe3ynLTaToB
(BapmaHT ons 6 HapKOTMKOB/KNaccoB HAPKOTUKOB):

(c c © o © c
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO coc BZO coc BZO coc
TecT penctButeneH  TecTgencTBuTeneHn TecT AenCTBUTENEH

n aan [arn nonoXuTerbHbIA  TOMbKO AN NeBoun
oTpuuaTenbHbIv pesynberar Ha MHOMKATOPHOW no-
pesynbrar. onuarbl. TNOCKM 1 Aan oTpuua-

TenbHbIN pesynbrar.
MpaBas nHgukatop-
Hasi nornocka Hepe-
CTBUTESbHA.

n YKA3AHUE

B MMyHOXVMMMYeCKMX TeCTax MOryT BCTpeyaTbes hakTopsl,
BNUSIOLLME Ha HAAEeXHOCTb pe3ynsTaToB TecTta. B peakux
Cryyasix 3T0 NPUBOAUT K TOMY, YTO MPU NMOMNOXUTENTLHOM
pesyneTare NpoBepsieMblil He Bcerga AeNCTBUTENBHO
ynoTpebnsn HapKOTUK (NOXHOMOMNOXUTENbHBIV pe3ynbTar).
MoaTomy Ana NOATBEPXKAEHNS KaXK[Oro NOIOXNTENBHOTO
pesynbrara Tecta pekoMeHAyeTcs JOMONHUTENbHbIN
nogreepxaatowmi aHanus (Hanpumep, GC-MC nnm LC-MC).
Cwm. pasgen 6 "OrpaHuyeHus meToga”.
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KoHTponb kadecTtBa

5 KoHTponb KavyecTBa

PerynsipHbin KOHTPOSb KavecTBa SBMSETCH XOPOLUEW aHanuTU4YecKowm
NPaKTUKON 1 MOXET ObITb NpeanncaH OTBETCTBEHHbIM opraHoM. Becerga
NnpousBoaMTe NPOBEPKN B COOTBETCTBYIOLUMX FULEH3VPOBAHHbLIX UK
aKKpeaUTOBaHHbIX OpraHv3auusix; 3TO rapaHTMpyeT COOTBETCTBUE
BalLleli MpPOorpaMMbl KOHTPOMS Ka4ecTBa AeUCTBYOLLMM HOpMaM.

BHYTpeHHUI KOHTpOINb

Mpu NpoBefeHNn Kaxaoro Tecta BbIMOMHAETCS BHYTPEHHSS NpoBepKa
npouecca (cm. Takke pasgen 2.4 "MpuHumn nposepku"). Ecnn Tect
BbINOSIHEH MPaBUMbHO, U PE3ynbTaT MOXHO YBEPEHHO OLEHUTb,
B obnactm C KOHTPOMNbHOrO OKHa MOSIBMSIETCS KOHTPOSbHAsA NUHUS.
Mpy oTCyTCTBMM 3TON NIMHWM TECT CYMTAETCS HeAeNCTBUTENbHbIM
1 ero pesynesratbl He JOMKHbI MPUHUMATLCA BO BHUMaHue. B Takom
cryyae TecT HeobXxoAMMO MOBTOPUTb.

BHelwHW KOHTpONb

Bnaropaps ocobeHHocTsam DrugCheck 3000 MoxHO npoBecTu
NpOBEPKY KavyecTBa HEMoCPeACTBEHHO MO MeCTy MpUMEHeHus
npunbopa, ncnonb3oBaBs A5 3TOro Npoby, He cogepXaLLlyto HAPKOTUKN.
Mpun aTom pe3ynekTaTt UccneaoBaHW 3To Npobbl Ha BCe HapKOTUKW/
Knaccbl HapkOTMKOB [OOIMKeH ObiTb  "oTpuuartensHbiM”.  [lpu
MCnonb3oBaHUN CrnocoboB MONOXWTENbHON MPOBEPKU crneauTte 3a
TeM, 4To6bl OHU Gbinu npuemnembivmu anst Drager DrugCheck 3000.

6 OrpaHuyeHusa metoaa

AHanuTuveckne xapakTepucTuku meToda MOryT pasnuyatbCa Ha
rpaHuue gvanasoHa pabouux TemnepaTyp. [Npu Temnepatype Huxe
+10°C nonoxuTenbHbIn  pe3ynbTaT  TECTUPOBAHWUSA  MOXeT
oueHuBatbcsi Ao 10 MuHYT nocne Hayana uwamepenus. [lepen
1Cnonb3oBaHNEM PEKOMEHAYETCS COrpeTb TECT-KOMMNIIEKT pykaMu.
HayHuTe ncnonb3oBaHne TecT-koMnnekTa npu Temnepatype ot -5 °C
0o 5 °C, kak onucaHo B n. 3.2.2, 3aTeM nomectuTe B TENnylo cpeay
(Hanpumep, NporpeTbin aBTOMobUIb). JInbo nomecTuTe nakeT ¢ TecT-
KOMMSIEKTOM B KapMaH KypTK1 B BepTuKanibHOM nonoxeHun. Corpeiite
nakeT C TeCT-KOMNEKTOM B pykax. OLeHuTe pesynbTaThl TECTa Yepes
10 MUHYT Nocne Havyana n3MepeHus.

Mpu Temnepartype Bbiwe + 35 °C nonoxuTteneHble pesynbTaThl TecTa
[OIMKHbI OLEHNBATLCA MO CYLLECTBYIOLLEN KOHTPOMBHOW NNHWUN Yepes
3 MUHYTBI C HaYana NpoBepKu.

Penkne  NMOXHOMOMOXWUTEMbHbIE  WAW  NOXHOOTpULATENbHbIE
pe3ynbTaTbl  MOryT  OblTb  CRNeAcTBMEM  Hecrneumduyeckux
B3aumogencTsum  (pU3MonorMiecknx  Bapuauui,  COCTOSIHUS
300pOBbS, 3arpsisHeHnsi obpasua).

Wcnonb3yemble B Drager DrugCheck 3000 aHTWTena cneuuansHO
paspaboTaHbl  AnA  OOHapyXeHWs  HemneranbHbIX  BELIECTB
(HapkoTMKOB/KNAccoB HAapKOTMKOB). [1NsA nonb3oBaTensi 3T0 03HaYaeT,
K npumepy, 4to aHtutena Drager DrugCheck 3000 pearupytot
C TaKUMN  XMMWUYECKM CXOOHbIMW BELLecTBaMMu, Kak, Hamnpumep,
peuenTypHble wnu GespeuenTypHble MeaWUMHCKME npenapatbl,
NpuBOAS K JIOXHOMOMOXUTENbHLIM pedynbrataM. TecT 0GbeKTUBHO
npaBuIbHO Pacno3Han XMMUYeCcKN POACTBEHHbIe BeLLecTBa, OQHAKo
B Xo4e noaTBepxAaawolwero nabopaTopHOro aHanusa Hanuyve
COOTBETCTBYIOLLETO HEMEranbHOro HapKoTVKa AoKasaTb He yaanoch.

[ns nony4eHus noaTBepXKOeHHOro pesynsraTta aHanusa HeobxoaMmo
Mcnonb3oBaTb AOMOMHUTENBHBIN XUMUYeckniA MmeTod, Hanpumep GC-
MS unu LC-MS. Bce pesynbratel Drager DrugCheck 3000 gomxHbl
paccmaTpvBaTbCsi C MCMOMNb30BAaHWEM KIMHWYECKOTO aHanvsa u
NPodeCCMOHANbHOMO  3aKoYeHNsl, OCODEeHHO Mpu  nonyyYeHun
MOMOXNTENbHBIX PE3ynbTaTOB.

BHumaTtenbHo HabntogaiTe 3a oT6opom 06pa3LoB CrOHbI; B 3TOM Criyvae
nogaenka obpasua manoBeposiTHa. Ecnu, Tem He MeHee, BO3HWKIU
noao3peHnst B doanbcndmkaummn unv nogMeHe obpasua, ytunmsupymte
3TOT Obpa3eL, U noBTopuUTE OTOOP 0bpasua C MCMoSb30BaHMEM HOBOIO
TecT-komnnekTa Drager DrugCheck 3000 Test-Kit.
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7 XapakrepucTukm metoga

71 Bnusinve nuwieBbIX NPOAYKTOB U HaNnUTKOB

HenocpencTeeHHO nocre ynoTpebnexust B CrtOHE MOTyT NPUCYTCTBOBATb
OCTaTKM MWLM, HAMUTKOB MIM BKYCOBbLIX MPOAYKTOB. YTOObLI OLEHWUTH
BO3MOXHOE BO3[E/ICTBME TakuxX BeLLECTB Ha pesynbrathl Drager
DrugCheck 3000, 6binn oTobpaHbl 1 MccrneqoBaHbl 00pasubl CrOHbI
cpasy nocrie ynotpebrneHns crneayroLmx npogyKToB:

Kona, 3ybHasi macTta, COK KIOKBbI KPYMHOMMOAHOM, XMAKOCTb AN
nonockaHusi pta, Boga, CMpon OT Kaluns (He codepXallnii KoaewH),
Kodbe, xeBaTenbHas pesuHka, wokonag, MpyKToBbIA 1 TPaBSHOM Yan,
curapetbl, anenbCUMHOBBIM COK, LENbHOE MOJIOKO, coaepXalume
MEHTON NefeHLbl OT Kalunsg u ToMathbl.

I'Ipoae,quHbu?l aHanna3 He an HUKaknx NOXHbIX pe3yrnbraTtoB.

[MockonbKy OUEHUTb BO3OENCTBME KaKAoro npoaykTa Ha TecT
HEeBO3MOXHO, 06513aTenbHO BbiAEpXUBanTe nepes otbopom obpasua
naysy B TedeHne 10 MUHYT.

7.2 AHanuTuyeckue xapakTepucTUKM MeToaa

7.21 AHanuTuyeckas CenieKTMUBHOCTb
Bonblwasi 4acTb MMYHHOXMMMWYECKMX peakuuin He obragaer
MoHocneumpuyeckum  obHapyXeHWem  OTAenbHOro  BellecTBa

(HapkoTuKa), a pearmpyeT Ha rpynny BeLwecTB (Knacc HapKOTUKOB) CO
CXOJHOW XMIMUYECKOW CTPYKTYpOW (Hanpumep, TecT Ha onuatel Drager
DrugCheck 3000 pearnpyeT Ha HECKOMbKO pas3fnnyHbIX ONnaToB).

[MosToMy Mbl He pekoMeHayeM BbIHOCUTL Ha OcHoBe pedynstata Drager
DrugCheck 3000 (rnony-) KONnM4YeCTBEHHbIE CY>KAEHWS O KOHLIEHTPaLIMSIX
OTAENbHbIX BELLECTB M3 rpynmbl coeanHeHNI. [laHHble No coeaMHEHUsM,
KOTOpble ~ MOryT  OOHapyXuBaTbCA  COOTBETCTBYIOLLMM  TECTOM
DrugCheck 3000, a Tawke uWHAMBMAOyarbHble  KOHLEHTpaumu,
BbI3bIBAIOLLME B OTAEMNBHOCTY MONOXUTENBHBINA pesynbTaT, NpyBeaeHb! B
Tabrmvue 1 (T1) Ha cTp. 92. CoeauHeHus1, NoKasaHHble B Tabnuue 2 (T2)
Ha cTp. 92 npu koHUeHTpauusix o 10 000 Hr/mn He oBHapyxuBatoTCs
Tectom Drager DrugCheck 3000.

7.2.2 BocnpousBoauMoOCTb

WMccnegoBaHma BOCMPOM3BOAMMOCTU MPOBOAMIIUCE C KOMMEPYECKU
OOCTYMHBIMW ~ 3TaNoOHHLIMW  CTaHZapTaMu U oTpuuaTenbHbIMU
obpasuamy crnioHbl. B kaxagbim obpasel CrnioHbl  AoGaBnsncs
COOTBETCTBYIOLLI 3TANOH Ans nonyyeHns TpebyeMon KOHLEHTpaLmm
uccnegyemoro BellecTBa (6e3 copepxaHust Hapkotuka, 200 %-Has
noporoeasi KoHueHTpauusl). o [ecATb 3KIEMMMSAPOB Kaxaoro
obpasua AnA KaxAouW KOHUEHTpauuu BellecTBa TeCcTUpoBanuchb
B TeyeHue 3 pa3HblX AHEN C UCMONb30BaHWEM OOHOM U TOW XXe napTun
Drager DrugCheck 3000.

CoBnageHue c oxugaemMblmMy peaynbTaTamy TECTOB ObIN1o AOCTUTHYTO
B 100 % cnyyaes.

7.3 AHanuTuyeckmne xapaktepmcTmkm metoaa

[ns uccnepoBaHusi aHanUTUYECKUX XapaktepucTuk metoga Drager
DrugCheck 3000  Gbin  otobpaHbl U NpoaHanM3vpoBaHbI
HaTyparnbHble 06pa3ubl crtoHbl ¢ noMolbto Drager DrugCheck 3000.
B uvactu HaTypanbHbix 00pa3uoB CrOHbI KOHUEHTpauus Obina
NoBbIllEHa [0 OnpedeneHHbIX 3HaYeHWn € y4eToM CyAebHbIX
CTaH4apTOB MO HapKOTMKaM. AHanMTUYecKue XapaKTepUCTUKK
metoga Drager DrugCheck 3000 npeactaBneHbl B Tabnuue 3 (T3)
Ha cTp. 92. [laHHble pe3ynbTaTthl aHanmusa MornyyYeHbl Ha OCHOBaHUW
TECTOB C  COOTBETCTBYIOLMMMW  yKa3aHHbIMU npegernbHo-
0BHapy>XMMbIMUX (MOPOrOBbIMU) 3HAYEHUSAMM.

Drager DrugCheck 3000
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8 Yka3aHusi No yCTpaHeHUIo oMb oK

Bo3moxHas owmnbka
HeT KOHTPOMbHON NUHUN.

Bo3mMoxHas npu4nHa owmnokmu

OTcyTCTByeT U HeJocTaTouHoe obecuBeUYnBaHme
WHAMKATOPHOTO KonbLa. TecT-KOMMMeKT ¢ o6pa3u,0M
BCTPAXHYT HE4OCTATO4YHO CUJIbHO.

YKasaHusi No YCTPaHEHWHO OLIMGOK

Mepbl no npeaynpexpeHuto

CnepyviTe ykasaHusM JaHHOro
PykoBoacTBa no akcnnyatauum.

O6paszeL, NpoTek He KO BCEM
VHAVKaTOPHbBIM MOMOCKaMm.

Drager DrugCheck 3000 pacnonaraercsi Ha poBHOM
NMOBEPXHOCTW HE FOPU3OHTAsIbHO.

Tect Drager DrugCheck 3000 HayaT He B BEpTUKanbHOM
NONOXEHUN.

MHavkaTopHasi nonocka He KOHTaKTUPYET C XUAKOCTbIO
o6pasua.

CnepnyiTe ykasaHUsiM JAHHOTO
PykoBoacTBa no akcnnyartaumu.
BepkanTe Tpebyembii neproa
BPEMEHU.

Heckonbko pa3 cnerka noctyuute
OCHOBaHMEM TeCT-KOMMMeKTa no
POBHOM NMOBEPXHOCTHU.

HesicHble pesynsTaThl Unu
CMa3aHHble NUHUK

WHavkaTopHble Nonocky NponuTanicb CAULWKOM 6onbLUmnm
KornuyecTBom obpasua.

Tect Drager DrugCheck 3000 Ha4aT HenpaBuibHO.
Drager DrugCheck 3000 pacnonoxeH HenpaBuibHO.
Drager DrugCheck 3000 pacnonaraercsi Ha poBHOM
NOBEPXHOCTW HE FOPU3OHTasbHO.

CnepnyiTe ykazaHUsiM JAHHOTO
PykoBogcTBa no akcnnyartauumu.

LiseToBas cnenota
(ans uHTepnpeTauumn pesynstata
aHanuaMpyemoro BeLLEeCTBa)

MH,EI,MKaTOprIe N KOHTPOJbHbIE JTMHUN OKpalUeHbl.
MHTEHCUBHOCTb OKpaluMBaHNA He UMeeT 3HaYeHnA: and
MHTEepnpeTaunn pesyrnbrata BaXXHO TOJIbKO Hann4ne nnu
OTCYTCTBUE NUHNN.

Cnegyiite ykazaHUsM 4aHHOTO
PykoBoacTBa o aKkcrnyarauum.

HesicHble pesynbrathbl

dusunueckas perpagauusi Drager DrugCheck 3000,
HernpaBuUrbHOE XpaHeHWe, NPexaeBPEMEHHOE OTKPLITHE
ynakoBKW nepef TECTOM UMW 3anasabliBaHue co
CYMTbIBAHWEM PE3ynbTaToB.

CM. yKasaHusi No npaBunbHOMY
XpaHEeHWo U3aenuii, NCNonb3oBaHUI0
1 MHTepnpeTaumn pesyrnbsTaTtos

B PyKkoBoACTBe Mo aKkcnnyaTtaumu.

YacTble HegencTBUTENbHbIE pe3ynbTaThl, Panbcudnkauns
obpasua.

Mepen Havanom ot6opa obpasua
BbbkANTE 10 MUHYT.

MNosiBnexne WHOUKATOPHbIX N

KOHTPOIbHbLIX IMHWUI 3afepXunBaercs.

CnuwKoM Hu3Kasi TeMnepartypa.

MHaukaTopHOe KonbLo HeJoCTaTouHO obecuBeTUNOCH.

Mepen ncnonb3oBaHMem corpeiite
Drager DrugCheck 3000 pykamu.

Mogoxaunte 10 MUHYT.
BcTpaixuBainTe TeCT-KOMMNEKT OO TEX

nop, Noka UHAMKaTOPHOE KOMbLO He
obecuBeTuTcs.

HenpaBunbHble NONOXUTENbHbIE
pesynsTaThbl NPU HU3KUX
Temneparypax.

MHAnKaTOpHbIE NMUHUM OLEHUBANUCH CIINLLKOM paHo.

MopoxanTte 10 MUHYT.

9 XpaHeHue

Drager DrugCheck 3000 crnegyeT xpaHuTb npu Temnepatype o1 +4 °C

no +25 °C.

10 YTtunusauusa
Tect-komnnekTbl  Drager

Drager DrugCheck 3000

DrugCheck 3000
YyTUIM3NPOBATh KaK GbITOBbIE OTXOAbI.

Test-Kit  moxHO
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Radi vase sigurnosti

1 Radi vase sigurnosti

1.1 Pridrzavanje uputa za upotrebu

Svako rukovanje uredajem Drager DrugCheck® 3000V zahtijeva
to€no poznavanje i pridrzavanje ovih uputa za upotrebu.

Drager DrugCheck 3000 odobren je samo za profesionalnu primjenu
u in-vitro dijagnostici.

Sastavni dijelovi uredaja Drager DrugCheck 3000 namijenjeni su
samo za opisanu primjenu.

2 Opis
21 Opis proizvoda

Dréager DrugCheck 3000 Test Kit (slika A)

Naprava za uzimanje uzoraka sa indikatorom u boji

Testna kaseta sa prstenom indikatora

Otvor za testiranje u obliku lijevka

Sigurnosna spojnica

Kontrolno okno sa testnom trakom

Kontrolno okno sa testnom trakom (slika B)

6 Podrucje kontrolnih linija (C)

7 Podrugje testnih linija (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)

Svaka pakiranje sadrzi:

® 20 x Drager DrugCheck 3000 Test-Kit, svaki je pakiran u zatvorenoj
folijskoj vrecici.

e 1 x Uputa za uporabu

Drager DrugCheck 3000 Test-Kit se sastoji od 2 komponente:

testne kasete i naprave za uzimanje uzoraka.

Naprava za uzimanje uzoraka ima crveni indikator boje za prikaz da li

je uzeta koli¢ina uzorka dovoljna.

Testna kazeta sadrzi ampulu sa specijalnom teku¢inom, crveno obojeni
prsten indikatora za kontrolu rukovanja i dvije testne trake sa dvije
kontrolne linije (C) i do 6 testnih linija za razli¢ite droge/klase droge,
ovisno o varijanti proizvoda.

O wON -

Dodatno preporuceni materijal
® Rukavice za jednokratnu upotrebu (n pr. rukavice od lateksa ili nitrila)
® Mijerac vremena

2.2 Svrha upotrebe

Drager DrugCheck 3000 namijenjen je istodobnom kvalitativnom
dokazivanju do 6 droga/klasa droge (ovisno o varijanti proizvoda) u
ljudskim uzorcima sline za dijagnosticke svrhe (dijagnoza in-vitro) ili za
forenzicku primjenu. Ove droge/klase droge su kokain, opijati,
amfetamini, metampfetamini, THC/kanabis i benzodijazepin. Svaka
droga/klasa droge prikazana je posebnom testnom linijom na jednoj
od testnih traka u kontrolnom prozrogicu testne kasete.

Na ambalazi Drager DrugCheck 3000 su navedene sve vazne
informacije o drogama/klasama droge, Cije su kratice (za ovo vidi tablicu
pod "2.2.1"), granice osjetljivosti (u ng/mL), trajnost i uvjeti skladiStenja
sazeti.

Granica osjetljivosti (Cut-off) je vrijednost, kod koje se donosi odluka
o tome, da li je u uzorku sadrzana trazena droga/klasa droge. Rezultat
testa je iznad ili ispod grani¢ne vrijednosti odgovarajuce pozitivan ili
negativan. Da bi se dobio potvrdeni, analiticki rezultat, potrebno je
primijeniti jo§ neku, specificniju metodu. Preferirana metoda je
kromatografija tekuéine ili plina/spektrometrija mase (GC-MS ili LC-MS).
Kod svih rezultata uredaja Drager DrugCheck 3000 potrebna je
profesionalna procjena dobivenih rezultata uzimaju¢i u obzir ostale
klinicke informacije osobe koja se testira. To posebice vrijedi kod
pozitivnog (“ne negativnog”) rezultata testa, za ovo vidi tablicu 1 (T1) na
strani 92.

1) Dréager DrugCheck registrirana je marka tvrtke Drager.
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221 Droga (ciljni analit)
Droga Ciljni anait
AMP  Amfetamin D-amfetamin
BZO  Benzodijazepin Diazepam
COC Kokain Kokain
MET  Metamfetamin D-metilamfetamin
Opijati Morfin

Tetrahidrocanabinol A9-Tetrahidrocanabinol

Objasnjenje simbola

Pridrzavajte se uputa za upotrebu!

Proizvodac¢

Nije za viSekratnu uporabu

Medicinski proizvod za in vitro dijagnostiku

Serija

Ogranicenje temperature za skladistenje

Rok upotrebe

Sadrzaj dostatan za <n> ispitivanja

Modus mijerenja: brzo (THC)

Modus mijerenja: senzitiv (THC)

N
I SIEENEIEN = IENEE

24 Nacelo testiranja

Drager DrugCheck 3000 temelji se na na¢elu imunoloskog odredivanja
kompetitivne inhibicije. Droge prisutne u uzorku konkuriraju s drogama
na testnoj membrani pri povezivanju nanocestica koje su prevucene
antitijelima.

Uzimanje uzorka:

Drager DrugCheck 3000 predviden je za upotrebu s uzorcima sline
koji se uzimaju integriranom napravom za uzimanje uzorka.

Uzorak se ne mora specijalno obraditi. Uzorak se upijanjem izravno
uvladi u napravu za uzimanje uzorka. Napava za uzimanje uzorka se
za provodenja testa stavlja u otvor za testiranje na testnoj kazeti,
koji je u obliku lijevka.

Test:

Naknadnim protresanjem uzorak sline se ispire u specijalnoj tekuéini.
Nakon $to prode vrijeme predinkubacije, lomljenjem sigurnosne spojnice
i potiskivanjem naprave za uzimanje uzorka sa testnom kazetom se
moze zapoceti test.

Cestice zlata prevucene sa antitijelima reagiraju sa molekulama droge
iz uzorka sline i u daljem toku testa sa konjugatima droge na testnoj
membrani. Ako u uzorku nema droga, antitijela mogu slobodno reagirati
s konjugatima droga ¢ime se na testnoj traci stvara crvena linija. Ako je
droga prisutna u dostatnoj koncentraciji, sprie€ava se povezivanje
zlatnih Cestica s konjugatom droge. Kod privremeno pozitivhog
("ne negativnog") uzorka u kontrolnom prozorcicu testne trake se
u podrucju pojedinacne droge ne pojavljuje nijedna testna linija.
Kontrola kvalitete:

U svakoj testnoj membrani integrirana je jo$ jedna provjera funkcije
neovisna o uzorku sline. Stvaranje crvene linijle u podru¢ju C u
kontrolnom prozorc€i¢u prikazuje da je uzeto dovoljno sline i da je
testna membrana dovoljno navlazena te da se reakcija antitijela/
antigena odvijala prema oCekivanju.

Drager DrugCheck 3000
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2.5 Naputci o oprezu i upozorenja

n UPUTA
Iz higijenskih razloga kod svakog rukovanja s Drager
DrugCheck 3000 upotrebljavajte rukavice. Napravu za
uzimanje uzoraka prije i nakon uzimanja uzorka ne dodirujte
golim rukama i pridrzavajte se uobicajenih higijenskih pravila.
® Postupak rukovanja i zbrinjavanja slijedite u skladu s propisima.
® Folijsku vrecicu otvorite tek neposredno prije upotrebe kako biste
sprijeCili kontaminaciju uzimaca uzoraka.
o Drager DrugCheck 3000 upotrebljavajte samo ako je folijska
vrecica neoStecena.

o Drager DrugCheck 3000 ne upotrebljavajte ako je istekao rok
uporabe na folijskoj vreéici. Datum propadanja roka trajanja ima
format GGGG-MM. Na primjer: 2019-01 znaci, da se Drager
DrugCheck 3000 ne smije koristiti nakon sije¢nja 2019. godine.

3 Test

31 Pripremanje testa

n UPUTA

o Uvjerite se, da ispitanik najmanje 10 minuta prije uzimanja uzorka
nije konzumirao namirnice ili pi¢a kao npr. Zvakaca, duhan, kava
ili druge supstancije.

® Pobrinite se da temperatura okruzja iznosi izmedu +5 °C do +40 °C
a relativna vlaznost zraka izmedu 5 % i 95 % r.vl.

® Otvorite folijsku vrecicu.

® |zvadite napravu za uzimanje uzorka iz kompleta za testiranje tek
neposredno prije uzimanja uzorka.

Nepridrzavanje maksimalnih vremena trajanja moze
dovesti do pogresnih rezultata.

3.2 Provodenje testa

3.21 Prikupljanje uzorka

1. lzvadite napravu za uzimanje uzorka iz Test-Kit (slika 1) i predajte
ga ispitaniku.

2. Uputite osobu koja se testira da napravu za uzimanje uzorka stavi
u usta izmedu obraza i desni te da ga oprezno pomiée s jedne
strane usta prema drugoj (slika 2). Ovaj postupak traje oko
15 sekundi. Ako crveni indikator boje na usniku ispitanika
poblijedi, postupak uzimanja uzorka se moze zavrsiti.

Osoba kojoj se uzima uzorak ne smije sisati ili Zvakati napravu za
uzimanje uzorka!

3. Napravu za uzimanje probe utaknite u otvor na testu u obliku
lijevka testne kazete i gurnite ga do grani¢nika, kabo bi se ampula
slomila (slika 3). Izmedu naprave za uzimanje uzorka i testne
kazete ne smije biti razmaka.

3.2.2 Pripremite i pocnite test.

4. Protresite Test-Kit snazno skroz dok crveni prsten indikatora ne
poblijedi (slika 4). Ovaj postupak traje najmanje 15 sekundi.
Mali ostaci boje u prstenu indikatora ne uti€u na analizu.

5. Test-Kit odlozZite na ravnu povrsinu (slika 5) ili okomito drZite u ruci.
Ovisno o Zeljenoj granici osjetljivosti (Cut-out) za detekciju kanabisa
moraju se postovati sliedeca vremena ¢ekanja (predinkubacija):

a. Modus mjerenja ,senzitiv’ (THC)

Pricekajte 60 sekundi, a zatim nastavite. -ﬁ
b. Modus mjerenja ,brzo” (THC)

Pri¢ekajte 10 sekundi, a zatim nastavite. (:/)

6. Nakon isteka vremena ¢ekanja sigurnosnu spojnicu Test-Kit polomite
i otkinite (slika 6.1).

7. Pribor za ispitivanje na uredaju za uzimanje uzoraka u uspravnom
poloZzaju snazno pritisnite prema dolje sve do grani¢nika
(slika 6.2) i lagano kucnite donjom stranom po ravnoj povrsini
(slika 6.3). Uzorak sline zatim se razlijeva prema gore po
indikatorskoj vrpci.

8. Ako se uzorak sline ne razlijeva po indikatorskoj vrpci u roku od
jedne minute, ponovno donjom stranom pribora za ispitivanje
kucnite po ravnoj povrsini. Neprekidno promatrajte stvaranje linija
na testnoj traci.

Drager DrugCheck 3000

Test
4 Analiza
4.1 Uvjet za analizu
Prilikom od€itavanja rezultata pobrinite se za dovoljnu rasvjetu

(npr. kroz dnevno svjetlo ili dzepna svjetiljka).

4.2 Rezultati testa

Kontrolne linije

Kontrolne se linije stvaraju nakon pokretanja testa u gornjem podrucju
C kontrolnog prozor¢i¢a pojedinacne testne trake.

Negativan rezultat testa

Kada se u podrucju droge/klasa droge kontrolnog okna prikazu testne
linije i dodatno testne linije, mogu se ocitati "negativni" rezultati za
doti¢nu drogu/klasu droge. To znaéi, da se u uzorku ne nalaze droge
iznad granice dokaza. Intenzitet linija moZe biti razliiti i radi toga se
slabe, djelomi¢no obojene ili isprekidane linije trebaju ocijeniti kao
"negativno".

Pozitivan rezultat testa

Ako kod postojece kontrolne linije najmanje 5 minuta nakon pocetka
testa nije vidljiva crvena linijja u podrucju droge / klasa droge
kontrolnog prozoréi¢a, rezultat testa za ovu drogu / klasu droge je
pozitivan. To znaci, da se u uzorku nalaze droge iznad granice dokaza.

Test vrijedi / ne vrijedi

Rezultat testa treba se analizirati unutar 10 minuta nakon pocetka
testa (za vrijeme pocetka vidi sliku 6.2). Ako se te kontrolne linije na
jednoj ili na obadvije testne trake ne pojave unutar 10 minuta nakon
pocetka testa, dotiCna testna traka se ne smiju vrednovati i ne vrijedi.
Intenzitet kontrolnih linija moze biti razlicit. Zbog toga je samo potpuni
izostanak crvene linije u podru¢ju C kontrolnog okna testne linije znak
da test ne vrijedi.

Ponovite analizu ako je potrebna izjava o nevaze¢im drogama /
klasama droge.

Primjer za analizu
(varijanta za 6 droga/klasa droge):

c o (e o c c
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO coc BZO coc BZO coc
Test vrijedi Test vrijedi i pozitivan  Test je samo za

i negativan je. je na opijate. lijevu testnu traku
vazedi i negativan.
Desna testna traka

je nevaZzeca.

n UPUTA

Kod imunokemijskih testova mogu nastupiti faktori, koji utic¢u
na pouzdanost. U rijetkim slu¢ajevima to dovodi do toga,
da ispitanik kod pozitivnog rezultata nije uvijek u stvarnosti
konzumirao droge (pogresan pozitivan rezultat). Stoga se za
potvrdu svih pozitivnih rezultata testa preporucuje proSirena
analiza za potvrdivanje (npr. GC-MS ili LC-MS).
Vidi poglavlje 6 "Ograni¢enja postupka".
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Kontrola kvalitete

5 Kontrola kvalitete

Redovito osiguranje kvalitete je dobra analiticka praksa i mora biti
propisana od strane nadleznog upravnog tijela. Pri nadleznoj upravi za
odobrenije ili akreditacijskom tijelu uvijek se pobrinite da primijenjeni
program osiguranja kvalitete odgovara vazec¢im normama.

Interna kontrola

Kod svake analize provodi se integrirana Kkontrola procesa
(vidi poglavlje 2.4 "Nacelo testiranja"). Ako je postupak proveden bez
greske i ako je rezultat sigurno analiziran, u podrucju C kontrolnog
okna se pojavljuje kontrolna linija. Ako se ta linija ne pojavi, test se
mora vrednovati kao nevazeci i kao neprimjenjiv, te se ne moze
vrednovati. U tom slu€aju se test mora ponoviti.

Eksterna kontrola

Zahvaljujuc¢i svojstvima DruckCheck3000 moze se provesti kontrola
kvalitete na licu mjesta, tako da se uzme i obradi uzorak koji ne sadrzi
drogu. Rezultat za sve droge/klase droge mora pritom biti negativan.
Pri uporabi pozitivnih kontrola pazite da budu prikladne za Drager
DrugCjecl 3000.

6 Ogranicenja postupka

Analiticke znaCajke mogu odstupati na granici podrucja radne
temperature. Pri temperaturi nizoj od +10 °C pozitivni rezultati testa
smiju se analizirati tek 10 minuta nakon pocetka mijerenja.
Preporu€uje se da se komplet za testiranje prije upotrebe rukama
zagrije.

