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1. Anwendungsbereich

Die nal von minden Dru§creen® Saliva (classic) Schnelltests Alle nal

Drug-Screen® Saliva ClassesT
(Ref.1900xx, 1910%x

3.  Testprinzip

von minden Drug Screen® Drogenschnelltests

sind kompetitive Immunoassays zur qualitativen Bestimmung funktionieren nach dem gleichen, bewéhrten Prinzip. Die

verschiedener Drogen und Drogenmetaboliten im
menschlichen Speichel. Sie kénnen als Hilfsmittel
Uberpriifungeines Medikamente#t Drogenmissbrauchs bzw.
zur  Uberwachung von therapeutischen

verwendet werden.
Die nal von minden Drufcreen® Drogeests sindin-vitro

Patientenprobe wird auf den Probenbereich der Tests

zur aufgebracht und wandert durch Kapillarkrafte auf dem

Teststreifen entlang. D@ei werden, zusammen mit derdbe,

MaBnahmen in der Region des Probenfelds lokalisierte dgkbnjugierte

Antikorper entlang des Teststreifens transportiert. Im Falle
einer negativen Probe erreichen diese die Testregion, wo die

Diagnostika und sind nur fiir den professionellen Gebrauch Zielsubstanz des Tests Bz. THC) auf dem Teststreifen
vorgesehen. Die Schnelltests liefern nur ein visuelles, immobilisiert wurde. Diese immobilisierten Drogen werden

qualitatives und vorlaufiges analytisches Resultat. Um ein VON

den goldkonjugierten Antikérpern erkannt und

sicheres analytisches Resultat zu erhalten, muss eine weiteregebunden. Somit akkumulieren Goldpartikel an ddrifie und

Methode angewendet werden Gaschromatographie mit
MassespekroskopieKopplung (GC/MS)der Flissigchroma
tografie mit Massenspektroskopi€opplung (LC/MS) sind die

erzeugen eine rote Linie, die ein negatives Testresultat
anzeigt. Enthélt die Probe die Droge wird diese bereits nach
Auftragung der Probe von den geltdnjugierten Antikorpern

bevorzugten Bestatigungsmethoden. Klinische Uberlegungen9ebunden. Liegt die Drogenkonzentration der Patientenprobe

und fachliches Urteil sollten bei dem Testresultat auf
Drogenmissbrauch angewendet werden,
vorlaufig positiven Ergebnissen

Alle nal von minden Kassette3chnelltests sind optional auch

als barkodierte Version erhéltlich. Diese sind durch die Endung

. BA® nach d e m gekennzeicknet! Buucm e
enthaltenen Informationen uber Artikelnummer, Lothummer

und Haltbarkeitsdatum ist eine automatische und schnelle

oberhalb des CuDffs des Teststreifens, sind alle

besonders bei Bindungspléatze der Antikorper abgesattigt und kénnen die

Drogen an der -Linie nicht mehr binden. Daher bleibt bei
positiven Proben oberhalb des CQiffs die Bildung einer-T
Linie aus. In jedem Fall erreichen GHidnjugate die
Kontrollregion und werden dort von Antikdrpern auf der
Membran gebunden. Eine rote Kontrollbande wird
dementsprechend immer gebildet

Erkennung des Tests imdem Rapid Slide Scanner (RSS) NN ETE I—

moglich. Auf diese Weise kdnnen nal von minden SchnelltestsMitgelieferte Materialien:
Lot-spezifisch und problemlos ausgewertet und dokumentiert § Einzeltests / Multitests

werden.

2.  Cutoffs

Folgende Parameter kénnen mit den nal von minden Brug

Screen@BalivaSchnelltests getestet werden (die Parameter

1 Speichelsammler
1 Speicheltransferréhrchen

(bei THETests mit Inkubationsstreifen)
1 Gebrauchsanweisung

kombination des Tests ist auf dem Folienbeutel des TestsZusatzlich benétigteMaterialien:

aufgedruck}.
N
Parameter* Droge/Metabolit** Cutoffs
(ng/mL)
AMP Amphetamin 50
BUP Buprenorphin 5
BZD Oxazepam 10/5
coc Kokain 20
coT Cotinin 50
EDDP 2—Ethyl.idenl,ErDime_th_yl3,3— 20
Diphenylpyrrolidin
FYL Fentanyl 10
KET Ketamin 100
MDA Methylendoxy-Amphetamin 50
MDMA 3,4MethylendioxyMethamphetamin 50
MDPV Methylendioxypyrovaleron 50
MET Methamphetamin 50
MOROPI Morphin 40
MTD Methadon 30
OXY Oxycodon 20
PCP Phencyclidin 10
TCA Nortriptylin 100
THC 11-nor-A°-THG9 COOH 12
ZOoL ZolpidemPhenyi4-Carbonséaure 25

*Auf den Test gedruckte Abkiirzung
**Verbindung, die als Kalibrator zur Einstellung des jeweiligerGZfst benutzt
wurde.

2 nalvonmi nden GmZeidsStrass€@2er |4 5Mode r s

1 Stoppuhr
{1 Handschuhe

5.  Haltbarkeitund Lagerung

Die nal von minden Druf§cren® Saliva (classic)
Drogenshnelltests kdnnen bei Zimmertemperatur oder
gekuhlt (230°C) bei normaler Luftfeuchtigkeit gelagert
werden. Verwenden Sie die Tests nicht mehr nach Ablauf des
aufgedruckten  Haltbarkeitsdatums. Das  Produkt st
feuchtigkeitsempfndlich. Bei Verwendung von einzeln
verpackten Tests sollten die Tests sofort nach Offnen des
Folienbeutels verbraucht werden. Tests mit beschadigtem
Folienbeutel mussen entsargerden.

6.  Warnungenund Vorsichtsmalinahmen

1 Nur fir denin-vitro diagnostischen €brauch.

1 Nur fur den professionellen Einsatz.

9 Nur zum Einmalgebrauch.

1 Die Tests bei-30°C lagern und nicht einfrieren.

9 Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

1 Test bei beschadigter Schutzverpackung nicht verwenden.

1 Nach der Entnahme aus dectitzverpackung Test sofort
verwenden.

1 Berilihren Sie nicht die Saugflache und die Reaktionsfelder.

« <@Gi@nakvyroyn mi n d ewww.cabvonminden.com  CE
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linien zum Umgang mit potentiell infektidsen Materialien
und chemischen Reagenzien sollten wéahrender
Testdurchfuhrung berucksichtigt werden. Die Verwendung

von Schutzkleidung (Laborkittel, Handschuhe, Augenschutz)

wird empfohlen. Materialien, die mit Probenmaterial in
Beriihrung gekommen sind, sollten im Einklang mit lokalen
Vorschriften entsorgt werde:

Die Speichelprobe muss mit dem mitgelieferten Speichel
sammler aufgenommen werden. Folgen Sie der unten
aufgefihrten Testanweisung. Verwenden Sie keine anderen
SpeichelsammlegfSammelschwammchen).

Es kénnen Spehelpoben von jeder Tageszeit verwendet
werden. Falls die Testdurchfiihrung nicht sofort erfolgt,
kénnensie bei 28°Cbis zu 48 Stunden oder b&i0°C bis zu 72
Stunden aufbewahrt werderProben sollten stets gekihlt bei

2-8°Cversendet werden 4.

Kuhl gelgerte Proben sollten vor Testdurchfihrung auf
Raumtemperatur gebracht werden.
mussen nach dem Auftanegriindlich durchmischt werden.
Wiederholtes Einfrieren und Auftauen sollte vermieden
werden

Die Testperson sollte milestens 10 Minuten vor der Testung
nichts mehr essen, trinken oder rauchdfiihl gelagerte Tests
und Speichelprobersollten im Vorfeld auf Raumtemperatur
(15-30°C) gebracht werden

1. Entnehmen Sie den Speichelsammler dem Folienbeutel und

fuhren Sie das Sclammende in den Mund ein. Wischen Sie
3Minuten zwischen der inneren Backe und der Zunge.

Leichtes Dricken des Schwammes zwischen Zunge und

Zahnen erleichtert die Aufnahme von Speichel in den
Schwamm. Der vollgesogene Schwamm sollte nach
3 Minuten keine haten Stellen mehr enthalten.

6.

N

und stecken Sie ihn in das Speicheltransferrohrchen

(Sammelkammer). VerschlieBen Sie die Sammelkammer

sorgféltig mit dem Schraubverschluss

Eingefrorene Proben 5.

. Entfernen Sie den vollgesogenen Schwamm aus dem Mund

Drug-Screen® Saliva ClassesT
(Ref.1900xx, 1910%x

Das Probenmaterial ist potentiell infektios. Standardricht 3. Wichtig bei Testung auf THGAenn Sie auf THC testen

wollen, missen Sie die Speichelprofie Minute in der
Sammelkammermit dem Inkubationsstreifeninkubieren
lassen, bevor Sie sie auf den Test tropfen.

Hinweis: Optimale Testergebnisse werden mit Speiehel
volumina von ca. 1;2 mL ereicht. Leichtes Schwenken der
Probe in der Sammelkammer kann die Reaktion des
Inkubationsstreifens mit der Speichelprobe zusétzlich
fordern. Vermeiden Sie Luftblasen

Entnehmen Sie den Test dem Folienbeutel. Legen Sie den
Test auf eine saubere und ebeneféche.

Offnen Sie den Schraubverschluss des Tropfaufsatzes.
Bringen & 3 Tropfen Speichel (ca. 120)ih jede Test
offnung der Testkassette

4

Hinweis: Offnen Sie nicht den Schraubverschluss der
Sammelkammer, wenn Sie den Tropfaufsatz o6ffnen.
Vemeiden Sie Luftblasen in den Offnungen der Test
kassette

Starten Sie die Zeitmessung unerschlieBen Sieden
Tropfaufsatavieder.

. Lesen Sie das Ergebnis der Drogentestsh 10 Minuten

ab. Spater als 20 Minuten keine Ergebnisse mehr
auswerten.

. Auswerting mit Rapid Slide Scanner (RSS)

a.Fals Sie fur die Auswertung eindRapid Slide Scanner
(RSSyerwenden, werten Sie den Test ebenfalls nach der
angegebenen Zeit aus. Hierzu kénnen Sie auch den
internen Timer nutzen. Bitte achten Sie darauf, in der
ScannerSoftware den korrefen Test auszuwahlen (siehe
RSSHandbuch).

b. Sollten Sie einen barkodierten Test erstanden haben
(Zusatz ,BA*" hinter der Art
die Lotspezifischen Kalibrationsdaten automatisch
auswéhlen. Vor der ersten Verwenuy einer neuen
Charge von barkodierten Tests missen die - Lot
spezifischen Kalibrationsdateémportiert werden (siehe
RSSHandbuch) Anschliefend kann dieuswertung des
Tests, wie im RS%andbuch beschrieben, durchgefihrt
werden

CE )



9. Testauswertung
Im Reaktiosfeld befinden sich die Testzone (T) fir die
nachzuweisenden Substanzen sowie Kontrollzonen (C).

Negativ: Eine drogenfreie Probe bzw. eine Probe mit
Drogengehalt unterhalb der Nachweisgrenze (Oif) des
verwendeten Tests wurde analysiert. Eine Testlimeder
Testzone des Einzeltests bzw. Testlinien in den Testzonen de
verschiedenen im Multitest kombinierten Einzeltests
erscheinen

Positiv: Keine Testlinie erscheint in der Testzone (T). Bei
Mischkonsum kdnnen im Multitest die Ergebnislinien fur
mehrereParameter fehlen

Ungltig Es erscheint keine Kontrolllinie (C). Das Testergebnis
darf nicht gewertet werden Die hé&uigsten Grinde hierfir
sind, eine ungenugende Probenmenge oder falsche
Testdurchiihrung. Uberpriifen Sie die Testrchfihrung und
wiederhden Sie den Test mit einem neuen Test.

Einzeltest:
=3 - -
- =
Positiv Negativ Ungiltig
Multitest:
- =1
= =
LB LB |

Ungliltig furAMP + MOR/OPI
Negativ fiir COC
Positiv fur THC

Negativ fur AMP+ MOR/OPI+CQ
Positiv fir THC

Hinweis: Die Farbintensitdt der €und T-Linien auf der
Testmembran kann zwischen den einzelnen Parametern
unterschiedlich sein. Nur wenn keine-inie erscheint, ist der
Test positiv. Positive und unklare Resultate sollten mit einer
weiteren analytischen Methode bestatigt werden (z.B.
GC/MS).