Pokrenite test na temperaturi izmedu -5 °C i 5 °C kako je opisano pod
3.2.2 i odnesite komplet za testiranje u zagrijanu okolinu (npr. grijani
automobil). Alternativno stavite komplet za testiranje u folijskoj vrecici
u dzep jakne u uspravnom polozaju. Za zagrijavanje obuhvatite
folijsku vrecicu s kompletom za testiranje toplom rukom. Analizirajte
rezultate testa 10 minuta nakon poc€etka mjerenja.

Pri temperaturama viSim od +35 °C pozitivni rezultati testa moraju se
kod postojece kontrolne linije analizirati nakon 3 minute od pocetka
testa.

Na osnovi nespecificnih interakcija (fizioloSkog odstupanja,
zdravstvenog stanja ili oneciS¢enja uzorka) moze u rijetkim
slu€ajevima doci do krivih pozitivnih ili krivih negativnih rezultata.

Antitijela koja se koriste u Drager DrugCheck 3000 specijalno su
razvijena za detektore ilegalnih supstancija (droge/klase droge).
Za korisnika to primjerice znadi, da antitijela reagenta od Drager
DrugCheck 3000 sa supstancijama sli¢nim kemijskim supstancijama
kao $to su to primjerice lijekovi koji se izdaju na recept ili bez obveze
izdavanja na recept reagiraju i dovode do pogresno pozitivhog
rezultata. Test je kemijski sliénu supstanciju ispravno prepoznao, iako
u potvrdenoj analizi u laboratoriju se postojanje odgovarajuce ilegalne
droge ne moze dokazati.

Kako bi se dobio potvrdeni analiticki rezultat, mora se primijeniti
alternativan postupak u laboratoriju kao $to je GC-MS ili LC-MS. Kod
svih rezultata uredaja Drager DrugCheck 3000 potrebna je
profesionalna procjena dobivenih rezultata uzimajuci u obzir ostala
klinicka razmatranja uzorkovane osobe. To posebice vrijedi kod
pozitivnog rezultata.

Uzimanje uzorka sline moze se to¢no nadzirati. Stoga je krivotvorenje
uzorka nije vjerojatno. Ako usprkos tome postoji sumnja u krivotvorenje
ili zamjenu uzorka, zbrinite uzorak i ponovite test novim kompletom za
testiranje Drager DrugCheck 3000.
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7 Znacajke

71 Utjecaj namirnica i napitaka

Slina moze biti izravno oneciS¢ena nakon konzumiranja ziveznih
namirnica, napitaka ili slastica. Kako bi utvrdili moguéi utjecaj tog
oneciS¢enja na rezultate uredaja Drager DrugCheck 3000, izravno
nakon konzumiranja sliedecih primjernih pripravaka uzeti su i vrednovani
uzorci sline:

Kola, pasta za zube, sok od ameri€ke borovnice, asepticko sredstvo
za ispiranje usta, voda, sirup protiv kaslja (koji ne sadrzi kodein), kava,
Z2vakaca, Cokoloada, voéni €aj, biljni ¢aju, cigarete, sok od narance,
neobrano mlijeko, bomboni za grlo sa mentolom, voda za ispiranje
usta i rajcice.

Analiza niti u jednom slucaju nije dala pogresne rezultate.

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

7.2 Analiticka obiljezja

7.21  Analiticka specijalnost

Vecina imunoloskih kemijskih dokaznih reakcija nisu monospecificne
za svaki pojedini analit (droge), nego reagiraju na skupinu analita
(klase droge) sa sliénim kemijskim sastavom (npr. test Drager
DrugCheck 3000 na opijate prepoznaje vise razli€itih opijata).

Zbog toga se ne preporucuje da na osnovi rezultata jednoga Drager
DrugCheck 3000 dajete (polu)kvantitativne izjave o koncentracijama
pojedinog analita u skupini analita. Podaci o analitima, koji se
mogu dokazati pomocu pojedinog testiranja DrugCheck 3000, te
o individualnim koncentracijama, koje same po sebi daju pozitivan
rezultat, mogu se naci u tablici 1 (T1) na strani 92. Analiti, koji se mogu
pronaci u tablici 2 (T2) na strani 92, Drager DrugCheck 3000 ne
prepoznaje na koncentracijama manjim od 10.000 ng/mL.

7.2.2 Preciznost ponovljenog postupka

Studije reproduktibilnosti provedene su s komercijalno raspolozivim
referentnim standardima i negativnim uzorcima sline. Svaki uzorak
sline napunjen je odgovaraju¢im standardima, kako bi se postigla
Zeljena koncentracija analita koji je potrebno testirati (bez droga,
200 % 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 DrugCheck 3000.

Podudarnost sa ocekivanim rezultatima testa postignuta je u 100 %
slu€ajeva.

7.3 Analiticka obiljezja

Za kontrolu analitiCkih obiljezja Drager DrugCheck 3000 sa Drager
DrugCheck 3000 su sakupljeni i analizirani nativni uzorci sline. Jedan
dio nativnog uzorka sline je pomocu forenzi¢kih standarda droga
postavljen na definirane vrijednosti koncentracije. Analiticka obiljezja
Drager DrugCheck 3000 su sazeti u tablici 3 (T3) na strani 92.

Navedena analiticka ucinkovitost temelji se na testovima s doti¢nim
navedenim granicama dokazivanja (cut-off).

Drager DrugCheck 3000
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8 Naputci o uklanjanju gresaka

Moguca greska
Ne pojavljuje se kontrolna linija.

Potencijalni uzrok greske

Prsten indikatora nije problijedio ili je malo problijedio. Nije se
dovoljno dugo i dovoljno snazno protreslo.

Naputci o uklanjanju greSaka

Preventivne mjere
Pridrzavajte se uputa za uporabu.

Uzorak ne te€e u potpunosti niz testnu
traku.

Drager DrugCheck 3000 ne stoji poloZzeno na ravnoj povrsini.
Drager DrugCheck 3000 nije pokrenut u vertikalnom polozaju.
Testna traka nije u dodiru s probnom tekuéinom.

Pridrzavajte se uputa za uporabu.
Pridrzavajte se vremena ¢ekanja.
Donjom povrsinom kompleta za
testiranje viSe puta lagano udarite o
ravnu podlogu.

Nejasni rezultati ili zamrljane linije

Testne trake navlazene su s prevelikom koli¢inom uzorka.
Drager DrugCheck 3000 nije ispravno pokrenut.
Pogresno postavljanje Drager DrugCheck 3000

Drager DrugCheck 3000 ne stoji polozeno na ravnoj povrsini.

Pridrzavajte se uputa za uporabu.

Nedostatak boje
(za interpretaciju rezultata analita)

Linije testa i kontrolne linije obojene su. Intenzitet boja nema
znacenja jer je za interpretaciju rezultata relevantno samo
postojanje ili nedostatak linije.

Pridrzavajte se uputa za uporabu.

Nejasni rezultati

Fizicka degeneracija Drager DrugCheck 3000
pogresno skladistenje, prerano otvaranje ambalaza prije
pocetka testa ili prekasno ocitavanje rezultata.

Pridrzavajte se uputa za uporabu,
pravilnog skladistenja proizvoda,
rukovanja i interpretacije rezultata.

UcCestalost nevazecih rezultata, probe nisu ispravne.

Obratite pozor na vrijeme ¢ekanja
od 10 minuta prije poc€etka uzimanja
uzorka.

Usporeno stvaranje testnih i kontrolnih
linija.

Temperatura je preniska.

Indikacijski prsten nije dovoljno izblijedio.

Drager DrugCheck 3000 prije
upotrebe rukama zagrijte.

Pri¢ekajte da prode 10 minuta.
Komplet za testiranje duze protresite

dok indikacijski prsten zna¢ajno ne
izblijedi.

Pogresno pozitivni rezultati pri niskim
temperaturama.

IzvrSeno je rano vrednovanje testnih linija.

Pri¢ekajte da prode 10 minuta.

9 Skladistenje

Drager DrugCheck 3000 se mora skladistiti na temperaturama izmedu

+4°Ci+25°C.

10 Zbrinjavanje

Drager DrugCheck 3000 kompleti za testiranje se mogu zbrinjavati

kao ku¢ni otpad.

Drager DrugCheck 3000
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Za va$o varnost

1 Za vaso varnost

1.1 Upostevajte navodila za uporabo

Pred vsako uporabo Drager DrugCheck® 3000") morate prebrati in
upostevati ta navodila za uporabo.

Drager DrugCheck 3000 se sme v diagnostiki in vitro uporabljati samo
profesionalno.

Sestavni deli Drager DrugCheck 3000 so predvideni le za opisan
namen uporabe.

2 Opis

21 Pregled proizvoda

Dréager DrugCheck 3000 Test Kit (sl. A)

Pal¢ka za odvzem vzorca z barvnim indikatorjem
Preizkusna kaseta s kazalnim obro¢em

Lijakasta odprtina za preverjanje

Varovalna spona

Kontrolno okno s preizkusnim trakcem

O wON -

Kontrolno okno s preizkusnim trakcem (sl. B)

6 Obmocgje kontrolnih értic (C)
7 Obmocje preizkusnih ¢rtic (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)

Vsaka embalaza vsebuje:

® 20 enot DrugCheck 3000 Test-Kits, ki so vsaka zapakirane v zaprti
vrecki

® 1 navodila za uporabo

Preizkusni komplet Drager DrugCheck 3000 Test-Kit sestavljata
2 komponenti:
preizkusna kaseta in palcka za odvzem vzorca.

Snemljiva palka za odvzem vzorca ima rde¢ barvni indikator za prikaz
zadostne koli¢ine odvzetega vzorca.

Preizkusna kaseta vsebuje ampulo s pufersko raztopino, rdece
obarvan indikatorski obro¢ za preverjanje in dva preizkusna trakca
z dvema kontrolnima &rticama (C) ter do 6 preizkusnih &rtic za razliéne
droge/vrste drog, odvisno od razli¢ice produkta.

Dodatno priporocljivi materiali
® Rokavice za enkratno uporabo (n pr. rokavice iz lateksa ali nitrila)
e Ura

2.2 Namen uporabe

Drager DrugCheck 3000 se uporablia za socasno kvalitativno
dokazovanje do 6 drog/vrst drog (odvisno od razliCice produkta)
v €loveskih vzorcih sline za diagnosti¢ne namene (in-vitro diagnoze) ali za
forenzi€ne namene. Te droge/vrste drog so kokain, opiati, amfetamini,
metamfetamini, THC/kanabis in benzodiazepin. Vsaka droga/vrsta droge
je predstavljena v lo€eni preizkusni ¢rtici na enem od preizkusnih trakcev
v kontrolnem oknu preizkusne kasete.

Na embalazi Drager DrugCheck 3000 so navedene vse pomembne
informacije o drogah/vrstah drog, njihovih okrajSavah (pri tem glejte
tabelo pod "2.2.1"), mejah zaznavnosti (v ng/mL), roku uporabe in
pogojih skladis€enja.

Meja zaznavnosti (Cut-off) je mejna vrednost prisotnosti iskanih drog/
vrst drog v vzorcu. Rezultat preverjanja je pozitiven ali negativen glede
na to, ali je nad ali pod mejno vrednostjo. Da bi dobili potrjen analiti¢en
rezultat, je treba uporabiti dodatne, bolj specificne metode.
Prednostna metoda je tekocinska ali plinska kromatografija/masna
spektroskopija (GC-MS ali LC-MS). Pri vseh rezultatih, ki jih da Drager
DrugCheck 3000, je treba dobljene rezultate profesionalno oceniti in
pri tem uposStevati dodatne klini¢ne ocene sklopov vzorcev. To velja
predvsem pri zaCasnem pozitivnem ("ne negativnem") rezultatu
preverjanja, pri tem glejte tabelo 1 (T1) na strani 92.

1) Dréager DrugCheck je registrirana znamka podjetja Drager.
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221 Droga (ciljni analit)

Droga Ciljni analit

AMP  Amfetamin D-amfetamin

BZO  benzodiazepin diazepam

COC Kokain Kokain

MET  Metamfetamini D-metilamfetamin

OPIlJ  Opiat Morfij

THC  Tetrahidrokanabiol A9-Tetrahidrokanabinol
23 Razlaga simbolov

Upostevajte navodila za uporabo!

Proizvajalec

Samo za enkratno uporabo

In-vitro diagnosti¢en medicinski izdelek

Serija

Temperaturna omejitev za skladi$¢enje

Rok uporabnosti

Vsebina zadostuje za <n> preizkusov

Nacin merjenja: hitro (THC)

s | |<] 0|~ [5] 5] ® |k |B

Nacin merjenja: obcutljivo (THC)

24 Preizkusni nacin

Drager DrugCheck 3000 temelji na nacelu imunskega preverjanja
kompetitivne inhibicije. Droge iz vzorca konkurirajo z drogami
na preizkusni membrani za vezavo z zlatimi delci, ki so prevleceni
z nano delci.

Odvzem vzorca:

Drager DrugCheck 3000 je predviden za uporabo z vzorci sline, ki jih
je treba zajeti z uporabo integrirane palCke za odvzem vzorca.

Vzorca ni treba dodatno obdelati. Vzorec je absorbiran neposredno
v pal¢ko za odvzem vzorca. Pal¢ka za odvzem vzorca se za izvedbo
testiranja potem vstavi v lijakasto odprtino za preverjanje na preizkusni
kaseti.

Preizkus:

S tresenjem po odvzemu se vzorec sline spere v puferski raztopini.
Po poprejsnji inkubacijski dobi lahko zalnete s preverjanjem na
preizkusni kaseti, tako da pretrgate varovalno spono in pal¢ko za
odvzem vzorca potisnete navzdol.

Zlati delci, ki so prevleceni s protitelesi, reagirajo z molekulami drog iz
vzorca sline in pozneje s konjugati drog na preizkusni membrani.
Ce vzorec ne vsebuje drog, lahko protitelesa prosto reagirajo
s konjugati drog, zaradi €esar je na preizkusnem trakcu vidna rdeca
¢rtica. Ce vzorec vsebuje zadostno koncentracijo droge, se zlati delci
ne morejo vezati na konjugat droge. V primeru zaasno pozitivhega
("ne negativnega") vzorca se v kontrolnem oknu preizkusnega trakca
v obmocju dolo¢ene droge ne prikaze nobena preizkusna Crtica.

Kontrola kakovosti:

V vsaki preizkusni membrani je vgrajen dodaten nadzor delovanja,
neodvisen od vzorca sline. Ce se v obmocju C kontrolnega okna pojavi
rdeCa Crtica, je to znak, da je zbrano dovolj sline, da je preizkusna
membrana popolnoma navlazena in da se je reakcija na antigene
protiteles iztekla po pri¢akovanju.

Drager DrugCheck 3000
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2.5 Previdnostni in opozorilni nasveti

n NAPOTEK
Iz higienskih razlogov je treba pri vsakrSnem ravnanju
z Drager DrugCheck 3000 in vsemi vzorci uporabiti

rokavice. Palcke za odvzem vzorca se pred in po odvzemu
vzorca ne dotikajte z golimi rokami in uposStevajte veljavne
higienske predpise.

® Ustrezno sledite pravilom za ravnanje in odstranjevanje.

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

® Drager DrugCheck 3000 uporabljajte le, ¢e je vrecka neposkodovana.

o Drager DrugCheck 3000 ne uporabljajte, ¢e je rok uporabe na
vrecki potekel. Rok uporabe je naveden v obliki zapisa LLLL-MM.
Primer: 2019-01 pomeni, da Drager DrugCheck 3000 ni dovoljeno
uporabljati po januarju 2019.

3 Preizkus

31 Pripravite preizkus

n NAPOTEK

® Zagotovite, da testiranec vsaj 10 minut pred odvzemom vzorca ni
imel v ustih nobene substance, kot npr. Zvecilnega gumija, tobaka
ali kave.

® Zagotovite, da bo temperatura okolja med +5 °C do +40 °C in
relativna vlaznost zraka med 5 % in 95 % v.vl.

o Odprite vrecko.

o Palcko za odvzem vzorca vzemite iz preizkusnega kompleta Sele
tik pred preverjanjem.

Ce maksimalni &asi stanja niso upo$tevani, so lahko
rezultati napacni.

3.2 lzvajanje preizkusa

3.21  Zbiranje vzorca

1. Palcko za odvzem vzorca vzemite iz preizkusnega kompleta (sl. 1)
in jo dajte testirancu.

2. Testiranca prosite, da palcko za odvzem vzorca nastavi na
notranjo stran lica in jo premika po levi in desni strani ust (sl. 2).
Ta postopek traja okoli 15 sekund. Ce rdeci barvni indikator ob
ustniku palcke za odvzem vzorca zbledi, lahko zakljucite z
odvzemom vzorca.
Testiranec ne sme sesati ali zveciti palcke za odvzem vzorca!

3. Vstavite pal¢ko za odvzem vzorca vstavite v lijakasto odprtino za
preverjanje in jo potiskajte navzdol do omejevala, da predrete
ampulo (sl. 3). Med pal¢ko za odvzemanje vzorca in preizkusno
kaseto ne sme biti prostora.

3.2.2  Priprava preizkusa in zacetek

4. Preizkusni komplet moéno stresite, da rdeci kazalni obro¢ zbledi
(sl. 4). Ta postopek traja najmanj 15 sekund. Drobni ostanki barve
na kazalnem obro¢u ne vplivajo na vrednotenje.

5. Preizkusni komplet postavite na ravno povrsino (sl. 5) ali ga drzite
pokonci z roko.

Glede na zZeleno mejo zaznavnosti (Cut-off) za zaznavanje kanabisa
morate upostevati naslednje dobe Cakanja (poprej$nja inkubacija):
a. Nacin merjenja »obcutljivo« (THC)
Pocakajte 60 sekund, nato nadaljujte.
b. Nacin merjenja »hitro« (THC)
Pocakajte 10 sekund, nato nadaljujte. (‘?)

6. Po preteku Casa ¢akanja pretrgajte varovalno spono preizkusnega
kompleta in jo odmaknite (sl. 6.1).

7. Potisnite preskusni komplet na paléko za odvzem vzorca
naravnost navzdol do konca (sl. 6.2) in s stojalom narahlo
potolcite po ravni povrsini (sl. 6.3). Vzorec sline nato polzi navzgor
vzdolz preskusnega trakca.

8. Ce vzorec sline ne spolzi vzdolZ preskusnega trakca v eni minuti,
s preskusnim kompletom znova potolcite po ravni povrSini.
Neprestano opazujte nastajanje €rtic na preizkusnem trakcu.

Drager DrugCheck 3000

Preizkus

4 Analiza

4.1 Pogoji za ocenjevanje

Pri od€itavanju rezultatov poskrbite za zadostno
(npr. preizkus opravljate podnevi ali uporabljate svetilko).

razsvetljavo

4.2 Rezultat testiranja

Kontrolne ¢rtice

Po zacetku preizkusa se kontrolne Crtice ustvarjajo v zgornjem
obmogju C kontrolnega okna posameznega preizkusnega traku.

Negativni rezultat testiranja

Takoj ko se prikazejo preizkusne &rtice na obmocju drog/vrst drog
kontrolnega okna in potem S$e Kkontrolne Crtice, lahko odCitate
"negativne" rezultate za posamezno drogo/vrsto droge. To pomeni,
da vzorec ne vsebuje drog nad mejo zaznavnosti. Intenzivnost Crtic je
lahko razli¢na, zato se tudi slabo vidne, delno pobarvane ali prekinjene
Crtice upostevajo kot "negativne".

Pozitiven rezultat testiranja

Ce se pri prisotni kontrolni €rtici 5 minut po zacetku preizkusa ne
pojavi rde¢a Crtica v obmocju drog/razredov drog kontrolnega okenca,
je rezultat preizkusa za to drogo/razred droge pozitiven. To pomeni, da
vzorec vsebuje droge nad mejo zaznavnosti.

Veljavni/neveljavni preizkus

Rezultate preizkuSanja je treba ovrednotiti v roku 10 minut po zacetku
preizkusanja (za za¢etno toc¢ko glejte sl. 6.2). Ce se kontrolne Crtice ne
enem od obeh preizkusnih trakcev ne pojavijo v 10 minutah po zacetku
preizkusa, tistega preizkusnega trakca ne smete ovrednotiti in je
neveljaven. Intenzivnost kontrolnih &rtic je lahko razliéna. Zato
preizkus ni veljaven le, ¢e se v obmocju C kontrolnega okna
dolo¢enega preizkusnega trakca ne pojavi nobena rdeca Crtica.

Ce potrebujete izjavo o neveljavnih drogah/vrstah drog, potem
ponovite analizo.

Primeri ocen
(Razli¢ica za 6 drog/vrst drog):

C C C Cc C Cc
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO cocC BZO cocC BZO CocC

Preizkus je veljaven
in negativen.

Preizkus je veljaven
in pozitiven za opiat.

Preizkus je veljaven
in negativen le za
levi preizkusni
trakec.

Desni preizkusni
trakec je neveljaven.

n NAPOTEK

Pri imunokemicnih testih se lahko pojavijo dejavniki,
ki vplivajo na zanesljivost. V redkih primerih se zgodi,
da v primeru pozitivnega rezultata testiranec v resnici ni
uzival drog (lazen pozitiven rezultat). Iz tega razloga se za
potrditev vseh pozitivnih rezultatov testiranja priporoca
dodatna analiza za potrditev (npr. GC-MS ali LC-MS).
Glejte poglavje 6 "Omejitve postopka".
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Kontrola kakovosti

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

Pri vsaki analizi se izvede integrirani nadzor postopka (glejte tudi
poglavje 2.4 "Preizkusni nacin") Ce je bilo opravilo izvedeno brez
napak in je bilo rezultat mogace oceniti, se v obmocju C kontrolnega
okna pojavi kontrolna €rtica. Ce Crtice ni, je preizkus neveljaven in ga
ni mogoce oceniti. Preizkus je treba ponoviti.

Zunanji nadzor

Zaradi lastnosti DrugCheck 3000 je mogoc¢e nadzor kakovosti opraviti
na mestu samem, pri tem pa je treba odvzeti in obdelati vzorec brez
vsebnosti drog. Rezultat za vse droge/vrste drog mora biti negativen.
Pri uporabi pozitivnih kontrol morajo te biti primerne za uporabo
z Drager DrugCheck 3000.

6 Omejitve postopka

Ob meji obmocja delovne temperature lahko pride do odstopanja
analitske sposobnosti. Pri temperaturah pod +10 °C se smejo pozitivni
rezultati preizkuSanja vrednotiti Sele 10 minut po zacetku meritve.
Priporo€amo, da komplet za preizkus pred uporabo ogrejete z rokami.
Pri temperaturi od —5 °C do 5 °C preizkusni komplet zaZenite, kot je
opisano pod to¢ko 3.2.2, in ga odnesite v toplo okolje (npr. ogrevano
vozilo). Lahko pa preizkusni komplet v vre€ki in pokonénem polozaju
vstavite v Zep jakne. Vre€ko s preizkusnim kompletom vzemite v roke,
da jo ogrejete. Rezultate preizkusa ocenite 10 minut po zacetku
meritve.

Pri temperaturah nad +35 °C je treba ovrednotiti pozitivne rezultate
testiranja pri obstojeCi preizkusni ¢rtici v 3 minutah po zacetku
preizkusa.

Zaradi nespecificnih interakcij (fizioloSkih odstopanj, zdravstvenega
stanja ali umazanega vzorca) lahko v redkih primerih pride do napa¢no
pozitivnih ali napac¢no negativnih rezultatov.

Protitelesa, ki se uporabljajo v Drager DrugCheck 3000 so bila razvita
posebej za zaznavanje nezakonitih substanc (drog/vrst drog).
Za uporabnika to pomeni, da reagenti protiteles v Drager
DrugCheck 3000 reagirajo s kemijsko podobnimi substancami, kot so
na primer zdravila na recept ali zdravila v prosti prodaiji, in povzrocijo
napacno pozitivne rezultate. Preizkus je kemi¢no sorodno substanco
z objektivnega vidika pravilno prepoznal, vendar v potrjeni
laboratorijski analizi ni mogoce potrditi dolo¢ene nezakonite droge.

Za potrditev rezultata analize je treba uporabiti drug laboratorijski
postopek, kot na primer GC-MS ali LC-MS. Pri vseh rezultatih Drager
DrugCheck 3000 je treba dobljene rezultate profesionalno oceniti in pri
tem upostevati dodatne klinicne ocene sklopov vzorcev. To velja
predvsem v primeru pozitivnega rezultata.

Odvzem vzorca sline je mogoCe natanéno nadzorovati. Zato
ponarejanje vzorca ni verjetno. Ce vseeno obstaja sum, da je bil
vzorec ponarejen ali zamenjan, vzorec odstranite in preizkus ponovite
z novim preizkusnim kompletom Drager DrugCheck 3000.
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7 Ucinkovitost

71 Vpliv zivil in pija¢

Neposredno po zauzitju zivil, pija¢ ali sladil je lahko slina umazana.
Da bi ugotovili morebiten vpliv teh umazanij na rezultate Drager
DrugCheck 3000, so bili vzorci sline odvzeti in analizirani neposredno
po zauzitju naslednjih Zivil:

cola, zobna pasta, sok ameriSke brusnice, vodica za izpiranje ust, voda,
sirup za izkaSljevanje (ne vsebuje kodeina), kava, zveCilni gumi,
Cokolada, sadni ¢aj, zelidCni ¢aj, cigarete, pomaranéni sok, polnomastno
mleko, bonboni proti kaslju z mentolom, ustna voda in paradizniki.

Rezultati ocene v nobenem primeru niso bili napacni.

Ker ni mogoce dolociti 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 imunokemi€nih dokaznih reakcij ni monospecificnih za
posamezen analit (drogo), temve¢ reagirajo na skupino analitov (vrsto
droge) s podobno kemijsko zgradbo (npr. preizkus na opiate Drager
DrugCheck 3000 prepozna vec razli¢nih opiatov).

Zato ni priporoclivo, da bi na podlagi rezultatov Drager
DrugCheck 3000 dajali (delno) kvantitativne izjave o koncentracijah
posameznega analita skupine analitov. Podatki o analitih, ki jih je
mogoce dokazati s posameznim preizkusom DrugCheck 3000, in o
individualnih koncentracijah, ki same povzro€ijo pozitiven rezultat, so
navedeni v tabeli 1 (T1) na strani 92. Analite, ki so navedeni v tabeli 2
(T2) na strani 92, Drager DrugCheck 3000 ne zazna pri koncentracijah
pod 10.000 ng/mL.

7.2.2 Natanénost pri ponovitvi

Studije ponovljivosti so bile izvedene s komercialno razpolozljivimi
referencnimi standardi in negativnimi vzorci sline. Vsak vzorec sline se
napolni po ustreznih standardih, da se doseZe Zelena koncentracija
analita za testiranje (nobenih drog, mejna vrednost 200 %) Vsak
vzorec je bil za vsako koncentracijo v desetkratni izvedbi testiran na
treh razli¢nih dneh z uporabo Drager DrugCheck 3000.

Ujemanje z s pri¢akovanimi rezultati testiranja je bilo dosezeno
v 100 % primerov.

7.3 Analiti¢na ucinkovitost

Za preiskavo analiti¢cne ucinkovitosti Drager DrugCheck 3000 so bili
z Drager DrugCheck 3000 zbrani in analizirani naravni vzorci sline.
Del naravnih vzorcev sline je bil v skladu s forenzi¢nimi standardi
o drogah napolnjen, da je dosegel dolo¢eno koncentracijo. Analiticna
ucinkovitost Drager DrugCheck 3000 je povzeta v tabeli 3 (T3) na
strani 92. Navedena analiticna ucinkovitost temelji na preizkusih
z lo€eno navedenimi mejami zaznavnosti (Cut-off).

Drager DrugCheck 3000
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8 Napotki za odpravljanje tezav

Mozna napaka
Ne prikaze se nobena kontrolna ¢rtica.

Potencialni vzrok za napako

Kazalni obro¢ ni zbledel ali je premalo zbledel. Vzorec ni bil
dovolj dolgo in mo¢no stresen.

Napotki za odpravljanje tezav

Ukrepi za preprecitev
Upostevajte navodila za uporabo.

Vzorec ne stece v celoti po
preizkusnem trakcu navzgor.

Drager DrugCheck 3000 ni names$&en vodoravno na ravni
povrsini.

Drager DrugCheck 3000 ni bil sprozen v pokonénem
polozaju.

Preizkusni trak nima stika s preizkusno tekocino.

Upostevajte navodila za uporabo.

Upostevajte ¢as ¢akanja.

Komplet za preizkus s stojno ploskvijo
ponovno rahlo udarite ob ravno
povrsino.

Nejasni rezultati ali zabrisane Crtice

Preizkusni listici so bili pomoceni v preveliko koli€ino vzorca.

Drager DrugCheck 3000 ni bil pravilno sprozen.

Drager DrugCheck 3000 je bil postavljen na neprimerno mesto.

Drager DrugCheck 3000 ne stoji na ravni povrsini.

Upostevajte navodila za uporabo.

Barvna slepota
(za interpretacijo rezultatov analita)

Crtice rezultatov in kontrolne értice so barvne. Intenzivnost
barve ni pomembna, saj je za interpretacijo rezultata
pomembno le, ali se €rtica prikaze oz. se ne prikaze.

Upostevajte navodila za uporabo.

Nejasni rezultati

Fizicna degeneracija Drager DrugCheck 3000 nepravilno
skladi§¢enje, embalaza odprta prehitro pred preizkusom ali
prepozno odcitanje rezultatov.

Upostevajte navodila za uporabo
glede pravilnega skladis¢enjaizdelkov,
ravnanja in interpretiranja rezultatov.

Kopi€enje neveljavnih rezultatov, vzorec je ponarejen.

Pred odvzemom vzorca upostevajte
¢as Cakanja 10 minut.

Nastajanje preizkusnih in kontrolnih
Crtic zakasni.

Temperatura je prenizka.

Indikatorski obro€ je premalo razbarvan.

Opremo Drager DrugCheck 3000
pred uporabo ogrejte z rokami.

Poc¢akajte 10 minut.
Komplet za preizkus tresite dlje ¢asa,

dokler se indikatorski obro¢ ne
razbarva razlo¢no.

Napacno pozitivni rezultati pri nizkih
temperaturah.

Preizkusne Crtice so bile ocenjene pred€asno.

Pocakajte 10 minut.

9 Skladiséenje

Drager DrugCheck 3000 je treba skladiséiti pri temperaturah med

+4 °Cin +25 °C.

10 Odlaganje

Preizkusne komplete Drager DrugCheck 3000 je dovoljeno odstraniti

med gospodinjske odpadke.

Drager DrugCheck 3000
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Pre vasu bezpecnost

1 Pre vasu bezpecnost’

1.1 Dodrziavajte navod na pouzivanie

Kazda manipulacia s testovacou supravou Drager DrugCheck® 3000"
vyzaduje presnu znalost a dodrziavanie tohto navodu na pouzivanie.
Drager DrugCheck 3000 je v diagnostike in vitro povoleny len na
profesionalne pouzitie.

Sucasti testovacej supravy Drager DrugCheck 3000 su uréené len na
popisané pouzitie.

2 Popis
21 Prehlad o produkte

Testovacia suprava Drager DrugCheck 3000 (Obr. A)
odoberac vzorky s farebnym indikatorom

testovacia kazeta s indikaCnym kruZzkom

lievikovity testovaci otvor

poistna zapadka

priezor s testovacimi pruzkami

Priezor s testovacimi pruzkami (Obr. B)

6 oblast kontrolnych giar (C)

7 oblast testovacich ¢iar (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)
Kazda jednotka balenia obsahuje:

® 20 testovacich suprav Drager DrugCheck 3000, kazda zabalena
v uzavretom féliovom vrecku,

® 1 navod na pouzivanie.

Testovacia suprava Drager DrugCheck 3000 sa sklada z 2 komponentov:
testovacej kazety a odoberaca vzorky.

Vyberatelny odobera¢ vzorky ma Cerveny farebny indikator na
zobrazenie dostatoc¢ného odberu vzorky.

Testovacia kazeta obsahuje ampulu s timiacou kvapalinou, jeden
Cerveno sfarbeny indikacny kruzok na kontrolu manipulacie, a dva
testovacie pasiky s dvoma kontrolnymi linkami (C) a az 6 testovacich
liniek pre r6zne drogy/triedy drog, v zavislosti od variantu produktu.
Dalsi odportaéany material

o Jednorazové rukavice (napr. latexové alebo nitrilové rukavice)

e Casovac

O wWN -

2.2 Urcenie ucelu

Tester Drager DrugCheck 3000 je urCeny na sucasné, kvalitativne
preukazanie pritomnosti az 6 drog/tried drog (v zavislosti od variantu
produktu) vo vzorkach fudskych slin na diagnostické ucely (diagnostika
in vitro) alebo na forenzné pouzitie. Tieto drogy/triedy drog su kokain,
opiaty, amfetaminy, metamfetaminy, THC/konopa siata a
benzodiazepiny. Kazda droga/kategoria drog sa zobrazi na
testovacom pruzku v priezore testovacej kazety ako samostatna
testovacia Ciara.

Na obale Drager DrugCheck 3000 su uvedené vsetky dolezité
informacie o drogach/kategoériach drog, ich skratkach (pozri tiez tabulku
nizSie "2.2.1"), hraniciach dokazatelnosti (ng/ml), trvanlivosti a
podmienkach skladovania.

Hranica dokazatelnosti (cut-off) je rozhodujuca hodnota pritomnosti
testovanej drogy/kategoérie drog vo vzorke. Vysledok testu nad alebo
pod medznou hodnotou zodpoveda pozitivnej alebo negativnej skuske.
Na ziskanie potvrdeného analytického vysledku sa musi pouzit nejaka
dalSia Specifickd metdda. Touto uprednostriovanou metédou je
spravidla kvapalinova alebo plynova chromatografia’lhmotnostna
spektrometria (GC-MS alebo LC-MS). Pri vsSetkych vysledkoch
zistenych pomocou Drager DrugCheck 3000 je nevyhnutné ich
profesionalne posudenie pri zohladneni dalSich klinickych informacii
o testovanej osobe. To plati najma pri pozitivnom (,nie negativhom®)
vysledku testu, pozri k tomu tabulku 1 (T1) na strana 92.

1) Dréager DrugCheck je registrovana znamka firmy Drager.
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221 Droga (ciefovy analyt)
Droga Cielovy analyt
AMP  Amfetamin D-amfetamin
BZO  Benzodiazepiny Diazepam
COC Kokain Kokain
MET  Metamfetaminy D-metamfetamin
Opiaty Morfin

Tetrahydrokanabinol A9-tetrahydrokanabinol

Vysvetlivky symbolov

Dodrziavajte navod na pouzivanie!

Vyrobca

Nie na opakované pouzitie

Medicinsky vyrobok na diagnostiku in vitro

Sarza

Vymedzenie teploty pre skladovanie

Datum exspiracie

Obsah postacuje na <n> testov

Rezim merania: rychly (THC)

Rezim merania: citlivy (THC)

N
NS EEIET A=

24 Princip testovania

Testovacia suprava Drager DrugCheck 3000 sa =zaklada na
imunochemickej metode kompetitivnej blokady. Drogy obsiahnuté vo
vzorke si konkuruju s drogami na testovacej membrane pri nadviazani
nanocastic potiahnutych protilatkami.

Odber vzorky:

Testovacia suprava Drager DrugCheck 3000 je uréena na vyuZitie
vzoriek slin, ktoré sa odoberaju pomocou integrovaného odoberaca
vzorky.

Vzorka nevyzaduje Specialnu upravu. Vzorka sa odoberie absorpciou
priamo do odoberaca vzorky. Odoberac vzorky sa potom na vykonanie
testu zasuva do lievikovitého testovacieho otvoru testovacej kazety.

Test:

Naslednym pretrepanim sa vzorka slin premyva vo vyrovnavacej
kvapaline. Po vy&kani predbeZnej inkubacnej doby mozno zlomenim
poistnej zapadky a stlac¢enim odoberaca vzorky s testovacou kazetou
spustit' test.

Protilatkami potiahnuté zlaté Castice reaguju s molekulami drog zo slin
a v dalSom priebehu testu s konjugatom drog na testovacej membrane.
Ak vzorka neobsahuje drogy, mo6zu protilatky volne reagovat
s konjugatmi drog, tym sa na testovacom pruzku vytvori €ervena Ciara.
Ak je pritomna droga v dostato€nej koncentracii, budu zlaté astice branit
tomu, aby sa nadviazali na konjugaty drog. Pri predbezne pozitivnej
(,nie negativnej) skusSobnej vzorke sa v priezore testovacieho pruzka
neobjavi v oblasti prislusnej drogy Ziadna testovacia Ciara.

Kontrola kvality:

Do kazdej testovacej membrany je integrovana dalSia funkéna
kontrola, nezavisla od vzorky slin. Vytvorenie €ervenej linie v ¢asti C v
priehladnom okienku ukazuje, Ze sa nazbieral dostatok slin a
testovacia membrana je uplne navlhéena, a reakcia protilatok-
antigénov prebehla podla oCakavania.

Drager DrugCheck 3000
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25 Upozornenia a vystrazné pokyny

n UPOZORNENIE
Z hygienickych dbévodov pouzivajte rukavice pri akejkolvek
manipulacii s Drager DrugCheck 3000. Odoberaca vzorky
slin sa nedotykajte pred odberom a po odbere vzorky holymi
rukami a dodrzujte bezné hygienické pravidla.
® Désledne dodrziavajte postupy na manipulaciu a likvidaciu.
® Fodliové vrecko otvorte az bezprostredne pred pouZitim, aby ste
zabranili kontaminovaniu odoberaca vzorky.
® Drager DrugCheck 3000 pouzite iba vtedy, ked je féliové vrecko
neposkodené.

® Drager DrugCheck 3000 nepouzivajte, ak je prekroceny datum
exspiracie na foliovom vrecku. Datum exspiracie je vo formate
RRRR-MM. Priklad: 2019-01 znamena, ze  Drager
DrugCheck 3000 sa nesmie pouzivat po uplynuti januara 2019.

3 Test

31 Priprava testu

n UPOZORNENIE

® Zaistite, aby testovana osoba nekonzumovala minimalne 10 minut
pred odberom vzorky Ziadne potraviny ¢i napoje, ako napr. Zuvacku,
tabak, kavu alebo iné substancie.

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

® Otvorte foliové vrecko.

o Odobera€ vzorky vyberte z testovacej supravy az bezprostredne
predjej pouzitim.

Nedodrzanie maximalnych déb trvanlivosti moze viest k
nespravnym vysledkom.

3.2 Vykonanie testu

3.21 Odber vzorky

1. Odobera¢ vzorky vyberte z testovacej supravy (Obr. 1) a dajte
testovanej osobe.

2. Poucte testovanu osobu, aby si vloZila odobera¢ vzorky do ustnej
dutiny a opatrne nim pohybovala z jednej strany Ust na druhu
(Obr. 2). Tento postup trva cca 15 sekund. Ak sa odfarbi Cerveny
indikator farby na naustku odobera¢a vzorky, mozno odber
ukongit..

Testovana osoba nesmie odobera¢ vzorky cmulat alebo zut!

3. Vlozte odobera¢ vzorky do lievikovitého testovacieho otvoru
a tlacte ho nadol az na doraz, kym sa ampulka nerozbije (Obr. 3).
Medzi odoberatom vzorky a testovacou kazetou nesmie byt
Ziadna medzera.

3.2.2 Priprava testu a spustenie

4. Testovaciu supravu dokladne pretrepavajte, az sa Cerveny
indikacny krdzok celkom odfarbi (Obr. 4). Tento postup trva
minimalne 15 sekund. Slabé zvySky zafarbenia v indikacnom
krdzku nemaju vplyv na vyhodnotenie.

5. Testovaciu supravu postavte na rovnu plochu (Obr. 5) alebo podrzte
vzpriamene Vv ruke.
V zavislosti od pozadovanej hranice dokazatelnosti (cut-off) sa
musia pre detekciu konope dodrzat nasledujiuce Cakacie doby
(predbezna inkubacia):
a. Rezim merania ,citlivy* (THC)
60 sekund pockat, potom pokracovat. cﬁ
b. Rezim merania ,rychly* (THC)
10 sekund pockat, potom pokracovat. (?l
6. Po uplynuti ¢akacej doby zlomte poistni zapadku testovacej
supravy a tlaéte nadol (Obr. 6.1).

7. Testovaciu sadu na zberali vzorky razne zatlaéte nadol vo
vzpriamenej polohe az na doraz (Obr. 6.2) a zlahka stranou
plochy podstavca dvakrat poklopkajte na rovnom podklade
(Obr. 6.3). Vzorka slin potom vzlina smerom hore po testovacich
pruzkoch.

8. Ak sa vzorka slin nebude do jednej minuty vzlinat' po testovacich
pruzkoch, znovu dvakrat poklopkajte stranou plochy testovacej
sady na rovnom podklade. Tvorbu &iar na testovacom pruzku
priebezne pozorujte.

Drager DrugCheck 3000

Test

4 Vyhodnotenie

4.1 Predpoklady na vyhodnotenie

Pri od¢itavani vysledku dbajte na dostatocné osvetlenie (napr. denné
svetlo alebo svietidlo).

4.2 Vysledky testov

Kontrolné éiary

Kontrolné linky sa vytvori po spusteni testu v hornej pozicii C
priehladového okienka prislusného testovacieho pruzku.

Negativny vysledok testu

Hned ako sa objavia testovacie Ciary v oblasti drog/kategdrie drog
priezoru, a navySe aj kontrolné Ciary, mozno odcCitat ,negativne*
vysledky pre jednotlivd drogu/kategériu drog. To znamena, Ze vo
vzorke sa nenachadzaju Ziadne drogy nad hranicou dokazatelnosti.
Intenzita Ciar méze byt rézna, a preto je potrebné slabé, Ciasto¢ne
zafarbené alebo prerusované Ciary povazovat za ,negativne®.

Pozitivny vysledok testu

Ak je kdispozicii kontrolna linka a 5 minat po zacati testu sa
nezobrazi Cervena Ciara v oblasti drog/tried drog v priehfadnom
okienku, vysledok testovania na tito drogu/triedu drog je pozitivny.
Znamena to, ze koncentracia drog v testovanej vzorke prekracuje
minimalnu detekénu hodnotu.

Platny/neplatny test

Vysledky testu sa musia vyhodnotit do 10 minut od zacatia testu (Cas
Startu pozri na obr. 6.2). Ak sa neobjavia kontrolné ¢iary na jednom
alebo na oboch testovacich prdzkoch do 10 minut od doby zacatia
testu, nesmu byt prislusné testovacie pruzky vyhodnocované a
stavaju sa neplatnymi. Intenzita kontrolnych ¢iar méze byt rozdielna.
Preto je len kompletna absencia ¢ervenej €iary v oblasti C priezoru
prislusného testovacieho pruzka znamkou neplatného testu.
Zopakujte analyzu, ak je potrebna vypoved k neplatnej droge/triede
drog.

Priklady vyhodnotenia
(Variant pre 6 drog/tried drog):

C C C C C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO cocC BZO cocC BZO CcoC

Test je platny
a negativny.

Test je platny
a pozitivne pre opiaty.

Test je platny a
negativny len pre
lavy testovaci pasik.
Pravy testovaci
pasik je neplatny.

n UPOZORNENIE

V pripade imunochemickych testov sa mézu vyskytnut
faktory, ktoré maju vplyv na spolahlivost. Vo vynimo¢nych
pripadoch to znamena, Ze pri pozitivnom vysledku
nemusela testovana osoba v skuto¢nosti poZit drogy
(falo$ny pozitivny vysledok). Preto sa odportca s ciefom
potvrdenia vSetkych pozitivnych vysledkov testov vykonanie
dalSej potvrdzovacej analyzy (napr. GC-MS alebo LC-MS).
Pozri kapitolu 6, ,Obmedzenia metody”.
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Kontrola kvality

5 Kontrola kvality

Pravidelné zabezpeCovanie kvality patri k spravnej analytickej praxi
amobze byt nariadené prislusnym organom. U prislusného
schvalovacieho organu alebo akreditacného subjektu si vzdy zaistite,
Ze aplikovany program zabezpecenia kvality zodpoveda platnym
normam.

Interna kontrola

Pri kazdej analyze sa vykonava integrovana kontrola procesu
(pozri tiez kapitolu 2.4 ,Princip testovania®“). Ak bola obsluha vykonana
bezchybne a vysledok mozno spolahlivo vyhodnotit, vytvori sa
kontrolna Ciara v oblasti C priezoru. Ak sa tato Ciara neznazorni, musi
sa test vyhodnotit’ ako neplatny a nevyhodnotitelny. Test by sa potom
mal zopakovat.

Externa kontrola

Na zaklade vlastnosti DrugCheck 3000 mozno vykonat na mieste
kontrolu kvality tym, Ze sa odoberie vzorka bez obsahu drog
a spracuje sa. Vysledok pre vSetky drogy/kategorie drog s touto
vzorkou musi byt pritom ,negativny“. Pri pouziti pozitivnych
kontrolnych testov dbajte na to, aby tieto testy boli vhodné pre systém
Drager DrugCheck 3000.

6 Obmedzenia metédy

Analytické znaky vykonnosti sa m6zu v okrajovej oblasti rozsahu
pracovnej teploty odliSovat. Pri teplotach pod +10 °C sa pozitivne
vysledky testu smu vyhodnotit az 10 minut od zacatia merania. Pred
pouzitim odporu¢ame testovaciu sadu zahriat v rukach.

Testovaciu sadu nastartujte medzi -5 °C a 5 °C, tak ako je to popisané
v bode 3.2.2 a dajte ju do teplého prostredia (napr. vykurené auto).
Alternativne zastrcte testovaciu sadu vo féliovom vrecku v stojatej
polohe do vrecka na bunde. Fodliové vrecko s testovacou sadou
obopnite teplou rukou, aby sa zohriala. Vysledky testu vyhodnotte
10 minut po odstartovani merania.

Pri teplotach nad +35 °C sa pri existujucej kontrolnej linke musia po
3 minutach od spustenia testu vyhodnotit kladné vysledky testu.

Na zaklade nespecifickych interakcii (fyziologicka odchylka, zdravotny
stav alebo kontaminacia vzorky) modze v ojedinelych pripadoch
dochadzat' k nespravnym pozitivnym alebo nespravnym negativnym
vysledkom.

Protilatky pouzité v Drager DrugCheck 3000 boli Specialne vyvinuté na
odhalovanie zakazanych latok (drog/kategérii drog). Pre pouzivatela to
napriklad znamend, Ze reaktanty protilatok Drager DrugCheck 3000
reaguju s chemicky podobnymi substanciami, ako napriklad s liekmi na
predpis alebo volne predajnymi liekmi, ¢o mdze viest k nespravnym
pozitivnym vysledkom. Test objektivne spravne zistii chemicky
podobnu latku, v potvrdzujucej laboratérnej analyze vSak nemozno
preukazat zodpovedajucu nelegalnu drogu.

S ciefom ziskania potvrdeného analytického vysledku sa musi pouzit
alternativna laboratérna metéda, ako je GC-MS alebo LC-MS-MS.
Pri vSetkych vysledkoch zistenych pomocou Drager DrugCheck 3000
je nevyhnutné ich profesionalne posudenie pri zohladneni
dalSieho klinického pozorovania testovanej osoby. To plati najma pri
pozitivnych vysledkoch.

Odber vzorky slin sa da sledovat presne. Preto je sfalSovanie vzorky
nepravdepodobné. Ak napriek tomu existuje podozrenie, ze vzorka
bola sfalSovana alebo zamenena, vzorku zlikvidujte a test zopakujte
s novou testovacou supravou Drager DrugCheck 3000.
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7 Technické viastnosti

71 Vplyv potravin a napojov

Bezprostredne po konzumacii potravin, napojov alebo pozivatin mézu
byt sliny kontaminované tymito latkami. S cielom zistenia mozného
vplyvu znecistenia na vysledky systému Drager DrugCheck 3000 boli
priamo po konzumacii nasledujucich exemplarnych pripravkov
odobraté vzorky slin a vyhodnotené:

kola, zubna pasta, $tava z americkych brusnic, asepticka ustna voda,
voda, sirup proti kaslu (bez kodeinu), kava, Zuvacka, Cokolada,
ovocny €aj, bylinkovy €aj, pomarancova Stava, plnotu¢né mlieko,
mentolové cukriky proti kaslu, Ustna voda, paradajky a cigarety.
Vyhodnotenie neposkytlo v ziadnom pripade nespravne vysledky.

KedZe nie je mozné stanovit’ pripadny vplyv vSetkych potravin na test,
je pred odberom vzoriek nutné bezpodmienecne dodrzat cakaciu
dobu 10 minut.

7.2 Analytické technické viastnosti

7.21  Analyticka Specifickost’

Vacsina imunochemickych detekénych reakcii nie je mono$pecificka
pre jednotlivé dokazované latky (droga), ale reaguju na jednu skupinu
dokazovanych latok (trieda drog) s podobnou chemickou Strukturou
(napr.test na opiaty testera Drager DrugCheck 3000 rozpozna viacero
rozdielnych opiatov).

Preto neodporu¢ame na zaklade vysledku jedného testera Drager
DrugCheck 3000 prijimat’ (semi)kvantitativne vypovede o koncentraciach
jedného jednotlivého analytu jednej skupiny analytov. Udaje o analytoch,
ktoré mozno preukazat prislusSnym testom DrugCheck 3000, a tiez
o individualnych koncentraciach, ktoré samy o sebe produkuju pozitivny
vysledok, najdete v tabulke 1 (T1) na strana 92. Analyty, ktoré najdete
v tabulke 2 (T2) na strana 92 nie su pri koncentraciach pod 10 000 ng/mL
systémom Drager DrugCheck 3000 zistitelné.

7.2.2 Opakovatelnost’

Studie reprodukovatelnosti boli vykonané pomocou komeréne
dostupnych referenénych etalénov a negativnych vzoriek slin. Kazda
vzorka slin bola naplnena prislusnym etalénom, aby sa ziskala
pozadovana koncentracia analytu uréeného na testovanie (Ziadne
drogy, medzna hodnota 200 %). Kazda vzorka bola testovana pri
kazdej koncentracii analytu desatkrat v 3 réznych drioch pri pouziti
rovnakej Sarze Drager DrugCheck 3000.

V 100 % pripadov bola dosiahnuta zhoda s o¢akavanymi vysledkami
testov.

7.3 Analytické technické vlastnosti

Na zistenie analytickych technickych vlastnosti Drager DrugCheck 3000
boli zhromazdené a pomocou Drager DrugCheck 3000 analyzované
pbévodné vzorky slin. Jedna €ast’ pévodnych vzoriek slin bola obohatena
forenznou vzorkou porovnavacich drog na definované koncentraéné
hodnoty. Analytické technické vlastnosti Drager DrugCheck 3000 su
uvedené v tabulke 3 (T3) na strana 92. Uvedeny analyticky vysledok sa
odvolava na testy, pri ktorych su vzdy uvedené hodnoty hranic
dokazatelnosti (cut-off).

Drager DrugCheck 3000
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8 Pokyny na odstrafnovanie chyb

Mozna chyba
Neobjavi sa kontrolna &iara.

Mozna pri¢ina chyby

Ziadne alebo velmi slabé odfarbenie indikaéného kruzku.
Nedostato¢ne dlhé a dokladné pretrepanie.

Pokyny na odstranovanie chyb

Preventivne opatrenia
Dodrziavajte navod na pouzivanie.

Vzorka nevytecie Uplne hore do
testovacieho pruzka.

Drager DrugCheck 3000 nestoji plocho na rovnom podklade.

Drager DrugCheck 3000 nebol spusteny vo vertikalnom
postaveni.
Testovaci pruzok sa nedotyka tekutiny vzorky.

DodrZiavajte navod na pouzivanie.
Dodrziavajte ¢akaciu dobu.

Testovaciu sadou opakovane zlahka
stranou plochy podstavca dvakrat
poklepte na rovnom podklade.

Nejasné vysledky alebo rozmazané
Ciary

Testovacie pasiky su nasiaknuté prili§ velkym mnozstvom
vzorky.

Drager DrugCheck 3000 nebol spravne spusteny.
Chybné umiestnenie Drager DrugCheck 3000.

Drager DrugCheck 3000 nestoji naplocho na rovhom
podklade.

Dodrziavajte navod na pouzivanie.

Farboslepost
(na interpretaciu vysledkov analytu)

Testovacie a kontrolné €iary su farebné. Intenzita farieb je
bezvyznamna, pretoze na interpretaciu vysledkov je
relevantna pritomnost alebo absencia niektorej Ciary.

Dodrziavajte navod na pouzivanie.

Nejasné vysledky

Fyzicka degeneracia Drager DrugCheck 3000, chybné
skladovanie, pred€asné otvorenie obalu pred testom alebo
prili§ neskoré odg¢itanie vysledkov.

ReSpektujte navod na pouzivanie
pri skladovani vyrobku, manipulacii
a interpretacii vysledkov.

Hromadenie neplatnych vysledkov, vzorka je sfalSovana.

Dodrziavajte akaciu dobu v dizke
10 minut pred za¢atim odberu vzoriek.

Tvorba testovacich a kontrolnych
liniek je oneskorena.

Teplota je prili§ nizka.

Indikacny kruzok odfarbeny velmi malo.

Pred pouzitim odporu¢ame Drager
DrugCheck 3000 zahriat v rukach.

Vyckajte 10 minat.

Testovaciu sadou dlhSie trepte, az sa
indikaény kruzok vyrazne odfarbi.

Chybné pozitivne vysledky za nizkych
teplot.

Testovacie linky pred€asne vyhodnotené.

Vyckajte 10 minat.

9 Skladovanie

Drager DrugCheck 3000 sa musi skladovat pri teplotach medzi +4 °C

a +25 °C.
10 Likvidacia

Testovacie supravy Drager DrugCheck 3000 sa mézu likvidovat spolu

s domovym odpadom.

Drager DrugCheck 3000
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Pro vasi bezpecnost

1 Pro vasi bezpe¢nost

1.1 Dodrzovani navodu na pouziti

Kazda manipulace s testovaci sadou Drager DrugCheck® 3000")
vyzaduje pfesnou znalost a dodrzovani tohoto Navodu na pouziti.
Pristroj DrugCheck 3000 firmy Drager smi byt pouzivan pro
diagnostiku in vitro jediné odborniky.

Soucasti testovaci kazety Drager DrugCheck 3000 jsou uréeny jen pro
popsané pouziti.

2 Popis
21 Piehled vyrobku

Zkusebni souprava Drager DrugCheck 3000 (Obr. A)

Sbérac vzorku s barevnym indikatorem

Testovaci kazeta s indikacnim krouzkem

Trychtyfovity testovaci otvor

Pojistna zapadka

Prahledové okénko s testovacimi prouzky

Pruhledové okénko s testovacimi prouzky (Obr. B)

6 Oblast kontrolnich linek (C)

7 Oblast testovacich linek (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)

Kazdé baleni obsahuje:

o 20 testovacich sad Drager DrugCheck 3000, kazda je zabalena
foliovém sacku;

® 1 navod k pouziti.

Testovaci sada Drager DrugCheck 3000 se sklada ze 2 komponentu:

testovaci kazety a sbérace vzorku.

Vyjimatelny sbéral vzorku ma dcerveny barevny indikator pro

zobrazeni dostacujiciho sbéru vzorku.

Testovaci kazeta obsahuje ampulku s vyrovnavaci kapalinou, ¢ervené
zbarveny indikacni krouzek pro kontrolu manipulace a dva testovaci
prouzky se dvéma kontrolnimi linkami (C) a az 6 testovacich linek pro
rizné drogy/kategorie drog v zavislosti na varianté produktu.

DalSi doporu¢eny material

o Jednorazové rukavice (napf. latexové nebo nitrilové rukavice)

e Casovac

O wWN -

2.2 Urceni Gcelu

Drager DrugCheck 3000 je uréen pro sou¢asnou, kvalitativni detekci
az 6 drog/kategorii drog (v zavislosti na varianté produktu) ve vzorcich
lidskych slin pro diagnostické Uc€ely (in vitro diagnostika) nebo pro
forenzni pouziti. Tyto drogy/kategorie drog jsou kokain, opiaty,
amfetaminy, metamfetaminy, THC/konopi a benzodiazepiny. Kazda
droga/kategorie drog se zobrazi na testovacim prouzku v
prihledovém okénku testovaci kazety jako separatni testovaci linka.

Na obalu Drager DrugCheck 3000 jsou uvedeny veskeré dulezité
informace o drogach/kategoriich drog, jejich zkratkach (viz také tabulka
nize "2.2.1"), meznich hodnotach koncentrace (ng/ml), trvanlivosti
a podminkach skladovani.

Mezni hodnota koncentrace (Cut-off) je rozhodujici hodnota
pfitomnosti vySetfované drogy/kategorie drog ve vzorku. Vysledek
testu nad nebo pod mezni hodnotou odpovida pozitivni nebo negativni
zkouSce. Pro potvrzeni analytického vysledku se musi pouzit dalsi
specifickd metoda. Touto upfednostiiovanou metodou je zpravidla
kapalinova nebo plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie
(GC-MS nebo LC-MS). U vsech vysledkl zjisténych pomoci Drager
DrugCheck 3000 je nezbytné profesionalni posouzeni vysledkd pfi
zohlednéni ostatnich klinickych informaci o testované osobé. To plati
zejména pfi pozitivnim (,ne negativnim®) vysledku testu, viz k tomu
tabulka 1 (T1) na strana 92.

1) Dréager DrugCheck je registrovana znamka firmy Drager.
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221 Droga (cilovy analyt)
Droga Cilovy analyt
AMP  Amfetamin D-amfetamin
BZO  Benzodiazepiny Diazepam
COC Kokain Kokain
MET  Metamfetamin D-metylamfetamin
OPI Opiaty Morfin

Tetrahydrokanabinol A9-tetrahydrokanabinol

N
w

Vysvétleni symbolu

Dodrzujte navod na pouziti!

Vyrobce

Nikoli pro opétovné pouziti

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Sarze

Teplotni omezeni pro skladovani

Datum expirace

Obsah vystac&i pro <n> zkousek

Rezim méfeni: rychly (THC)

Rezim méfeni: citlivy (THC)

s | |<] 0|~ [5] 5] ® |k |B

24 Princip testovani

Testovaci sada Drager DrugCheck 3000 je zalozena na metodé
imunochemické kompetitivni blokady. Drogy obsazené ve vzorku si
konkuruji s drogami na testovaci membrané pfi navazani nanocastic
potazenych protilatkami.

Odbér vzorkii:

Drager DrugCheck 3000 je uréen k vyuziti vzork( slin, které se
odebiraji pomoci integrovaného sbérace vzorku.

Vzorek nemusi byt specialné oSetfen. Vzorek se odebere absorpci
ptimo do sbérace vzorku. Sbéra¢ vzorku se pak pro provedeni testu
zasouva do trychtyfovitého testovaciho otvoru testovaciho kazety.

Test:

Naslednym protfepanim se vzorek slin vymyje do vyrovnavaci
kapaliny. Po uplynuti pfedinkubacni doby se zlomenim pojistné
zapadky a zatlaCenim sbérafe vzorku do testovaci kazetoy spusti test.

Protilatkami potazené zlaté Castice reaguji s molekulami drog ze slin
a v dal§im pribéhu testu s konjugatem drog na testovaci membrané.
Jestlize vzorek neobsahuje drogy, mohou protilatky volné reagovat
s konjugaty drog, ¢imz se na testovacim prouzku vytvori ¢ervena linka.
Jestlize je pfitomna droga v dostate€¢né koncentraci, pak zlaté Castice
zabrani tomu, aby se navazaly na konjugaty drog. U predbézné
pozitivniho (,ne negativniho”) vzorku se v prahledovém okénku
testovaciho prouzku neobjevi na pozici pfisluSné drogy testovaci linka.

Kontrola kvality:

V kazdé testovaci membrané je integrovana dalSi, na vzorku slin
nezavisla kontrola funkce. Zobrazeni Cervené &arky v oblasti C
v okénku ukazuje, ze bylo shromazdéno dostate€né mnozstvi slin a ze
testovaci membrana jimi byla uplné pokryta, takZze reakce mezi
protilatkou a antigenem probéhla v souladu s o¢ekavanimi.

Drager DrugCheck 3000
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25 Preventivni a vystrazné pokyny

n POZNAMKA
Z hygienickych davodu pouzivejte rukavice pfi jakékoliv
manipulaci s Drager DrugCheck 3000. Sbérace vzorku slin
se nedotykejte pfed a po odbéru vzorku holyma rukama
a dodrzujte bézna hygienicka pravidla.
® DodrzZujte fadné pfedepsané postupy pro manipulaci a likvidaci .
® Fdliovy safek oteviete teprve bezprostfedné pfed pouzitim,
abyste zabranili kontaminovani sbérace vzorku.
o Drager DrugCheck 3000 pouzijte pouze tehdy, kdyz je foliovy
sacek neposkozen.

® Drager DrugCheck 3000 nepouzivejte, pokud je prekro¢eno
datum expirace na féliovém sacku. Datum expirace je ve formatu
RRRR-MM. Napfiklad: 2019-01 znamena, ze Dréager
DrugCheck 3000 se nesmi pouzit po uplynuti ledna 2019.

3 Test

31 Pfiprava testu

n POZNAMKA
Nedodrzeni pozadovanych Ihit a €asd muize vést k chybnym
vysledkim.

® Zajistéte, aby testovana osoba nekonzumovala minimalné

10 minut pfed odbé&rem vzorku Zadné potraviny &i napoje jako
napf. Zzvykacku, tabak, kavu nebo jiné substance.

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

® Otevrete foliovy sacek.

® Sbéra¢ vzorku vyjméte z trubicky teprve bezprostfedné pred
pouzitim testovaci sady.

3.2 Provedeni testu

3.21  Odbér vzorku

1. Sbéra¢ vzorku vyjméte z testovaci sady (Obr. 1) a predejte
testované osobé.

2. Poucte testovanou osoby, aby vioZila sbéra¢ vzorku do uUstni
dutiny a opatrné jim pohybovala za tvaremi z jedné strany Ust na
druhou (Obr. 2). Tento postup trva pfiblizné 15 sekund. Odbarvi-li
se Cerveny barevny indikator na naustku sbérace vzorku, je
mozno odbér ukoncit.

Testovana osoba nesmi sbéra¢ vzorku cucat nebo Zvykat!

3. Vlozte sbéra¢ vzorku do trychtyfovitého testovaciho otvoru a za
tlacte jej dold az na doraz, aby praskla ampulka (Obr. 3). Mezi
sbéraCem vzorku a testovaci kazetou nesmi zUstat zadna mezera.

3.2.2 Ptiprava a zahajeni testu

4. Testovaci sadou dtkladné tfepejte, az se cerveny indikacni
krouzek odbarvi (Obr. 4). Tento postup trva minimalné 15 sekund.
Slabé zbytky zabarveni v indikaénim krouzku nemaji vliv na
vyhodnoceni.

5. Testovaci sadu postavte na rovnou plochu (Obr. 5) nebo podrzte
zpfFima v ruce.

V zavislosti na pozadované mezni hodnoty koncentrace (cut-off,
THC) se musi dodrzet nasledujici ¢ekaci doby (pfedbézna inkubace):
a. Rezim méreni ,citlivy" (THC)

Pockejte 60 sekund, pak pokracuijte. \5
b. ReZim méreni ,rychly® (THC)

Pockejte 10 sekund, pak pokracujte. (‘?)

6. Po uplynuti ¢ekaci doby zlomte pojistnou zapadku testovaci sady
a odtrhnéte (Obr. 6.1).

7. Testovaci sadu na sbéraCi vzorku razné =zatlacte dold ve
vzpfimené poloze az na doraz (Obr. 6.2) a zlehka stranou plochy
podstavce poklepejte na rovném podkladu (Obr. 6.3). Vzorek slin
pak vzlina smérem nahoru po testovacich prouzcich.

8. Pokud se vzorek slin nebude do jedné minuty vzlinat po
testovacich prouzcich, poklepejte znovu stranou plochy testovaci
sady na rovném podkladu. Prubézné sledujte vytvareni linek na
testovacich prouzcich.

Drager DrugCheck 3000

Test

4 Vyhodnoceni

4.1 Predpoklady pro vyhodnoceni

Pfi odecitani vysledku se postarejte o dostate¢né osvétleni (napf.
denni svétlo nebo svitilnu).

4.2 Vysledky testu

Kontrolni linky

Kontrolni linky se vytvofi po spusténi testu v horni pozici C
prihledového okénka pfislusného testovaciho prouzku.

Negativni vysledek testu

Jakmile se objevi testovaci linky v pozicich drog/kategorie drog
prahledového okénka, a soucasné i kontrolni linky, lze odecist
~negativni“ vysledky pro jednotlivé drogy/kategorie drog. To znamena,
Ze ve vzorku se nenachazi Zzadné drogy nad meznimi hodnotami
koncentrace. Intenzita linek se mize ménit, a proto je tfeba i slabé,
¢astecné obarvené nebo pferuSované linky povazovat za ,negativni®.

Pozitivni vysledek testu

Neni-li mozno rozeznat u stavaji kontrolni linky do 5 minut po zahajeni
testu na pozici drog/kategorie drog prahledového okénka ¢ervenou
linku, jde o pozitivni vysledek testu na tyto drogy/kategorie drog. To
znamena, ze se ve vzorku nachazi drogy nad mezni hodnotou
koncentrace.

Platny/neplatny test

Vysledek testu se musi vyhodnotit do 10 minut od zahajeni testu (¢as
zahajeni testu viz obr. 6.2). Neobjevi-li se kontrolni linky na jednom
nebo na obou testovacich prouzcich do 10 minut od doby zahajeni
testu, nesmi byt pfislusné testovaci prouzky vyhodnocovany a stavaji
se neplatnymi. Intenzita (sila) kontrolnich linek mize byt rozdilna.
Proto je pouze kompletni absence cervené linky v oblasti C
prihledového okénka pfislusného testovaciho prouzku znamkou
neplatného testu.