10. Qualitatskortrolle

Die nal von minden Dru§creen® Drogenschnelltests bieten
mit der Kontrolllinie (C) bereits eine in jedem Testreifen
eingeschlossene Prozesskontrolle. Die Kontrolllinie wird durch
eine unabhéngige AntigefAntikorperreaktion gebildet und

sollte unalhdngig vom Vorhandensein von Drogen oder
Metaboliten immer erscheinen. Das Erscheinen der
Kontrolllinie dient als Nachweis, dass eine ausreichende

Drug-Screen® Saliva ClassesT
(Ref.1900xx, 1910%x

Menge Testflussigkeit hinzugefigt wurde und dass das
Laufverhalten einwandfrei war. Aus diesem Grund empfehle
wir, dass bei der Durchfiilhrung der Tests dokumentiert wird,
dass die Kontrolllinie tatséchlich aufgetaucht ist. Erscheint die
Kontrolllinie nicht, muss der Test entsorgt werden.
Uberpriifen Sie den Verfahrensablauf und wiederholen Sie die
Testung mit einen neuen Test. Falls das Problem
weiterbesteht, verwenden Sie die Charge bitte nicht weiter
und setzen Sie sich mit lhrem Distributor in Verbindung

11. Grenzen des Tests
9 Die nal von minden Dru§creen® Drogentests sind nur zur
Untersuchung von humanem Speiclekignet.
1 Kreuzreaktivitatsbzw. Wechselwirkungsprofile miissen bei
der Auswertung der nal von minden DrSgreen®
Drogentests bericksichtigt werden. Bitte beachten Sie dazu
den Abschnitt "Analytical Specificity" am Ende der
Packungsbeilage.
Mittels der ral von minden Drugcreen® Drogentests
bestimmte positive Ergebnisse missen mit einer weiteren
analytischen Methode bestétigt werden.
Testergebnisse sollten immer unter Berlicksichtigung aller
Befunde interpretiert und nie isoliert betrachtet werden.
Ermittelte positive Resultate zeigen die Anwesenheit der
entsprechenden Drogen/Medikamente iBpeichelan, sie
spiegeln jedoch nicht das Vorhandensein einer Vergiftung
bzw. deren Ausmafl wieder und es kann keine Aussage
bezuglich der Haufigkeit oder der Menge dE®nsums
getroffen werden.
Es besteht die Moglichkeit, dass das Testergebnis durch
technische Fehler, Fehler in der Versuchsdurchfiihrung oder
durch Substanzen oder Faktoren, die den Test beeinflussen
und hier nicht erwéhnt sind, verfélscht wird.

r
1

1
1

12. Hinweis zim Testenauf THC
1 Die unten genannten Effekte kénnen zu falsnbgativen
Ergebnissen bei der Bestimmung von THC im Speichel
fuhren:
a. THC wirdnicht tber den Speichel sezerniert, sondern
liegt im Mundraum® aldsur ¢ Ko
Cannabikonsum vor. Soih ergibt sich durch
Speichelfluss ein Abreicherung des vorhandenen THC.
.THC und THC Metaboliten werden leicht eroteinen
und Oberflaichen adsorbiert, was die Menge an
nachweisbarem THC stark reduzieren kann.
Im Speichel liegt THC in der Form des guhmeisbaren
Metaboliten 1}nor-A>-THG9-COOH nur in geringer
Menge vor und wird daher von Adsorptiensind
Verdiinnungseffektenbezogen auf das Testergebnis
starker beeinflusst als das im Speichel vorliegende und
schlechter nachwe$T86Gare Hau
Die unten genanten Effekte kdnnen zu falsgbositiven
Ergebnissen bei der Bestimmung von THC im Speichel
fuhren:
a.Der TH€Test basiert auf einer BiotiStreptavidin
Interaktion. Auf dieser Grundlage kann die Anwesenheit
von Biotin das Testergebnis beeinflussen. Wir erigie
daher, dass die letzte BiotiDosis vor der Probennahme
mindestens 6 Stunden zuriickliegt.

CE )
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b. Der Inkubationsstreifen im Speicheltransferrdhrchen
enthélt Reagenzien, die fir die Antigamtikbrper
Reaktion des THUTests erforderlich sind. Die
Speichelprob sollte demnach bestmdglich mit dem
Inkubationsstreifen des  Speicheltransferréhrchens
reagieren. Bitte beachten Sie dazu die Hinweise im
Abschnitt "Testdurchfiihrung" der Packungsbeilage

Rev 4.00; 202004-24 UITi/DaBe
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negative sample, these reach the test line region, where the
The nal von minderugScreen® Saliva (classiapid tests t est’ $ subdstancey e.g. THC) is immobilised. These
are competiive immunoassays for the qualitative immobilised drugs are recognised and bound by the gold
determination of various drugs and drug metabolites in human conjugated antibodies. As a result, gold particles accumulate
oral fluid They can be used as an aid in screening for the at the test line region (T) causing the formation of a red line,
misuse of pharmaceuticals/ drugs or in theonitoring of which indicates a negative se result. If a drug is present in
therapeutic measures. the sample, it is bound after the application of the sample by
The nal von minden Drufcreen® rapid tests ar@-vitro the goldconjuggted'antibodie.s in the coniuggte pad. If the
diagnostic devices and are intended for professional use only. d'ug concentration in the patient sample is higher than the
The rapid tests only provide a visual, qualitative and cut—pff level of'the'test strip, all inding sites of the gold
preliminary analytical test result. A secongamnalytical conjugated antibodies are saturgted and cannot be bound at
method should be performed to confirm results. Gas the Tline. In the event of a positive sample above the-offt
chromatographymass ~ spectrometry (GEIS) or  liquid level, the TLine lfails to appear. Regardless pf the presence of
chromatographymassspectrometry (LOVS) are the preferred & drug, goleconjugates will reach the corl line region and
confirmatory methods. Clinical ~ considerations and a Will be bound there by the antibodies on the membrane. To
professional evaluation of eve test result should be indicate that a test is valid, a red control line will always
obtained, especially in cases of preliminary positive results ~ 4evelop

Barcoded versions of all nal von minden rapid tests are alsoRSMMEIEIE

available. These are mar ked Provied:t he ending " BA' after t
product code Using the provided information, suclas 1 Single tests / multi tests

reference number, lot number and expiry date, the Rapid Slide § Saliva collectors

Scanner (RSS) is able to identify rapid tests quickly andf Saliva transfer tubes (for THC tests withtibation strip)
automatically. In this way, the lot specific and easy evaluation q package insert

and documentation of nal von minden rapid tests is

guaranteed Additional materialsrequired:

q Timer
2. Cutoff Levels 1 Gloves
The following parameters can be tested with the nal von

minden DrugScreen®Saliva (classic)apid tests (thet e s t B StoraeandStabiIity . .
parameter combination is printed dits pouch: Nal von minden Dru@creen® rapid tests can be stored either

at room temperature or refrigerated ¢30°C) at normal

Available o .
. DrugMetabolit e Slitote humidity. Do 'not use _the tests peyond ﬂ?.oﬁ.ited expiry date.
(ng/mL) The product is sensitive to humidity. Individually packed tests
50

AMP Amphetamire should be used immediately after opening the individual

BUP Buprenorphire 5 pouch. Tests from damaged pouches should be discarded

BzZD Oxazepam 10/5

cocC Coaine 20 6. Warningsand Precautions

cot __Cotinire 50 1 Forin-vitro diagnostic use only.

EDDP 2-Ethylidinel,5-Dimethyt3,3- 20 = f . | I

Diphenylpyrrolidine 1 For professional use only.

FYL Fentanyl 10 1 For single use only.

KET Ketamire _ 100 9 Store tests between-30°C. Do not freeze.

MDA Methylenedioxyamphetamire _ 50 1 Do not use tests beyond the expiry date.

MDMA 3,4Methylenedioxy-methamphetamire 50 D t test ith d d h

MDPV Methylenedioxypyrovalerone 50 f Do not use tests wi R ama_ige pouches.

MET Methamphetamire 50 9 Once removed from its foil pouch, the test should be used

MOR/OPI Morphine 40 immediately.

MTD Methadore 30 1 Do not touch thesample area or the reaction fields/pads.

gé: P?:ﬁ;gﬁ;a ig 1 Sample materials are potentially infectious. During the test

TCA Nortriptyline 100 procedurg, adhere to standar_d guidelines f_or the handling

THC 11-nor-A°-THG9 COOH 12 of potentially infectiousmaterial and chemical reagents.

ZoL Zolpidemphenyt4-carboxylic acid 25 The use of protective clothing (lakaiory coat, gloves, eye
*Abbreviation printed on test. protection) is recommended. Materials that have come into
**Substance used focalibratingthe different cutoff levels. contact with the sample material should be disposed of in

3. TestPrinciple accordance with local regulations

All nal von minden Dru§creen® drug rapid tests are based on [ 1= o o N te] el R e R ) e

the same, approved test principle. The patient sample is The oral fluid should be collectedsing the collector provided
applied to the sample pad of the test and moves along the test with t he ki t . F oTest procedtirsbelowdNot a i

strip by capillary action. In this way, free, galohjugated  other collection device should be used with this test.
antibodies, located near the sample area, are transported

along the test strip along with theample. In the event of a

6 nalvonmi nden GmZeldsStrass€@2er |145Mlode r s + <Go@mnatvroyn mi n d ewww.cabvonminden.com CE
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Oral fluid collected at any time of the day may be used.
Samples are stable up to two dayfs refrigerated (28°C).
Samples aralso stable frozen-20°C) for up to three days. For
ideal shipment conditiongransport specimensising ice packs
(2-8°C).

Refrigerated samples should be brought to room temperature
prior to testing. Frozen specimens must be mixed thgiuy
after thawing. Repeatetteezethaw cycles should be avoided

The test subject should not eat, drink or smoke for at least

10 minutes before the testRefrigerated tests and saliva

samples should be brmht to room temperature (180°Q

prior to testing

1. Remove the saliva collector from its foil pouch and place the
sponge in the mouth. Wipe between the inner cheeks and
the tongue for 3 minutes. Lightly pressing the sponge
between the tongue and the teeth helps it to absorb saliva.
After 3 minutes, the fully saturated sponge should have no
more hardened areas.

2.Remove the saturated sponge from the mouth and put it
into the saliva transfer tube (collection chambe®arefully
seal the chamber using treerewcap

3. Important when testing for THCin this casgincubate the
sample forl minute in the collection chamber with the
incubation strips before dispensing it onto the test.

Note: Optimal test results are obtained with saliva volumes
of approx. 1.82 mL. Gentle swishing of the mgle in the
collection chamber can further promote the reaction of the
incubation strip with the saliva sample. Avoid air bubbles.

Ce [
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4.Remove the test from the foil pouch. Place the test on a
clean and flat srface.
5. Open the screw cap on the dispensing tiparsfer3 drops
of saliva (ca. 120 [iLinto each sample well of the test
cassette
4

Please note:Do not remove the screw cap from the

collection chamber when opening the dispensing fpoid

air bubbles in the sample wells

6. Start the timer and resedhe dispensing tip

7.Read the results of the drug tests afté® minutes Do not
read the results after more thar20 minutes.

8. Interpretation with a Rapiclide Scanner (RSS

a. If you are using a Rapid Slide Scanner (RSS), interpret the
tests at the indicatedime. For this purpose, you can also
use the integrated timer function. Be sure to select the
correct test using the scannaoftware (see RS8anua).

b. f you have purchased a bar
product code), the scanner will automatigakelect the
lot-specific calibration data. Before using a new batch of
barcoded tests, it is necessary to import the-$gtecific
calibration data using the supplied Setcard barcode. You
can then perform the test evaluation as described in the
RSS$nanual

g
O}y

9. Resultinterpretation

The reaction field contains a test line region (T) for the drugs
that are to be detectegas well as a control line region (C).

Negative: A drugfree sample or a sample with drug
contentration below the detection limit (cubff) of the test
was analysed. A test line appearstlie test line region (T) or

in a multitest device,coloured lines appearing next to the
parameter abbreviation indicate a negative result for that
drug.

Positive: No lings) appeas) in the test line regior(T). In the
case of mixed drug consumption, multiple test lines can be
absent in the multi test device.

Invalid: The control line fails to appear. Insufficient specimen
volume or incorrect procedural techniques are the most likely
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reasons for control lindfailure. Review the procedure and ERRNERORES lals Rl M5 (5

repeat the test usin@ newtest.

Single test:
= - .
- =
Positive Negative Invalid

Multi-line test:

Invalid forAMP4MOR/OPI
Negative for COC
Positive for THC

Negative for AMPMOR/OPI+COC
Positive for THC

Note: The colour intensity of the €and TFlines on the test
membrane may vary between the individual parameters.
Only if no Hine appearsis the test is positive. Positive and
unclear results should be confirmed witanother analytical
method (eg. GEMS).

With the control line (C), the nal von minden D+8green®
drug rapid tests have an integrated process control. The
control line is formed as a result of an independent
antigen/antibody reaction and must always appear
independent of drug and mabolite concentrations in the
sample. The control line confirms that sofént sample
material has beenadded and the test was performed
correctly. For this reason, we recommend recording the
appearance of the control line when performing the test. If no

control line appears, the test is invalid and must be disposed

of. Please review the procedure and repeat the test with a
new test. If the problem persists, discontinue using the batch
immediately and contact your distributor

1 The nal vonminden DrugScreen® salivéests are only
suitablefor the analysis of human oral fluid

1 Crossreactivity or interaction profiles must be considered in
the evaluation of the nal von minden Dr8green® drug
tests. Pl ease refertyt’'o stehcet
the end of the package insert.

1 Positive results obtained with the nal von minden Drug

Screen® drug tests must be confirmed using another

analytical method.
1 Test results should always be interpreted in the light of all
the evidence and neven isolation
Results determined as positive demonstrae presence of
the corresponding drugs/medications wral fluid but do
not verify poisoning oiits extent, andthey cannot comment
on the frequency otevelof consumption.
There is a possibilityhat the test result is distorted by
technical error, error in the test procedure or by substances
or factors that influence the test and have not been
mentioned here.

=

=

1 The effects mentioned below can lead to false negative
results n the detection of THC in saliva
a. THC is not secreted into saliva, but is present in the oral
cavity as a ‘‘contthemipnoat i C
consumption of cannabis. For this reason, salivation leads
to the depletion of the present THC
.THC and THC metalies tend to be bound to proteins
and surfaces, which can severely reduce the amount of
detectable THC
.In saliva, only small amountsf the easilydetectable
metabolite  13nor-A>-THG9-COOH are present.t lis
therefore more affected by adsorption and dilution
effects in comparison to the less detectabl®-THC,
which is secreted into saliva.
1 The effects mentioned below can lead to falpositive
results in the detection of THC in saliva:
a.The THC test is based on a biegineptavidin interaction.
For this reason, the presence of biotin can affect the test
result. Thus, we recommend that the last biotin dose
before sample collection beaken at least 6 hours prior.
The incubation strip in the saliva transfer tube contains
reagents that are necessary for the antigamtibody
reaction of the THC test. The saliva sample should,
therefore, react as well as possible with the incubation
strip in the saliva transfer tube. ®se refer to the notes
in the 't eactiong thopackahelinsert

o

o
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von minden
1. Domaine d'application 3. Principedu test
Les tests nal von minden DrSgreen@aliva (classigont Tous les tests de dépistage de stupéfiants nal ronden

des tests a immunodosage compdstipour la détection DrugScreen® fonctionnent selon le méme principe établi.
qualitative de stupéfiants et de leurs métabolites dalas Les prélevements du patient sont déposés sur la surface de
salive humaine. Ces tests sont une aide au suivi des recueil du test et migre par capillarit¢ le long de la
traitements des patients ou au dépistage de consommations bandelette. En plus des prélévements, le conjugué anticorps
abusives de médicaments et/ou de stupéfiants. or colloidal esttransporté le long de la membrane. En cas
d'échantillon négatif, les conjugués anticorparticules d'or

e déplacent vers la zone de test ou la substance ciblée (ex.
HC) est immobilisée. Ces drogues immobilisées sont
reconnues par les conjugués anticofmsrticules d'or et se
lient entre elles. Les particules d'or s'accumulent au niveau
de la zone de test (T), une ligne rouge apparait. Le résultat
est négatif. Si le prélévement contient les drogues ciblées,
cellesci se lient directement aprés le dépot guéléevement

Les tests de dépmge de stupéfiants nal von minden Drug
Screen® sont uniqguement réservés a un usage professionne
in-vitro. Les tests rapides fournissent un résultat visuel,
qualitatif et analytique provisoire. Afin de confirmer le
résultat analytique, il est recommandéedse référer a une
autre méthode d'analyse. La chromatographie en phase
gazeusespectrométrie de masse (GC/MS) ou la
chromatographie en pha§e I|qU|em)lecl:t,rorr’1etr|e de masse . conjugué anticorpparticules d'or. Si la concentration en
(LC/MS) sont les deux méthodes privilégiées. Il est important drogues dans le prélevement du patient est supérieure au
de confirmer chaque ésultat de test de dépistage de ; S . L

sgu(l)l geedtsetect(l:op clie la bandelette, les, sites derllalslons g%s.

stupefiants par d'autres mé tamticor S Sont Saturés et & Eo?nslexeeatnticdar fir colloida ts
spécialiste surtout dans le cas de résultats provisoirement p p o

positifs. ne peut plus se lier a hauteur de la zone de test. Aucune ligne
n'apparait dans le cas d'un prélevement positif dépassant le

Tous les tests rapides nal von minden sous forme cassetteseuil de détection. Le conjugué d'or atteint dans tous les cas

sont également disponibles en ngion «codebarres». lls la zone de contrdle (C) et se lie aux anticorps immobilisés sur

sont identifiables graca la mention \8A» a la fin de la  la membrane. Une ligne rouge de contrdle devrait toujours

référence. Les informations fournies tels que la référence, le apparaitre

numéro de lot et la date de péremption permettent une

identification aut omedeur Rapie

Slide Scanner (RS$)e cette maniére, les tests rapides nal Matériel fourni:

von minden peuvent étre mesurés et numérisés en toute T Tests individuels/ Mulitests

J 4. Matériel

simplicité et en fonction de leur numéro de lot 1 Collecteurs
. — 1 Capsules de collecte (Pour tester le THC, avec bandelette
2. Seuils dedétection d’incubation)
Les tests rapides nal von minden DiSigreen®salivaires 1 Notice dutilisation
permettent de détecter les stupéfiants énumérés dans le . . N .
tableau suivant. (La combinaison spécifique a chaque testMate”el sup‘plementalre recessaire
figure sur | emballage) f Chronométre
Y Gants
Cutoff
Paramétre* Drogues/Métabolites** disponibles
[ng/mL] Les tests nal von minden DrSgreen® peuvent étre
AMP Amphétamine conservés a une température ambiante ou réfrigérée (2
BUP Buprénorphine 5 30°C) dans des conditions normales dhumidité. Ne pas
ié[é Oéof"cz;'r"zm 1% 5 utiliser les tests aprés la date de pérption indiquée sur
ot Cotinine 0 'emballage. Le prod’uit est _sc_ansible a I'humid_i_té. Dans le cas
— Z-Bhylidene 1 5Dmethyi3.3 " dgs tests em?alles individuellement, utiliser le test
Diphénylpyrrolidine directement aprés I'ouverture de I'emballage. Jeter les tests
FYL Fentanyl 10 dont I'emballage est endommagé
KET Kétamine 100
MDMA 3,4MéthylénedioxyMéthamphétamine 50 1 Test réservé au diagnosiitvitro.
MDPV Méthylénedioxypyrovalérone 50 1 Réservé a un usage professionnel.
MET Méthampkétamine 50 1 Test a usage unique.
mgslom N’\g&z;]:e gg 1 Conserver le test a une température comprise entre 2
OXY Oxycodone 20 30°C et ne pas congeler.
PCP Phencyclidine 10 1 Ne pas utiliser apres la date de péremption.
ﬁfé - NOATJ”TF:_'Wég]eCOOH 11020 1 Ne pas utiliser le test semballage est endommagé.
-nor-A’- - " : 5
oL Zolpidemphényt-carboxylque 35 1 Utiliser le test directement aprés ouverture de

I'emballage.
*Abréviation figurant sur le test
**Substance ayant été utilisée comme calibrateur pour le réglage des différents cut I Ne pas toucher la surface absorbante et la surface de

offs. réaction.
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Le prélevement est potentiellement infectieux. Pendant la
réalisation du test, respecter les directives &igueur
concernant la  manipulation des  composants
potentiellement infectieux et des réactifs chimiques. Il est
recommandé de porter des vétements de protection
(blouse de laboratoire, gants et lunettes de protection).
Tous les composants entrés en contaavec les
prélévements sont a éliminer selon les directives locales
en vigueur

7. Recueil préparation et conservation des échantillons 3.Paramétre THC, IMPORTANS un test THC est réais

L'échantillon de salive doit étre prélevé avec le collecteur
éponge fourni avec le test. Suivez les instructions déciiie
dessous. Aucun autre systeme de collecte ne doit étre utilisé
avec ce test. Il
Les échantillons de salive peuvent étre prélevés a n'importe
quel moment de la journée. Si I'échantillon n'est pas testé
immédiatement, il peut étre conservé jusqu'a 48 hesira
une température de B°C ou congelé a20°C pendant
maximum 72 heured.'envoi d'échantillon doit étre réfrigéré
(2-8°C).

Les échantillonsde salive conservés en milieu réfrigéré
doivent étre amenés a température ambiante avant le test.

décongelés et mélangés avant le test. Ne pas répéter les
cycles de congélatiedécongélation d’

8. Exécution du Test d'air.

incubation

I'échantillon de salive doit incubel minute dans le
compartiment de collecte avant d'étre déposé sur le test

Remarque Des résultats de test optimaux sont obtenus

L <chanill lés doivent &t et " avec des volumes de salive d'environ 1,5 a 2 mL. Le fait
es échantillos congelés doivent étre completemen d' agiter | égikondansdercompariméntdea n t

collecte peut favoriser la réaction de la bandelette

I " échanti

Le patient sur lequel le test est réalisé ne devrait pas avoir 4. Retirer le test de son emballage. Déposer le test sur une

bu, mangé ou fumé pendant les 10 minutes précédent le surface propre et plane
test. Amener les tests et les échantillons conservés en milieu 5 oyyrir le bouchon ais. DéposeB gouttes de salive (env.
réfrigéré a température ambiante (380°C) avant de réaliser 120 pl) dans chaque puits de dépot de la cassette
le test.
1. Sortir le collecteur de salive de son emballage et insérer le '
bout de | " éponge danseemtra bouche. ass yng
l"intérieur de |l a joue et Il a Ilang p e mi nutes. F
améliorer les capai t és d’ absor pparon de | ¢ sal
| " épongpepuyer | égerement sur | ' épc 3Je langue
et I es dents. Apr es 3 minut es, épt S, rait étre
complétement imbibée ebe plus contenir de partie dure. )
RemarqueS’ assur er ne pas dév
du comparti ment de collecte
bouchon comptegoutte. Eviter la formation de bulles
d air dans le puits de dépbt de la cassette
t 6. Démarrer le chronometre. Refermer le bouchon compte
goutte.
7.Lire les résultats du tesaprés 10 minutes Ne plus
. o . . ) interpréter les résultats aprés 20 minutes. .
2Retir er ! eponge 1 m}b ibee d e8.|n|te?prétgti8nua5erc1: I% IeteeLthRaplid Sl'idg écén%eq (5§ésr e de
le compartiment de collecte. Refermer soigneusement le . . .
compartiment de collecte a l'aide du bouchon a vis a D_a ns le cas I nRapipr €t
Slide Scanner (RSSkespecter les temps de lecture
indiqués. 1l est également possible d'utiliser le

chronometre interne du lecteur. Dans le logiciel du
scanner, s'assurer de sélectionner le testrespondant

(voir manuel d'utilisation R$S
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b. Si les tests sont des tests a ceokrres («BA» en fin de
référence), le scanner reconnait automatiquement les
informations de calibration spécifiques a chaque lot.
Avant toute utilisation d'un nouveau lot dests a code
barres, les informations de calibration spécifiques a
chaque lot doivent étre importées a l'aide de la carte a
codebarres fournie. Réaliser l'analyse du test, comme
indiqué dans le manuel d'utilisation du RSS

9. Interprétation des €sultats

nal
von minden

confirmés par une autre méthode analytique (par ex:
GCIMS).

Chaque test de dépistage nal von minden D8ageen®
contient une procédure de controle interne matérialisée par
la ligne de contrdle (C). La ligne detdle se forme suite a
une réaction indépendante antigénesticorps. Sa
formation est indépendante de la présence ou non de
drogues et de métabolites dans le prélevement. Cette ligne
confirme que le volume d'échantillon était suffisant et que la
manipuhltion a été correctement effectuée. Il est donc
recommandé, pendant la réalisation du test, de noter si la
ligne de contrdle est apparue ou no8i la ligne de contrdle
n'‘apparait pas, jeter le test.Controler la procedure
d'execution du test et repetele test avec un nouveau test
Dansle cas o le probleme persiste, ne plugiliser le kit et
contacter le distributeur

11. Limites du Test

La zone réactive est composée de la zone de test (T) (pour led] Les tests de dépistage nal von minden D8ageen® sont

substances ciblées) et de la zone de contrdle (C).

Négatif Un prélévement ne contenant pas de drogue ou a
une concentration en drogue inférieure au seuil de détection
(Cutoff) du test utiliséa été analysé. Une ligne de test

apparait au niveau de la zone de test de la bandelette
unitaire ou au niveau des différentes zones de test du multi
test.

Positif: Aucune ligne de test n'apparait au niveau de la zone
de test (T). Dans la cas d'une consoation simultanée, il

uniqguement réservés a l'analyse dalives humaines

1 Lors de literprétation des résultats des tests de dépistage
nal von minden Drucreen®, prendre en compte les
possibles réactions croisées et interactions. Merci de
prendre en compte le paragraphe «Specificity» a la fin de
cette notice d'utilisation.

1 Les résultatypositifs obtenus avec les tests de dépistage
nal von minden Drugcreen® doivent étre confirmés par
une autre méthode analytique.