Opakujte analyzu, pokud je pozadovano prohlaseni k nelegalni droze/
tfidé drog.

Priklady pro vyhodnoceni

(Varianta pro 6 drog/kategorii drog):

Cc C C Cc C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO CcocC BzZO CoC BZO coc

Test je platny
a negativni.

Test je platny
a pozitivni na opiaty.

Test je platny a
negativni pouze pro
levy testovaci
prouzek.

Pravy testovaci
prouzek je neplatny.

n POZNAMKA

U imunochemickych testi se mohou vyskytnout faktory, které
maji vliv na spolehlivost. Ve vzacnych pfipadech to znamena,
Ze u pozitivniho vysledku testovana osoba nemusela ve
skute€nosti pozit drogy (falesny pozitivni vysledek). Proto se
doporucuje za ucelem potvrzeni vSech pozitivnich vysledkl
testd provedeni dalsi potvrzovaci analyzy (napf. GC-MS
nebo LC-MS).
Viz kapitola 6, ,Omezeni metody"“.
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Kontrola kvality

5 Kontrola kvality

Pravidelné zajistovani kvality je dobrou analytickou praxi a muze byt
pfedepsano ze strany pfisluSnych UGfadu. Neustale zjistujte
u pfislusnych schvalovacich organt nebo akreditacnich ufadd,
Ze pouzivany program zajiStovani kvality odpovida platnym normam.

Interni kontrola

Pfi kazdé analyze se provadi integrovana kontrola procesu (viz téz
kapitola 2.4 ,Princip testovani®). Jestlize byl postup proveden bezchybné
a vysledek Ize spolehlivé vyhodnotit, vytvori se kontrolni linka v oblasti C
prahledového okénka. Zustane-li tato linka neznazornéna, musi se test
vyhodnotit jako neplatny a nevyhodnotitelny. Test by se pak mél
zopakovat.

Externi kontrola

Na zakladé vlastnosti DrugCheck 3000 Ize provést na misté kontrolu
kvality tim, Ze se odebere vzorek bez obsahu drog a zpracuje se.
Vysledek pro vSechny drogy/kategorie drog s timto vzorkem musi
pfitom byt ,negativni®. PFi pouziti pozitivnich kontrolnich testt dbejte na
to, aby tyto testy byly vhodné pro systém Drager DrugCheck 3000.

6 Omezeni metody

Dilezité analytické charakteristiky se mohou na okrajich rozsahu
provoznich teplot lisit. PFi teplotach pod +10°C smi byt pozitivni
vysledky testu vyhodnoceny az po 10 minutach po zahajeni méfeni.
PFed pouZitim doporucujeme testovaci sadu zahfat v rukou.

Pfi teplotach v rozsahu -5 °C az 5 °C testovaci soupravu iniciujte, jak
je popsano v kapitole 3.2.2, a pfeneste ji do teplého prostfedi (napf.
zahfaty automobil). DalS§i moznosti je vlozit testovaci soupravu ve
svislé poloze do foliového sacku a potom do kapsy u saka. Abyste
foliovy sacek se zkuSebni soupravou zahfali, sevrete jej v teplych
rukou. 10 minut po zahajeni méfeni vysledek zkousky vyhodnotte.
Pfi teplotach nad +35 °C musi byt pozitivni vysledky testu u stavaji
kontrolni linky vyhodnoceny po 3 minutach od zac¢atku testu.

Na zakladé nespecifikovanych interakci (fyziologicka odchylka,
zdravotni stav nebo znecisténi vzorku) mize ve vzacnych pfipadech
dochazet k chybnym pozitivnim nebo negativnim vysledkam.

Protilatky pouzité v Drager DrugCheck 3000 byly specialné vyvinuty
pro odhalovani zakazanych latek (drog/kategorii drog). Pro uzivatele
to napfiklad znamena, Ze reaktanty protilatek Drager DrugCheck 3000
chemicky reaguji s podobnymi substancemi, jako napfiklad s Iéky na
predpis nebo volné prodejnymi léky, coz mlze vést k faleSnym
pozitivnim vysledkim. Test sice objektivné spravné zjisti chemicky
podobnou latku, v potvrzujici laboratorni analyze ale nelze prokazat
odpovidajici nelegalni drogy.

Za ucelem ziskani potvrzeného analytického vysledku se musi pouzit
alternativni laboratorni metoda jako je GC-MS nebo LC-MS. U vSech
vysledkd zjisténych pomoci Drager DrugCheck 3000 je nezbytné
profesionalni posouzeni vysledk( pfi zohlednéni dal$iho klinického
pozorovani testované osoby. To plati zejména pfi pozitivnich
vysledcich.

Odebirani vzorku slin Ize pfesné sledovat. Proto je zfalSovani vzorku
nepravdépodobné. Pokud pfesto existuje podezieni o zfalSovani nebo
vyméné vzorku, pak vzorek zlikvidujte a test opakujte s novou
testovaci sadou Drager DrugCheck 3000.
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7 Dulezité technické vlastnosti

71 Vliv potravin a napoju

Sliny mohou byt pfimo po konzumaci potravin, napojt nebo pochutin
témito latkami znecistény. Za ucelem zjisténi mozného vlivu znedisténi
na vysledky systému Drager DrugCheck 3000 byly pfimo po
konzumaci nasledujicich exemplarnich pfipravk odebrany vzorky slin
a vyhodnoceny:

cola, zubni pasta, Stava z americkych brusinek, asepticka Ustni voda,
voda, sirup proti kasli (bez kofeinu), kava, zvykacka, ¢okolada, ovocny
¢aj, bylinkovy €aj, pomerancova stava, plnotu¢né miléko, mentolove
bonbony proti kasli, Ustni voda, raj¢ata a cigarety.

Vyhodnoceni nepfineslo zadné chybné vysledky.

ProtoZe neni mozné stanovit eventuaini vliv vdech potravin na test,
je pfed odbérem vzorkd nutné bezpodmineéné dodrzet ¢ekaci dobu
10 minut.

7.2 Dulezité analytické vlastnosti

7.21  Analyticka specificnost

VétSina imunochemickych reakci neni monospecifickd pro jeden
jednotlivy analyt (drogu), nybrz reaguje na skupinu analytd (kategorii
drog) s podobnym chemickym slozenim (napf. test na opiaty u Drager
DrugCheck 3000 rozpozna vice rlznych opiatl).

Proto nedoporuujeme na zakladé vysledku kazety Drager
DrugCheck 3000 pfijimat (semi)kvantitativni vypovédi o koncentracich
jednotlivého analytu skupiny analytd. Udaje k analytim, které Ize
prokéazat pfislusnym testem DrugCheck 3000, a rovnéz k individualnim
koncentracim, které samy o sobé& produkuji pozitivni vysledek,
naleznete v tabulce 1 (T1) na strana 92. Analyty, které naleznete
v tabulce 2 (T2) na strana 92 nejsou pfi koncentracich pod

10 000 ng/mL systémem Drager DrugCheck 3000 zjistitelné.

7.2.2 Opakovatelnost

Studie reprodukovatelnosti byly provedeny pomoci referencnich
etalont dostupnych na trhu a negativnich vzorkl slin. Kazdy vzorek
slin byl naplnén pfisluSnym etalonem, aby se ziskala pozadovana
koncentrace analytu uréeného k testovani (zadné drogy, 200 % mezni
koncentrace). Kazdy vzorek byl testovan pfi kazdé koncentraci analytu
desetkrat ve 3 ruznych dnech pfi pouziti stejné Sarze Drager
DrugCheck 3000.

Ve 100 % pfipadt byla dosaZzena shoda s ocekavanymi vysledky
testu.

7.3 Analytické vlastnosti

Pro zjisténi analytickych vyznaénych technickych vlastnosti Drager
DrugCheck 3000 byly shromazdény a analyzovany pomoci Drager
DrugCheck 3000 puvodni vzorky slin. Jedna ¢ast puvodnich vzork(
slin byla obohacena forenznim vzorkem porovnavacich drog na
definované koncentraéni hodnoty. Analytické vyznaéné technické
vlastnosti Drager DrugCheck 3000 jsou uvedeny v tabulce 3 (T3) na
strana 92. Uvedeny analyticky vysledek se odvolava na testy se vzdy
uvedenymi meznimi hodnotami koncentrace (cut-off).

Drager DrugCheck 3000
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8 Pokyny k odstranovani zavad

Mozna zavada
Neobjevuje se kontrolni linka.

Potencialni pric¢ina zavady
Z&dné nebo velmi slabé odbarveni indikaéniho krouzku.
Nedostate¢né dlouhé a dukladné protiepani.

Pokyny k odstrafiovani zavad

Preventivni opatreni
Dodrzujte navod na pouziti.

Vzorek nevyzlina Uplné nahoru do
testovaciho prouzku.

Drager DrugCheck 3000 nestoji naplocho na rovném
podkladu.

Test Drager DrugCheck 3000 nebyl zahajen ve vertikalnim
postaveni.

Testovaci prouzek se nedotyka tekutiny vzorku.

Dodrzujte navod na pouziti.
Dodrzujte ¢ekaci dobu.

Testovaci sadou opakované zlehka
stranou plochy podstavce poklepejte
na rovném podkladu.

Nejasné vysledky nebo rozmazané
linky

Testovaci prouzky byly napustény pfilis velkym mnozstvim
vzorku.

Test Drager DrugCheck 3000 nebyl spravné zahajen.
Chybné umisténi Drager DrugCheck 3000.

Drager DrugCheck 3000 nestoji naplocho na rovném podkladu.

Dodrzujte navod na pouziti.

Barvoslepost
(pro interpretaci vysledk( analytu)

Testovaci a kontrolni linky jsou barevné. Intenzita barev je
bezvyznamna, protoze pro interpretaci vysledku je relevantni
pfitomnost nebo absence nékteré linky.

Dodrzujte navod na pouziti.

Nejasné vysledky

Fyzicka degenerace Drager DrugCheck 3000, chybné
skladovani, pfed¢asné otevreni obalu pred testem nebo pfilis
pozdni odecteni vysledku.

Respektujte Navod na pouzivani
pfi skladovani vyrobku, manipulaci
a interpretaci vysledku.

Hromadéni neplatnych vysledku, vzorek je zfalSovan.

Dodrzujte ¢ekaci dobu v délce 10 minut
pred zapocetim odbéru vzorka.

Tvorba testovacich a kontrolnich linek
je zpozdéna.

Teplota je pfilis nizka.

Indika¢ni krouzek odbarven velmi malo.

PFed pouzitim doporu¢ujeme Drager
DrugCheck 3000 zahtat v rukou.

Vyckejte 10 minut.

Testovaci sadou déle tfepejte, az se
indikagni krouzek vyrazné odbarvi.

Chybné pozitivni vysledky za nizkych
teplot.

Testovaci linky pfed€asné vyhodnoceny.

Vyckejte 10 minut.

9 Skladovani

Drager DrugCheck 3000 se musi skladovat pfi teplotach mezi +4 °C

a+25 °C.

10 Likvidace

Testovaci sady Drager DrugCheck 3000 se mohou likvidovat cestou

domovniho odpadu.

Drager DrugCheck 3000
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3a BawaTta 6e3onacHocT

1 3a Bawara 6e3onacHocT

1.1 CnasBanTe pbKOBOACTBOTO 3a paboTta

Bcsako wusnonssaHe Ha DrugCheck® 3000") npegnonara TOYHOTO
rno3HaBaHe 1 cra3BaHe Ha ToBa PbKOBOACTBO 3a pabora.

B obnactta Ha vH BUTpo amarHocTukata Drager DrugCheck 3000 e
JonycHat camo 3a npodecunoHanHa ynorpeba.

KomnoHeHTuTe Ha Drager DrugCheck 3000 ca npegHasHaveHu camo
3a onucanarta ynorpeba.

2 OnucaHue

2.1 Mpernen Ha npoaykTa

Drager DrugCheck 3000 TectoB komnnekT (cur. A)
TamnoH 3a B3emaHe Ha npoba ¢ uBeTeH nHankaTop
TecToBa KaceTa ¢ UHAUKATOPEH NPbCTEH

TecToB 0TBOp € hopMa Ha pyHUs

MpepnasHa nnacTuHa

lMpo3opye 3a HabnogeHue ¢ TecToBa NeHTa

Mpo3opue ¢ TecToBa neHta (cur. B)

6 3oHa Ha koHTponHuTe nuHum (C)

7 3oHa Ha TecTtoBuTte nuHun (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)

Bcsika eamHuyHa onakoBka Chabpxka:

® 20 6p. Drager DrugCheck 3000 TecTtoBM KOMMMeEKTa, KOUTO
CbOTBETHO Ca ONakoBaHMW B 3anevyaraHa Topbuyka ot donuo

® 1 pbKOBOACTBO 3a pabora

TectoBusaT komnnekt Drager DrugCheck 3000 e cbcTaBeH oT

2 KOMMOHEeHTa:

TecToBa KaceTa 1 TaMrnoH 3a B3emaHe Ha npoba.

M3BaxgalwusaT ce TaMnoH 3a B3emaHe Ha npoba npuTexasa YepBeH

LiBETEH MHAMKATOP 3@ UHAMKaLMS Ha AOCTaTbyHO B3eMaHe Ha npoba.

TecToBaTa KaceTa cbabpxa amnyna ¢ 6ydepHa TEYHOCT, OLBETEH B

YepBEHO MHAMKATOPEH NPBLCTEH 3a MPOBEpKa Ha M3MNON3BaHeTo 1 e

TECTOBW JIEHTU C ABEe KOHTPOmnHWM nuHum (C) n ¢ 0o wecT TecToBu

NIVHAM 3a pasnUyHWM HapKOTWYHU BellecTBa/knacoBe HapKOTUYHU

BelLecTBa crnopes NpoayKToBUS BapUaHT.

HAonbnHutenHo npenopby4aH maTepuan
® PukaBuum 3a eaHokpaTHa ynotpeba (Ha np. oT NaTekc Unv HUTpUI)
® XpOHOMETBP

O wOWN -

2.2 MNpenHa3HayeHne

Drager DrugCheck 3000 e npegHasHayeH 3a eOHOBPEMEHHO,
Ka4eCTBEHO oKa3BaHe HarM4YneTo Ha A0 LLECT HapKOTUYHU BellecTBa/
KnacoBe HapKOTWYHW BellecTBa (cnopen NPOAYKTOBUS BapuaHT) B
npobwu OT CMoHKA, 3a ANarHOCTUYHM Lenu (MH BUTPO AnarHocTuKa) unm
3a n3nonasaHe B cbaebHaTa MmeauumHa. Tesn HapKOTUYHM BellecTsa/
KnacoBe HapKOTWMYHM BeLlecTBa Ca KOKauH, onuaTtu, amderammHu,
metamcetammHn, THC/kaHabuc wn  6GeHsogmasenuuu. Bcsiko(n)
HapKOTUYHO BeLLeCTBO/KNac HapKOTMYHM BellecTBa ce n3obpassasa c
romollTa Ha OTAeNnHa TecToBa IMUHWA BbPXy TecToBa JleHTa B
npo3opyeTo 3a HabnoaeHve Ha TecToBaTa KaceTa.

Bbpxy onakoBkata Ha Drager DrugCheck 3000 e o606uieHa Lsanata
BaXHa WHpopmauMs 3a HapKOTUYHWTE  BellecTBa/knacoBeTe
HapKOTWMYHM BeLLEeCTBa, TEXHWUTE CbKpalleHus (BuxTe Tabnuuata Ha
"2.2.1"), rpaHMunTE Ha OTKpMBaeMmocT (B ng/mL), TpaiHoOCTTa KakTo
1 YCrNoBUWSiTa Ha CbXpaHeHue.

lpaHuuata Ha oTtkpuBaemocTt (Cut-off) e cToHOCT 3a B3emaHe Ha
pelueHne 3a HanMYHOCT Ha TbPCEHUTE HapKOTMYHW BelyecTBa/
KnacoBe HapkoTW4YHM BellecTBa B NpobaTta. Pe3yntaTsT OT TecTa Hag
UM nopg rpaHuMyYHaTa CTOWHOCT € CbOTBETHO MOMIOXUTENEH Wnn
oTpuuateneH. 3a ga ce monyyu NOTBbPAEH aHanUTUYEeH pesynTar,
TpsbBa fa ce npunoxu Apyr cneumdundeH metod. MNpegnounTaHnsaT
MeTogq € xpomatorpacdmsi Ha TEeYHOCTM wunu rasoBe/macoBa
cnektpometpus (GC-MS wnnn LC-MS). MNpu Beuykm pesyntatv Ha
Drager DrugCheck 3000 e Heobxoguma npodhecrnoHanHa oueHka Ha
npeAcTaBeHUTE pe3ynTaTy, kaTo ce B3emMe npeaBui No-HaTaTbluHaTa
KINMHWYHA WHpopMaumsa 3a M3nNUTBaHOTO Nuue. ToBa e BanuaHoO
ocobeHo npu nonoxuTeneH (“He oTpuuaTteneH”) pesynrtar Ha TecTa,
BWXTe No To3u Bbnpoc Tabnuua 1 (T1) Ha cTpaHuua 92.

1) Dréager DrugCheck e peructpupaHa mapka Ha Drager.
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221 HapkoTnyHo BelecTBO (LierieBo aHanu3upaHo BeLwwecTBO)
HapkotuiHo LleneBo aHanusupaHo
BELLECTBO BeLLecTBO
AMP AmderamuH D-amdpeTramuH
BZO 6eH3oanasenutmn avasenam
coC KokauH KokanH
MET Mertamdetammtmn D-metamdetamuHm
OPI Onuvatn MopduH
THC TeTrpaxuppokaHabuHon  A9-TeTpaxmapokaHabuHon

23 O6scHeHMe Ha cumBoOnuTe

CnasBsanite pbKOBOACTBOTO 3a paborta!l

Mpounssoguten

He ce nsnonssa NoBTOpPHO

MeauumHckm NPOAYKT 3a UH BUTPO ANarHOCTUKa

Maptnga

TemnepaTypHU OrpaHUYEHNsI MPU CbXpaHeHue

Cpok Ha rogHocT

Cb,q'bp)KaHI/leTO € JOCTaTb4HO 3a <n> n3NuTBaHUA

Pexum Ha namepsaHe: 6bp3 (THC)

I~ | |<] |1 |~ |[5] 5] ® |k B

Pexum Ha namepsaHe: yyBcteuteneH (THC)

2.4 MpuHUKMN Ha TecTBaHe

Drager DrugCheck 3000 ce ocHoBaBa Ha NpuHLMNA Ha UMYHOMOTUYHN
aHanu3n Ha KOHKypeHTHOTO 3abaBsiHe. HamupawmTe ce B npobarta
HapKOTUYHM CpEeACTBa Ce KOHKypuMpaT C HapKOTUYHUTE CpeacTsa
BbpXy TecToBaTa MembpaHa 3a CBbp3BaHe Ha MUKpoYacTuum
C MOKPUTUE OT HaHO YacTMLM.

B3emaHe Ha npoba:

Drager DrugCheck 3000 e npeaBuaeH 3a npobu OT CrtoHKa, KOWUTO ce
B3emart C MHTerpupaHus TaMrnoH 3a B3emaHe Ha npoba.

MpobaTa He TpsibBa ga ce TpeTupa no cneumaneH HauuH. MNMpobata ce
B3eMa c abcopbuusi AMPEKTHO B TaMMoHa 3a B3eMaHe Ha npoba. Cnep
TOBa 3a MpoBex/JaHe Ha TecTa TaMNoHbT 3a B3emMaHe Ha npoba ce
nocTaBs B TECTOBUSI OTBOP C hopma Ha pyHMs Ha TecToBaTa kaceta.

TecT:

MocpeactBom pasknawaHe np06aTa OT CIHKa ce npomuea
B 6ycpepHaTa TeyHocT. Cnea n3yaksaHe Ha BpemMe 3a npeaBapuTesriHo
MHKyﬁMpaHe TecTbT Moxe pa 6Obae CTapTupaH nocpeacTtsom
cyynBaHe Ha npegnasHata nnactuHa W HaTUCKaHe Hagony Ha
TaMnoHa 3a B3eMaHe Ha r|p06a C TecToBaTa KaceTa.

MokpuTKTE CHC 3NaTHN YacTULM aHTUTENa pearnpart ¢ MoneKkynuTe Ha
HapKOTUYHOTO BELLLECTBO OT nMpobaTa OT CIoHKa 1 B MO-HaTaTbLUHOTO
npoTMYaHe Ha TecTa C KOHIraTuTe OT HAapPKOTWYHW BeLLecTBa BbPXY
TecToBaTa MembpaHa. Korato B npobata HsiMa HapKkOTUYHM BELLECTBA,
aHTMTenara morat cBobogHO fAa pearmpar C  KOHratute  oT
HapKOTUYHWM BellecTBa, MNPV KOETO BbPXy TecToBaTa IleHTa ce
ob6pa3yBa YepBeHa nuHKsA. Korato B npobaTta nma Hanuyne Ha gpora
B JOCTaTbyHa KOHLIEHTpaLUus, 3naTHUTE YacTULM ca Bb3NpensaTcTBaHu
[a ce CBbpXaT C HAapPKOTMYHOTO BeLLECTBO BbpXy MembpaHata. [pu
npegBapuTeNHO BPeMEHHO MonoxuTenHa npoba (‘He oTpuuatenHa”)
B MPO30pYeTO 3a HabniogeHue Ha TecToBaTa fleHTa B 30HaTa Ha
CBOTBETHOTO HAPKOTUYHO BELLIECTBO HE Ce NOSIBSBA NINHUS.

KoHTpon Ha kayecTBOTO:

Bbe BcAka TectoBa MeMmbpaHa € WHTerpuvpaHa oule efHa
(pyHKLMOHAMNHa KOHTpona, HesaBucuma OT npo6aTta OT CrioHKa.
O6pasyBaHeTo Ha uyepBeHa NuHMS B 30Ha C Ha nposopuyeTo 3a
HabnogeHe nokasea, 4Ye e cbbpaHa [JOCTaTbYyHO CIIIOHKA W
TecToBaTa MeMbBpaHa € HambfHO HaBMaxHeHa M 4Ye peakumsiTa
AHTUrEeH-aHTUTSNO € NPOTEKNa Ccriopes o4akBaHusaTa.

Drager DrugCheck 3000
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2.5 MpeaynpexaeHus v npeanasHn Mepku

YKA3AHUE

3a cnasBaHe Ha xurreHa npu BcsKO M3ronaeaHe Ha Drager
DrugCheck 3000 HoceTe pbkaBuuun. He gokocsarite TamroHa
3a B3eMaHe Ha npoba npeaw v cned B3emaHe Ha npoba ¢ ronm
pble 1 crnassariTe 0buyanHUTe Npasuna 3a XuryeHa.

e (CnasBainTe CbOTBETHWTE pasnopeabu 3a npaBunHa pabota
N U3XBBbPIISHE.

o OrtBapsiiTe TOpbuUKMTE OT PONMO eaBa HEMOCPEACTBEHO NpEau
ynotpeba, 3a ga npegoTBpaTMTe 3aMbpcsiBaHE Ha TamroHa 3a
B3eMaHe Ha npoba.

o Vsnonseante Drager DrugCheck 3000 camo, ako Topbuukata ot
donuno e HeHapyLleHa.

o He wusnonseante Drager DrugCheck 3000, korato CpOKbT Ha
rogHocT, otbensizaH Ha TopbuykaTa oT onuno e natekbn. CpokbT
Ha rogHocT e BbB dpopmart IMTT-MM. Mpumep: 2019-01 o3HavaBa,
ye Drager DrugCheck 3000 He 6uBa aa ce nsnonaea crieq kpast Ha
AHyapu 2019 r.

3 TecT

3.1 MoaroTtoBKa Ha TecTa

n YKA3AHUE

® Yb6epgete ce, Ye n3nuteaHoTo nuue 10 MUHYTU Npeauy B3eMaHe Ha
npoba He e KOHCYMUparno XpaHu Uy HanWTKX KaTo Ha Np. AbBKa,
TIOTIOH, Kadhe unm apyru cybcTaHumu.

® YbegeTe ce, Ye TemnepaTtypaTta Ha OKofnHaTa cpefja e Mexay
+5 °C po +40 °C un oTHocuTenHaTa Bb3ayLUHa BRaXHOCT MeXay
5 % 1 95 % r.F (oTH. Bnara).

e OTBOpeTe TopbUuykata ot Ponmo.

® |I3Bagere TaMnoHa 3a B3eMaHe Ha npoba efBa HENOCPEACTBEHO
npeau n3nonasaHe OT TECTOBUS KOMMIEKT.

He cnaseHuTe MakcumarnHm BpeMeHa Ha I'IpeCTOIZ morat ga
AoBeaar [o rpellHn pesyntartu.

3.2 MpoBexpaHe Ha TecTa

3.21 B3emaHe Ha npoba

1. WsBapgeTe TamnoHa 3a B3eMaHe Ha nNpoba OT TeCTOBUsSI KOMMMEKT
(dpumr. 1) n ro npepavite Ha N3NUTBAHOTO NULE.

2. WHcTpyKkTMpanTe M3NUTBAHOTO fvue Oa MNocTaBu TammnoHa 3a
B3eMaHe Ha npoba mexay bysarta u BeHUUTE 1 Aa ro NpuaBmxea
OT efgHaTa cTpaHa Ha ycTtata kbM Apyrata (dwur. 2). Tasu
onepaums npoAabikasa npubn. 15 MuHyTM. AKO 4YepBEHUAT
LBETEH WHAMKATOP Ha MyHALlyKa Ha TaMnoHa 3a B3emMaHe Ha
npoba NpomeHu LBeTa cu, B3eMaHeTo Ha npoba moxe Aa 6bae
npekpaTeHo.

M3annTBaHoTO nuue He BuBa Aa CMy4de MNKM AbBYe TaMmrioHa 3a
B3emMaHe Ha npobal!

3. [llocTaBeTe TamnoHa 3a B3emaHe Ha npoba B TECTOBMS OTBOP
¢ chopma Ha pyHMst Ha TecToBaTa KaceTa v ro HaTUCHETe JoKpaw,
3a ga cyynute amnynata (cwmr. 3). He 6uBa ga uma mexagunHa
MexAay TamrnoHa 3a B3emaHe Ha npoba u TectoBaTa KaceTa.

3.2.2 TMMoproTBsiHe U cTapTUpaHe Ha TecT

4. PasknateTe TECTOBMS KOMMIIEKT CWSIHO, [OKaTo YepBeHWsT
WHOMKATOPEH NPBCTEH NPOMEHM LIBETa CU HanbIHO (cour. 4). Tasu

onepaumsi npoabikaBa Haw-manko 15 muHyTM. Mankute
ocTaTbuM OT UBAT B WHAMKATOPHUS MPbCTEH He HapyliasaTt
aHanuaa.

5. T[locTaBeTe TeCTOBUSI KOMMNMEKT BbPXY PaBHa NOBbPXHOCT (cpur. 5)
UMK ro APBXTE U3NPaBeH B pbka.
B 3aBucmmMocCT OT xenaHaTta rpaHuua Ha otkpuBaemocT (Cut-off)
3a OTKpMBaHe Ha kaHabuc Tpsbea ga 6bgat cna3BaHu cnegHUTe
BpeMeHa Ha u34aksaHe (NpeaBapuTenHa nHKybauus):

a. Pexum Ha nsmepsaHe "uyscTBuTEenen" (THC)
M3vakanTe 60 cekyHAM 1 nocne npoabiikeTe. Sa )
b. Pexwum Ha usmepsaHe "6bp3" (THC)
WMauyakainTte 10 cekyHAM 1 Nocre npoabiikeTe. ('?l

6. Crep n3TMyaHe Ha BpeMETO Ha M34akBaHe cuyneTe npeanasHaTa
nnacTuHa Ha TeCTOBWS KOMMIEKT U 51 OTKbeHeTe (cpur. 6.1).

7. HaTucHeTe TeCTOBMSI KOMMIEKT B U3MNPaBEHO MOMOXEHUE CUITHO
OoKpan Hagony KbM coHaaTta 3a npobu (dwmr. 6.2) un novykante
IeKO C oOrnopHaTa MOBbPXHOCT BbpXy paBHA MOBbPXHOCT
(cour. 6.3). [Mpobata oT cnoHKa cera wu3TM4a Harope Mo
NPOAbIMKEHNE Ha TECTOBATA JleHTa.

Drager DrugCheck 3000

Tect

8. Ako npofGaTa OT CrtoHKa He U3Teye B pamKuTe Ha eaHa MUHyTa Mo
NpPoObIKEHME HA TECTOBUTE JIEHTU, MOYyKaWTe OTHOBO C
oropHaTa NoBbPXHOCT BbPXY paBHa NoBbpxHOCT. Habnoaaeaiite
HenpekbCHaTo 06pa3yBaHeTo Ha NIMHUM BbPXy TecToBaTa feHTa.

4 AHanus

41 MpeanoctaBkMu 3a aHanu3

MorpwxeTe ce 3a AOCTaTbYHO OCBETNIEHME MPU OTYUTAHE Ha pesynTaTuTe
(Hanp. AHeBHa CBETNMHA MUNu JpkobHO heHepuye).

4.2 PesynTtatu ot TecTta

KOHTpOHHVI JNTMHUN

KoHTponHute nuHum ce obpasyBaT crieg cTtapTupaHe Ha TecTa B
ropHusi AnanasoH C Ha Npo30pYEeTO Ha CbOTBETHATa TECT-NEHTa.

OTpVILIaTeﬂeH pe3ynTaTt OT TecTa

LLlom B 30HaTa Ha HapKOTUYHWTE BELLECTBA/KNACOBETE HAPKOTUYHU
BelLecTBa Ha Npo3op4yeTo 3a HabnogeHne ce NOosSIBAT TECTOBU NMHWK
W OOMBAHUTENHO KOHTPOMHW NWHUW, MoraT Aa ObaaT oTYeETEHU
"oTpuuartenHuTe" pesyntatu 3a CbOTBETHOTO(MTE) HAPKOTUYHO
BeLLEeCTBO/KIacoBe HapKOTUYHM BellecTBa. ToBa O3HayaBa, 4e
B npobaTa He ce HaMMpaT HapPKOTUYHM BELLEeCTBa HaJ rpaHULMTE Ha
OTKpUBAEMOCT. VIHTEH3MBHOCTTA Ha NMUHUMTE MOXE [a € pasnuyHa
unopagu ToBa M crabuTe, YacTMYHO OLIBETEHW UMW NpPeKbCHAaTU
NHUK Ce OLeHsIBaT KaTo "oTpuuatenHn.

MonoxuTteneH pe3ynTart oT TecTa

AKO NPV HanuyHa KOHTPOIHa NUHUS, 5 MUHYTK cnep cTapTupaHe Ha
TEecTa He ce pa3no3Hae YepBeHa NMHUSI B 30HaTa Ha HapPKOTUYHUTE
BelllecTBa/knacoBeTe HapKOTMYHM BellecTBa Ha MNpPO30pyeTo 3a
HabnogeHve, Hanmue e NOoNoXUTENEH pesynTar 3a Te3N HapKOTUYHU
BellleCcTBa/knacoBeTe HapKOTWYHM BellecTBa. ToBa O3HayaBa, 4e B
npobata ce HamupaT HapKOTW4YHM BellecTBa Hap rpaHuuaTa Ha
OTKPUBAEMOCT.

TecTbT e BanuaeH/HeBanugeH

PesyntaTtute ot Tecta TpsibBa Aa 6bAaT aHanNM3npaHn B pamkute Ha
10 MMHYTM cneg cTapTupaHe Ha TecTa (BMXXT€ MOMEHT Ha
cTtaptupaHe Ha cur. 6.2). AKO KOHTPOSTHUTE NNHUM HE Ce MOSIBAT Ha
efHaTa unu aBeTe TecToBW NeHTW B pamkute Ha 10 MuHYTWM cnepn
MOMeHTa Ha cTapTupaHe, CboTBEeTHaTa TeCcToBa neHTa He buBa aa ce
aHanuampa v e HeBanuaHa. VIHTEH3VBHOCTTa Ha KOHTPOSTHUTE NINHWUM
MOXe Aa e pasnuyHa. lNopagn ToBa caMo UAMOCTHATa nunca Ha
yepBeHa nuHMA B 3oHa C Ha npo3opyeTo 3a HabnogeHve Ha
CbOTBETHAaTa TeCTOBa JIeHTa € 3HaK 3a HeBanuaeH TecT.

MoBTOpeTe aHanu3a, ako e HeobxoanMa n3ABMNeHNe 3a HeBanuMaHUTe
HapKOTWMYHO BeLLEeCTBO/KMacoBe HAPKOTUYHM BeLLecTBa.

Mpumepwm 3a aHanu3
(BapuaHT 3a LeCT HapKOTUYHM BellecTBa/krnacoBe HapKOTUUYHU
BellecTBa):

Cc C C C C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO CcocC BzZO CocC BZO coc

TecTbT e BanvaeH
n oTpudaTteneH.

TecTbT e BanvaeH
M NONOXUTENEeH 3a
onunartu.

TecTbT e BanuaeH u
oTpuvuaTerneH caMmo
3a nsiBaTa TecToBa
neHTa.