1 Les résultats du test doivent toujours étre interprétés aux

est possible que les lignes de résultat n'apparaissent pas vues de toutes les données cliniques et non de maniére

pour plusieurs parameétres

Non-valide: Si aucune ligne de contrble n'apparait, le test

n'est pas valide. Les raisons les plus fréquentes pour cela

sont un volume d'échantillorinsuffisant ou une mauvaise

exécution du test. Vérifier I'exécution du test et
recommencer avec un nouveau test
Test individuel:
=3 - -
- =
Positif Négatif Nonvalide

Multi-line test:

Nonvalide pour AMPMOR/OPI
Négatif pourCOC
Positif pour THC

Négatif pour AMP+MOR/OPI1+COC(
Positif pour THC

Remarque:L'intensité de la couleur des lignes C et T de la
membrane peut varier selon le parametre testé. Le test est
positif si aucune ligne n'apparait au niveau de la zone de
test (T). Les résultats positifet incertains doivent étre

C€ [v]

isolée

1 Les résultats positifs fournis par le test prouve la présence
de la substance/du médicament ciblé dalsssalive du
patient. Ces résultats ne prouvent cependant pas une
intoxication ou | 'étendue
n‘apportent aucune informatin concernant la fréquence
et la quantité de la consommation

1 Une erreur technique, une erreur lors de la manipulation
du test et la présence de substances ou de facteurs
interférents au test non cités dans cette notice d'utilisation
peuvent fausser legsultats de ce test

12. Note sur le dépistage du THC
1 Les effets mentionnés -ciessous peuvent conduire a des
résultats faux négatifsdans ladétection du THC dans la
salive
alLe THC est pas secr ét é
présente sous cohtaminition» dems la ’
cavité buccale suite @ une consommation de cannabis.
C est donc la salivation
de la présence de THC.
.Le THC et les métabolites du THC ont tendance a étre
absorbés par les protéines et les surfaces, powva
entrainer une diminution de la quantit¢é de THC
détectable.
Dans la salive, le THC sola forme du métabolite 11
nor-A%-THG9-COOH facilement détectable est présent
en petite quantité et est donc plus fortement soumis

n
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aux effets d’ atos gue fasubstance e t de dilu
principaleA%-THC présente dans la salive et difficilement
détectable.
1 Les effets mentionnés -diessous peuvent conduire a des
résultats faux positifs dans la détection du THC dans la
salive:
a.Le test THC est fondé sur une interantio
biotine/streptavidine. Dans ce contexte, la présence de
biotine peut influencer le résultat du test. Nous
recommandons donc que la derniére dose de biotine
soit administrée au moins 6 heures avant le
préléevement

b.La bandelette d'incubation dans le comparent de
collecte de salive contient des réactifs nécessaires a la
réaction antigéneanticorps du test THC. L'échantillon
de salive devrait donc réagir de la meilleure fagon
possible avec la bandelette d'incubation du tube de
transfert de salive. Veuillesuivre les instructions
figurant dans la sectionExécutiondu Test de la
notice.

Rev4.00; 2026004-24 PaFr
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oro, que se encuentran en el area de inmersion, migran a lo
Los test rapidos nal von minden Dr8green@Saliva (classic) largo de la tirade test junto con la muestra. En el caso de una
son inmunoensayos competitivos para la determinacion muestra negativa, esta alcanzara la region de la linea de
cualitativa @ varias drogas y sus metabolites los fluidos ~ prueba, donde se encuentra inmovilizada la droga objetivo (ej.
orales Sirven de ayuda para la deteccién de varias drogas yTHC). Los anticuerpos conjugados con oro reconocen esta
farmacos, asi como para el seguimiento de medidas drogay se unen a ella. De eshodo, en caso de un resultado
terapéuticas. negativo, las particulas de oro acumuladas en la region del
area de test (T) forman una linea roja visible. Si la droga esta
profesional de diagnésticoin-vitro y solo proporcionan present_e, Se unira, t_ras aplicar la mu(_estra en la almo_r]adilla, a
resultados analiticos cualitativos preliminares. Se debe llevar a/©S @nticuerpos conjugados con or8i la concentracion de
cabo un segundo método analitico para verificar los droga en la mugstra del paciente es superior al nivel _d’el punto
resultados, utilizando preferiblemente las técnicas de de _corte de la tlr_a de test, se saturan los sitios de unién de Iqs
cromatografia de gasesespectrometria de masas (G€S) o anticuerpos con’jugados con oro, por Iq que no se podran unir
cromatografia de liquidosespectrometria de masas (MS). para formar la linea de test (T). Esignifica, que en caso de
Se deben tener en cuenta todas las consideraciones clinicas §!N@ Muestra positiva con una concentracion por encima del
evaluaciones profesionales, especiaimente en casos dePUnto de corte, la linea de test (T) no aparecera. En todos los
resultados preliminares positivos casos, los conjuga_dos de oro alcar_mzaran la regién de la linea

- . .- de control y se unirén alli a los anticuerpais la membrana.
Tf’“?’b'e” hay versiones con cédigo de harde tod_os los test Para indicar que un test es valido, debe aparecer siempre la
rdpidos de nal von minden. Son reconocibles por la

terminaci 6n “BA” t r a sRapid $Slide e Pneearrcgandg (l:or:]itrF)IOCEl

Scanner (RS$ puede identificar los test rapida y ESSWEIEIEL

automaticamente con la informacién incluida en el cédigo Provista

sobre la referenia, lote y fecha de caducidad. De esta forma § Test individuales / Multitest

se garantiza una evaluacion rapida y permite documentar el § Recolector de salivéigopo)

resultado con el lote concreto 1 Tubo de recoleccién con tapa de cuentagotas (Para test de
THC con tira dincubacién)

9 Manual de instrucciones

Estos dispositivos estdn destinados solo para el uso

escaner

2. Puntos decorte

Con el test rapido Dru§creen®Saliva (classicje nal von
minden se pueden analizar los siguientes peefos (la Otros materiales necesarios
combinacién especifica de pardmetros esta impresa en elq Cronémetro

envase del tegt 1 Guantes
, . RS (D @i 5. Almacenamiento y conservacion
EEE (o Droga/metabolito** disponibles "
[ng/ml] El testnal von minden Drucreen®e puede almacenar a
AMP Anfetamina 50 temperatura a_n_1b|ente o} refrlger’ado {20°C) a una humedad
BUP Buprenorfinap @-Glucuronida 5 normal. No utilice los tesdespués de la fecha de caducidad
BZD Oxazepam 10/5 indicada. El dispositivo es sensible a la humedad. Cuando se
coc Cocafna 20 utilizan test envasados individualmente, se deberian utilizar
cor __Coinim__ 50 inmediatamente después de abrir su envase. No utilice el test
EDDP 2-Etilidin-1,5-Dimetil-3,3- 20 i el env ta dafiad
Difenilpirrolidina Sl el envase esta danado
FyL Fentanilo 10 6. Advertencas y precauciones
KET Ketamina 100 . P
MDA Metilendioxianfetamina 50 1 Solo apto para uso d_e diagnosticevitro.
MDMA 3,4metilendioximetanfetamina 50 1 Solo para uso profesional
MDPV Metilendioxipirovalerona 50 1 Solo para un Gnico uso.
MET Metanfetamina 50 1 Almacene el test a-30°C, pero no lo congele.
MOR/OPI Morfina 40 N i | d 6s de la fecha d ducidad indicad
MTD Metadona 30 1 out! ice e test espués de 1'51 ec~ a de caducidad indicada.
OoXY Oxicodona 20 1 No utilice el test si el envasetégafiado.
PCP Fenciclidina 10 1 Utilice el test inmediatamente después de retirarlo de su
TCA Nortriptilina 100 envase protector.
THC LLnor-A*THGS-COOH 12 1 No toque la zona de absorcién ni la ventana de reaccion
ZoL Zolpidem- Acido 4 fenilcarboxilico 25 a .

1 El material de muestra es potencialmente infeccioso. Siga la
normativa estandar para la manipulaciéon de matersal
e potencialmente infecciosos y de los reactivos quimicos
durante la realizacién de la prueba. Se recomienda utilizar
Todos los test rapidosal von minden Drucreen®estan ropa protectora (bata de laboratorio, guantes, gafas de
basalos en el mismo principio. La muestra aplicada en la zona proteccion). Elimine los materiales que hayan estado en
de inmersion del test migra a lo largo de la tira por accion  contacto con el material @ muestra siguiendo las

capilar. De este modo, los anticuerpos libres conjugados con regulaciones locales establecidas

*Abreviatura impresa en el test.
**Sustancia utilizada para la calibracion de diferentes puntos de corte.
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7. Recogida de muestras, preparacion y almacenamientd

El fluido oral (saliva) debe ser recogido utilizando el colector
provisto en el kit. Seguir las instrucciones de uso indicadas a
continuacion. W debe utilizarse mgun otro dispositivo de
recolecciéreon este test.

Puede utilizarse saliva recogida a cualquier hora del dia. La
muestra es valida hasta 2 dias si se mantiene refrigerada
(2-8°C) y hasta 3 dias si se mantiene congela?@°C).En
condiciones ideales de transporte, las muestras deberan
transportarse utilizando paquetes de hielo§2C).

Las muestras desaliva refrigeradas debe llevarse a
temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras
congeladas se deben mezclar bien despuée la
descongelacién. Evite repetir ciclos de congelacién vy
descongelacién

El sujeto al que se le va a realizar el test no debe comer, beber
o fumar desde por lo menos 10 minutos antes de la realizacion
de la prueba. Los test lasmuestras de fluido oratjue han
estado refrigerados deben llevarse a temperatura ambiente
(15-30°C) antes de su utilizacion.

5.

1.Retire el colector de saliva de su envase de aluminio y
coloque la esponja en la boca. Pasela entre la parte interna
de las mejilla y la lengua durante 3 minutos. Presionar
ligeramente la esponja entre la lengua y los dientes ayuda a
absorber la saliva. Después de 3 minutos la esponja queda
completamente saturada y no debe tener mas areas
endurecidas.

N oo

2. Retire la esponja empapada d& boca y coloquela en el
tubo de transferencia de saliva (camara de recoleccion).
Cierre cuidadosamente la camara con la tapa de rosca

3. Importante en el test de THCSi desea realizar una prueba
de THC, incube la muestra durariteminuto en la camara
de recoleccién con las tiras de incubacién antes de
dispensarla en el test.

Drug-Screen® Saliva ClassesT
(Ref.1900xx, 1910%x

Nota: Los resultados 6ptimos del test se obtienen con
volimenes de saliva de aprox. £5mL. El movimiento
suave de la muestra en la camara de recolecciéon puede
favorecer alin méak reaccion de la tira de incubacién con la
muestra de saliva. Evite burbujas de aire.

4. Retire el dispositivo de su envase de aluminio y coléquelo

sobre unasuperficielimpia y plana

Abra el tap6n de rosca del dispensador. Transfigotas
de saliva (apo x i ma da mel) & eadal dllo de
muestra del casete de test

4

Nota: No quite el tap6n de rosca de la camara de
recolecciéon cuando abra el dispensador. Evite las burbujas
de aire en los pocillos de la muestra

Active el temporizador y vuelva arcar el dispensador

Lea los resultados del test de drogas después de
10 minutos No lea los resultados después de méas de
20 minutos.

Interpretacion con un Rapid Slide ScaniR8§):

a. Si esta usando un Rapid Slide Scanner (R$&prate

los test en el momento indicado. Para ello, también
puede utilizar la funciéon de temporizador integrado.
Asegurese de seleccionar el test correcto utilizando el
software del escaner (vea el manual RSS).

. Si ha adquirido un test con cddigo de bar(asn "BA"
después de la referencia), el escaner seleccionara
automaticamente los datos de calibracion especificos del
lote. Antes de utilizar un nuevo lote de test con cddigo de
barras, es necesario importar los datos de calibracion
especificos del lote tilizando el codigo de barras de la
tarjeta suministrada con el set. A continuacién, puede
realizar la evaluacion del test tal y como se describe en el
manual RSS.

oo
=

o
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El campo de reaccion contiene una zona de prueba con unaf Los test de drogas nal von minden D&geen® estan
linea de test (T), asi como una aocon una linea de control indicados solo para el analisis fiuido oralehumana.
©. 9 Deben considerarse las reacciones cruzadas o los perfiles de

Negativa Una muestra es negativa si no contiene interz_:lf:ci(l’)'n dura_n_te_z la evaluc:af:iéﬁ de estos test. Consulte la
concentracion alguna de droga, o si U concentracion esta por seccion "Especificidad analitica" al final del prospecto del
debajo del punto de corte. En ese caso, aparece una linea (T, prodgcto . .
en la regién detest, o aparecen todas las lineas junto a las 1 Confirme los resultados positivos obtdos con este test
abreviaturas de los parametros, si se trata de un multitest utilizando otros métodos analiticos.