[sacHaTta TecToBa
NeHTa e HeBanvaHa.

n YKA3AHUE

MpY MMYHO-XMMWYHM TECTOBE MOraT ja HacTbNST hakTopu,
KOUTO [ja OKaxkaT BNUsSIHWE Ha HagexaHocTTa. B peakm
cnyyau nopaay ToBa Npu NONoXUTENeH pesynTar
W3MUTBAHOTO NULIE HE BUHATU AENCTBUTENHO € KOHCYMUparo
HapKOTUYHM BeLLecTBa (haniumB NONOXUTENEH pesynTar).
Mopaav ToBa 3a NOTBbPXKAEHWE Ha BCUYKM NOMNOXUTENHN
pesynTaTtu OT TECTOBE Ce MpernopbyBa creasall
notebpauTeneH aHanua (Hanp. GC-MS unu LC-MS).
BwxTe rmasa 6 "OrpaHnyeHusi Ha metoga".
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KoHTpon Ha KayecTBOTO

5 KoHTpon Ha kayecTBOTO

PenoBHOTO rapaHTMpaHe Ha KayecTBOTO e Aobpa npaktuka npu
aHanuaMTe U Moxe faa 6bOe 3adbIDKUTENHO rMpeanucaHa oT
CbOTBETHaTa WMHCTaHuusA. MpoBepsiBaiTe NOCTOSHHO MPU CbOTBETHO
KOMMeTeHTHaTa paspeLunTenHa U akpeauTpaila MHCTaHuus, ganmv
M3ronssaHarta nporpama 3a rapaHTMpaHe Ha Ka4ecTBOTO OTroBaps Ha
CbOTBETHUTE CTaHAAPTW M HOPMATUBHU U3VUCKBAHUS.

BbTpelueH KOHTpon

Mpwn BCcekn aHanu3 ce M3BbPLUBA MHTErpUpaH KOHTPON Ha mnpoueca
(BxTe cblo rmaea 2.4 "MNpuHUMN Ha TecTBaHe"). AKO M3MON3BaHETO
e 6uno nposegeHo 6e3 rpewka W pe3yntaTbT MOxe ga Obae
aHanuaupaH curypHo, B 3oHa C Ha npo3opyeTo 3a HabngeHve ce
o6pa3syBa KOHTPOSHa NUHUS. AKO Tasun NMUHUS He ce obpa3syBa, TECTbT
TpsibBa Aa ce aHanuaupa kaTo HeBanvaeH U NoAanexaly Ha aHanus.
ToraBa TecTbT TpsbBa Aa 6Gbae NOBTOPEH.

BbHWweH KoHTpon

Bb3 ocHoBa Ha pesyntatute oT DrugCheck 3000 moxe pga 6bae
M3BbPLUEH KOHTPOST Ha KayecTBOTO Ha MecTo, kato Obae B3eTa
1 obpaboteHa npoba 6e3 cbAbpxaHWe Ha HaPKOTUYHW BellecTBa.
Mpy ToBa pesynTaTbT 3a BCWMYKM HAPKOTMYHW BeLlecTBa/knacose
HapKOTWMYHM BellecTBa TpsibBa Aa e oTpuuateneH. MNpu usnonssaHe
Ha MOMNOXWUTENHW KOHTpONW MMmanTe npeasua, Ye Te Tpsbea ga ca
nogxoasiwm 3a Drager DrugCheck 3000.

6 OrpaHuyeHusi Ha MeToaa

AHanUTUYHWUTE Ka4eCTBEHWN XapaKTEPUCTMKN MoraT fja ce OTKIOoHsBaT
B Kpasi Ha Avana3oHa Ha paboTHaTa TemnepaTtypa. [pu TemnepaTypa
nog +10 °C nonoxwuTtenHute pesyntatu OT TecTta MoraT ga ce
aHanuaupaT egsa 10 MMHYTM cneg crapta Ha M3MepBaHeTo.
MpenopbyBa ce, Mpeau M3MNon3BaHe TECTOBWSAT KOMMMEKT Aa ce
3aTonnm ¢ pbue.

CrapTupanite TecToBus KOMnnekT mexay -5°C u 5°C, kakto e
onucaHo B Toyka 3.2.2 1 ro BHeceTe Ha TOMMNO (Hanp. B 3aTomnneH
aBTOoMOOMN). Kato anTepHaTvBa NbXHETe TECTOBUA KOMIIEKT,
n3npaBeH BbB onveBaTa Topbuyka, B gxoba Ha sikeTo cu. 3a ga
cTonnute cponunesarta Topbuyka ¢ TECTOBUSA KOMMNIEKT, 5 0BrbpHeTe C
Tonna pbka. 10 MMHYTU cnep cTapTa Ha U3MepBaHeTO oTyeTeTe
pesynTaTuTe OT TecTa.

Mpun Temnepatypa Hag +35 °C nonoxutenHnat pesyntar Tpsbsa Aa
Ce OLEeHM NpU HanW4yHa KOHTPOMHa NnWHWA cnep 3 MUHYTU OT
cTapTupaHe Ha TecTa.

Bb3 ocHoBa Ha He cneunduyHM B3avMOAENCTBUS (PU3NONOrNYHK
OTKMOHEHWs!, 3ApPaBOCMNOBHO CbCTOSHME WU 3aMbpcsiBaHe Ha
npobata) B pedkum crnyvyam MOXe pfa ce CTUrHe [0 [peLuHo
MOMNOXMTENHN UMK FPeLLHO OTpULIATeNHN pe3ynTaTu.

M3nonseaHuTte B Drager DrugCheck 3000 aHTutena 6sxa paspaborexu
creumanHo 3a OTKpMBaHe Ha HeneranHu cybcTaHuum (HapKOTUYHM
BelllecTBa/knacoBe HapKOTMYHWM BellecTBa). 3a noTtpebutensi ToBa
O3Ha4yaBa HampuMep, Ye peareHTMTe Ha aHTuTena Ha Drager
DrugCheck 3000 pearupaTt c xvmmnyeckun nopgobHu cybcTaHumm kaTto
Hanpumep OTMyckaHW Mno peuenta unu 6e3 peuenta mMeaMKaMEHTU
1 BOAAT A0 dhaniumBu MOMOXMTENHW pe3ynTath. TecTbT 0BGeKTUBHO
NpaBUMHO € pasno3Han XWMWYEcKM cpogHata cybcTaHumsl, Ho
B NOTBbpAEHMS nabopaTtopeH aHanu3 He Moxe Aa Obae AokasaHo
CbOTBETHOTO HerlerariHo HapKOTUYHO BELLIECTBO.

3a ga ce monyyu MOTBbPAEH aHanNUTUYEH pesynTat, TpsibBa ga ce
NPUIOXKN anTepHaTnBeH nabopatopeH metog kato GC-MS unm LC-MS.
Mpu Bcuyku pesyntatn Ha Drager DrugCheck 3000 e Heobxoauma
npocecuroHarHa oLeHka Ha NpeCcTaBeHUTE pe3ynTaTu, kaTo ce BeMe
npeaBua No-HaTaTbLUHOTO KIIMHWUYHO TPETMPaHEe Ha U3NUTBaHOTO NnLE.
ToBa ce oTHacs 0cO6eHO 3a NONOXWUTENHW pesynTaTu.

BsemaHeTo Ha npoba OT crioHka Moxe Aa O6bae HabniogaBaHo
BHMMaTenHo. Mopaam ToBa e mManko BeposiTHO, npobata ga 6bae
danwmdnumpaHa. AKO BbMNpPekn ToBa CblLECTBYBa MOAO3PEHNE 3a
anwmudnumpaHe unu 3ameHeHa npoba, u3xBbprnete npobarta
1 NOBTOpeTe TecTa ¢ HoB TecToB komnnekT Drager DrugCheck 3000.
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7 KauyecTBeHU xapakTepUCTUKKN

71 BnusiHne Ha XpaHu U HaNUTKKU

[MpeKTHO cnepn KOHCYMauusi Ha XpaHu, HanWTKU UM TOHU3UPALLM
1 Bb3OyXJalm MpoayKTU CrloHKaTa MOXe Aa € 3aMbpceHa C TSX.
3apga 6Obae YCTaHOBEHO BBb3MOXHOTO MOBMMABaHe Ha ToBa
3ambpcsiBaHe Bbpxy pesyntatute Ha Drager DrugCheck 3000,
OVIPEKTHO Crefl KOHCymaumsTa Ha crnegHute MpYMEpHW NpoaykTu
6s1xa B3eTU 1 aHanM3npaHu Npobu oT CrioHKa:

Kona, macta 3a 3bbu, COK OT amepuKaHcka GOpOBWHKA, acenTUYHW
pa3TBOpM 3a YCTHa XWUIMeHa, Boaa, c1pon 3a Kawwnvua (6e3 cbabpxaHue
Ha KogewH), kade, obBKa, LIoKonaa, NiofoB Yan, OUnkoB Yan, uurapu,
NopTOKaroB COK, Mb/IHOMACIEHO NPSICHO MISIKO, CbAbPXKaLLM MEHTON
60HOOHM 3a kawwnuua, Boga 3a ycra U JoMaTy.

B HW1TO eaunH ot CnydauTe aHann3bT He goBee A0 rpelluHn pe3yntaTtu.

Tbii KaTo € HEBB3MOXHO Aa Ce YCTaHOBW €BEHTYanHoTO BNUSHUE Ha
BCUYKWM XpaHWUTENHW NPOAYKTU BbPXy TecTa, ce npenopbysa npeau
B3emMaHe Ha npobaTa HenpemMeHHOo fa crnasBaTe Bpeme Ha n34akBaHe
oT 10 MUHYTH.

7.2 AHanNUTUYHU Ka4yeCTBEHUN XapaKTePUCTUKKU

7.21 AHanutuyHa cneunduyHocT

[NoBeYyeTo OT MMYHO-XMMWUYHWTE peakumun 3a JokasBaHe Ha Hanuuue
He ca MOHO-CNeundVYHN 3a eOVH eOVHCTBEH aHanuaupaH areHT
(HapkoTW4HO BeLLecTBO), @ pearvpaTt Ha rpynu aHanusnpaHu areHTu
(rpyna HapkoTU4HM BellecTBa) ¢ nogobHa XMMWYHa CTPyKTypa (Hanp.
TecTbT 3a onuvatm Ha Drager DrugCheck 3000 pa3nosHaBa
MHOXECTBO pasnuyHu onuatw).

Mopaaw ToBa ce npenopbyBa, Ha 6a3aTa Ha pesynTaTa Ha equH Drager
DrugCheck 3000 ga ce HanpassT (Mony-)KONUYECTBEHU U3SBMEHUS MO
OTHOLLUEHUE Ha KOHLEHTpauusiTa Ha OTAENEeH aHanuaupaH areHT oT
rpyna aHanuavpaHu areHTu. [aHHuTe 3a OoTAeNnHu aHanusmpaHu
areHTn, KOUTo MoraT da 6baaT JoKaszaHW CbC CbOTBETHWUS TECT Ha
DrugCheck 3000, kakTo 1 3a nHanBUAyanHuTe KOHUEHTpauum, KOUTo
B3eTW camu no cebe cu faBaT MoMoOXUTENEeH pesynTar, Lie Hamepute
B Tabnuua 1 (T1) Ha cTpaHuua 92. AHanuanpaHuTe BeLLeCTBa, KOUTO
Morat da ce HamepaT B Tabnuua 2 (T2) Ha cTpaHuua 92 He ce
pasnosHasat oT Drager DrugCheck 3000 npu KoHUEHTpauuu oT nog
10.000 ng/mL.

7.2.2 ToBTOpsiema Npeun3HOCT

M3cnenBaHusiTa Ha penpoayKTUBHOCTTA Ca M3BBbPLLEHN C pePepeHTHM
€TarnoHu 1 oTpuuaTenHn npobu OT CrikoHKa, KOMTO MoraT fga Gbaat
HabaBeHM OT TbproBckaTa Mpexa. Bcska npoba oT cnioHka Gelue
yBeNnuM4YeHa CbC CbOTBETHUTE CTaHAAPTK, 3a Aa Ce MOry4u XenaHara
KOHUEHTpauus Ha aHanuavpaHuTe BellecTBa 33 TecTBaHe
(6e3 HapkoTuyHM BellecTBa, 200 % rpaHuyHa cTonHocT). Beska npoba
Oelle TecTBaHa MNpU BCsKA KOHUEHTpauusi B  [OECETOKpaTHO
M3NbMHEHNe Ha aHanu3upaHu BellecTBa B 3 pasfnuyHM OHW Mpu
nsnonssaHe Ha cbuiata naptuga ot Drager DrugCheck 3000.

CbOTBETCTBMETO C O4aKBaHWTE TECTOBU pesynTaTu GeLle nocTurHaTo
B 100 % ot cnyyawuTe.

7.3 AHanNUTUYHM Ka4YeCTBEHN XapaKTepUCTUKN

3a npoBepKa Ha aHaNMTUYHNTE Ka4eCTBEHN XapakTepucTukun Ha Drager
DrugCheck 3000 6sixa cbbpaHu 1 aHanuaupaHu HaTypanHu npobu ot
cnioHka ¢ Drager DrugCheck 3000. EgHa yacT ot HaTypanHute npobu
OT CrnioHKka Oelle yBenuyeHa [0 AedVHUPaHWTE CTOWHOCTM Ha
KOHLIEHTpaumMsi C MoMoLLTa Ha CbAebHO MEeAMLMHCKU CTaHdapTu 3a
HapKOTUYHM BeLecTBa. AHANUTUYHUTE Ka4eCTBEHW XapaKTepUCTUKK
Ha Drager DrugCheck 3000 ca o6o6wenn B Tabnuua 3 (T3) Ha
cTpaHuua 92. lMocoyeHnaT aHanuMTMYeH pesynTar ce OCHOBaBa Ha
TecToBe CbC CbOTBETHO NOCOYEHM rpaHnLy Ha oTkpueaemocT (Cut-off).

Drager DrugCheck 3000
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YKkasaHue 3a oTCTpaHABaHe Ha HepeaHOCTW 1 NoBpean

8 YkazaHue 3a oTCTpaHsiBaHe Ha HepeAHOCTU U NoBpeaun

Bb3moxHa HepeaHOCT
He ce nosiBsaBa KOHTPOJTHA NNHUA.

MoTeHUnanHa npM4YMHa 3a HepeAHoOCTTa

Jlvuncea vunu TBbpAe Malnko npomMaHa Ha LUBeTa Ha
WHAMKATOPHWA NPBCTEH. He cTe pas3knaTnnv NnpoabmKMTENHO
N 0OCTaTb4YHO CUITHO.

Mepku 3a npegoTBparsiBaHe
CnasBaviTe pbKOBOACTBOTO 3a paboTa.

MpobaTa He M3TMYa HaNbAHO Harope
B TecToBaTa feHTa.

Drager DrugCheck 3000 He e pa3nonoxeH gobpe Ha paBHa
NMOBBPXHOCT.

Drager DrugCheck 3000 He Gelue ctapTvpaH BbB
BEPTUKANHO pasnonoxeHue.

TecToBaTa feHTa HaMa KOHTaKT ¢ npobHaTta TeYHOCT.

CnasBaviTe pbKOBOACTBOTO 3a paboTa.
CnasBaliTe BpemeTo 3a n34yakeaHe.
M3TynariTe neko TeCToBMSA KOMMNIIEKT C

ornopHaTta cTpaHa BbpXy paBHa
MOBBLPXHOCT.

HesicHu pesynTatu unv pasmasanu
NUHUKN

TecToBaTa feHTa e HanoeHa c NpekareHo ronsiMo
KOnm4yecTBo OT npobara.

Drager DrugCheck 3000 He Gelue ctapTvpaH npaBuIiHO.
HenpaswunHo pasnonaraHe Ha Drager DrugCheck 3000.
Drager DrugCheck 3000 He e pa3nonoxeH gobpe Ha paBHa
NMOBBPXHOCT.

CnasBaviTe pbKOBOACTBOTO 3a paboTa.

[anToHM3bM
(3a MHTEpnpeTUpaHe Ha pe3ynTaTuTe
OT aHanM3npaHnTe areHTn)

TecToBUTE N KOHTPOMHUTE NINHUW Ca LiBETHMU.
MHTEH3NBHOCTTa Ha LIBETA HEe e OT 3Ha4YeHune, Tbil KaTto oT
CbLLIECTBEHO 3HaYeHVe 3a UHTepnpeTaumsaTa Ha fageH
pe3ynTaT € CaMO HanUYMeTo UK funcaTta Ha NNHUS.

Cna3sBaliTe pbKOBOACTBOTO 3a pabora.

HescHun pesyntatun

dusnyecka gereHepaumns Ha Drager DrugCheck 3000,
HenpaBunHo pasnonaraHe, TBbpAe paHHO OTBapsiHE Ha
onakoBkaTa npegun Havano Ha Tecta Unu TBbpAe KbCHO
OTYMTaHe Ha pesynTaTuTe.

CnasBaiiTe pbkOBOLACTBOTO 3a
eKkcnroatauust 3a KOPEKTHO
CbXpaHeHue Ha NPoAaykKTa,
MaHunynupaHe u uHTepnpeTaums
Ha pesynTaTuTe.

HaTpynBaHe Ha HeBanuaHu pe3ynTtartu, npobarta
e anwmvdunumnpaHa.

CnasBaviTe BpeMeTO Ha u34aksaHe OT
10 MMHYTV Npean Havano Ha B3eMaHe
Ha npoba.

O6pa3yBaHeTo Ha TECTOBU U
KOHTPOSHW NMUHUK ce 6aBw.

Temnepatypara e TBbpae HUcKa.

MHOWKaTOPHUAT NPbCTEH € obesLBeTeH TBbpAe Marnko.

Mpeaw n3nonasaHe 3atonnete Drager
DrugCheck 3000 B pbLe.

MauakaiiTe Bpeme Ha paboTa oT
10 MUHYTK.

Pa3sknaTere TeCTOBUSI KOMMMEKT MNO-
ObNro, 4OKaTo MHAUKATOPHUAT
NnpbCTEH ce 06e3LBeTU BUAUMO.

peLuHM NoNOXUTENHU pesyntaTtu npu
HUCKM TemMnepaTtypu.

TecToBUTE NNHUK Ca aHanNU3upaHu TBbpAE paHo.

WMauyakaiTe Bpeme Ha paboTa oT
10 MUHYTK.

9 CbxpaHeHue

Drager DrugCheck 3000 TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBa Npy TeMnepaTypu

mexay +4 °C n +25 °C.
10

OTcTpaHsAiBaHe KaTo oTnagbk

TectoBute komnnektn Drager DrugCheck 3000 morat ga 6bgat
OTCTpaHsiBaHW 3aegHo ¢ BUTOBUTE OTNaabLMN.

Drager DrugCheck 3000
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Pentru siguranta dumneavoastra

1 Pentru siguranta dumneavoastra

1.1 Respectati instructiunile de utilizare

Lucrul cu Drager DrugCheck® 3000") presupune cunoasterea Si
respectarea exacta a instructiunilor de utilizare.

Aparatul Drager DrugCheck 3000 este admis in diagnosticul in-vitro
numai pentru aplicare profesionala.

Componentele Drager DrugCheck 3000 sunt destinate in exclusivitate
utilizarii descrise.

2 Descriere

21 Privire de ansamblu asupra produsului

Dréager DrugCheck 3000 kit de testare (fig. A)
Prelevator de probe cu indicator colorat
Caseta de testare cu inel indicator

Orificiu de testare in forma de pélnie

Sigiliu

Fereastra de vizualizare cu banda de testare

Fereastra de vizualizare cu banda de testare (fig. B)

6 Zona benzi de control (C)

7 Zona benzi de testare (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)

Fiecare pachet contine:

® 20 kit-uri de testare Drager DrugCheck 3000, ambalate in cate o
punga sigilata

® 1 instructiune de utilizare

Kit-ul de testare Drager DrugCheck 3000 este format din 2 componente:
caseta de testare si prelevatorul de probe.

Prelevatorul de probe detasabil are un indicator rosu colorat pentru
afisarea unei prelevari de probe suficiente.

Caseta de testare contine o fiola cu solutie tampon, un inel indicator
rosu pentru controlul manipularii si doua benzi de testare cu doua linii
de control (C) pana la 6 linii de testare pentru diferite droguri/clase de
droguri, in functie de varianta de produs.

Material recomandat suplimentar
® Manusi de unica folosinta (de ex. manusi de latex sau nitril)
o Cronometru

2.2 Destinatia

Drager DrugCheck 3000 este destinat identificarii simultane, calitative,
a pana la 6 droguri/clase de droguri (in functie de varianta de produs)
in probele de saliva umana, in scopuri de diagnosticare (diagnosticare
in-vitro) sau pentru aplicatii de medicina legala. Aceste droguri/clase
de droguri sunt: cocaina, opiacee, amfetamina, metamfetamina, THC/
canabis si benzodiazepina. Fiecare drog/clasa de droguri este
reprezentat(ad) printr-o banda de testare separata pe o banda de
testare in fereastra de vizualizare a casetei de testare.

Pe ambalajul Drager DrugCheck 3000 sunt sintetizate toate
informatiile importante despre droguri/clasele de droguri, prescurtarile
lor (a se vedea tabelul de la "2.2.1"), limite de depistare (in ng/mL),
perioada de valabilitate, precum si conditiile de depozitare.

Limita de depistare (Cut-off) este valoarea hotaratoare privind
existenta drogurilor/claselor de droguri in proba. Rezultatul testului
este pozitiv sau negativ, in functie de faptul daca se situeaza peste sau
sub valoarea limita. Pentru a obtine un rezultat analitic confirmat,
trebuie utilizatd o metoda suplimentara mai specifica. Metoda
preferata este de regula cromatografia lichidului sau gazului/
spectrometria de masa (GC-MS sau LC-MS). Pentru toate rezultatele
furnizate de Drager DrugCheck 3000 este necesara o evaluare
profesionald a rezultatelor, ludndu-se in considerare alte informatii
clinice ale subiectilor analizati. Acest lucru este valabil in special in
cazul unui rezultat pozitiv (“nu negativ’), a se vedea in acest sens
tabelul 1 (T1) la pagina 92.

O wON -

1) Dréager DrugCheck este o marca inregistrata a firmei Drager.
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221 Drogul (analitul tinta)
Drogul Analitul tinta
AMP Amfetamina Amfetamina D
BzO Benzodiazepina Diazepam
COC Cocaina Cocaina
MET Metamfetamina Metilamfetamina D

Morfina
Tetrahidrocanabinol A9

Opiacee
Tetrahidrocanabinol

Explicitarea simbolurilor

Respectati instructiunile de utilizare!

Producator

Nu pentru reutilizare

Produs medical pentru diagnosticare in-vitro

Lot

Limita de temperatura pentru depozitare

Data de expirare

Continutul este suficient pentru <n> teste

Modul de masurare: rapid (THC)

Modul de masurare: senzitiv (THC)

N
NS EEIET A=

24 Principiul de testare

Drager DrugCheck 3000 se bazeaza pe principiul imunodozarii al
inhibitiei competitive. Drogurile existente in proba selectata concureaza
cu drogurile de pe membrana de test pentru a forma compusi cu
nanoparticulele acoperite cu anticorpi.

Prelevarea probei:

Drager DrugCheck 3000 este prevazut pentru utilizare cu probe de
saliva, care sunt recoltate cu prelevatorul integrat.

Proba nu trebuie tratatd in mod special. Proba este preluata prin
absorbtie direct in prelevatorul de probe. Pentru efectuarea testului,
prelevatorul de probe este introdus apoi in orificiul de testare in forma
de palnie al casetei de testare.

Test:

Prin scuturare, proba de saliva este spalata in solutia tampon. Dupa
asteptarea timpului de incubatie, prin ruperea sigiliului si apasarea in
jos a prelevatorului, poate fi pornit testul cu caseta de testare.

Particulele de aur acoperite cu anticorpi reactioneaza cu moleculele de
droguri din proba de saliva si, in continuarea testului, 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
o linie rosie pe banda de testare. Daca drogul exista in concentratie
suficienta, particulele de aur sunt impiedicate sa formeze compusi cu
conjugatul de droguri. In cazul unei probe provizoriu pozitive (“nu este
negativa”), in fereastra de vizualizare a benzii de testare nu apare nicio
linie de test in zona drogului respectiv.

Controlul calitatii:

In fiecare membrana de test este integrat un control al functiei in
continuare independent de proba de saliva. Formarea unei linii rosii in
zona C in vizor indica faptul ca a fost colectata suficienta saliva si
membrana de testare a fost complet umezita, precum si ca reactia
antigen-anticorp a decurs conform asteptarilor.

Drager DrugCheck 3000
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2.5 Indicatii de precautie si de avertizare

n REMARCA
Din motive igienice, folositi manusi la fiecare utilizare
a Drager DrugCheck 3000. Nu atingeti cu méana goala
prelevatorul, nici Tnainte si nici dupa prelevarea probei,
si respectati regulile uzuale de igiena.
® Respectati procedeele de manevrare si de eliminare a deseurilor
conform prescriptiilor.
® Deschideti punga de folie numai imediat inainte de folosire, pentru
a impiedica o contaminare a prelevatorului.
® Folositi Drager DrugCheck 3000 numai daca punga de folie nu
este deteriorata.
® Nu utilizati Drager DrugCheck 3000 daca termenul de valabilitate
de pe punga de folie este depasit. Termenul de valabilitate are
formatul AAAA-LL. Exemplu: 2019-01 inseamna ca Drager
DrugCheck 3000 nu poate fi utilizat dupa sfarsitul lunii ianuarie
2019.

3 Testul

3.1 Pregatirea testului

n REMARCA

® Asigurati-va ca, cel putin 10 minute inainte de prelevarea probei,
subiectul analizat nu a consumat alimente sau bauturi ca de ex.
guma de mestecat, tutun, cafea sau alte substante.

® Asigurati-va ca temperatura ambianta este intre +5 °C si +40 °C si
umiditatea relativa a aerului intre 5 % si 95 %.

o Deschideti punga de folie.

® Scoateti prelevatorul de probe din kit-ul de testare doar imediat
fnainte de utilizare.

Nerespectarea timpilor maximi de pauza poate duce la
rezultate eronate.

3.2 Efectuarea testului

3.21 Colectarea probelor

1. Scoatetj prelevatorul de probe din kit-ul de testare (fig. 1) si predati-I
subiectului analizat.

2. Instruiti subiectul analizat sa introduca prelevatorul in gura in
interiorul falcii si sa-I miste dintr-o parte a gurii in cealalta (fig. 2).
Acest proces dureaza aprox. 15 de secunde. Daca indicatorul rosu
colorat de pe mustiucul prelevatorului se decoloreaza, prelevarea
probei poate fi incheiata.

Subiectul analizat nu are voie sa suga sau sa mestece prelevatorul!

3. Introduceti prelevatorul de probe in orificiul de testare in forma de
palnie al casetei de testare si apasati-l pana la opritor, pentru a
rupe fiola (fig. 3). Nu trebuie sa existe niciun spatiu intre
prelevatorul de probe si caseta de testare.

3.2.2 Pregatirea si pornirea testului

4. Scuturati kit-ul de testare cu putere, pana cand inelul indicator
rosu s-a decolorat (fig. 4). Acest proces dureaza cel putin 15
secunde.

Micile resturi de vopsea in inelul indicator nu afecteaza analiza.

5. Asezati kit-ul de testare pe o suprafata plana (fig. 5) sau tinefi-l
vertical Tn méana.

In functie de limita de depistare dorita (Cut-off), pentru detectarea

canabisului trebuie respectati urmatorii timpi de asteptare
(incubatia preliminara):
a. Modul de masurare ,senzitiv* (THC)
Asteptati 60 secunde, dupa care continuati. \5
b. Modul de masurare ,rapid" (THC)
Asteptati 10 secunde, dupa care continuati. (‘7)

6. Dupa expirarea timpului de asteptare, rupeti sigiliul kit-ului de
testare si desprindeti-l (fig. 6.1).

7. Apasati energic kitul de test de la prelevatorul de probe in pozitie
verticala pana la opritor in jos (fig. 6.2) si bateti usor cu suprafata
de asezare pe o suprafata plana (fig. 6.3). Proba de saliva curge
acum in sus, de-a lungul benzii de test.

8. Daca proba de saliva nu curge in interval de cateva minute de-a
lungul benzii de test, bateti din nou kitul de test cu suprafata de
asezare pe o suprafatad plana. Urmariti continuu formarea liniilor
pe banda de testare.

Drager DrugCheck 3000

Testul

4 Evaluare

4.1 Conditii preliminare pentru evaluare

La citirea rezultatelor asigurati un iluminat suficient (de. ex. la lumina
zilei sau cu lanterna).

4.2 Rezultatele testului

Liniile de control

Linile de control se formeaza dupa inceperea testului in zona
superioara C a ferestrei de vizare a benzii de testare respective.

Rezultatul negativ al testului

Imediat ce apar benzile de testare din zona drogurilor/claselor de
droguri ale ferestrei de vizualizare si suplimentar liniile de control, pot
fi citite rezultatele ,negative® pentru drogul/clasa de droguri
respective(a). Asta inseamna ca in proba nu se afla droguri deasupra
limitelor de depistare. Intensitatea liniilor poate varia si, implicit, liniile
slabe, colorate partial sau intrerupte pot fi evaluate ca ,negative”.

Rezultatul pozitiv al testului

Daca la linia de control existentd nu se observa o linie rosie in
domeniul drogurilor/ clasei de droguri a ferestrei de vizare la 5 minute
dupa pornirea testului, exista un rezultat pozitiv al testului pentru
aceste droguri/ aceasta clasa de droguri. Aceasta inseamna ca in
proba se afla droguri deasupra limitelor de certificare.

Test valabil/nevalabil

Rezultatele testului trebuie evaluate in interval de 10 minute dupa
pornirea testului (pentru punctul de pornire a se vedea fig. 6.2). Daca
liniile de control nu apar pe una sau pe ambele benzi de testare in
interval de 10 minute dupa pornirea testului, banda de testare nu poate
fi evaluata si nu este valabila. Intensitatea liniilor de control poate sa
difere. De aceea, numai lipsa completa a unei linii rosi in zona C a
ferestrei de vizare a benzii de testare respective este semn pentru un
test nevalabil.

Repetati analiza daca este necesara o precizare a drogurilor/ clasei de
droguri nevalabile.

Exemple pentru evaluare
(Varianta pentru 6 droguri/clase de droguri):

Cc C C Cc C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO CcocC BzZO CoC BZO coc

Testul este valabil
numai pentru banda
de testare stanga si
negativ.

Banda de testare
dreapta nu este
valabila.

Testul este valabil
si pozitiv pentru
opiacee.

Testul este valabil
si negativ.

n REMARCA

La testele imunochimice pot aparea factori care influenteaza
gradul de incredere. In cazuri rare, se intmpla ca in cazul
unui rezultat pozitiv, subiectul analizat sa nu fi consumat
droguri (rezultat pozitiv fals). De aceea, pentru confirmarea
tuturor rezultatelor pozitive ale testului se recomanda
efectuarea unei analize suplimentare de confirmare (de ex.
GC-MS sau LC-MS).
A se vedea capitolul 6 "Restrictiile procedeului”.
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Controlul calitatii

5 Controlul calitatii

O asigurare regulata a calitatii este o practica analitica buna si poate
fi prescrisa de autoritatile competente. Asigurati-va intotdeauna la
autoritatile competente sau la punctele de acreditare ca programul de
asigurare a calitatii utilizat corespunde normelor valabile.

Controlul intern

La fiecare analiza se efectueaza un control integrat al procesului (a se
vedea si capitolul 2.4 "Principiu de testare"). Daca manipularea a fost
efectuata fara erori si rezultatul poate fi evaluat cu sigurant3,
se formeaza linia de control in zona C a ferestrei de vizualizare.
Daca aceasta linie nu apare, testul trebuie considerat nevalabil si nu
se poate evalua. Testul trebuie refacut.

Controlul extern

Pe baza caracteristicilor aparatului DrugCheck 3000, se poate efectua
un control de calitate la fata locului, prin prelevarea si prelucrarea unei
probe fara droguri. Rezultatul pentru toate drogurile/clasele de droguri
trebuie sa fie negativ. La utilizarea operatiilor de control pozitiv trebuie
avut grija ca acestea sa fie adecvate pentru Drager DrugCheck 3000.

6 Restrictiile procedeului

Caracteristicile analitice de performanta pot sa aiba abateri la limita
domeniului de temperatura de lucru. La temperaturi mai mici de
+10 °C este permis ca rezultatele pozitive sa fie evaluate numai dupa
10 minute de la pornirea testului. Este recomandat ca kitul de test sa
fie Tncalzit cu mainile inainte de utilizare.

Porniti kitul de testare intre -5 °C si 5 °C, asa cum este descris la 3.2.2
si 1l puneti intr-un mediu cald (de ex. un automobil incalzit). Alternativ
introduceti kitul de testare in punga de folie in pozitie verticala in
buzunarul hainei. Tineti punga de folie cu kitul de testare cuprins in
mana calda, pentru incalzire. Evaluati rezultatele testului la 10 minute
dupa pornirea masurarii.

La temperaturi peste +35 °C rezultatele pozitive ale testului, cand
exista linia de control, trebuie evaluate dupa 3 minute de la inceperea
testului.

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 aparatul Drager DrugCheck 3000 au fost conceputi
special pentru detectarea substantelor ilegale (droguri/clase de droguri).
Pentru utilizator inseamna ca, de exemplu, reactivii anticorpilor Drager
DrugCheck 3000 reactioneaza cu substante chimice asemanatoare ca
de exemplu medicamente cu reteta obligatorie si fara reteta si duc la
rezultate pozitive gresite. Testul a detectat in mod obiectiv corect
substanta chimica inrudita, insa in analiza de laborator de confirmare nu
poate fi demonstrata ca drog ilegal.

Pentru a obtine un rezultat analitic confirmat, trebuie folosit un
procedeu alternativ de laborator, cum ar fi GC-MS sau LC-MS. Pentru
toate rezultatele furnizate de Drager DrugCheck 3000 este necesara
o evaluare profesionala a acestora, luadndu-se in considerare alte
evaluari clinice ale subiectilor analizati. Acest lucru este valabil in
special la rezultatele pozitive.

Prelevarea unei probe de saliva poate fi supravegheata cu exactitate.
De aceea falsificarea probei este improbabila. Daca exista totusi
suspiciunea unei falsificari sau a schimbarii unei probe, eliminati proba
si repetati testul cu un kit de testare Drager DrugCheck 3000 nou.
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7 Caracteristici de performanta

71 Influenta alimentelor si a bauturilor

Saliva poate fi contaminata imediat dupa consumul de alimente,
bauturi sau delicatese. Pentru a determina o posibila influenta
a acestei contaminari asupra rezultatelor obtinute cu Dréager
DrugCheck 3000, s-au recoltat si evaluat probe de saliva imediat dupa
consumul urmatoarelor preparate exemplificate:

Cola, pasta de dinti, suc de merisoare american (cranberry), solutie
aseptica de clatire a gurii, apa, sirop de tuse (fara codeina), cafea,
guma de mestecat, ciocolata, ceai de fructe, ceai de plante, tigari, suc
de portocale, lapte integral, bomboane de tuse mentolate, apa de gura
si tomate.

Evaluarea a indicat in unele cazuri rezultate eronate.

Deoarece este imposibila determinarea eventualei influente a tuturor
alimentelor asupra testului, este recomandat sa asteptati neaparat
10 minute Tnainte de prelevarea probei.

7.2 Caracteristici analitice de performanta

7.21  Specificitate analitica

Cele mai multe reactii de identificare imunochimice nu sunt
monospecifice pentru un analit separat (drog), ci reactioneaza la o
grupa de analiti (clasa de droguri) cu structura chimica asemanatoare
(de ex. testul de opiacee al Drager DrugCheck 3000 identifica mai
multe opiacee diferite).

De aceea nu se recomanda ca pe baza rezultatelor unui Drager
DrugCheck 3000 sa se emita afirmatii (semi)cantitative asupra
concentratiilor fiecarui analit individual al unui grup de analiti. Datele
despre analitii care pot fi dovediti cu testul corespunzator al Drager
DrugCheck 3000, precum si despre concentratiile individuale care in
sine produc un rezultat pozitiv se gasesc in tabelul 1 (T1) la pagina 92.
Analitii care se gasesc in tabelul 2 (T2) de la pagina 92 nu sunt
recunoscuti la concentratii mai mici de 10.000 ng/mL de catre Drager
DrugCheck 3000.

7.2.2 Precizia de repetare

S-au efectuat studii de reproductibilitate cu standarde de referinta care
se pot obtine din comert si cu probe de saliva negative. Fiecare proba
de saliva a fost augmentata cu standardele corespunzatoare, pentru a
obtine concentratia dorita a analiilor de testat (fara droguri, 200 %
valoare limita). Fiecare proba a fost testata la fiecare concentratie de
analiti in varianta inzecita, in 3 zile diferite, utilizand acelasi lot Drager
DrugCheck 3000.

Concordanta cu rezultatele asteptate ale testelor a fost atinsa in
100 % din cazuri.

7.3 Caracteristici analitice de performanta

Pentru examinarea caracteristicilor analitice de performanta ale
aparatului Drager DrugCheck 3000 au fost colectate si analizate probe
native de saliva cu Drager DrugCheck 3000. O parte din proba nativa
de saliva a fost augmentata cu ajutorul standardelor de medicina
legala pentru droguri la valori definite ale concentratiei. Caracteristicile
analitice de performanta ale aparatului Drager DrugCheck 3000 sunt
sintetizate in tabelul 3 (T3) la pagina 92. Performanta analitica indicata
se bazeaza pe teste cu limitele de depistare (Cut-off) indicate.

Drager DrugCheck 3000
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Indicatji referitoare la remedierea erorilor

8 Indicatii referitoare la remedierea erorilor

Eroare posibila
Nu apare nicio linie de control.

Cauza potentiala a erorii

Nicio decolorare sau decolorare insuficienta a inelului indicator.
Nu a fost scuturat suficient de mult timp si nici destul de tare.

Masuri pentru prevenire
Respectati instructiunile de utilizare.

Proba nu parcurge complet banda
de testare.

Drager DrugCheck 3000 nu sta intins pe o suprafata plana.
Drager DrugCheck 3000 nu a fost pornit pe verticala.
Banda de testare nu are contact cu lichidul de proba.

Respectati instructiunile de utilizare.
Respectati timpul de asteptare.
Bateti usor, in mod repetat, kitul de
test pe o suprafata plana.

Rezultate neclare sau linii mazgalite

Fasiile de test au fost imbibate cu o cantitate prea mare

de proba.

Drager DrugCheck 3000 nu a fost pornit corect.

Asezarea gresita a aparatului Drager DrugCheck 3000.
Drager DrugCheck 3000 nu sta intins pe o suprafata plana.

Respectati instructiunile de utilizare.

Acromatopsie
(pentru interpretarea rezultatelor
analitului)

Liniile testului si liniile de control sunt colorate. Intensitatea
culorii nu are semnificatie, deoarece numai prezenta sau
absenta unei linii este relevanta pentru interpretarea
rezultatului.

Respectati instructiunile de utilizare.

Rezultate neclare

Imbatranirea fizici a aparatului Drager DrugCheck 3000,
depozitare gresita, deschidere prea timpurie a ambalajului
nainte de inceperea testului sau citire prea tarzie a rezultatelor.

Respectati instructiunile de utilizare
pentru depozitarea, manevrarea si
interpretarea corecta a rezultatelor.

Acumulare de rezultate nevalabile, proba este falsificata.

Respectati timpul de asteptare de
10 minute Tnainte de inceperea
prelevarii probei.

Formarea liniilor de test si de control
intarzie sa apara.

Temperatura prea scazuta.

Inelul indicator decolorat prea putin.

Incalziti aparatul Drager
DrugCheck 3000 Tn maini inainte de
utilizare.

Asteptati timpul de functionare de
10 minute.

Scuturati kitul de test mai mult timp,
pana cand inelul indicator se
decoloreaza vizibil.

Rezultate pozitive eronate in cazul
temperaturilor scazute.

Liniile de test au fost interpretate prea devreme.

Asteptati timpul de functionare de
10 minute.

9 Depozitarea

Aparatul Drager DrugCheck 3000 trebuie depozitat la temperaturi intre

+4 °C i +25 °C.
10

Eliminarea ecologica

Kit-urile de testare Drager DrugCheck 3000 pot fi eliminate ca deseu

menajer.

Drager DrugCheck 3000
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Biztonsaguk érdekében

1 Biztonsaguk érdekében

1.1 A hasznalati utasitas betartasa

A Drager DrugCheck® 3000") kesziilék hasznalata feltételezi a hasznalati
utasitas pontos ismeretét és betartasat.

A Drager DrugCheck 3000 in-vitro diagnosztikai
hasznalata csak a szakemberek szamara megengedett.

A Drager DrugCheck 3000 alkatrészei kizardlag az ismertetett
alkalmazasra szolgalnak.

célokra vald

2 Leiras
21 Termékattekintés

Dréager DrugCheck 3000 tesztkészlet ("A" abra)

Mintavevd szinindikatorral

Tesztkazetta indikator gydrivel

Tolcsér alaku tesztnyilas

Biztositd nyelv

Figyel6ablak tesztcsikokkal

Figyel6ablak tesztcsikokkal ("B" abra)

6 Ellen6érzévonalak tartomanya (C)

7 Tesztvonalak tartomanya (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)
A csomagegység az alabbiakat tartalmazza:

o 20 db Drager DrugCheck 3000 tesztkészlet, melyek mindegyike
egy lezart féliazacskdba van csomagolva

o 1 db hasznalati utasitas

A Drager DrugCheck 3000 tesztkészlet 2 komponensbdl all:

a tesztkazettabol és a mintavevébdl.

A kivehetd mintavevé a megfelelé mintavétel kijelzéséhez egy piros
szinindikatorral rendelkezik.

A tesztkazetta egy puffer-folyadékkal ellatott ampullat, a hasznalat
ellenérzéshez egy piros szinl indikatorgydrit, valamint két
ellenérzévonallal (C), és a kilénb6zé drogokhoz/drogosztalyokhoz
(tipustdl fuggéen) maximum 6 tesztcsikkal ellatott két tesztcsikot
tartalmaz.

Ajanlott kiegészité anyagok
® Egyszer hasznalatos keszty( (p I. latex- vagy nitril keszty()
® |démérd

O wON -

22 Az alkalmazas célja

A Drager DrugCheck 3000 az emberi nyalmintaban lévé (tipustol
fuggéen) maximum 6 drog/drogosztaly egyideji  kvalitativ
kimutatasara szolgal diagnosztikai céllal (in-vitro diagnosztika), vagy
torvényszéki felhasznalas céljabdl. Ezek a drogok/drogosztalyok a
kokain, az épiatok, az amfetamin, a metamfetamin, a THC/kannabisz
és a benzodiazepin. Mindegyik drog/drogosztaly a tesztcsikok egyikén

kilon tesztvonal révén a tesztkazetta figyel6ablakaban kerdl
kimutatasra.
A  Drager DrugCheck 3000 csomagolasan a  drogokra/

drogosztalyokra, azok roviditésére (lasd ehhez a "2.2.1" alatti
tablazatot), a kimutatasi hatarértékekre (ng/ml-ben), az
eltarthatésagra valamint a tarolasi feltételekre vonatkozé Gsszes
fontos informacié megtalalhaté.

A kimutatasi hatarérték (Cut-of) a mintaban keresett drog/drogosztaly
meglétének dontd értéke. Ennek megfeleléen a hatarérték feletti vagy
alatti teszteredmény pozitiv vagy negativ. A megerésitett, analitikai
eredményhez tovabbi, specifikusabb maddszert kell alkalmazni.
A legelterjedtebb moddszer a folyadék- vagy gazkromografia/
tomegspektrometria (GC-MS vagy LC-MS) modszere. A Drager
DrugCheck 3000 minden eredményénél szikséges a szolgaltatott
eredmény szakszer(i megitélése a vizsgalati személy tovabbi
klinikai informacidinak figyelembevétele mellett. Ez kiléndsen pozitiv
(“nem negativ”’) teszteredmény esetén érvényes, lasd ehhez az
1. tdblazatot (T1) a 92. oldal-on.

1) A Drager DrugCheck a Drager cég bejegyzett markaja.
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221 Drogok (cél-analitikum)
Drogok Cél-analitikum
AMP Amfetamin D-amfetamin
BzO Benzodiazepin Diazepam
COC Kokain Kokain
MET Metamfetamin D-Metilamfetamin

Morfium
A9-tetrahidrokannabinol

OPI Opiatok
THC Tetrahidrokannabinol

N
w

Szimboélumok magyarazata

A hasznalati utasitast be kell tartani!

Gyarto

Csak egyszer hasznalatos

In-vitro diagnosztikai orvosi termék

Tétel (sarzs)

Tarolasra vonatkozo hémérsékletkorlatozas

Szavatossagi id6

A tartalom <n> vizsgalatra elegendd

Mérési modszer: gyors (THC)

Mérési modszer: érzékeny (THC)

s | |<] 0|~ [5] 5] ® |k |B

24 Teszt-elv

A Drager DrugCheck 3000 a kompetitiv gatlas immunoassay-elvén
alapul. A mintaban Iévé drogok versengenek a tesztmembranon lévé
drogokkal, hogy az antitestekkel bevont nanorészecskékkel kapcsolatba
Iépjenek.

Mintavétel:

A Drager DrugCheck 3000 a beépitett mintavevével levett nyalmintakkal
torténd alkalmazasra szolgal.

A mintat nem kell specialisan kezelni. A minta felvétele abszorpcié
altal kézvetlenul a mintavevobél torténik. A mintavevét azutan a teszt
végrehajtasahoz a tesztkazetta tdlcsér alaku tesztnyilasaba kell dugni.

Teszt:

Az azt kovetb razassal a nyalminta a puffer-folyadékban kimosodik.
Az el6inkubalasi id6 kivarasa utan a biztonsagi nyelv kitorésével és
a mintavevé tesztkazettaval egyitt torténé lenyomasaval a teszt
indithato.

Az antitestekkel bevont aranyrészecskék reakcioba lIépnek a nyalminta
drogmolekulaival és a teszt tovabbi folyamataban a tesztmembranon
|Iévé drog-konjugatokkal. Amennyiben a minta drogmentes, az
antitestek szabadon reakciéba tudnak Iépni a drog-konjugatokkal, ami
altal a tesztcsikon egy piros szini vonal képz&dik. Amennyiben a drog
elegendd koncentracioban van jelen, megakadalyozza, hogy az
aranyrészecskék a drog-konjugatokhoz koétddjenek. Egy elézetesen
pozitiv ("nem negativ") minta esetén a tesztcsik figyel6ablakaban az
adott drog tartomanyaban nem latszik tesztvonal.

Mindségellendrzés:

Minden tesztmembranban egy tovabbi, a nyalmintatdl flggetlen
funkciéellendérzés van integralva. A figyeléablak C tartomanyaban
megjelend piros csik azt jelzi, hogy elegend6 mennyiségl nyalmintat
sikerilt gydjteni, a tesztmembran teljesen fel lett hasznalva, és az
antigén-antitest reakcié megfelel6en végbement.

Drager DrugCheck 3000
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25 Figyelmeztetések

n MEGJEGYZES
Higiéniai okokbol a Drager DrugCheck 3000 késziilék minden
egyes hasznalatakor viselienek keszty(it. A mintavevét
a mintavétel el6tt és utan ne érintsék puszta kézzel, és
a szokasos higiéniai szabalyokat tartsak be.
® Akezelési és megsemmisitési eljarasokat szabalyszertien kdvessék.
® A mintavevd elszennyezddésének megakadalyozasa érdekében
a féliazacskot csak kozvetleniil a hasznalat el6tt bontsak fel.
® A Drager DrugCheck 3000 késziléket csak akkor hasznaljak,
ha a foliazacsko sértetlen.

® Ne hasznaljagk a Drager DrugCheck 3000 készlléket, ha
a foliazacskon | 1évé szavatossagi id6 lejart. A lejarati id6
formatuma EEEE-HH. Példa: 2019-01 azt jelenti, hogy a Drager
DrugCheck 3000 késziléket 2019. januarjanak vége utan nem
szabad hasznalni.

3 Teszt

3.1 Teszt el6készitése

n MEGJEGYZES

® Gy6z6djon meg arrél, hogy a mintaadd személy a mintavétel el6tti
legalabb 10 percben ételt vagy italt, mint p I. ragégumi, dohany,
kaveé vagy egyéb anyagok, nem fogyasztott.

® Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kdrnyezeti hémérséklet a +5 °C ...
+40 °C, a levegd paratartalma pedig az 5% ... 95%-os tartomanyba
esik.

o Nyissa ki a féliazacskot.

® A mintavevét csak kozvetlendl a hasznalat el6tt vegye ki
tesztkészletbdl.

Ha nem tartjdk be a maximalis allasidéket, téves
eredmények szilethetnek.

3.2 Teszt végrehajtasa

3.21  Mintak gyijtése

1. A mintavev6t vegye ki a tesztkészletbdl (1. abra) és adja at a mintat
add személynek.

2. Utasitsa a mintat addé személyt, hogy vegye a szdjaba a
mintavevét, és mozgassa a szaja egyik oldalarol a masikra
(2. abra). Ez a folyamat kb. 15 masodpercig tart. Ha a piros
szinindikator a mintavevé szajrészén elszintelenedik, a mintavétel
befejezhetd.
A mintat adé személynek nem szabad megszivnia a mintavevét
vagy raharapnia a mintavevére!

3. Dugja be a mintavevét a tesztkazetta tolcsér alaku nyilasaba és
nyomja be (tkdzésig, hogy az ampulla eltérjon (3. abra).
A mintavevd és a tesztkazetta kdzott nem szabad résnek lennie.

3.2.2 Teszt elokészitése és inditasa

4. Razza erdsen a tesztkészletet addig, mig a piros indikator gytri
el nem szintelenedik (4. abra). Ez a folyamat legalabb
15 masodpercig tart. Nem befolyasolja a kiértékelést, ha egy
kevés festék marad az indikator gydriben.

5. Allitsa a tesztkészletet egy sima felliletre (5. abra) vagy tartsa
figgblegesen a kezében.
A kivant kimutatasi hatarértéktdl (Cut-of) fiiggéen a kannabisz
kimutatasahoz a kdvetkez6 varakozasi idéket (el6inkubacid) be
kell tartani:
a. "Erzékeny" mérési médszer (THC)
60 masodpercig varjon, majd folytassa. .5
b. "Gyors" mérési médszer (THC)
10 masodpercig varjon, majd folytassa. (‘?)
6. A varakozasiid6 letelte utan torje ki a tesztkészlet biztosité nyelvét
és szakitsa le (6.1 abra).

7. Felallitott helyzetben er6sen nyomja le titkdzésig a tesztkészletet
a mintavevénél fogva (6.2. abra), és a tamasztofellletével enyhén
utdgesse neki egy sik fellletnek (6.3. abra). Ekkor a nyalminta
felfelé folyik a tesztcsikok mentén.

8. Ha a nyalminta egy percen bellil nem folyna el a tesztcsikok
mentén, akkor ismét U(tdgesse neki a tesztkészletet a
tdmasztéfellletével egy sik fellletnek. Folyamatosan figyelje a
vonalképz&dést a tesztcsikon.

Drager DrugCheck 3000

Teszt

4 Kiértékelés
4.1 Kiértékelési el6feltételek

Az eredmények leolvasasakor gondoskodjon a megfelelé megvilagitasrol
(pl. nappali fénnyel vagy zseblampaval).

4.2 Teszteredmények

Ellenérzévonalak

Az ellenérzévonalak a teszt inditasa utan az adott tesztcsik
figyel6ablakanak felsé C tartomanyaban alakulnak ki.

Negativ teszteredmény

Mihelyt a tesztvonalak és ezen kivil az ellenérzé vonalak megjelennek
a figyel6ablak drogok/drogosztalyok tartomanyaban, az adott drog/
drogosztaly "negativ" eredményei leolvashaték. Ez azt jelenti, hogy
a mintaban nincs drog a kimutatasi hatarértékek felett. A vonalak
intenzitasa kulénbdzd lehet, és igy a gyenge, részben elszinez6dott
vagy szaggatott vonal is "negativként" értékelhetd.

Pozitiv teszteredmény

Ha rendelkezésre allo ellen6rzévonal esetén legalabb 5 perccel a
teszt megkezdését kovetben nem jelenik meg piros vonal a
figyel6ablak drogok/drogosztalyok részén, az pozitiv teszteredményt
jelent erre a drogra/drogosztalyra. Ez azt jelenti, hogy a mintaban a
kimutatasi hatarérték feletti drog van.

Teszt érvényes/érvénytelen

A teszteredményeket a teszt inditasa utan 10 percen belll ki kell
értékelni (az inditasi id6pontot lasd a 6.2 abran). Amennyiben a teszt
inditasi idopontja utan 10 perccel sem jelennek meg az ellenérzé vonalak
az egyik vagy mindkét tesztcsikon, az adott tesztcsikot nem szabad
kiértekelni, és az érvénytelen. Az ellendrzévonal intenzitasa kilonbozd
lehet. Ezért csak az adott tesztcsik figyel6ablakanak C tartomanyaban
Iévé piros vonal teljes hianya jelzi a teszt érvénytelenségét.

Az analizist meg kell ismételni, ha tanusitani kell az illegalis drogot/
drogosztalyt.

Kiértékelési példa

(Lehetséges eredmények 6 drog/drogosztaly esetében):

C C C C C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO cocC BZO cocC BZO CcoC

A teszt csak a bal
tesztcsik esetében
érvényes és negativ.
A jobb tesztcsik
eredménye
érvénytelen.

A teszt érvényes és
negativ.

A teszt érvényes és
pozitiv dpiatokra.

n MEGJEGYZES

Immunkémiai teszteknél felléphetnek olyan tényezok,
amik a megbizhatdsagot befolyasoljak. Ritka esetben ez
ahhoz vezet, hogy pozitiv eredmény esetén a mintat adé
személy ténylegesen nem is fogyasztott drogot (hibas
pozitiv eredmény). Ezért az 6sszes pozitiv teszteredmény
megerdsitéséhez javasolt egy tovabbi megerésitd elemzés
(pl. GC-MS vagy LC-MS).
Lasd a 6 "Az eljaras korlatozasai" c. fejezetet.
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Min&ségellenbrzés

5 Mindségellendrzés

A rendszeres min&ségbiztositas jo analitikai gyakorlatot jelent, és az
illetékes hatésagok el is irhatjak. Az illetékes engedélyezd hatosagnal
vagy akkreditalt helyen mindig gy6zédjenek meg arrdl, hogy az
alkalmazott min&ségbiztositasi program megfelel-e az érvényes
szabvanyoknak.

Belso ellenérzések

A készulék minden egyes elemzés soran végrehajt egy integralt
folyamatellenérzést (lasd még a 2.4 "Tesztelési elv" c. fejezetet).
Ha a mlvelet hiba nélkil megtortént, és az eredmény biztosan
kiértékelhetd, a figyeléablak C tartomanyaban kialakul az ellenérzévonal.
Ha ez a vonal elmarad, a teszt érvénytelen és nem kiértékelhetd. Ezutan
a tesztet meg kell ismételni.

Kiils6 ellenérzések

A DrugCheck 3000 tulajdonsagai alapjan drogmentes minta levételével
és feldolgozasaval helyszini minéségellenérzés végezhetd. Az eredmény
minden drogra/drogosztalyra negativ kell, hogy legyen. Pozitiv
ellenérzések hasznalata esetén figyelni kell arra, hogy azok alkalmasak-
e a DrugCheck 3000 rendszerhez.

6 Az eljaras korlatozasai

Az analitikai teljesitményjellemz6k a munkaterilet-zéna szélén
elétérhetnek. +10°C alatti h6émérsékletek esetén a pozitiv
teszteredményeket csak a mérés megkezdése utan 10 perccel
szabad kiértékelni. Javasoljuk, hogy hasznalat el6tt a teszt-készletet
melegitse fel a kezében.

A 3.2.2. pontban leirt médon, -5 °C és 5 °C kdzotti hémérséklet mellett
inditsa el a tesztkészletet, majd vigye meleg kornyezetbe (pl. ftott
gépjarmibe) tesztkészletet. Alternativ megoldasként a foliazacskoban
lévl tesztkészletet allé helyzetben helyezze a kabatzsebébe.
A foliazacskdban 1évé tesztkészletet ezutan kezével fogja korul és
melegitse fel. A teszteredményeket 10 perccel a mérés megkezdése
utén értékelje ki.

Ha a hémérséklet magasabb, mint +35°C, és lathaté az
ellenérzévonal, az eredményeket a teszt a megkezdése utan
3 perccel kell kiértékelni.

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 DrugCheck 3000 készllékben hasznalt antitesteket
specidlisan az illegalis anyagok (drogok/drogosztalyok) érzékeléséhez
fejlesztettik ki. A hasznald szamara ez példaul azt jelenti, hogy
a Drager DrugCheck 3000 készilék antitest reagensei az olyan
kémiailag hasonlé anyagokkal, mint példaul a vénykételes vagy veny
nélkil kaphaté gyogyszerek, reakcidba Iépnek, és hamis pozitiv
eredményhez vezetnek. A teszt a kémiailag hasznalt anyagot
objektiven helyesen ismerte fel, a meger6sité laborelemzésben
azonban nem igazolhaté az adott illegalis drog.

Annak érdekében, hogy igazolt analitikai eredményt kapjunk, egy
alternativ laboreljarast kell alkalmazni, mint a GC-MC vagy LC-MS. A
Drager DrugCheck 3000 minden eredményénél a szolgaltatott
eredmeény szakszerll megitélésére van sziikség, a vizsgalati személy
tovabbi klinikai vizsgalatanak figyelembevétele mellett. Ez kiléndsen
pozitiv eredmények esetére érvényes.

A nyalminta levétele pontosan figyelemmel kisérhet6. Ezért a minta
meghamisitdsa nem valészinli. Ha azonban hamisitas vagy elcserélt
minta gyanuja merdl fel, a mintat meg kell semmisiteni, és a tesztet
egy Uj Drager DrugCheck 3000 tesztkészlettel meg kell ismételni.
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7 Teljesitmény-jellemzék
71 Elelmiszerek és italok hatasa

Kozvetlenll ételek, italok vagy élvezeti cikkek fogyasztasa utan a nyal
szennyezett lehet ezekkel a termékekkel. Annak érdekében, hogy
megallapitsuk e szennyez6édésnek a Drager DrugCheck 3000 rendszerre
gyakorolt lehetséges hatasait, kdzvetlenul az alabbi példaban szerepl6
készitmények fogyasztasa utan nyalmintat vettiink és azt kiértékeltik:

kola, fogkrém, amerikai afonyalé, aszeptikus szajoblité, viz, kbhogés
elleni szirup (nem kodeintartalmu), kavé, ragégumi, csokoladé,
gyumolcstea, gyodgytea, cigaretta, narancslé, teljes tej, mentol tartalmu
toroktablettak, szajviz és paradicsom.

A kiértékelés egyik esetben sem jart hamis eredménnyel.

Mivel lehetetlen az 8sszes élelmiszernek a tesztre gyakorolt esetleges
befolyasat meghatarozni, ezért feltétlentl javasolt a mintavételt
megel6zéen 10 perces varakozasi idét tartani.

7.2 Analitikai teljesitmény-jellemzdk

7.21  Analitikai specifikussag

A legtébb immunkémiai kimutatasi reakcié nem monospecifikus egy
bizonyos analitikumra (drogra) vonatkozéan, hanem hasonlé kémiai
felépitési analitikumcsoportra (drogcsoportra) reagalnak (pl. a Drager
DrugCheck 3000 opiattesztje tobb kulénbozé dpiatot is felismer).

Ezért nem javasoljuk, hogy a Drager DrugCheck 3000 eredményének
alapjan (fél-)kvantitativ kijelentést tegyenek egy analitikum-csoport
valamely egyedi

Azokra az analitikumokra vonatkozé6 adatok, amelyek a
DrugCheck 3000 adott tesztjével igazolhatok, valamint az egyes
koncentraciokra vonatkozé adatok, amelyek egyedileg pozitiv
eredményt mutatnak, az 1. tdblazatban (T1) a 92. oldal-on talalhaték.
A 2. (T2) téblazatban, a 92. oldal-on talalhaté analitikumokat
10.000 ng/mL alatti koncentracié esetén a Drager DrugCheck 3000
nem ismeri fel.

7.2.2 Ismétlési pontossag

A reprodukalhatésagi tanulmanyokat a kereskedelemben kaphaté
referenciaszabvanyokkal és negativ nyalmintakkal végeztiik. Minden
nyalmintat megfelel6 szabvannyal allitottunk be, hogy megkapjuk
hatarérték). Mindegyik mintat minden analitikumkoncentracié esetén
tizszeres kivitelben, 3 kilonb6zé napon, azonos gyartasi tételbdl
szarmazo Drager DrugCheck 3000 készulékkel teszteltiink.

Az elvart teszteredményekkel valé egyez&séget az esetek 100 %-ban
elértlk.

7.3 Analitikai teljesitmény-jellemzoék

A Drager DrugCheck 3000 analitikai teljesitmény-jellemz&inek
vizsgalatdhoz a Drager DrugCheck 3000 készulékkel nativ
nyalmintakat gydjtottink és elemeztlink. A nativ nyalmintak egy részét
a térvényszéki drogszabvanyok segitségével a definialt koncentracios
értékre allitottuk be. A Drager DrugCheck 3000 analitikai teljesitmény-
jellemz6it a 92. oldal-on talalhaté 3. tablazatban (T3) foglaltuk 6ssze.
A megadott analitikai teljesitmény az adott kimutatasi hatarértékkel
(Cut-off) készllt teszteken alapszik.

Drager DrugCheck 3000
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Hibaelharitasra vonatkozo utasitasok

8 Hibaelharitasra vonatkozo utasitasok

Lehetséges hiba
Nem jelenik meg ellenérzévonal.

Potencialis hibaok

Az indikatorgyrii nem vagy csak kismértékben szintelenedik
el. Nem elég hosszan és erésen toértént a razas.

Megel6zési intézkedések
A hasznalati utasitast tartsak be.

A minta nem folyik teljesen végig a
tesztcsikon.

A Drager DrugCheck 3000 nem all sikban egy lapos felileten.
A Drager DrugCheck 3000 készuléket nem fliggbleges
irdnyban inditotta.

A tesztcsik nem érintkezik a mintafolyadékkal.

A hasznalati utasitast tartsak be.
A varakozasi id6t tartsak be.

A tesztkészletet ismételten finoman
Utdgesse az allito felllettel egy sik
feluletre.

Nem vilagos eredmény vagy
elkenédott vonalak

A tesztcsik tul nagy mennyiségl mintaval itatédott at.
A Drager DrugCheck 3000 nem helyesen lett elinditva.
A Drager DrugCheck 3000 rossz elhelyezése.

A Drager DrugCheck 3000 nem all sikban egy lapos fellileten.

A hasznalati utasitast tartsak be.

Szinvaksag
(az analitikum eredményének
ertelmezéséhez)

A teszt- és ellendrzévonalak szinesek. A szin intenzitasa
Iényegtelen, mivel csak a vonal megléte vagy hianya fontos
az eredmény megitéléséhez.

A hasznalati utasitast tartsak be.

Nem vilagos eredmények

A Drager DrugCheck 3000 fizikai degeneracidja,
helytelen tarolas, a csomagolas tul korai felbontasa a teszt
el6tt, vagy az eredmény tul késéi leolvasasa.

A megfelel6 készulékhelyzetre,
hasznalatra és az eredmény
értelmezésére vonatkoz6 hasznalati
utasitast tartsak be.

Gyakori érvénytelen eredmények, a minta meg van hamisitva.

A mintavétel kezdete el6tt a 10 perc
varakozasi idét be kell tartani.

A teszt- és ellen6rzévonal képzddése
elhuzodik.

A hémérséklet tul alacsony.

Az indikator tul kicsit szinezédik el.

A Drager DrugCheck 3000 késziiléket
hasznalat el6tt melegitse fel a
kezében.

Varja meg a 10 perces mérési id6t.
Rézza hosszabb ideig a

tesztkészletet, mig az indikator
jelentdsen el nem szinezédik.

Hamis pozitiv eredmény alacsony
hémérsékletnél.

A tesztvonalak kiértékelése tul koran tortént.

Varja meg a 10 perces mérési id6t.

9 Tarolas

A Drager DrugCheck 3000 késziiléket +4 °C és +25°C kozotti

hémérsékleten kell tarolni.

10
A Drager

Megsemmisités
DrugCheck 3000

teszt

készletek artalmatlanitasa

a haztartasi hulladékkal egyiitt torténhet.

Drager DrugCheck 3000
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Ma Tnv ac@daAeid cag

1 MNa Tnv ac@dAsid cag

1.1 Mpoooxn oTig 0dnyieg xpRong

H xprion tou Dréager DrugCheck® 3000") TpoUToBETeEl TNV OKPIPA
yvwaon Kai TApNan Twv odnyiwv Tou TTapovTog yXEIpIdiou XpAang.

To Drager DrugCheck 3000 givail eykekpipévo oTn diayvwaTikn In vitro
MOVO yia TTayYEAPATIKE XPAoN.

Ta pépn’ TOU QrugCheck 3000 TrpoopilovTal
TIEPIypaQopevn xpnon.

2 Mepiypapn
21 Emiokémnon mpoiévrog

Dréager DrugCheck 3000 Test Kit (sik. A)
A€lyHaToAnTITNG PE EYXPWHO BEIKTN
Kaoéta SoKIurg pe eVOEIKTIKO BOKTUAIO
Xoavoeldég avolyua SoKIPAG

MAwTTida ao@aiiong

YaAodeikTng pe Taivia SOKIUAG

MOvo  yia TNV

O wON -

YaAodeikTng pe Tauvia Sokiung (€i1k. B)
6 TMepioxn ypappwy eAéyxou (C)
7 Nepioxn ypappwyv dokiung (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)

KdaBe povada cuokeuaoiag TTEPIEXEL:

® 20 Drager DrugCheck 3000 Test-Kit, cuokeuacouéva 1o Kabéva
CEXWPIOTA O€ £V TPPAYITPEVO TTAAOTIKO COKOUAGKI

o 1 EyxeIpidio xpriong

To Drager DrugCheck 3000 Test-Kit atroteAgital amé 2 oToixeia:
TNV KAOETA SOKIPAG KOl TO OEIYUOTOAATITN.