1 Interprete los resultados teniendo en cuenta siempre toda
Positiva La muestra se considera positiva si no aparece |3 jnformacion clinica, y en ningdn caso de forma individual.
ninguna linea coloreada en el area de la linea de test (T). Eng | o5 resultados positivos  determinados muestran la
caso de una consumicién mixtee drogas, pueden ser varias presencia de las drogdéfmams correspondientes en el
las lineas que no aparecen en el multitest fluido orale pero no reflejan la presencia de intoxicacion o

Invalido: La linea de control no aparece. Las razones mas SU extension, ni la frecuencia de consumicion o cantidad
probables para el fallo de la linea de control son cantidad consumida.

insuficiente de muestra o procedimiento incorrecto. Revisar el 1 Existe la posibilidad de que el resultado del test se vea
procedimiento y repetir el testtilizando un nuevo dispositivo. distorsionado por errores técnicos, fallosen el
procedimiento, o por sustancias o factores no mencionadas
aqui, pero que influyen en el test

12. Nota sobre el test de THC

Test individual

=3 - -
- - 1 Los efectos que se mencionan a continuacién pueden dar
lugar a resultadosiegativosfalsos en la deteccion de THC
Positivo Negativo No vélido en saliva

o a.EI THC no se segrega a través de la saliva, pero esta
Multi-line test presente en la cavidad or
producida por el consumo previo de cannabis. Por esta
= == - razon, la salivacién provoca la eliminacién del THC

- = - : presente.

b. El THC y sus metabolitos son facilmeabsorbidos por

No vélido para AMP+MOR/OPI
Negativo para COC
Positivo para THC

Negativo para AMRMOR/OPI+COC
Positivo para THC

Nota: la intensidad del color de las lineas (C) y (T) de la
membrana del test puede variar entre los diferentes

proteinas y otras superficies, por lo que puede disminuir
considerablemente la cantidad de THC detectable.

.En la saliva, el THC s6lo se encuentra facilmente
detectable, y en pequefias cantidadesn forma del
metabolito 1knor-A%-THG9-COOHpor lo que se ve muy
afectado por los efectos de absorciéon y dilucién, en

o

comparacion con ef®-THG menos detectable, que se
segrega en la saliva.

1 Los efectos que se mencionan a continuacién pueden dar
lugar a resultados positivos falsos en la detecdémHC en
saliva
a.El test de THC se basa en una interacciéon bictina

estreptavidina. Por esta razon, la peesia de biotina

puede afectar B resultado dé test Por ello,
recomendamogomar la Ultima dosis de biotina al menos

6 horas antes de leecoleccit de la muestra.

La tira de incubacion en el tubo de transferencia de saliva

contiene los reactivos necesarios para la reatci

antigenoanticuerpo del testde THC. Poesta razén la
muestra de saliva debe reaccionar lo mejor posible con la
tira de incuba&ion del tubo de transferencia de saliva.

Consulte las notasque se muestranen el apartado

"Procedimiento détest' del manual de instrucciones.

parametros individuales. El test solo se considera positivo si
no aparece la linea de test (T). Los resultados positivos, asf
como los dudososse deben confirmar con otros métodos
analiticos (ej. G@IS).

10. Control de calidad

La linea de control (C) de los test rapidas von minden Drug
Screen@ctlia como proceso de control integrado. Esta linea
se forma por una reaccion antigeno/anticuerpo indegiente

y debe aparecer en todos los casos, sea el resultado positivo o
negativo, ya que no guarda relacion con la concentracion de
drogas y metabolitos en la muestra. La linea sirve para
confirmar que el volumen de muestra ha sido suficiente, y que
el procedimiento del test ha sido correcto. Por esta razén, le
recomendamos que se asegure de la aparicion de la linea de
control cuando esté realizando la prueba. Si no aparece la
linea de control, el test no es valido y se debe desedfraese
caso,revise elprocedimiento y repita Igprueba con un nuevo
casete de testSi el problema persiste, deje de usar kit
inmediatamente y contacte cosu distribuidor

Rev4.00; 202004-24 MaPa
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3._ Principio del Test

| test antidroganal von mindenDrugScreen®8aliva (classic) Tutti i test rapidi antitroga Dru@creen® nal von minden
sonoimmunodosaggi competitivi per laeitazione qualitativa ~ funzionano secondo lo s¢so principio. Una volta aggiunto il
di diversetipologie di droghe ed i loro metaboliti in campioni campione al campo di raccolta del test, questo migra lungo la
di salivaumana. Questi test possono essere utilizzati anche membrana del test per azione capillare. In tal modo gli
come supporto nella verificd e | | ' dantedicnali o droghe  anticorpi liberi oreconiugati presenti in corrispondenza del
e come contllo del dosaggio di terapie. campo di raccolta del campione vengotrasportati lungo la
I test antidroga Drugscreen® nal von minden sono test di Striscia del test. In caso di campione negativo questi
agnostica in-vitro concepiti per uso esclusivamente faggiungono la regione della linea del test dove la sostanza
professionale. | test rapidi consentono solo risultati analitici, target del test & immobilizzata (es. THC)e droghe
visivi, qualitativi preliminari. Al fine di ottere risultai ~ immobilizzate vengono riconosciute dagli anticorpi -oro
analitici accurati, & consigliabile’ i mgiuler@wmetodi di ~ coniugatie legate. Le particelle oro si accumulano quindi in
analisi. Tra i metodi di analisi pid raccomandabili, la Corrispondenza della linea T favorendo la comparsa di una
gascromatografispettrometria di massa (GC/MS) o la linea di colore rosso. Tale linea & indicativa di un risultato
cromatografia liquida ad alta prestaziospettrometria di negativo. Nel caso in cui la droga da rilevare fosse presente nel
mas® (LC/MS). Soprattutto in caso di risultati positivi, si ¢@mpione, guestaviene legata dagli anticpi oro-coniugati
consiglia di condurre ulteriori considerazioni cliniche e S Ubi t o appbcpzione Idel campione. Qualora la
valutazioni professionali per ogni risultato ottenuto concentrazione di droga presente nel campione dovesse
essere al di sopra dei coff della striscia del test, i siti di
legame degli anticorpi saranno tutti oquati e le droghe non
otranno essere legate sulla linea T. Pertanto, nei campioni
positivi in cui le sostanze siano presenti al di sopra debfut
la linea T non compare. Gli eomniugati raggiungono
comunque la regione della linea di controllo e gidro agli

- . ] ) . - A anticorpi presenti sulla membrana. Una linea rossa comparira
maniera € garantita ma calibrazione lotto specificaonché

. . . ; L immediatamente indicando che il test e valido
facile valutazione e demnentazione dei test rapidi nalon
minden 4. Materiali
2. Cutoff Materiali_forni.ti: o
1 Test singoli/multipli

E ora disponibile anche la versimcon codice a barre per tutti

i test rapidi nal vomminden. Qsti sono contrassegnati con la
sigla “BA” s uacd eferenza dtlizaahdo feu
informazioni incluse nella refenza, numero di lotto e data di
scadenza, il Rapid Slide Scanf®$) é in grado idientificare
velocemente e atomaticamente i test rapidi. Inquesta

| seguenti parametri sono stainalizzati utilizzando i test

rapidi antitroga nal von imden DrugScreen@Multi/singolo 1 Colletore di s_aliva .
Saliva (la combinaziondei parametri dei test & stampata 1 Tubo raccoglitore con tappo contagocce (Per il test THC con

sul |’ edeiitesthet t a striscedi incubaziong
1 Istruzioniped * us o

Cutoff
Droga/Metabolita*™* disponibili Ulteriori materiali richiestt
[ng/mL] 1 Timer

AMP Amfetamina 50 .
BUP Buprenorfina 5 1 Guanti monouso
. Conservazione e stabilita
coc Cocaina 20 " "
coT Cotinira 50 | test antidroga Drugcreen® nal von minden possono essere
EDDP 2-Etilidinal,5-Dimeti3,3- 20 conservati a temperatura ambiente o in frigorifero32°C) in
Definilpiralina ambienti con urlivello di umidita normale. Non utilizzare test

FYL Fentanyl 10 oltre la data di scadenza. Il prodotto & altamente sensibile
KET Chetamina 100 al |’ bitilizzaret i dest immediatamente dodo” aper t
MDA Metilendiossiamfetamina 50 u . ! ! i~ ! N ! . ’j ) p ¢

34 della confezione. Non utilizzare i test la cui confezione dovesse
MDMA Metilendiossimetanfetamina 50 risultare danneggita.
MDPV Metilenediossipirovalerone 50 S—
MET Metamfetamina 50 6. Avvertenze ePrecauzioni
MORI/OPI Morfina 40 1 Esclusivamente per uso diagnostico professiomalétro.
MTD Metadore 30 1 Solo per uso professionale.
OXY Ossicodone 20 1 Tets monouso
PCP Fenciclidina 10 X
TCA Nortriptilina 100 9 Conservare i test a20°C e non congelare.
THC 11-nor-A>-THG9 COOH 12 1 Non utilizzare i test oltre la data di scadenza
Z0L ZO'P'demph;”}g“'ca’bf’xy"c 25 1 Non utilizzare i test la cuconfezione dovesse risultare

Cl .

danneggiata.
*Sigla stampata sul test. 1 Utilizzare il test immediatamente dopd ' a p edeltaur a

**Sostanza utilizzata per la calibrazione dei rispettivi-Gfit confezione
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1 Non toccare il tampone di raccolta del campione o il campo3. Importante per |'analisi del THCSe si desidera analizzare il

di reazione del test.

1 | campioni sono da considerare potenzialmente infettivi.
Appicare le procedure standard per il trattamento di
materiali potenzialmente infettivi e reagenti chimici durante
| ' e s e cdelztéesb Sieconsiglid ' u t dilindumenti
protettivi (camici da laboratorio, guanti monouso, occhiali
protettivi). Applicare ¢ norme locali vigenti per il corretto
smaltimento dei test e dei materiali entrati in contatto con i
campioni

7. Raccolta e Preparazione del Campione

La saliva deve essere raccolta usando il raccoglitore fornito col

kit. Attenersi alle istruzioni dettagli@ riportate di seguito.
Non utilizzare dispositivi diversi da quédiiniti.

Possono essere utilizzati campioni di saliva raccolti durante
| > arco della giornat afino aldle
giorni se tenuto ad ma temperatura compresa tra i-&C, e
fino a tre giorni aduna temperaturadi -20°C. | campioni
possono essere trasportati conmtenitori refrigerati (28°C).

| campioni di saliva conservati frigorifero vanno riportati a
temperatura ambiente pmad e | | ’ e sdeltest.tdasamaree
scongelare i camphi congelati e mescolare benkvitare di
congelare e scongelare i campioni ripetutamente

8. Proceduradel Test

Il soggetto non deve mangiare, bere o fumare per almeno
10 minuti prima del testPortare a temperaturambiente(15-
30°C) itest ed i campioni di saliva tenuti al frespama del
test.

1. Rimuovere il raccoglitore di saliva dalla sua busta di
alluminio e mettere la spugna in bocca. Strofinare tra le
guance interne e la lingua per 3 minuti. Premendo
leggermente tra la lingua e denti la spugna assorbe la
saliva. Dopo 3 minuti, la spugna completamente satura non
dovrebbe avere piu aree indurite.

2. Rimuovere la spugna satura dalla bocca e metterla nel tubo
di trasferimento della saliva (camera di raccolta). Sigillare
accuratamentda cameraavvitando il tappo

C€ [v]

ca

THC, & necessario incubare il campione peninuto nella
camera di raccolta con le strisce di incubazione prima di
dispensarlo sul test.

Nota bene: | risultai migliori del test sono ottenuti con
volumi di salliva di circa 1:5ml. Un leggero movimento del
campione nella camera di raccolta pud promuovere
ulteriormente la reazione della striscia %i in(fu%azione con il

%ﬂ]bi%@ df salifa. EGitdré BoI\e 4.

4. Rimuovere il test dalla busta di alluminio. Collocarlo su una

superficie pulita e piana.

5. Svitare il tappo sulla punta di erogazione. Trasfesigocce

di saliva (circa 120L)in ciascun pozzetto di raccolta del del
campione del test a cassetta

4

Nota bene: Non svitare il tappo dalla camera di raccolta

quando si apre la punta iderogazione. Evitare la
formazione di bolle d’aria
campione

. Awviare il timer e sigillare nuovamente la punta di

erogazione

7. Leggere i risultati defest antidroga dopol0 minuti. Non

leggere i risultati dopo pit di 20 minuti

8. Interpretazione con un kore Rapid Slide ScannéR$$

a.Nel caso in cui stiate utilizzando un lettore Rapid Slide
Scanner RS§ interpretare i test nei tempi di lettura
indicati. A tale scopo, & possibile utilizzare anche la
funzione timer integrata. Assicurarsi di seleziondre
giusto test utilizzando ilSoftware Scanner (vedere le
istruzioni per I'RSS).

. Se avete acquistato un test con il codice a barre (con la
sigla 'BA' dpo il codice prodotto), il lettore selezionera
automaticamente i dati di calibrazione dello specifico
lotto. Prima di iniziare ad utilizzare un nuovo lotto di test
con codice a barre, & necessario importare i dati di
calibrazione specifici del lotto (vedere istruzioni per
I'RSS). In seguito sara possibile eseguire la valutazione del
test come descritto nell' RSS

o
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test. Nel casan cui la linea di controllo non compare, il test
El??tEl non e valido. In tal caso si consiglia di rivedere la procedura e
0 . ; . .
& frs QF-Cod ripetere il test utilizzando un nuovo test a cassetta. Se il

problema persiste, si consiglia diterrompere immediata
me n tuslizzé deld stesso lotto di test e contattare il proprio
distributore.