O a@aipolpevog OelyHaTOAATITNG OlaBéTel €vav KOKKIVO EyXPWHO
OeikTn yIa TNV €voeIEn AWng £TTapKoUg deiyuaTog.

H kaoéta SOKIUNAG TTEPIEXEI Miat AUTTOUAQ PE PUBUIOTIKG BIGAUpa, Evav
KOKKIVO €VOEIKTIKO OAKTUAIO yia TOV €AEYXO TOU XEIPIOUOU, Kal OUo
Talvieg dokIung pe dUo ypappég eAéyxou (C) Kal éwg Kal 6 ypapuég
OOKIUNAG YIa TIG SIAPOPES VOPKWTIKEG OUGIEG/KATNYOPIEG VAPKWTIKWV
ouaIWYV, avaAoya PE TNV €KBOAN TOU TTPOIOVTOG.

MpooBeTa cuvioTwHEVA UAIKG
e [davTia piag Xpnong (r.X. yavtia Aatég i vitpiAiou)
® XpOoVOuETPO

2.2 MpoBAetropevn Xxpron

To Drager DrugCheck 3000 1rpoopideTal yia TNV TAUTOXPOVN, TTOIOTIKA
avixveuon £€wg Kal 6 VOPKWTIKWY OUCIWV/KATNYOPIWY VAPKWTIKWV
oucIWV (avaAoya Pe TNV €Kdoan TTPOIOVTOG) o€ deiyuaTa avepwITivou
agiéhou yia diayvwoTikoUg okotrolg (In-vitro) 1 yia 1aTpodIKaoTIKA
XPNon. AUTEG Ol VOPKWTIKEG OUCIEG/KATNYOPIEG VAPKWTIKWY OUCIWV
gival: KoKaivn, otmouxa, au@eTapivn, upebaugetapivn, THC/kavvafn
Kol Bev{odiademivn. KabBe VAPKWTIKA 0oucia/katnyopia VApKWTIKWY
OUCIWV EPPAVICETAI JE PIO EEXWPIOTH YPAUUN SOKIUAG O€ Yia atré Tig
TaIvieg OOKIMAG OTOV UAAODEIKTN TNG KAOETAG DOKIUAG.

>1n ouokeuacia Tou Drager DrugCheck 3000 avaypd@ovTal 6Aeg ol
ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TIG VOPKWTIKEG OUTIEG/KATNYOPIES
VOPKWTIKWY OUCIWYV, Ol ouvTopoypagieg Toug (BA. mivaka "2.2.1"),
Ta OpIa avixveuong (o€ ng/mL), n nuepopnvia ARENG Kai of CUVBAKES
aTmoBrkeuang.

To 6pio avixveuong (Cut-off) eival n kaBopIoTIKA TIUA O€ Oxéon PE TNV
TAPOUCIia TwV  avalnToUPEVWY  VOPKWTIKWY  OUCIWV/KATNYOPIWY
VAPKWTIKWY  ouclwv oTo Otiyya. To ammotéAecua  OOKIUAG
XapakTnEideTal wg BETIKO | apvnTIKG avaAoya peE To €Gv UTTEPPAiVEI
1 OXI TNV OPIOKK TIYA avTioToixwg. Ma éva empBeRaiwpévo, avaAuTIKO
ATTOTEAECPA ATTAUTEITAI N EPAPHPOYR MIOG OKOPN TTIO CUYKEKPIMEVNG
peBOdou. MMpoTipwpevn pEBOBOG  €ival n  UypoxpwUATOYPAPIa
r agploxpwpatoypagia/eacuaropetpia palog (GC-MS i LC-MS).
>e¢ 6Aa 1o armoteAéopata Tou Drager DrugCheck 3000 atraiteital
n €emayyeAUaTIK  agloAOynon Twv amOTEAECPATWY  AauBdvovtag
utTtoWn TIG TTEPAITEPW KAIVIKEG TTANPOPOPIEG O OXEon HE TOV
eCetafopevo. AuTO 1oxUel €1BIKA yia Ta BeTikd ("un apvnTikd")
amroteAégpata dokIPAG, BAETTE oxeTikd TTivaka 1 (T1) oTn oeAida 92.

1) To Drager DrugCheck atmoteAei orjpa katatebév Tng Drager.
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2.21 NapkwrTik oucia (Trpoodiopi{épevn ouaoia)
yggi'g”"m Mpoodiopifopevn ouaia
AMP ApgeTapivn D-apgetapivn
BzO Bevlodialetiveg Alagetrapn
COC Kokaiivn Kokaivn
MET MeBapgeTapivn D-peBuhapgeTapivn

OTIoUXEG EVWOEIG Mopegivn
TerpaidpokavvaBivodn  A9-TetpalidpokavvaBivoin

Emregiynon cupufoAwv

Mpoooyn oTig 0dnyieg xpriong!

KataokeuaoThg

Na pnv eravaxpnoiJoTToIEiTal

In-vitro 1aTpIKG dIoyVWOTIKO TTPOIOV

MapTida

Meplopiopdg Beppokpaaiag yia ammobrikeuon

Huepopnvia Angng

To TrepIEXOUEVO ETTAPKET yIO <n> AEYXOUG

Tpoog pérpnong: ypriyopn (THC)

N
AIQISILSIEENENCH M=IEi e

Tpotmog pétpnong: euaiodnTn (THC)

24 Apxn TnG peBOSOU eAéyxou

To Drager DrugCheck 3000 Baoifetal TNV avogoAoyikf apxr Tng
AVTAYWVIOTIKAG TTApeUTTOBIONG. OI VOPKWTIKEG OUTIEG TTOU TTEPIEXOVTAI
oto Ociyua avraywvifovial PE TIG VOPKWTIKEG OUCIEG TTAVW OTNn
ueUBpPAvn OOKIMAG yia Tn OEOUEUCN TWV  ETIKAAUMPEVWY  HE
QVTICWUATA VAVOOWHATISIWV.

AgiypatoAnyia:

To Drager DrugCheck 3000 trpoopileTal yia xprion pe deiypaTta o1€Aou,
TO OTTOIO GUAAEYOVTQI PE TOV TTAPEXOHEVO OEIYUATOAATITN.

To deiypa dev xpeialetal €10k petaxeipion. To deiypa Aappaverai
aTreuBeiag OTo OEIYUATOANTITN JECW QATTOPPOPNONG. TN CUVEXEIAQ O
OEIYMATOAATITNG TOTTOBETEITAI OTO X0AVOEIOEG GvVOIyHa OOKIPAG TG
KOOETAG OOKIUAG YIA TNV TIPAYMATOTIOINON TOU TECT.

TeoT:

ApxIk@ 1O deiypa oléAou EemAévetal péoa oTO PUBMIOTIKG didAupa
JEow avakivnong. MeTa Tnv Tapodo Tou XPOVOU TTPOETTWACNG UTTOPET
va gekIviael To TeEaT oTradovtag Tn YAwTTioa acg@daAiong Kai iE(ovTag
TTPOG TO KATW TO SEIYMATOANTITN PE TNV KAGETA OOKIMAG.

Ta emMKAAUPPEVA PE QVTIOWHATA CWUATIOIO XpuooU avTidpolv e Ta
HOpIa VAPKWTIKWY OUCIWV OTo deiyua GIEAOU Kal, OTnV TTopEia Tou
TEOT, YE TA OUPTTAOKO VOPKWTIKWY OUCIWV TIAvw OTn HEPRpPavn
OokIuAG. Otav 1o Ociypga Oev TIEPIEXEl VOPKWTIKEG OUGIEG, Ta
avTIoWwPaTa PTTopoUlv va avTidpAcouv €AeUBepa PE Ta GUUTTAOKO
VAPKWTIKWVY OUCIWV, JE CUVETTEIQ va oXNUaTifeTal TTAVW OTNV Tavia
OOKIMAG MIa KOKKIVN ypoppr. OTav n VOPKWTIKA oucia UTTAPXEl O€
ETTOPKI OUYKEVTPWON, €UTTOdileTal n OEOPEUCn TwV CWHATISIWV
XPUOOU atrd Ta GUUTTAOKO VOAPKWTIKWY OUCIWV. Z€ €va TTPOCWPIVA
BeTIk6 ("un apvnTiko") deiypa n ypaupn dokIPAg dev eugpavitetal gTov
UaAodeikTn TNG Taviag OOKIYAG OTnV TIEPIOXN TNG avTioToIXNng
VAPKWTIKAG 0UTiag.

MoloTikog €Aeyxog:

& KGBe pepPpavn SOKIPAG €ival EVOWUATWHEVOG €vag TTPOCBETOG,
ave¢dpTnTtog ammd TO Oeiypa OlEAoU  AeIToupyikog  €Aeyxog. O
OXNMATIOPOG MIAG KOKKIVNG YPARMAS oTnVv TTEPIoXr) C Tou UAAODEIKTN
Ocixvel, OTI €Xel OUAAeXOei emapkng ToodTNTa CIEAOU Kal OTI N
pepBpPAvn dokiung €xel dIaBpaxei TTANPWG kabwg kal 6T n avTidpaon
avTIyOvou-avTIcwpaTtog S1eEaxOnke OTTwG avapevoTav.

Drager DrugCheck 3000
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25 Ymodeieig ao@aleiag kal TrpogIdomroinong

n EMNIZHMANZH
Ma Adyoug uyieivAg @opdTe yavTia o€ KABe xprion Tou Drager
DrugCheck 3000. Mnv ayyiCete 10 S€IlYPMATOANTITN TIPIV Kal
META TN OelypaToAnia Pe yupva XEpia Kal TnPEiTe Toug
KOIVOUG KOVOVEG UYIEIVAG.
° AKq)\oueﬁoTs TNV TTpoPBAeTTOEVN Bladikaoia  XEIPIoWOU  Kal
amoppIYng.
® Avoi¢te T0o TTAAOTIKO COKOUAGKI auéCwg TTPIV atré TN Xpron, WoTe
va amoQuyeTe mOavr pOAuvan Tou SEIYUATOAATTTN.
o XpnoiyotroinoTte 10 DrugCheck 3000 povo €@oOcov TO TTAACTIKO
OQaKOUAQKI gival GBIKTO.
® Mnv xpnoipotroieite To Drager DrugCheck 3000 edv £xel TTapéABE
n nuepopnvia ARENG oTo TTAAoTIKG 0akoUAdKkl. H nuepounvia AAEng
£xel TN popenry EEEE-MM. Mapddeiypa: 2019-01 onpaivel 611 10

Drager DrugCheck 3000 dev emTpETTETAI VA XPNOIUOTIOINOEI HETA
Tov lavoudpio Tou 2019.

3 TeoT

31 MpoeToiyacia Tou TeEOT

n EMZHMANZH

® BefBaiwbeite 611 0 €feTaldpevog Oev  €xel KATAVOAWDOEN yia
TouAdyioTov 10 AeTTtd TrpIv Tn OelypaTtoAnwia Kavéva TpoO@INo
1 TTOTO, OTTWG TT.X. TOiIXAA, KATTVO, KA®E 1) AAAEG OUTiES.

® BeBaiwBeite 611 N Beppokpacia TepIBAAAovTOG BpiokeTal peTagy
+5 °C ka1 +40 °C kai 6TI N OXETIKA uypacia aépa BpiokeTal yeTagU
5 % ka1 95 %.

® Avoi¢Tte To TTAAGTIKO COKOUAGKI.

® BydAte 10 delypatoAnTTn Omé To Test-Kit pdvo aKpIBWG TTPIV TN
xenon.

>€ TEPITITWON PN THPNONG TWV PEYIOTWVY XPOVWV
QVOUOVNAG PTTOPEI va TTPOKUYWOUV E0QAAUEVA
arroteAéopara.

3.2 MpaypaTtotroinon Tou TECT

3.21 TuAAoyn deiypatog

1. BydATte 10 derypatoAnTTn ammod 1o Test-Kit (g1k. 1) ka1 dwoTe TOV
oaTov e€eTadduevo.

2. ZntAoTe amd Tov eEETAfOUEVO va TOTTOBETATEI TO BEIYMATOAATITN
OTNV €0WTEPIKA TTAEUPA TOU JAYOUAOU TTPOG Ta KATW KAl va ToV
UETOKIVAOEI o110 TN pia TTAEUPd TOu OTOPATOG OTNV GAAN (€IK. 2).
Auti n Oiadikacia dlapkei TTepiTou 15 deutepdAeTita. Edv o
KOKKIVOG O€IKTNG OTO TUAMA TOU OEIYUOATOAATITN TTOU EICEPXETAI OTO
OTOUA ATTOXPWMATIOTEl, WTTOPEl va oAokAnpwOei n Oladikagia
delyyaToAnyiag.

O efetafduevog dev TPETIEL va POUPngel 1 va OaykWwoel To
OelypatoAnTTn!

3. TomoBeTAOTE TO SEIYUATOANTITN OTO XOOVOEIDEG AVOIyHa OOKIUAG
NG KAOETOG SOKIMAG KAl TTIECTE TOV TTPOG T KATW PEXPI TEPUA YIa
va oTdcel n autroUAa (€iIk. 3). Aegv TIPETTEI va UTTAPXEl KEVO
avaueca aTo SEIYUATOANTITN KaI TNV KAoETA OOKIUNG.

3.2.2 Tpoeroipacia Kal Evapén Tou TEGT

4. Avakiviote 10 Test-Kit pe d0vapn, PEXPI va ATTOXPWHATIOTEI O
KOKKIVOG €VOEIKTIKOG BAKTUAIOG (EIK. 4). AuTr) n diadikaacia diapKei
ToUuAdyioTov 15 BeuTepOAeTTTa. EAGXIOTA UTTOAEIMPATO XPWHATOG
oTov eVOEIKTIKO SAKTUAIO Bev £TTNPEACOUV TNV agloAdynon.

5. TomoBetoTe 10 Test-Kit o€ pia eTritredn em@aveia (€1K. 5) ) KpaTOTE
TO K&BETO OTO XEPI 0OG.

Avdhloya pe TO €mBupntd Opio avixveuong (Cut-off) yia tnv
avixveuon kavvapng, 6a mpétel va TnpnBouv o1 akdAoubol xpdvol
QAVOPOVAG (TTPOETTWACN):

a. "EuaioBntn" peétrpnon (THC)
Mepipévere 60 SeUTEPOAETTTA, KATOTIIV TUVEXIOTE. .-*
b. "Ipryopn" perpnon (THC) . ) ~
Mepipévere 10 SEUTEPOAETITA, KATOTTIV OUVEXIOTE. (l

6. Metd TNV TAPodo Tou XPOVOU AVAUOVAG OTTAOTE T YAWTTIOO
ao@daAiong Tou Test-Kit kal agaipéoTe TNV (€IK. 6.1).

7. TMi€oTe duvaTtd TO KIT SOKINAG OTO OEIYUOATOAATITN O KATAKOPUPN
Béan péXpPI TEPHA TTPOG Ta KATW (£1K. 6.2) KOl XTUTTAOTE EAAPPA PE
TNV €M@Aveia oTAPIENG o€ PIa €TTITTEdN emi@dveia (€1k. 6.3). To
Ociyya atToBriKkeuoNng péel TWPA TTPOG TA TTAVW KATA PAKOG Twv
OOKIJOOTIKWY TAIVIWV.

Drager DrugCheck 3000
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8. Av 710 O&¢iypa amoBrikeuong Oev KUAROEl KATd MAKOG Twv
OOKIJOOTIKWYV TAIVIWV EVTOG EVOG AETTTOU, TO XTUTTAOTE EavA TO KIT
OOKIUNAG ME TNV €MIQAvEId OTAPIENG OE pIa ETTITTEdN EMQPAVEIQ.
MapakoAouBeite cuvexwg, ediv oxNUaTI(OVTAl YPAUUES TTAVW OTNV
Tavia SOKIPAG.

4 AgloAdynon
4.1 MpouTtroBéoeig agioAdynong

Alac@aAioTe ETTOPKI QWTIOPS KATA TNV avAyvVwWaon TWV ATTOTEAEGUATWY
(T7.X. OTO QWG TNG NUEPAG I HECW PAKOU).

4.2 ATtroteAéopaTa SoKINNg

Fpappég eAéyyxou

O1 ypappég eAéyxou oxnuartidovtal YeTd Tnv évapén tng dOKINAG oTnv
Tavw tTepIoxr) C Tou UAAOBEIKTN TNG aVTiIOTOIXNG TaIViaG SOKIPAG.

ApvnTik6 atroTéAECHa SOKIUAG

Edv, ekTd¢ atro TIG YPAPPEG EAEYXOU, ENPAVIOTOUV KOl YPOAUUES SOKIUNG
oTNV TTEPIOYH TWV VOPKWTIKWY OUCIWV/KATNYOPRIWY VOPKWTIKWY OUCIWV
TOU UGAODEIKTN, TTOPOUV VO avayvwaTouV Ta "apvnTIKA" atToTeEAéTuaTa
yIa TNV eKAOTOTE VOPKWTIKI) OUGIQ/KATNYOPIO VAPKWTIKWY OUCIWY. AUTO
onuaivel 6T oTo deiypa dEV UTTAPXOUV VOPKWTIKEG OUCIEG TTAVW aTTd Ta
Opia avixveuong. H &viaon Twv ypauuwv PTropei va SIaQEpel, OTTOTE Ol
OUUBPEG, €V MEPEl  XPWHOTIOPEVEG 1) OIOKEKOMMEVEG  YPOMMEG
agloAoyouvTal €TTioNg wg "apvnTikEG".

O€TIKO aTroTéAET A SOKIMAG

Edv otnv TTEPIOXN TWV VOPKWTIKWY OUCIWV/KATNYOPIWY VAPKWTIKWY
OUCIWV TOU UOAOOBEIKTN BV EUPAVIOTEI KOKKIVN Ypauun 5 AeTrTd petd
TNV évapgn Tng SoKIPAG, auTé guveTTayeTal BETIKO aTroTEAEaua OOKIMAG
VIO T OUYKEKPIKEVN VAPKWTIKA 0UCia/KaTnyopia VOPKWTIKWY OUGIWV.
AuT6 onpaivel 6T 0TO BeiyUa UTTAPXOUV VAPKWTIKEG OUTIEG TTAVW ATTO
Ta OPIA AViXVEUONG.

‘Eykupol/un éykupo TeoT

Ta amroteAéopata SOKIPAG TTPETTEI va agloAoyouvTtal eviog 10 AeTTTwv
atd TNV évapén Tou TeoT (BAETTE elkdva 6.2 yia TO XPOVIKO onueio
€vapéng). Edv oev epgavioTolv ypappég EAEyXou o€ pia A kail oTig dUo
TaIvieg OOKIMAG eVTOG 10 AETITWV ATTO TNV £vapEn TOU TEOT, N QVTIOTOIXN
Taivia dokiung dev TpéTel va aglohoynBei kal Bewpeital pn éykupn. H
£VTOON TWV YPAPPWY EAEyXOU UTTopEi va dla@épel. [Na To Adyo autov
TO TEOT BEWPEITAI PN £YKUPO POVO £QOOOV DEV UTTAPYXEl KAVEVA iXVOG
KOKKIVNG Ypaupng oTnv Trepioxr) C Tou uaAodeikTn TnG EKACTOTE Talviag
BOKIUNG.

EtmravaAdBerte Tnv avdAuon, av aTTaITEITAl éva GUUTTEPATHA VIO TN KN
£YKUPN VOPKWTIKA 0UCia/KaTnyopia VAPKWTIKWY OUGIWV.

Napadeiyparta afioAéynong
(Ekdo0on yia 6 VOPKWTIKEG OUTIEG/KATNYOPIEG VAPKWTIKWV
ouoIWV):

(© c c o © c
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO coc BZO coc BZO coc
To TeoT eival éykupo  To TeOT €ival H dokiun givai
Kal apvnTIKO. €YKUPO Kal BETIKO £YKUpN KAl apvnTIKA
yla OTTIoUXA. Jovo yia Tnv
aploTEPN TaIVia
QOKIUNG.
H degia Taivia
dokiung d¢ev eival
£yKupn.
EMNIZHMANZH

Katd Tnv eKTEAEOT AVOCOXNMIKWY BOKIPWY EVOEXETAI VA
TIPOKUWOUV TTApdyoVvTEG Ol OTTOI0I ETTNPEACOUV TNV AgIOTTIOTIA.
Y€ OTIAVIEG TTEPITITWOEIG UTTOPEI VO TTPOKUYEI BETIKO
QATTOTEAEOHO XWPIG O £EETAJOPEVOG VA £XEI KATAVOAWOEI
VOPKWTIKEG ouaieg (AavBaopévo BeTiké atrotéAeapa). MNa 1o
AGYO QUTOV CUVICTATA VIO TNV ETTAARBEUCT OAWY TWV BETIKWV
ATTOTEAEOPATWY OOKIUNG N EKTEAEDT) TTEPAITEPW
empBeRaiwTIKAG avaAuong (1m.x. GC-MS A LC-MS).

BA. kepdhaio 6 "MNepiopiopoi TNG pebddou”.
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MoloTIkdG £AeyX0G

5 MoioTikdg EAeyXOg

Mia TakTiKh Slac@AAion TnG TTOIGTNTAG OTTOTEAEI KOAR QVOAUTIKN
TIPOKTIKN KOl EVOEXETAI va TTPOPRAETTETAI OTTO TNV ApUOBIa UTTNPETIa.
N&Bete TavTa BeBaiwoelg amd TNV apuddia UTINPECia €yKpIong
f moTotmoinong 6Tl TO  €QpAPPOOPEVO  TTPOYPANHA  dIaoPAAIoNg
TTOI6TNTAG AVTATTIOKPIVETAI OTA IGYXUOVTA TTPOTUTTA.

Eowrepikog éAeyxog

Me kdBe avaAuon exTeAeital pio evowpatwpévn Sladikacia eAEyxou
(BA. emmiong  kepdAaio 2.4 "Apxry NG MeEBOOOU eAéyxou"). E@doov
n diadIKaoia £Xel TTPAYUATOTIOINOEI GWOTA KAl TO ATTOTEAEGUA TTOPET VOl
aglohoynOei pe ao@dAeia, otnv Tepioyr] C Tou UaAOBEIKTN OXNUaTICETI
n YPapun eAeyxou. EGv dev oxnuaTioTei auTr n ypauun, To TECT TTPETTEI VO
BewpnBei pn £ykupo Kai pn agloAoyRoIPo. ATTITEITAI ETTAVAANYN TOU TEOT.
ESwrepik6g éAeyxog

Bdoel Twv 1d10TATWY Tou DrugCheck 3000 ptropei va dievepynBei évag
ETMITOTNOG TIOIOTIKAG €AEyXOG MECW TNG GUANOYNAG Kal €TTEEEPYATiag
€VOGg OeiyuaTog TToU Oev TTEPIEXEI VOPKWTIKEG ouaies. To atroTéAeoua
Y10 OAEG TIG VOPKWTIKEG OUCTEG/KATNYOPIEG VOPKWTIKWY OUCIWY TTPETTE
va gival apvnTIKG. X TEPITITWON XPAONG BETIKWV eAEyXWV TTPOCEETE
va gival katdAAnAoi yia 1o Drager DrugCheck 3000.

6 Meplopiopoi TG peBO6SoU

Ta xapakTnpioTikG atTédoong TNG avaAuong evOEXETAI VA OTTOKAiVOUV
6Tav n Beppokpaacia gival EKTOG TwV Opiwv Tou eUPouUg BepoKpaciag
epyaoiag. Xe Bepuokpacieg kATw Twv +10 °C n agioAdynon BeTIKwvV
ammoTEAEOPATWY  OOKIUAG  EMMTPETTETAl va  yiveTal povo  a@oTou
TapéNBouv 10 AeTTTd peTd TNV €vapén Tng pétpnang. MNporteivetal va
CeOTAVETE TO KIT SOKIMAG TTPIV OTTO TN XPAON HE TA XEPIA.

EkkIVAGTE TO KIT BOKIUNG O€ Beppokpaaia peTagu -5 °C kai 5 °C, 61wg
TEPIYPAPETAI OTO KEPAAAIO 3.2.2 Kal METOQEPETE TO O Bepuod
mepIBAMov (..  Beppaivopevo  autokivnTo).  EvaAAakTIKG
TOTTOBETACTE TO KIT SOKIUAG PECA O€ TTAACTIKO GAKOUAGKI O 6pBia
Béan otnv To€n NG aKkETag 0ag. MNepikAeioTe TO TTAQCGTIKO COKOUAJKI
hE To KIT OOKIUAG yia TrpoBépuavon péoa oTto (e0Té Oag XEpI.
AtlohoynoTe Ta atToTeAEopaTa TNG SOKIMAG 10 AeTITd pETA TNV €vapén
NG HeTPNONG.

Y& Beppokpaaieg avw Twv +35 °C Tpétrel va agiodoyolvTal Ta BeTIKA
atmoTeAéopaTa DOKIUNAG OE UTTAPYXOUCO YPOUMN €AEyxou PETA OTTO
3 AeTrTd o116 TNV €vapgn TNG SOKIPNAG.

Aoyw akaBopioTwyv  aANAEMIOPAcEwWY  (QUOIOAOYIKA  OTTOKAION,
KATAoTAON Uyeiag | putTavon Tou OtiyuaTog) UTTOPEi O OTTAVIEG
TIEPITITWOEIG va  TIPokANBoUv  AavBacpéva BeTikd A apvnTIKA
atmoTeAéouaTa.

Ta avmiowyata Tao  ofoia  xpnolgotroloUvral  oto  Drager
DrugCheck 3000 avartuxOnkav €10IKd yia ThV avixveuon TTapavouwy
OUCIWV (VOPKWTIKEG OUCIEG/KATNYOPIEG VAPKWTIKWY ouaiwv). MNa 1o
XPNoTn autd onuaivel, yia Tapddelypa, OTI Ta  QVTIOWHATA-
avTidpaoTrpia Tou Drager DrugCheck 3000 utropouv va avTidpacouv
ME ougieg Tapoolag  xNMIKAG ouvBeong, OTTwg TL.X. Ta
guVTayoypa@oUPEVa KAl Hn GuvTayoypa@oUueva QAPHOKd, Kal Vo
odnynoouv oe AavBaopéva BeTIKA atToTeAéopaTa. To TEOT PTTOPEI va
avayvwpioel owaoTd Tn XNMIKG ouyyevry oucia, aAAd n avtioToixn
TTAPAVOUN VOPKWTIKA oucia Oev UTTOPEI va QvIXVEUTEN Katd Tnv
EMIRERAIWTIKY EPYOTTNPIOKA avAAuGH.

Ma éva empPBeBalwpévo avaAuTIkd aTToTEAECHA TTPETTEl VO EQAPUOOTEI
Mo eVAAAGKTIKY) epyaaTnpiakh péBodog, otwg 11.X. o GC-MS ) LC-
MS. Ze 6Aa 1a ammoteAéopata Tou Drager DrugCheck 3000 atraiteital
n emayyeAuaTik agioAdéynon Twv atmmoTeAeoUATWY  AauBdvovTag
uTroWn TNV TTEpAITéEPW KAIVIKA agloAdynon Tou efetaddouevou. Auto
10XU€l €10IKA yIa Ta BETIKA aTTOTEAEG AT

H Afqyn evog deiypatog GiEAOU PTTopEi va eTTITnpEiTal P akpiBeia. ‘ETol
MTTOPEI va atroKAEIOTEl N TTaparroinon Tou deiyparog. Edv, wotdoo,
UTTApPYEl UTTOWia yia TTapaTroinon fj aAAayr) Tou deiyHaTog, aTTopPIYTE
10 Ogiypa Kal eTTavaAdBeTe To TEOT Pe éva veo Drager DrugCheck 3000
Test-Kit.
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7 XapakTnpIoTIKA amrédoong

71 Emidpaon amé Tpoé@iga Kal Totd

H ouoTtoon Tou GIEAOU PTTOPEI va ETTNPEOOTEI APECWS META TNV
KOTaVAAWOT TPOPINWY, TTOTWV A To KATTVIoUA. lMa Tov kaBopioud Tng
mMOAVAG £TIOPACNG AUTWV TWV OUCIWY aTa atroTeAéopara Tou Drager
DrugCheck 3000, An@Bnke kai aglohoyndnke deiypa o1€Aou akpifwg
UETA TNV KATAVAAWOT TWV TTAPOKATW EVOEIKTIKWY OUCIWV:

Cola, 0OOOVTOKPEUQ, OQUEPIKAVIKOG XUUOG KPAVUTIEPI, OTOMATIKO
Si16Aupa, vepd, avTIBnXIKO OIpOTT (XwpPig KwEivN), Kagég, ToixAq,
OOKOAAGTA, TOGI GPOoUTWY, ToAI BOTAVWY, TOIyApPd, XUMOG TTOPTOKAAI,
TIANPEG YAAQ, KapauéAeg BrAxa Pe pévta, dIGAUPA OTOUATIKAG TTAUGNG
KOl TOMATEG.

H alohdynon Oev £dwoe e€o@aApéva  atroTeAéopata o€ Kagia
TTEPITITWON.

KaBwg eival puoel aduvaTtov va kabopiaTei n moavr emidpacn 6Awv
Twv €16WV dIATPOPHG OTO TEGT, OUVIOTATAI OTTWOONTIOTE N THPNoN
xpévou avapovng 10 Aertwyv 1piv T derypatoAnyia.

7.2 AVOAUTIKA XOPOKTNPIOTIKA améodoong

7.21  AvVOAUTIKA €181KOTNTA

O1 TTEPIOCOTEPEG AVOTOXNUIKEG AVIXVEUOIUEG AVTIOPATEIG BEV apOopoUV
ATTOKAEIOTIKG pia TTpoadiopifduevn oudia (VOPKWTIKY ouadia), aAAd
avTidpolv og pia opdda TPoadIopIfOUEVWY OUCIWV  (KaTnyopia
VAPKWTIKWY OUCIWV) PE TITAPOHOIa XNUIKA OOUN (TT.X. TO TEGT OTTIOUXWY
Tou Drager DrugCheck 3000 avixveuel didgopa otmouya).

JUVETTWG OuvioTaTtal, BAcel Twv oToTeEAeOUATWY €vog  Drager
DrugCheck 3000, va Aapfdvovtal (NuI)TTOCOTIKG CUMTTEPACUATA YIa
OUYKEVTPWOEIG HIOG MEPOVWUEVNG TTPOOCBIOPICOUEVNG OUCIOaG MIOG
opadag TTPoodIoPIJOPEVWYV OUCIWV. ZTOIXEID YIa TIG TTPOCBIOPI{OPEVES
oucieg TTou avixveuovTal Ye To avtioToixo TeaT Tou DrugCheck 3000,
KaBWG Kal yia TIG ETTIUEPOUG GUYKEVTPWOEIG TTOU JivOuv eXwPIoTA éva
BeTIkG aTTOoTéAEO PO, TTAapoucidlovTal aTov Trivaka 1 (T1) otn oeAida 92.
O1 TpocdiopIfouEveEG ouaieg TTou TTapouacidlovral oTov Trivaka 2 (T2)
oTn oeAida 92 dev aviyvetovtal ammo 1o Drager DrugCheck 3000 o€
OUYKEVTPWOEIG KATw Twv 10.000 ng/mL.

7.2.2 Akpifeia eravaAnyng

MeAéteg  avatrapaywyiuétnTag TTPAYUOTOTTOINONKAY UE  EUTTOPIKA
S100€01pa TTPOTUTTIA KAl apvnTIKA deiyuaTta aiéAou. 2 KABe deiyua alEAou
TIPOOTEBNKAV TA AVTIOTOIXO TTPOTUTIA, TTPOKEIUEVOU VA QTTOKTAOEN TNV
€MOUUNTA CUYKEVTPWON TNG TTPOG EAEYXO TTPOGBIOPICOPEVNG OUTIaG
(6x1 vapkwrtikég ouaieg, 200 % Tng opiokng TIUAG). KdaBe Ociyua
eAEyXONKe yia KGBe GOUYKEVTPWON TTPOCDIOPICOPEVNG ouaiag ME
O¢ka ekTEAEOEIG 0 3 OIOQOPETIKEG nUEPEG pe Tn xprion Drager
DrugCheck 3000 Tng idiag TrapTidag.

210 100 % Twv TEPITTTWOEWY  ETITEUXONKE
AVOUEVOUEVA OTTOTEAECUATA SOKIMAG.

oupQwvia pe  Ta

7.3 AVOAUTIKA XOpOKTNPIOTIKA aréodoong

MNa TNV €§€taon Twv avaAuTIKWV XOPAKTNPIOTIKWY oTTdédo0ng Tou
Drager DrugCheck 3000 ouykevipwOnkav kai avaAuBnkav @uaoIkd
oeiyparta aiéAou péow Tou Drager DrugCheck 3000. € éva pépog Twv
QUOIKWYV OEIYUATWY GCIEAOU TTPOCTEBNKAV 1TPOJIKACTIKA TTPOTUTIO
VOPKWTIKWY ~ OUCIWV  yla TNV  emiteuén TG €mBuunTAg
OUYKEVTPWONG.Ta avaAUTIKG XapakTnpioTIkG amédoong Ttou Drager
DrugCheck 3000 cuvoyicovtail aTtov Trivaka 3 (T3) otn oehida 92. H ev
AOyw avaAuTIkp atmédoon PacifeTal o€ OOKIYEG ME T EKAOCTOTE
KaBopiopéva opia avixveuong (Cut-off).

Drager DrugCheck 3000
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YTOQ¢IgEIS yia TNV AVTILETWTTION CQOAUATWY

8 Y1rodei§eig yia TNV avTIHETWITION CPAANATWY

Moéavé o@dApa
Aev gepgavieTal ypapur eAEyxou.

Méavn aitia ceaAparog

KaBdAou 1) eAGXI0TOG aTTOXPWHATICPOG TOU EVOEIKTIKOU
BaKTUAIOU. Avakivnon yia QVETTAPKES XPOVIKO SIdoTnua Kal
JE aveTTapkr duvapn.

MpoAnTrTika péTpa
Mpoooxn oTig 0dnyieg Xpriong.

To deiypa dev péel TTARPWG TTAVW OTNV
Tavia OOKIPAG.

To Drager DrugCheck 3000 dev €ival TOTTOBETNPEVO O€
ETTITTEDN ETTIPAVEIQ.

H diadikaoia xpriong dev &ekivnoe pe To Drager
DrugCheck 3000 o€ kataképu®n B€on.

H Taivia dokiung dev épxeTal € TTAPN PE TO UYPO OOKIUNG.

Mpoooxn oTig 0dnyieg Xprnong.
Tnpeite T0 XpOVO avVAUOVNAG.
XTUTTAOTE TO KIT OOKIUAG

eTTavEIANPPEVO EAa@Pd pe Tn BAaon
Tavw o€ pia eTTITTEdN ETIQAVEIQ.

Acaer) atroteAéoparta fj BoAEg
YPappeg

H Taivia dokiung diaBpéXTnKe Pe TTOAU HEYAAN TTOGOTNTA
OeiyuaTog.

H diadikacia xpriong Tou Drager DrugCheck 3000 dev
gekivnoe owoTa.

NAavBaopévn TotmoBéTnon Tou Drager DrugCheck 3000.
To Drager DrugCheck 3000 dev eival TorroBeTnuévo o€
eTmiTTedn em@aveia.

Mpoooxn oTig 0dnyieg Xprnong.

Axpwparoyia
(y1a agloAdynon atroTeEAECUATWY
TTPOO0dIoPIfOPEVWY OUTIWV)

O1 ypaupég BOKIUAG Kal EAEyXoU gival EyXpwueg. H éviaon
TOU XpWHATOG dev £XEI onuaacia, kKaBwg uévo n Trapoudsia
I aTTouCia YIaG YPAPMAG OXETICETAI JE TNV EPUNVEIQ TOU
ATTOTEAEGPATOG.

Mpoooxn oTig 0dnyieg Xprnong.

Acapn ammoteAéopata

®uoikn ekpUAion Tou Drager DrugCheck 3000, AavBaouévn
a1roBnKeuan, TTPOWPO GVOIYHA TG CUGKEUATIAg TIPIV oTTd TO
TEOT 1] KOBUOTEPNPEVN AVAYVWON TWV ATTOTEAECUATWV.

Tnpeite TIG 0dNYieg XpPAONG yIa TN
OWOTH aTmmoBrKeUON TOU TTPOIGVTOG,
TO XEIPIOKO KAl TNV EPUNVEIR TWV
ATTOTEAETPATWV.

JUCOWPEUCH PN £YKUPWV OTTOTEAECUATWY, TO deiyua ival
TIAPOTTOINUEVO.

Tnpeite TO XPOVO AVAUOVNG TWV
10 AeTTTWV TIPIV TNV €vapén g
delyyaToAnuwiag.

O1 ypappég SOKIPAG Kal EAEyXoU
oxnuaridovral ue kabuaTépnon.

O¢epuokpaaia TTOAU XaunAn.

O J¢€iKTNG OTTOXPWHATIOTNKE AVETTAPKWG.

Zeotavere 1o Drager DrugCheck 3000
TIpIV a1d TN XPron ME Ta xépia.

Mepipévete va repdoouv 10 AeTTTd.
AVOKIVIOTE yIa ApKETH WPA TO KIT

QOKIUNG, MEXP! VO OTTOXPWHATIOTEI
aio0nTa o O€iKTNG.

Weudwg BeTIKA aTroTEAéCUATA OE
XaunAég Beppokpaaieg.

O1 ypaupég SokIung agliodoynBnkav Tpowpa.

Mepipévere va repacouv 10 AeTiTd.

9 ATrofnkeuon

To Drager DrugCheck 3000 1rpétrel va atmoBnkeUeTal o€ BepUOKPaaTies

yeTagu +4 °C kai +25 °C.

10 ATréppiyn

Ta Drager DrugCheck 3000 Test-Kit ymropoUv va atroppitrtovtal yadi

UE TA OIKIOKG OTTOPPIMMATA.

Drager DrugCheck 3000
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Kendi glivenliginiz igin

1 Kendi giivenliginiz igin
1.1 Kullanma talimatina uyun

Drager DrugCheck® 30001in") her tiirlii kullanimi icin bu kullanma
talimatinin tamamen okunmus, iyice anlasiimis olmasi ve kullanma
talimatina uyulmasi sarttir.
Drager DrugCheck 3000,
kullanim igin izin verilmistir.

Drager DrugCheck 3000'in bilesenleri sadece agiklanan kullanim
amaci igin tasarlanmistir.

In-vitro teshisinde sadece profesyonel

2 Aciklama

2.1 Uriine genel bakig

Dréager DrugCheck 3000 test kiti (sek. A)
Renk indikatorli numune alicisi
indikator halkali test kaseti

Huni seklinde test agzi

Emniyet mandali

Test seritli izleme penceresi

ABRWN -~

Test seritli izleme penceresi (sek. B)

6 Kontrol gizgisi (C) bolgesi

7  Test cizgisi bolgesi (MET, AMP, THC, BZO, OPI, COC)

Her ambalaj tnitesi sunlari igerir:

® Her biri muhlrli  poset
DrugCheck 3000 test kiti

o 1 kullanma talimati

Drager DrugCheck 3000 test kiti, 2 bilesenden olugur:
test kaseti ve numune alicisi.

Cikarilabilir numune alicisi, yeterli bir numune alindigini géstermek
icin kirmizi renkli bir indikatore sahiptir.

TTest kasetinde bir ampul tampon sivisi, kontrol amagl kirmizi renkli
bir indikator halkasi ve Uriin modeline goére cesitli uyusturucular/
uyusturucu siniflari igin iki kontrol gizgili (C) ve 6'ya kadar test gizgili iki
test seridi bulunur.

Ek olarak 6nerilen malzemeler
o Tek kullanimlik eldivenler ( 6rn. lateks veya nitril eldivenler)
o Kronometre

22 Amag

Drager DrugCheck 3000, insan tikurik numunelerinde teshis
amaciyla (vicut digl tani) 6 adede kadar uyusturucunun/uyusturucu
sinifinin (Urin modeline gére) eszamanl, kalitatif ispati veya adli
kullanim igin tasarlanmistir. Bu uyusturucular/uyusturucu siniflar
kokain, afyon, amfetaminler, metamfetaminler, THC/kenevir ve
benzodiazepinlerdir. Her uyusturucu/uyusturucu sinifi, ayri bir test
cizgisi araciligiyla test kasetinin kontrol caminda test seritlerinden
birinin Gzerinde gosterilir.

Drager DrugCheck 3000'in ambalajinda uyusturucular/uyusturucu
siniflari hakkinda tim 6nemli bilgiler, kisaltmalar (bunun igin "2.2.1"
altindaki tabloya bakin), tespit sinirlari (ng/mL cinsinden), dayanikhhk
ve depolama kosullari belirtilmistir.

Tespit sinin (Cut-off) numunede aranan uyusturucunun/uyusturucu
sinifinin mevcut olmasiyla ilgili Snemli bir degerdir. Test sonucu sinir
degerinin Ustiinde veya altinda olmasina gore pozitif ya da negatiftir.
Onaylanmis, analitik bir sonug elde etmek icin daha baska, spesifik bir
yontem kullaniimalidir. Tercih edilen yontem, genellikle sivi veya gaz
kromatografisi/kitle spektrometresidir (GC-MS veya LC-MS). Drager
DrugCheck 3000'in tim sonuglarinda, numune verenin ayri bir klinik
degerlendirmesi dikkate alinarak, bulunan sonuglarin profesyonelce
degerlendirilmesi gerekir. Bu, 6zellikle pozitif ("negatif degil") bir test
sonucu igin gegerlidir, bununla ilgili olarak, bkz. Tablo 1 (T1), sayfa 92.

icinde ambalajlanmis 20 Drager

1) Dréager DrugCheck, Drager'in tescilli markasidir.
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221 Uyusturucu (hedef analit)
Uyusturucu Hedef analit
AMP Amfetamin D-amfetamin
BzO Benzodiazepin Diyazepam
COC Kokain Kokain
MET Metamfetamin D-metilamfetamin
Afyon Morfin

Tetrahidrokannabinol A9-tetrahidrokannabinol

Sembollerin agiklamasi

Kullanma talimatina riayet edin!

Uretici

Tekrar kullanim igin uygun degildir

Vicut digl tani tibbi Grani

Parti

Depolama igin sicaklik sinirlamasi

Son kullanma tarihi

icerigi, <n> test icin yeterlidir

Olgiim modu: hizli (THC)

Olgiim modu: hassas (THC)

N
NS BT REREE

24 Test prensibi

Drager DrugCheck 3000, kompetitif baskilamanin immunoserolojik
prensibi Uzerine kurulmustur. Numunede bulunan uyusturucular, test
diyaframindaki uyusturucularla, antikorlarla kaplanmis nano partikillere
baglanmak igin rekabet eder.

Numune alimi:

Drager DrugCheck 3000, entegre numune alma pargasi ile alinacak
olan tukirik numunelerinin kullaniimasi igin 6ngéralmustir.

Numunenin 6zel olarak islenmesi gerekmez. Numune, emme yoluyla
dogrudan numune alma pargasina alinir. Ardindan, numune alicisi
testin yapilmasi amaciyla test kasetinin huni bigimindeki test araligina
sokulur.

Test:

Sonrasinda galkalanarak tukirik numunesi tampon sivida yikanir.
On kulugka suresi beklendikten sonra emniyet mandali kirilarak ve
numune alicisi agagi bastirilarak test kasetiyle test baglatilabilir.

Uzeri antikorlarla dolu olan altin partikulleri tikirik numunesindeki
uyusturucu molekdlleriyle ve testin ilerleyen asamasinda test
diyaframinda uyusturucu eslenikleriyle tepkimeye girer. Numunede
uyusturucu yoksa, antikorlar uyusturucu eslenikleriyle serbest bir
sekilde reaksiyona girer, boylece test seridinde kirmizi renkli bir ¢izgi
olugur. Uyusturucu vyeterli konsantrasyonda mevcutsa, altin
partikillerinin uyusturucu eslenigine baglanmasi engellenir. Gegici
pozitif ("negatif olmayan") bir numunede, test seridinin kontrol
caminda ilgili uyusturucu araliginda test gizgisi belirmez.

Kalite kontrolii:

Her test diyaframinin igine, tikuirik numunesinden bagimsiz baska bir
fonksiyon kontroli entegre edilmistir. Gozetleme penceresinde C
bélgesinde bir kirmizi hattin olusumu, yeterli miktarda tukuruguin
toplandigini, test membraninin tamamen kaplandigini ve antikor
antigen reaksiyonunun beklendigi gibi ilerledigini gosterir.

Drager DrugCheck 3000
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2.5 Dikkat ve uyari notlari

0
Hijyenik nedenlerden dolayi Drager DrugCheck 3000'in her
kullaniminda eldiven kullanin. Numune alma pargasina,
numune alimindan énce ve sonra ¢iplak elle dokunmayin ve
gegcerli 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 DrugCheck 3000'i ancak folyo posetin hasar gérmemis
olmasi durumunda kullanin.

® Folyo posetin Uzerindeki son kullanma tarihi gectiyse, Drager
DrugCheck 3000' kullanmayin. Son kullanma tarihi YYYY-AA
formatindadir. Orngin: 2019-01, Drager DrugCheck 3000'in 2019
Ocak ayinin bitiminden sonra kullaniimamasi gerektigi anlamina
gelir.

3 Test
31 Test hazirhgi

i

® Numune alinan kisinin, numune alimindan en az 10 dakika
oncesine kadar yiyecek, icecek 6rn. sakiz, tutin veya kahve gibi
diger maddeleri almamis olmasini saglayin.

® Ortam sicakliginin +5 °C ila +40 °C arasinda ve bagil nemin % 5
ve % 95 r.F arasinda oldugundan emin olun.

o Folyo poseti acin.

o Numune alma pargasini, kullaniimadan hemen 6nce test kitinden
cikarin.

Maksimum bekleme surelerine uyulmamasi yanlis
sonuglara neden olabilir.

3.2 Testin uygulanmasi

3.21 Numune toplama

1. Numune alicisini test kitinden ¢ikarin (sek. 1) ve numune alinacak
kisiye verin.

2. Numune alinacak kisiden, numune alma pargasini yanak gukuruna
yerlestirmesini ve yavasga agzinin bir tarafindan digerine hareket
ettirmesini isteyin (gek. 2). Bu islem yakl. 15 saniye strer. Numune
alicisinin  agiz pargasindaki kirmizi renkli indikatérin rengi
degisirse numune alimi sonlandirilabilir.

Numune alinan kigi, numune alma pargasini emmemeli veya
cgignememelidir!

3. Numune alicisini test kasetinin huni seklindeki test araligina
sokun ve ampull kirmak igin sonuna kadar asagi bastirin (sek. 3).
Numune alicisi ile test kaseti arasinda bosluk olmamalidir.

3.2.2 Testin hazirlanmasi ve baslatiimasi

4. Kirmizi indikatér halkasinin rengi degisene kadar test Kkitini
kuvvetlice calkalayin (sek. 4). Bu islem en az 15 saniye surer.
Indikator halkasindaki az miktarda renk artiklari degerlendirmeyi
etkilemez.

5. Test kitini diiz bir ylzeyin Uzerine koyun (sek 5) veya dik sekilde
elinizde tutun.

Istenen tespit sinirina (Cut-off) gore esrar tespiti icin asagidaki
bekleme sirelerine (6n kulugka evresi) riayet edilmelidir:

a. Olgim modu "hassas" (THC)

60 saniye bekleyin, ardindan devam edin. \5
b. Olgim modu "hizh" (THC)

10 saniye bekleyin, ardindan devam edin. (?l

6. Bekleme suresi dolduktan sonra test kitinin emniyet mandalini
kirin ve gikarin (sek. 6.1).

7. Test kitinij, numune alicida dikey konumda asagiya dogru
dayanaga kadar kuvvetlice bastirin (sek. 6.2) ve durma
yizeyinden diiz bir yizeye hafifce vurun (gsek. 6.3). Tukuruk
numunesi yukari dogru test seridi boyunca akar.

8. Tukuruk numunesi bir dakika iginde test seridi boyunca akmazsa,
test kitini durma yuzeyinden tekrar diiz bir ylizeye vurun. Test
seridindeki ¢izgi olusumunu diizenli olarak gézlemleyin.

Drager DrugCheck 3000

Test

4 Degerlendirme

4.1 Degerlendirme igin gereken 6nkosullar

Sonuglari okurken yeterli bir aydinlatma olmasini saglayin (6rn. giin
15191 veya el feneri).

4.2 Test sonuglari

Kontrol ¢izgileri

Kontrol gizgileri, testin baslatiimasindan sonra ilgili test seridinin
kontrol camindaki st C bolgesinde olusur.

Negatif test sonucu

Izleme penceresinin uyusturucu/uyusturucu sinifi bdlgesinde test
cizgileri ve ayrica kontrol gizgileri gériindiigu andailgili uyusturucunun/
uyusturucu sinifinin "negatif’ sonuglari okunabilir. Bu, numunede
tespit sinirinin tGizerinde uyusturucu olmadigr anlamina gelir. Cizgilerin
yogunlugu farkli olabilir ve dolayisiyla zayif, kismen renkli veya kesik
cizgiler de "negatif" olarak degerlendiriimelidir.

Pozitif test sonucu

Kontrol ¢izgisi mevcutken, test bagslatildiktan 5 dakika sonra kontrol
caminin uyusturucu/uyusturucu siniflari boliminde kirmizi bir gizgi
gorilmezse, bu uyusturucu/uyusturucu sinifi igin pozitif bir test sonucu
mevcuttur. Bu, numunede algilama sinirinin Ustinde uyusturucu
bulundugu anlamina gelir.

Test gegerli/gegersiz

Test sonuglari, test baslatildiktan sonra 10 dakika igerisinde
degerlendirilmelidir (baslangi¢ ani bkz. res. 6.2). Test basladiktan
sonra 10 dakika iginde bir ya da her iki test seridinde kontrol gizgileri
goérinmezse ilgili test seridi degerlendiriimemelidir ve gegersizdir.
Kontrol gizgilerinin yogdunlugu farkli olabilir. Bu nedenle, sadece ilgili
test seridine ait izleme penceresinin C bdélgesinde kirmizi bir gizginin
hi¢ olmamasi gegersiz bir testin isaretidir.

Gegersiz uyusturucu/uyusturucu siniflarina yonelik bir agiklamaya
ihtiya¢ duyarsaniz analizi tekrarlayin.

Degerlendirme o6rnekleri
(6 uyusturucu/uyusturucu sinifi igin model):

C C C C C C
MET AMP MET AMP MET AMP
THC OPI THC OPI THC OPI
BZO cocC BZO cocC BZO CcoC

Bu test, sadece sol
test seridi igin
gegerlidir ve
negatiftir.

Sag test seridi
gegersizdir.

Test gegerli ve
negatif.

Test gegerli ve afyon
icin pozitif.

H'.

Imlnokimyasal testlerde, givenilirligi etkileyen faktorler
meydana gelebilir. Nadir durumlarda, pozitif bir sonug
olmasina kargl numune alinan kisinin bazen gercekten de
uyusturucu kullanmadigi ortaya gikabilir (yanls pozitif
sonug). Bu nedenle tim pozitif test sonuglarinin teyit
edilmesi igin baska bir analiz (6rn. GC-MS veya LC-MS)
yapilmasi tavsiye edilir.

6 "Yontemin kisitlamalari” bélimine bakin.
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Kalite kontroli

5 Kalite kontrolii

Dulzenli bir kalite guvencesi, iyi bir analitk uygulamadir ve sorumiu
makam tarafindan 0ngorilebilir. Sorumlu onaylama makami veya
akreditasyon kurulusu araciligiyla, uygulanan kalite glivence programinin
gegerli normlara uydugundan surekli olarak emin olunmalidir.

Dahili kontrol

Her analiz sirasinda, entegre edilmis bir proses kontrolu gergeklestirilir
(ayrica bkz. 2.4 "Test prensibi" bolimu). Analizin hatasiz yapilmis ve
sonucun guvenli olarak degerlendiriimis olmasi halinde, izleme
penceresinin C boélgesinde kontrol ¢izgisi olugur. Bu ¢izgi olusmazsa
test gecgersiz ve degerlendirilemez olarak kabul edilmelidir. Test bu
durumda tekrarlanmalidir.

Harici kontrol

DrugCheck 3000'in  6zellikleri  nedeniyle, iginde  uyusturucu
bulunmayan bir numunenin alindidi ve islendigi bir kalite kontrol
yerinde gergeklestirilebilir. Tim uyusturucularin/uyusturucu siniflarinin
sonucu, bu durumda "negatif* olmalidir. Pozitif kontrollerin kullaniimasi
sirasinda, bunlarin Drager DrugCheck 3000 igin uygun olmalarini
dikkate alin.

6 Yontemin kisitlamalari

Analitik gl isaretleri, calisma sicakhgi aralidinin kenarindan sapma
gOsterebilir. +10 °C'nin altindaki sicakliklarda pozitif test sonuglari,
Olcim baslatildiktan ancak 10 dakika sonra degerlendirilebilir.
Kullanimdan 6nce test kitinin elle isitiimasi énerilir.

3.2.2 altinda agiklandigi gibi -5 °C ile 5 °C arasinda test kitini baglatin
ve sicak bir ortama getirin (6rn. isitilmis araba). Alternatif olarak test
kitini folyo posetinde dik konumda ceketin cebine koyun. Test kitinin
bulundugu folyo posetini isitmak igin ellerin arasina alin. Test
sonuglarini, 6lgim bagladiktan 10 dakika sonra analiz edin.

+35 °C'nin Uzerindeki sicakliklarda, kontrol gizgisi mevcutken pozitif
test sonuglari, test baglatildiktan 3 dakika sonra degerlendirilmelidir.
Spesifik olmayan etkilesim durumlari (fizyolojik sapma, saglik durumu
veya numunenin kirlenmesi) nedeniyle, nadiren de olsa hatali pozitif
veya hatali negatif sonuclar elde edilebilir.

Drager DrugCheck 3000'de kullanilan antikorlar illegal maddelerin
(uyusturucular/uyusturucu siniflari) tespiti icin 6zel olarak gelistirilmigtir.
Kullanici igin bu érnegin Drager DrugCheck 3000'de bulunan antikor
reaktiflerinin benzer kimyasal yapiya sahip maddelerle (6rnegin receteli
veya regetesiz ilaglar gibi) tepkimeye girmesi ve yanlis pozitif sonuglara
neden olmasi anlamina gelir. Test, benzer yapiya sahip kimyasal
maddeyi objektif olarak dogru algilamistir, fakat teyit niteligindeki
laboratuar analizinde illegal bir uyusturucu tespit edilememektedir.

Onaylanmis bir analitik sonug elde etmek icin, GC-MS veya LC-MS gibi
daha kesin alternatif bir laboratuvar yontemi kullanilimalidir. Drager
DrugCheck 3000'in tim sonuglarinda, numune verenin ayri bir klinik
degerlendirmesi dikkate alinarak, bulunan sonuglarin profesyonelce
degerlendiriimesi gerekir. Bu husus ozellikle pozitif sonuglar igin
gegcerlidir.

Bir tikirik numunesinin alinmasi, tam olarak denetlenebilir. Bdylece
numunede sahtecilik yapma ihtimali ortadan kalkar. Fakat yine de bir
sahtecilik veya numunenin karismasi ihtimalinden stpheleniliyorsa
numune tasfiye edilmeli ve test, yeni bir Drager DrugCheck 3000 test
kitiyle tekrarlanmalidir.
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7 Performans ozellikleri

71 Gida maddeleri ve igeceklerin etkisi

Tukuruk gida maddelerinin, iceceklerin veya keyif verici maddelerin
tiketilmesinin hemen ardindan, bunlar tarafindan kirletiimis olabilir.
Bu tlr kirlenmelerin Drager DrugCheck 3000 sonuglari tzerindeki olasi
etkilerinin belirlenmesi amaciyla, asagidaki 6rneklerin tiketilmesinin
hemen ardindan tukudrik numuneleri alinmis ve degerlendirilmistir:

Kola, dis macunu, Amerikan yaban mersini suyu, aseptik agiz
gargarasl, su, Oksurik surubu (kodeinsiz), kahve, sakiz, gikolata, meyve
gayl, bitki g¢ayi, sigara, portakal suyu, yagl sut, mentolli ©ksurik
sekerleri, agdiz suyu ve domates.

Degerlendirme, higbir durumda hatali sonuglar vermemistir.

Tum gida maddelerinin teste olan muhtemel etkisinin belirlenmesi
mumkin olmadigi igin, numune almadan 6nceki 10 dakikalik bekleme
slresine mutlaka uyun.

7.2 Analitik performans o6zellikleri

7.21  Analitik spesifiklik

Cogu imiinokimyasal tespit reaksiyonlari tek bir analit (uyusturucu) igin
monospesifik degildir, benzer kimyasal yapiya sahip bir analit grubuna
(uyusturucu sinift) reaksiyon gdsterir (6rn. Drager DrugCheck 3000'in
afyon testi birgok farkli afyon tespit eder).

Bu nedenle, bir Drager DrugCheck 3000'in verdigi sonuglar temel
alinarak bir analit grubuna ait tek bir analitin konsantrasyonlari ile ilgili
olarak (semi) kantitatif yargilara varilmasi énerilmez. DrugCheck 3000'in
ilgili testiyle ispatlanabilen analitlerle ve bagdimsiz olarak pozitif bir sonug
veren munferit konsantrasyonlarla ilgili verileri 1. tabloda (T1), sayfa 92
bulabilirsiniz. 2. tabloda (T2), sayfa 92 yer alan analitler, 10.000 ng/
mL'nin altindaki konsantrasyonlarda Drager DrugCheck 3000 tarafindan
tespit edilmez.

7.2.2 Tekrarlama dogrulugu

Tekrarlanabilirlik arastirmalari, ticari olarak edinilebilen referans
standartlarla ve negatif tikirik numuneleriyle gergeklestirilmistir.
Her tukirik numunesi, test edilecek olan analitin istenen
konsantrasyonunu elde edebilmek icin ilgili standartla artiriimistir
(uyusturucu yok, % 200 sinir degeri). Her numune, her analit
konsantrasyonunda 3 farkli giin iginde, Drager DrugCheck 3000'in
ayni serisi kullanilarak, on katli uygulamada test edilmistir.

Beklenen test sonuglariyla ayni olmasi vakalarin % 100'Unde goértlmustr.

7.3 Analitik performans 6zellikleri

Drager DrugCheck 3000'in analitik performans 6zelliklerinin arastiriimasi
amaciyla Drager DrugCheck 3000 ile lokal tiikirik numuneleri toplanmis
ve analiz edilmistir. Lokal tikidrik numunelerinin bir kismi adli tip
uyusturucu standartlari yardimiyla tanimh konsantrasyon degerlerine
yukseltilmistir. Dréger DrugCheck 3000'in analitik performans ozellikleri
3. tabloda (T3), sayfa 92 toplanmigtir. Belirtilen analitik performans,
her seferinde belirtimis olan tespit sinirlariyla (Cut-off) yapilan testlerle
ortismdistar.

Drager DrugCheck 3000
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8 Hata gidermeyle ilgili bilgiler

Olasi hata
Kontrol gizgisi belirmiyor.

Potansiyel hata nedeni

indikatér halkasi renk degistirmiyor ya da az degistiriyor.
Yeterince uzun sure ve kuvvetli galkalanmadi.

Hata gidermeyle ilgili bilgiler

Onleyici tedbirler
Kullanma talimatina riayet edin.

Numune, test seridinde tamamen
yukariya gikmiyor.

Drager DrugCheck 3000 yatay sekilde diz bir ylizey Uzerinde
durmuyor.

Drager DrugCheck 3000 dikey sekilde baslatiimadi.

Test seridi numune siviyla temas etmiyor.

Kullanma talimatina riayet edin.

Bekleme siuresine dikkat edin.
Test kitinin durma yuzeyini duz bir
yuzeye hafifce vurun.

Belirsiz sonuglar veya lekeli gizgiler

Test seritleri gcok fazla miktarda numuneye batiriimis.
Drager DrugCheck 3000 dogru baslatiimamis.

Drager DrugCheck 3000 yanlis yerlestiriimis.

Drager DrugCheck 3000 yatay sekilde diiz bir ylizey Uzerinde
durmuyor.

Kullanma talimatina riayet edin.

Renk korlugu
(analit sonuglarinin yorumlanmasi igin)

Test ve kontrol gizgileri renklidir. Sonucun yorumlanmasi
igin bir ¢izginin olmasi ya da olmamasi énemli oldugu igin,
renk yogunlugunun bir anlami yoktur.

Kullanma talimatina riayet edin.

Belirsiz sonuglar

Drager DrugCheck 3000'in fiziksel dejenerasyonu, yanhs
depolama, testten énce ambalajin gok erken agilmasi veya
sonuglarin gok ge¢ okunmasi.

UrlGnin dogru sekilde depolanmasi,
kullanilmasi ve sonuglarin dogru
yorumlanmasiigin kullanma talimatina
riayet edin.

Gegersiz sonug sayisinin gogalmasi, numunede sahtecilik
yapildi.

Numune almaya baslamadan dnce
10 dakikalik bekleme siresine dikkat
edin.

Test ve kontrol gizgileri ge¢ olusuyor.

Sicaklik ¢gok diisiik.

Gostergenin rengi ¢cok az degisiyor.

Drager DrugCheck 3000'i
kullanimdan 6énce ellerinizle isitin.

10 dakikalik calisma suresini bekleyin.
Gostergenin rengi belirgin sekilde

degisene kadar test kitini uzun sire
sallayin.

Dusuk sicakliklarda yanlis pozitif
sonuglar.

Test gizgileri cok erken degerlendirildi.

10 dakikalik galisma suresini bekleyin.

9 Depolama

Drager DrugCheck 3000,
depolanmalidir.

10

+4°C la

imha etme

+25°C arasi sicakliklarda

Drager DrugCheck 3000 test kitleri, evsel atiklarla birlikte imha

edilebilir.

Drager DrugCheck 3000

91



T1 - Specificity

Cocaine related compounds [ng/mL]
Benzoylecgonine 400
Cocaethylene 500
Cocaine 20
Ecgoninemethylester 10000
Norcocaine 100
Procaine 10000

Opiates related compounds [ng/mL]
6-Monoacetylmorphine 35
Buprenorphine 10000
Codeine 20
Dihydrocodeine 10
GHB 10000
Hydrocodone 10
Hydromorphone 10
Morphine 20
Morphine-3R-D-glucuronide 1000
Nalorphine 35
Naloxone 10000
Norcodeine 10000
Normorphine 100000
Oxycodone 1000

THC related compounds [ng/mL]
Cannabidiol 90000
Cannabinol 350
delta8-THC 5000
THC (delta9-THC) 15 (25)
THC-COOH (11-Nor-9-Carboxy-delta9-THC) 50
THC-OH (11-Hydroyx-delta9-THC) 50
CP 47,797 >100000
JWH-18 >100000

Amphetamine related compounds [ng/mL]
Dopamine 40000
MBDB 50000
MDA 50
MDEA 10000
Phentermine 100000
S-(+)-Amphetamine 35
Tyramine 5000

Methamphetamine related compounds [ng/mL]
Chloroquine sulphate 5000
Ephedrine 1000
Fenfluoramine 300
MBDB 70
MDA 10000
MDEA 10000
MDMA 75
Procain 4000
Pseudoephedrine 100000
R-(+)-Methcatinone 2000
Ranitidine 20000
S-(-)-Methcatinone 4500
S-(+)-Methamphetamine 35
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Benzodiazepine related compounds [ng/mL]
Aminoflunitrazepam 200
Alprazolam 10
Bromazepam 25
Chlordiazepoxide 3000
Clonazepam 60
Desalkylflurazepam 25
Diazepam 15
Flunitrazepam 20
Flurazepam >10000
Lorazepam 100
Midazolam 80
Nitrazepam 10
Nordiazepam 15
Oxazepam 30
Prazepam >10000
Temazepam 5
Triazolam 20

T2 — No Interferents

Substance
Acetaminophen Acetylsalicylic acid Ascorbic acid
Caffeine Cotinine Ibuprofen
Imipramine Naproxen Nicotine
Phenobarbital PCP Tetracycline
Tramadol

T3 - Analytical Performance

Cocain:
Reference Sample Contains
Driger DrugCheck 3000 [ng/mL]
<10 10-20 >20-30 >30
Positive 0 0 10 40
Negative 140 10 0 0

Agreement 100 %

Opiates:
Morphin:
Reference Sample Contains
Drager DrugCheck 3000 [ng/mL]
<10 10-20 >20-30 >30
Positive 0 0 10 40
Negative 140 10 0 0

Agreement 100 %

Tetrahydrocannabinol:
(-)Delta-9-Tetrahydrocannabinol:

Reference Sample Contains

Dréger DrugCheck 3000 [ng/mL]
<7.5 7.5-15 >15-22.5 >22.5
Positive 2 0 7 40
Negative 138 10 3 0

Agreement 97.5 %

Amphetamine:
S-(+)-Amphetamine:

Reference Sample Contains

Drager DrugCheck 3000 [ng/mL]

<17.5 17.5-35 >35-52.5 >52.5
Positive 1 0 10 40
Negative 140 10 0 0

Agreement 100 %

Drager DrugCheck 3000



Methamphetamine:
S-(+)-Methamphetamine:

Reference Sample Contains

Dréger DrugCheck 3000 [ng/mL]
<17.5 17.5-35 >35-52.5 >52.5
Positive 0 2 10 40
Negative 140 8 0 0

Agreement 99 %

Benzodiazepine:

Diazepam:
Reference Sample Contains
Dréger DrugCheck 3000 [ng/mL]
<7.5 7.5-15 >15-22.5 >225
Positive 0 1 10 40
Negative 140 9 0 0

Agreement 99.5 %

Drager DrugCheck 3000
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