1 Il test DrugScreen® della nal von minden éigato solo per
| ' a rissalia smana.
1 Tenere in considerazione reattivita incrociata e profili di
Sul campo di reazione sono presenti la zona del test (T) per interazione nella valutazione del testntidroga nal von
I 7 i ndi vdelt soatanzece taeona di cauito (C). minden DugScree®. Fare riferimento alla sezione
“‘Specificita analitica” alla
1 I risultati positivi ottenuti con il test Dru§creen® della nal
von minden devono essere confermati utilizzando un altro
metodo d analisi.
1 I risultati del test vanno sempre interpretati alla luce di tutti
i dati a disposizione e mai individualmente
Positiva Non compare nessuna linea nella regione del test (T). q Alcuni risultati positivi mostrano la presenza della
Nel caso di cosumo di differenti sostanze, le linee potrebbero  groga/medicinale corrispondente nellsaliva ma non la
non comparire per differenti parametri nei test multipli. presenza di avvelenamén o la sua complessita, né

Non valida La linea di controllo non appare. Le cause piu  forniscono indicazioni sulla frequenza o quantita del
frequenti per cui la linea di controllo non appare sono un  CONSUmMo.
volume insuffiente di campione o un procedimento errato. T Il risultato del test puo essere distorto da errori tecnici

Negativa Sono stati analizzati un campione noantenente
droga ed un campioneontenente quantita di droga al di sotto
dei limiti di rilevazione (CuDff) del test. Compare una linea
nella regione del test, nel test singolo, e piu linee
rispetivamente nelle diverse regioni del test nei test multipli

Rivedere la procedura e ripetere il test usando un nuovo €Tf rori nel | oanalisio dagsostasze & fattord e |
dispositivo. che influenzano il test e che non sono m@mnati in questa
sede
Testsingolo
= - - 1 Gli effetti menzionati di seguito possono portare a risultati
- - falsinegativinella rilevazione del THC nella saliva
a.ll THC non e secreto nella saliva ma & presente nella
Positivo Negativo No valido cavita orale come'infeziong' in seguib al consumo di
cannabis. Per questomotivo la salivazione porta
Test multipla a leliminazione del THC presente.
b. Il THC ed i suoi metaboliti tendono a legarsi a proteine e
= = -— superfici in grado di ridurre ampiamente la quantita di
L= e ) THC rilevabile.
c. Nella saliva sono presé@nsolo piccole quantita dei
. X metaboliti 1:nor-A>-THG9-COOH facilmente rilevabili e
Negativo a AMP+MOR/GREOC No valido a MOR/OPI . . . . .
PositivoTHC Negativo a COC pertanto maggiormente soggetti agli effetti di

Positivo aTHC assorbimento e diluiziohe r
. . i . ) THC secreto nella saliva.
Nota bene:[ iGtensita di colore def linea C e della linea T q Gli effetti menzionati di seguito posso portare a risultati

sulla membrana del test pud essereiversa per i sigoli falsi positivi nella rilevazione del THC nella saliva:

parametri. Solo quando la linea T non cquare, il Test & da a.ll test THC si basa su una interazione bictina
considerarsipositivo. Risultati positiv e risultati poco chiari streptavidina. Per questo motivo, la presenza di biotina
vanno confermati con ulteriori metodi di analisi (es. GC/MS). pud incidere sui risultati del test. Pertanto, si consiglia di

10. ControlloQualita prendere lultima dose di biotina almeno 6 ore prima del
La linea di controllo (C) funge da contrglimcedurale interno b Erelle\{q d_6| ca?plpne.b . I it i
per il test rapido antidroga Dru§creen® della nal von .ta fs_nsaat dII Incu _azmn; l_ne a Erove_a pert_|
minden. La linea di controllo si forma come risultato della rasterimento Ie campione aallva con |e3e|| rea?ﬁ’(‘:'
reazione antigene/anticorpo e deve sempre essere visibile necessari per la reazione antigeagticorpo del test -
indipen-dentemente dalla concentrazione di droghe e Il campione 4d' _sahv#ovlrebbe, gu|nd|, reagire al megho‘
metabolit nel campione. La linea di controllo conferma che & ::onf I_a sttrlsgleh di i |nct|1:ba2|o_?e r:ella}l prtivetteh di
stato aggiunto il giusto volume di campione e che il test ha ras erl_mF:n o&ﬂe :usalt_ll\_/a. darlt‘e ¢ at’ren_oe_l € n? € nella
funzionato correttamente. Pertanto, & consigliato confermare S € z 1 ooeegluradel e s delle istruzioni per fuso

sempre la comparsa della linea di controllo quando si esegue il
Rev4.00; 202604-24 BrNa
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1. Zastosowanie

Testy nakotykowe nal von minden DrugScreen®Saliva
(classicsa kompetycyjnymi
jakosciowego wykrywani a
metabolitow w
pomocnicze
ewentual nie
terapeutycznych.

Testy narkotykowe nal von minden DeSgc r e e n ®
do diagnostyki in-vitro i przeznaczone

do
do

kontroli

profesjonal nego uzytku.
wi zual nego, jakosciowego i
rezultatu. Aby otrzyma¢ pewny
zastosowa¢ kol ejna metode.
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3. %l al iSaidz

RI AFOFYyAL
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THC) zZ0s
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Wszystkie szybkie testy kasetowe firmy nal von minden "' & PO awm.a Véikea zldiynm ap r zy_padkl
d )siagp 8b zar If(ontrolny i zos
ostepne sa roéowniez w wersl od.e R3S owym Test

) . N przeC|WC|a a mi OdeW|edn|
omaczone s g l'iterami . BA si e nfumer z'e

katalogowym. Przez zawarte informacje na temat numeru

R4 al GSNAI U@ e |

produkt u, numeru seri.i

ZOS a{e zawéze waNorzona

automatyczne i szybkie rozpoznanie testu przy pomocy zawarte w zestawie

czytnika Rapide Slide Scann@®S$ W taki sposéb szybkie 1 Testy pojedyncze / Multitesty

testy firmy nal von minden oﬂ@glréelg &py(mg wi{ng)rze serii, mo
zostac¢ bezprobl emowo mnterpmgb?wﬁ]ﬂf}kl Uy Brupﬁlgéovgqq%y (
2. 2| NI2ToBA Odzi inkubacyjnym)

Nastepujagce
testem DrugScreen®Saliva (classiclirmy nal von minden
(kombinacja testébw jest wydrukowana na opakowaniu
foliowym):

dz & ut LIy

paraa@meptrrzye trecsg o walodl€tsSd F Wk i @
52RFG1262
i Stoper

TRekawiczki

obstugi
LRGNTI SoyS YLFHGSNAI D&

’ 5. 51 gloy21 OA A LINI SOK?2 5§
Parametr* Narkotyk/Metabolit** -
Testy narkotykowenal van minden DrugScr een® mog
AMP Amfetamina prz(oachowywane w tempgrat_urze
BUP Buprenorfina 230°C) przy normal nej wil got
BZD Oksazepam nalezy wuzywa¢ po uptywie dat
coc Kokair opakowaniu. Produkt jest nwraz
cot ___Kotynina testow pakowanych pojedynczo,
EDDP 2-etylideno-1,5-dwumetylo3,3 20 b . d . .
Difenylopyrrolydyna ezposrednio po otwar_0| u opa
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KET Ketamira 100 zutylizowane
MDA Metylenodioksyamfetamina 50 — — - = —
3,4 Metylenodioksy 6. hauNJI SOSYAlF A I NRR]1A 2ad
MDMA . 50 . L
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nina A .
MOR/OP! Morfina 20 TTyl ko do Jgdnorazowego uz’ytk
MTD Methadon 30 TTesty nalezy pr zech@GWG Festéow w
OXY Oksykalon 20 nie nalezy zamraza¢tc.
?g: ;encyk“dl}’”a 11000 fNie nalezy stosowaé po uptyw
ortryptylina . . . ,
THC TInor-A-THGS COOH 2 TNie mnalezy wuzywac¢ testu,
Z0L Kwas fenylekarboksylowy4- 25 USZKOdZOT"e' . .
zolpidemu TPo weiagnieciu z opakowani a
*skrét nadrukowany na tescie. niezwtocznie zastosowac¢ test
**zwigzek, ktéry zostat uzyty, jako ka t o o s | 05z p:1 py.c 2
A WNT O allesy 2 81y k06 2 G 6 W' BYCH ¢
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fMateriat z prébki jest p o3 & h & préibadaniu naTHMW @rzypadky badareond THCa s
przeprowadzani a testu nal eppzwp Wi 6cipér 6buwvea gé! immunY Anfedzd {
standardowe dyrektywy @it yczgce obrotu Xomantzei abamraj acej z paas ki
potencjalnie zakazonymi i aabtane wpusz¢zéna maitest c he mi c z ny mi
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ktore mi aty stycznos$¢ z probkami, iny by¢

zutylizowane zgodnielzok al ni e obowi gzuj gcymi nor me

7. Pobranie, przygotowanie i przechowywanie prébki

Probke Sliny nal ezy pobrac przy p omo atagczonego
kol ektor a. Nal ezy stosowa¢ sie do podar oni zej instru
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Pro6bke mozna pobierac¢ o dowolrb or BT 28 o &3 qc'eé 0 2M0OZMNe¢
natychmi ast wykona¢ testu, zaﬁggge st pr o6.bk.i
a kBbak RY robk
temperaturze od 28°C do 48 godzin IW20°C, do 72 godzin. powietrza § a P
Probki nelezy transp&Ctowaé¢ w temperaturze (2
. Wy(:laaglnazc test z o&)a_kowanla
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jezykiem a zebami utatwia WegaEneant&i §1akyz
Namoczona gabka ni e powi N4 Wizearwtingiraa¢nasadky
twardych miejsc po 3 minutach. pecherzyko6w powietr
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10minutNi e odczytywac¢c wy kow p
minut.
8. Interpretaga wynikéw przy pomocy skanera Rapid Slide
I Scanner (RSS):
adJesli do interpretaciji uzy
Scanner (RSS), wyni ki t est
interpretowane o uptywie

2.Wyciaggna¢ nasaczona galake z jigmy cwgtunelisgwni Wh Oﬁlyz“ypevwmwm
proboéwki (komory =zbiorczej). %k#azdenw\pyb;%rﬁlg,nazcbslfgmo @pr
pojemni ka przy pomocy Zakretk%kanera (patrz podre;czn|k R

I b. Przy zakupie testow z kodem kreskowym (dodatek w
oznaczeniu "“BA" po numer
automatycznie wybierze dane kalibracyjne specyficzne
dla danej partit e st 6 w. Przed pierws
partii testow z kodami kreskowymi, dane kalibracyjne
specyficzne dla danej parti
(patrz podreczni k RSS) . Na
mozna przeprowadzi ¢ zgodni e
RSS

CE )



Drug-Screen® Saliva ClassesT

nal

(Ref.1900xx, 1910%x O thitden
aby przy przeprowadzaniu t
Esgﬂlgr] dokumentacj a, ze linia kontr
I 0ol Jezeli ni e pojawita sie lini
- Sprawdzi ¢ przebieg procesu i
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nadal , nie uzywac¢ juz tego ze

sie z dystrybutorem

11. Ograniczenia

1 Testy narkotykowe nal von minden DrBgc r e e n ®

. : przeznaczone do badé&ahimai evyt g
9. Interpretcja wyniku ) C . g
; . ; 9 Profle reakcij i krzyzowy,c
W polu reakcyjnym znajduja 'si ob?za ¥1.tes owe (.T) a
substanciji do kryci a j ak r"-J qu'a ggva 'IaP tﬁgﬁolyvolngék )P’
u U wy yel v %‘(:Vr'e fe rﬁuzszqy Zosttac uwz gl e

Negatywny:Pr 6 bka ni e zawierajaca nSaprekcoitfyiktoyw', neaweknotAucaul ntieg ul ot
prébka z zawartoscia n ar ki Royylyvine wyniki testéwznarkotykowychanal ivenyminden
wy k r y wia I(QGui®$ f ) zastosowanego DiugSsctrie,en ®,0s theatéaz gpotzwiser dzon
przeanali zowana. Poj awi a si eanlailinitayczZmeg tmevtaody. obszarze
testowym |l ub wiecej linii tegwpmwykih wWeeb®warpoponi ntngs thoywy c A
réznych kombinacjach testoéw multigl ednieniu wszystkich wyn

Pozytywny: Li ni a testowa ni e poj atwlfwé(\(aneé’vis%OSOb\Bd'ZOB)\%aQyZ arze )
testowym (T)Pr zy spozyciu mieszanymo! W &led%ZcONe® mBPZY !t Yyoyne wynik
brakowaé¢ linii wynikéw dl a ki PEch, Barkgk@ ¢ i ! ekow —w Slini
. odzwierciedlaj one istnienie zatrucia ewentualnie jego
NASGl ONiéeY poj awi a si e barwnastbpRi a, W OWiSZAKWZE z czym n
kontrol nym. Wy ni k testu jestemiite Wwazry oscNaijlcuzpe sit|sozsycmi s
powodami nie pojawienia s i e linii k o T I = - N~ —
niewystarczg ca obj et os¢é probki | ubsEacelREURNC NN RS NN A
wykonania tebsadaniPowtdywajéac TPPwd gos ztee setfuie kt v had segagymnyosa d z
wyni kéw przy oznaczaniu THC

Test pojedynczy aTHC nie jest wydzielane pr z

j amie ustnej jako ,zani ecz

! alal konopi . W taki sposoOb, po

- = wzbogacenie istniejagcego TH

_ ) b.THC i met abolity THC zostaj:

Pozytywny Negatywny Niewazny przez proteiny oraz powierzchnie, co w znacznym stopniu
Multitest moze zr eduwkykrynaldego THO.$ ¢

cW $linie THC wystepuje w f.
metabolitu 1tnor-A%-THG9-COOH tylko w nieznacznych

™ ™ L ilosciach i dl atego popr ze
- - COC wum w11 rozcienczeni a, bardziej wp
znajdujacy si e w $linie i
Negatywny dla AMAMOR/OP+COC Ni ewazny dla gt 0 vARTHC.
Pozytywny dlaHC Negatywny dl€0O0C fPonizsze efekty mo g a prowad
Pozytywny dla THC

wyni kéw przy olneaczaniu THC

Wskazowka L y i Syaesy216 12t2NHz t AyRAEFt ATRC yapieg s \gbmptgwidynai n t
iSai26823s Y208 NbOyAS ait  WNRyaredi PO dpawisg opRegnos e
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2840 LeTedesyed tz2ledesysS A yRELLYPE WEPREA! R Ry P8l BRigE
potwierdzone] 2 $2y D YSG2RN |yt Adeod] Hok'-c_{uqa_D/KaL,
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prawi dt owe nas gctzeegna ep onveontbu amal.ecZa si e,
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1. Prevista

Os testes rapidos nal von minden DiBigreen®Saliva
(classic)sdo imunoensaios competitivos para a detecgéo
qualitativa de diversas drogas e dos seus metabolitos na
saliva humanaEstes podem ser usados como auxiliares n
despiste de abuso de farmacaspgas ou na monitorizagéo
de configuragdes terapéuticas.

Os testes rapidos nal von minden DiBgreen® séo
dispositivos de diagndsticin-vitro e foram desenhados
unicamente para uso profissional. Os testes rapidos
fornecem apenas um resultado analitico visual, qualitativo e
preliminar. Um método analitico secundario deve ser
utilizado de forma a garantir a precisdo dos resultados.
Recomendese a cromatografia gasosa com esppemetria

de massa (G®IS) ou a cromatografia liquida com
espectrometria de massa (IMS). Consideragées clinicas e

avaliagcbes  profissionais devem  ser  requeridas,
especialmente em casos de resultados preliminares
positivos

Versbes com codigo de barrastoelos os testes rapidos nal

von minden também esté@o disponiveis. Estes séo marcados

com "BA" ap6s o numero de referéncidJsando as
informag6es incluidas sobre o numero de referéncia,

Drug-Screen® Saliva ClassesT
(Ref.1900xx,

19103

e movese ao ao longo da tira de tesfor agdo capilar.
Desta forma, anticorpos conjugados com ouro, localizados
perta da zona de adi¢éo da amostra, séo sé&o trartafos

ao longo da tira de teste juntamente com a amostra. No
caso de uma amostra negativa, estas atingem a regido da
linha de teste, onde a substancia alvo (ex. THC) do teste se
encontra imobilizada. Estas drogas imobilizadas sé&o
reconhecidas e ligamse aos anticorpos conjugados com
ouro. Por isso, as particulas de ouro acumukema regido

da linha de teste (T), fazendo com que uma linha vermelha
se torne visivel, indicando um resultado de teste negativo.
Se uma droga estiver presente, fica ligada aoscarpos
conjugados com ouro imediatamente apds a sua aplicagéo
na zona da amostra. Se a concentracdo da droga for
superior ao ao limiar de deteccéo da tira de teste, todos o0s
locais de ligagdo dos anticorpos conjugados com ouro
estardo saturados e ndo g@dem ligar na regido da linha
de teste (T). Assim, no caso de uma amostra positiva acima
do limiar de detecgdo a linha T ndo se ird desenvolver. Em
todos os casos, conjugados de ouro irdo atingir a regido da
linha de controlo e irdo ligase ai através as anticorpos a
'membrana. Para indicar que um teste é valido, uma linha de
controlo vernelha ird sempre desenvolvee

nimero de lote e data de validade, o Leitor de Slide RapidoZmVEEIED

(RS$é camz de identificar os testes rapidos de imediato e

automaticamente. Desta forma, é garantida uma avaliagéo
especifica do lote e facil documentacéo dos testes rapidos
nal von minden

2. Limiares de Deteccao
Os seguintes parametrgeodem ser testados coms testes
rapidos de saliva DrugScree® da nal von minden

(combinacéo especifica do teste estd impressa na
embalagentdo teste):
Pontos de Corte
Parametro* Droga de abuso/ droga psicotrépica** disponiveis
[ng/imy]

AMP Amfetamina 50
BUP Buprenorfina 5

BZD Oxazepm 10/5
coc Cocaina 20
cot Cotinina 50
EDDP Z-Ethy!idinl,SDime.lh.yK%,:’r 20

Diphenylpyrrolidin

FYL Fentanil 10
KET Ketamina 100
MDA Metanfetamina 50
MDMA Metilenodioxianfetamina 50
MDPV 3,4-MetilenodioxiMetanfetamina 50
MET Metilendioxipirovaleona 50
MOR/OPI Morfina 40
MTD Metadona 30
OXY Oxicodona 20
PCP Fenciclidina 10
TCA Nortriptilina 100
THC 11-nor-A-THG9 COOH 12
ZoL Zolpidemphenyt4-carboxylic Acid 25

* Siglampressa ndeste.
** Substancia utilizadpara calibraios diferentesniveis de pontos de corte

3. Prinipio de teste

Todos os testes rapidos nal von minden D8ayeen®
baseiamse no mesmp aprovado principio de teste. A
amostra do paciente é aplicada na zona de imerséo do teste

22 nalvonmi nden GmZeidsStrass€@2er |4 5Miode T
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Fornecido

9 Teste Unico Meste maltiplo

{ Coletores

9 Tubos de recolha de amostra (Para testes THC com tiras
de incubacap

Y Folhetosinformativos

Materiais necessarios mas nao fornecidos
1 Cronémetro
1 Luvas

5. Armazenamento e estabilidade

Os testegapidosnal von minden Drugcreen® podem ser
armazenados tanto a temperatura ambiente como
refrigerados (230°C) a humidade normal. Nao utilizas
testes para além da data de validade estabelecida. O
produto é sensivel a humidade. Quando utilizar testes
embalados individualmente, estes devem ser utilizados
imediatamente ap6s a abertura da embalagem. Os testes
de embalagens danificadas devem sescitados

6. Adverténcias ePrecaugoes

Unicamente para usm-vitro.

Unicamente para uso profissional

Uso Unico.

Manter os testes a uma temperatura entre3p°C. Nao
congelar os testes.

N&o utilizar ap6s expirada a data de validade.

N&o utilizar os testesesa embalagem se encontrar
danificada.

Utilizar o teste imediatamente ap6s abrir a embalagem.
N&o tocar na zona de aplicagdo da amostra nem nos
campos de reagao.

1 As amostras sé@o potencialmente infeciosas. Durante o
procedimento de teste, seguir as oriegfies para o

1
1
1
1
1
1

1
1
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manuseamento de material potencialmente infeccioso e 3.

de reagentes quimicos. A utilizagdo de vestuario de
protecéo (bata de laboratério, luvas, 6culos de protecao)
é recomendada. Materiais que tenham estado em
contacto com a amostra devem seringinados de
acordo com as regulamentagées locais

7. Recolhapreparagdoe armazenamento da amostra

As amostras de saliva devem ser recolhidas com o coletor
incluido na embalagem (esponja de recolh&iga o
procecedimento de recolha descrito em baixo. Néiize
outro tipo de coletor.

Amostras de saliva podem ser utilizadas a qualquer altura
ap6s o momento da recolha. Se a amostra néo for testada
imediatamente entdo esta pode ser conservada as
temperaturas entre B°C por 48 horas ou a temperaturas
de -20°C até 72 horasAmostras devem estar refrigeradas
(2-8°C) quando forem enviadas.

As amostras desalia refrigeradas devem atingir a
temperatura ambiente antes da sua utilizagdo. As amostras
congeladas devem ser bem misturadas ap6és o
descongelamento. O coatamento e descongelamento
repetidos devem ser evitados

8. Procedimento do teste

O participante do teste ndo deve comer, beber ou fumar
por pelo menos 10 minutos antes do teste. Os testes
amostras de salivaque foram armazenados refrigerados
devem esta a temperatura ambiente (180°C) antes de
efectuar o teste

1.Remover o coletor de saliva de bolsa de aluminio e
colocar a esponja na boca. Esfregar entre as bochechas
internas e a lingua durante 3 minutos. Pressionar
levemente a esponja entre a lingua e ons ajuda a
absorver a saliva. Apés 3 minutos, a esponja totalmente
saturada nédo deve ter mais areas endurecidas.

~

[es)

2. Remover a esponja saturada da boca e colocar no tubo
de transferéncia de saliva (cAmara de colheita). Selar
cuidadosamente a camara usanddampa de rosca

C€ [v]

o

nal
von minden

Importante ao testar para THCSe quiser testar para
THC, deve incubar a amostra dominuto na camara de
colheita com as tiras de incubag&o antes de agécéo
teste.

Por favor, note Resultados de testes 6ptimos s&o
obtidos com wlumes de saliva de aprox. 125mL.
Movimentar suavemente a amostra na camara de
recolha pode promover ainda mais a reacgéo da tira de
incubacao com a amostra de saliva. Evite bolhas de ar

4. Retirar o teste da embalagem selada. Colocar numa

superficie limp e plana

5. Abrir a tampa de rosca na ponta de distribuicéo.

Transferir3 gotasde saliva (aprox. 120Luem cada poco
da amostra da cassete de teste

4

Por favor, note Nao remover a tampa de rosca da
camara de colheita ao abrir a ponta de distribuicéo.
Evitar bolhas de ar nos pogos de amostra

Iniciar o cronémetro e fechar a ponta de distribuigao

. Interpretar os resultados dos testes de drogas apds

10 minutos. N&o interpretar os resltados ap6s mais de
20 minutos.

. Interpretagdo com o Rapid SliGeanner (RSS)

a. Se estiver a usar o Rapid Slide Scanner (RSS), interprete
os testes no tempo indicado. Para este efeito, também
pode usar a fungdo de temporizador integrado.
Certifiguese de selecionar o teste correto usando o
software do scanner (consulteManualdo RSS).

b. Se adquiriu um teste de codigo de barras (com "BA"
apés o cddigo do produto), o scanner selecionara
automaticamente os dados de calibragdo especificos
do lote. Antes de usar um novo lote de testes com
cédigo de barras, é necessario imgortos dados de
calibracdo especificos do lote (consulte o Manual do
RSS). Depois pode realizar a avaliacdo do teste
conforme descrito no Manual do RSS
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metabolitos na amostra. A linha de controlo confirma que
se adicionou uma quantidade de amostra suficiente e que o
desempenho doteste foi correto. Por estas razdes

recomendamos 0 registo do aparecimento da linha de
controlo aquando da execugdo do teste. Quando n&o
aparece nenhuma linha de controlo, o teste é invalido e
deve ser descartado. Por favor rever o procedimento e
repetir com uma nova cassete de teste. Caso o problema
persistir, interromper o kit de teste imediatamente e entrar

= em contacto com o distribuidor
9. Interpretacdo dos resultados
O campo de reagéo contém uma regido de linha de teste (T)EXEMENIESCERENES

para as drogague devem ser detectadas assim como uma 9§ Os testes de drogas nal von minden DBgeen® sdo

regido de linha de controlo (C). apenas apropriados para a analisesédiva humana.

1 Devem ser considerados perfis de interagcdo ou reatividade
cruzada na avaliacdo do teste de drogas nal von minden
DrugScreen®. Por favor consultar a Secé&pecificidade
Analiticano final do folheto informativo do produto.

1 Resultados positivoshtidos com os testes de drogas nal
von minden DrugScreen® devem ser confirmados por
outro método analitico.

Positivo: Nenhuma linha aparece na regido da linha de teste § Os resultados dos testes devem ser sempre interpretados &

(T). No caso de um consumo misto de drogas, varias linhas |yz de todas as evidéncias e nunca individualmente

de teste podem estar ausentes no dispositivo de teste ¢ Determinados resultados positivos niEm a presenca das

maltiplo. drogas/medicamentos correspondentes saliva, mas nao
refletem a presenca de envenenamento ou da sua
extensdo e ndo podem comentar sobre a frequéncia ou
quantidade do consumo.

1 Existe a possibilidade de um resultado de teste ser
distorddo por erro técnico, erro na experiéncia ou por
substancias ou factores que influenciam o teste e que
n&o sdo mencionados aqui

12. Nota ao testarparaTHC

1 Os efeitos mencionados abaixo podem levar a resultados
negativosfalsos na detec¢éo de THC na saliva
a. THC nao é secretado para a saliva, mas esta ptesen
na cavidade oral como umacontaminagdd apés o
consumo da candbis. Por esta razdo, , salivacao leva ao
esgotamento do presente THC.
.THC e metabolitos de THC tendem a ser ligados a
proteinas e superfies, o qual pode reduzir
drasticamente a quantidade de THC detectavel.
™ ™ o f— c.Na saliva, apenas pequenas quantidades do
metabolito facilmente -detectavel 1inor-A°-THG9-
COOH esta presente e € , por conseguinte, mais
afectado pelos efeitos de adsorcdo e @jio em
comparagdo com o menos detecta®THC , que é
Nota: A intensidade das linhas C e T na membrana de teste secrgtado na §aI|va. .
pode variar entre parametros individuais. Apenas se 1 Os efeitos mencionados abaixo podem levar a resultados
positivos falsos na detecgéo de THC na saliva:
a.0 teste THC é baseado numa interacgdo bietina
estreptavidina. Por estaazdo, a presenca de biotina
pode afectar o resultado do teste. Portanto,

Negativo: Uma amostra sem droga ou uma amostam
uma concentracdo de droga abaixo do limite de deteccéo
(ponto de corte) do teste foi analisada. A linha de teste
aparece na regidoallinha de teste (T) ou todas as linhas
aparecem préximo da abreviatura do parametro apropriado
no dispositivo de teste multiplo

Invalido: Se nédo aparecer uma linha na zona de controlo,
quer dizer que o teste é invalido. As razées mais comuns
para testes invalidos serdo a insuficiéncia de amostra
introduzida na zona de amostmu procedimento incorreto

do teste. Verifique se o procedimento foi corretamente
efetuado e faga outro teste utilizando materiais novos.

Teste Unico

Positivo Negativo Invélido

Teste mdltipla

o

Negativo para AMRMOR/OP+COC
Positivo parafHC

Invélido para MOR/OPI
Negativo para COC
Positivo para THC

nenhuma linha T aparecer, o teste é positivo. Resultado
positivos e pouco claros devem ser confirmados com outro
método analitico (ex.: GMS).

10. Controlo de Qualidade

Com a linha de controlo (C), os testes rapidos nal von
minden DrugScreen® tém um processo de controlo
integrado. A linha de controlo é formadamo resultado de
uma reacdo antigénio/anticorpo e deve sempre aparecer
independentemente da concentragdo da droga e dos seus

recomendamos que a Ultima dose de biotina, antes da
recolha da amostra, seja tomada pelo menos 6 horas
antes.

b. A tira de incubag&o no tubo de transferéncia de saliva
contém reagentesjue s80 necessarios para a reaccdo
antigénicanticorpo do teste THC. A amostra de saliva

CE )



Drug-Screen® Saliva ClassesT nal
(Ref.1900xx, 1910%x O thitden

deve, portanto, reagir o melhor possivel com a tira de
incubacédo no tubo de transferéncia de saliva. Por
favor, consulte as notas na seccéo 'procedimento de
teste' dofolheto informativa
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Rychlé testy nal von minden DrSgreen@saliva (classi¢gou
kompetitivni i munotesty ke

Drug-Screen® Saliva ClassesT
(Ref.1900xx, 1910%x

obl asti testovaci linie, kde
THC). Tyto imobilizované drogy jsou rozpoznany a navazany
kpvrad tiitla& ti kvanmimu K9 h HEO Q¥ B NY M z nS)

drog a | ej vldskycmslitaabooH o u Gb y t  @kymuduji oplastitestavc i | inie (T) a zol
pfi estngu zneuzivani | é¢i v/ &kiera gnamead oegapvpii vysiadek iteste. r Rokud rvdorek
pribé&hu | éEby. obsahuje drogy, jsou navazany
Rychlé testy nal von minden DkSgc r een® j sou uk@ghyg 39?¥mk protilatkami né
profesionalni diagnosticia-vitro. Rychlé testy poskytuji pouze Koncentrace drogy \DB’CUVOﬂ stk u v
vizualni, kvalitativni a pireddBzdEéeahipyviddedndy Micdidy.
ovigeni pfesnosti vysledk( byZﬂn@F%mby“taSpYrcoe\P@deany”BE‘PEP“ é§
za pouziti jiné analytické fet 9t o pqdy\gdty S‘ehrorrpatopgar 2 |
hmotnostni  spektrometrie  (G®1S) nebo  kapalinova |atky nad hranici ceo f°f )= I'i ni e T Oppdt
chromatografiehmotnostni ~ spektrometrie  (L®1S) jsou vV Sak konjugaty zlata ,dOpUt uj i
preferovanymi met chcbanies twy szl fR¥IEMRY pialiskami na membranu. Jako indikator platnosti
drog by mé&l byt vyhodnocen vi&DUYi$SFo%4dY sMYSii nqRikgWit n&s

posudkemodbornika p ¥
vysledek testu pozitivni

edewSpimi padé,

z e PVECIEN

Obsah baleni:

VeSkeré rychl é testy od nal ¢ gednotiné testy énultittssyou dostupné t aké

ver zi s Car oveysm yk ondagjni. zTay toob ftkdmakht mr ¢ ( 8bemi ¢ka)

pfiponu ,BA". Rapid Slide Sgam®edckbi@dBHC testypsn Uk e hnmop ma

objednacim ¢isle, Cisle sargﬁavaoddktpoua'xmturace, které |

obsazethdyr owém ké6du, schopen

automaticky. Tento zp0s opo tééttQWallr‘P”'%%?)G% }”uss'\hy‘adt

kazdou Sar zi specifické, vyh'lb%tqp‘ﬂcenl a dokumentaci testfj

nal von minden f Rukavice

Cutoff

Nasl edujici parametry je mofeﬁt)énalYOB@'FdS'\/DéE@Crpeoerﬁ‘oq%lmoﬁ‘é’l“ RYh

minden DrugScreen® Saliva (classic)r yc hl ych PP&9{ gVve teploté_ B@b0) vpicihl @

provadzawzprkunslit konkr ét ni komblr‘f”&k‘éSHTeEalnﬁﬁlé’PF vejte po uplynu

tet u jeéMftnd ochranném obalul €e&th 5"’)’ na vlhkost. Pokud
E—— testy, mély by byt pouzity ih

AMP Amfetamin 50
BUP Buprenorfin 5
BZD Oxazepam 10/5
coc Kokain 20
CcoT Kotinin 50
EDDP 2-_Ethy||dynl,Er‘D‘lmethyFB,.?r 20
Diphenylpyrrolidin

FYL Fenianyl 10
KET Ketamin 100
MDA Methylendioxyamfetamin 50
MDMA 3,4Methylendioxymetamfetamin 50
MDPV Methylendloxypyrovaleron 50
MET nin 50
MOR/OPI Morfin 40
MTD Metadon 30
OXY Oxykodon 20
PCP Fencyklidin 10
TCA Nortriptylin 100
THC 11-nor-&-THGY COOH 12
ZOoL Zolpidemfenyl-4-kyselina karbonova 25

*Zkratka vytiSténa na testu
libraci

zlikvidovany

6. Bezpd Y230y N 2LJ GnSyN
1 Pouze pran-vitro diagnostiku.

fTPouze k profesional ni mu
fPouze pro jednorazové
1 Testy skladujte mezi20°C a nezmrazuijte je.

pouz
pouzit

TPo vyexpimcetneesty nepouzivejte.
fJdli ochranny obal testu posSk
fTest pouzijte ihned po vyj mu
TfNedotykejte se oblasti pro

oblasti.

fVzorky mohou byt infek¢&éni.

standardni pr avi dl a pro zachazen

infek¢ni mi dlzyo.r kyl e a da&p ari u € e
ochranny odév (laboratorni
bryle). Materidl, ktery se dostane do kontaktu se vzorkem

**Latka pouzita pro -kffa rdznych hodnypt méd byt zlikvidovan v sou
hRoSNJ @1 2N dzz  LInjNLINI @t
Vs&echny drogoveé rychl éSceen®t yvzofer blin byosil mhbydemdBPbHEN kov ekt
funguji na zakl ad@prirgipueYzoreklieo , t e0sstvEwldotopéieapddie ndvodugko u 2 i t | .
nanesen do obl asti pro nan ‘8Iné_ Szitjrku r 8 tpeusstoobveanl mi
Kapilarnich sil putuje prougkomng b “&C)J¥oﬂ'tr9aﬁllve%r°dt',la&r
konjugovane se zlatem Kkter ézl5Qd\dllioS Vm&3 A kip skt io O
pro naneseni vzorku, jsou t"?bl?ztla3|tlaar1r]5ﬂ)%/r m%W(Qébd;tPQzé’Fé’k'Z¥
smémevzhiru. V pifipadé negativniho vzor i do
26 nalvonmi nden GmZeidsStrass€@2er |4 YMiode r «Geo@mnaby royn mi n d ewww.cabvonminden.com CE v
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Chlazené vzorky by mél ykopwe d testov”"im It po
teploty. Zmrazené vzorkynu s i byt po rozmrazent fad
promichany. Vzorky opakované nezmra jte
Testovana ospbat pbyphemeeho koufit j mé
mi nut pfed t eszorkyktéré bylyskladovars v y
chl adni ¢ce, by pred tegnhovanim mé b “rden

pokojovou teplotu (1530°C)

1.Vyjméte kolektor slin z obaib‘E'azNﬂél%yzN‘ét thOruetﬁlaqu,lankoov@é:t'
Otirejte jipodobu3ni nut mezi vn|trn|m|5rI°Ucbé)rH|a°d j4zy%@m. shbeérne
Mirné stlacdeni houbi&ky mez|VZdL1°r§)‘ty‘§)"lP@|fﬁVoé"o"“szPtYZ;PrekusnadnUJe
vstfebéavani slin do houbi ¢C&k§pusRa e3stnoimmkuyt dac ho pEy 2pa $hrou
nasycena houbi Ckwarddnéstagé | a obp ghgvabiky drogovych10tmnstach o
teat SR1e yS2RS6NGS230S L2 ONC
8. Vyhodnocenpomoci Rapid Slide Scann®SB
aPokud poud SlidAScanneR@pp,i vy hodn
vysledky ve stanoveném ¢as
pouzit integrovanou funkci
I pouzi t i-SofSvama wybrairspravny test (viz RSS
navodkp o u)2 i t i
b.Pokud |jste zakoupdemi(BA east
produktovym kédem), scanner automaticky vybere

2.Vyj méaseakl ou houbicku z dast apqyljogtesdil 0 af rUPd LikeYi s
pfenos slin (I‘ﬁédoélqumra’iatnrérdéoblkaavnroevtee Sarze testd s Carovym
S§roubovaci.m uzaveérem pouzitim importovat kalibra
. Sar zi pomoci vébdarkéhda ¢&néar o
karté. Vyhodnoceni testd T
pokynd vRSBavodu k
okE
EE

3.54f SOAGS LinjA Cleetdli edidvaf Na TAEG, ¢ 1 /
musite vzorek1 minutui nkubovat ve sbérné

inkubacni mi prouzky., nez ho _nakapete na 1 esI
9.

f
Il V reakéni oblasti s
maji byt detekovanya kontrolni linie (C).

Negativni: Byl analyzovarvzorek ktery drogu neobsahuje
nebo vzoreks obsahem drogy pod hranici detekce (offl)
testu. V testovaci oblasti (T) jednotlivého testu se zobrazi
testovaci linie nebo se zobr

R prlslusnych parametru u mul ti
' L2T 2 NGpEmANYi ch vysledkO se doséah

i

slinccal® mL. Jemné rozvifeni \P—Q—g—f&kzuadvnasb r}'neé ﬁgdgﬁéé’braz'
mbze navic podpofFit reakciP’ 1iPhad® a Wkﬁ%negrkoounzzk%magg dr
vzorkem slin. Zamezte utvar %Itktestq/nfrau&lgqprgzvtqugfgtod/qj:lﬁmlﬁm

4.Vyj méte test Pzolooczhtrea nhnoé miad | dlepkatnyoNezobrazp se rkentrolinie.  Divodem mi
plochu. nedostatek vzorku eebRr oSfptasttnet
5,0Oteviete Sroubovaci uzavesl nr?vo%aétglstkoehwtg?gvouéeﬁt?vgcbkgz_etou,\‘anest e

kapkyslin (cca 120 )L do kazdého otvoru pro vzorek na

testovaci kazet g

C€ [v]
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Jednotlivy test 12. Poznamkek testovani na THC

ITNizZe wuvedené GC€inky negaihimu v

- - - vysledkdm pFi detekci THC ve
- = aTHC neni vyin¢owdro jeo pglit
. ) Gstni jako “kontaminace” |
Pozitivni Negativni Neplatny cannabi s Slinégni vede z .
Multitest: pri tomn.eho T‘I’iC. ) ) o
b. THC a metabolity THC maji tendenci se vazat na bilkoviny
L)L a na povrchy, coz méze z
= Z
— L) detekovatelného THC.
= = -— c.Ve slinéach je pfFritomno pou
detekovatelného metabolitu 1hor-A-THG9-COOH, a je
. roto vice ovliivnéno ef ekt
- Neplatnyna AMP+MOR/OPI P v y er
Negativni na AMP+MOR/OPI+CO Negativni neCOC porovnéani s hGF e-THC e kteayk je v a t
g
Pozitivni na THC P x £ .
Pozitivni na THC vyluc¢ovan do slin
TNi ze uveldgnénoldiunveést k fa
Pozndmka Barevna intenzita linii C a T na testovaci vysledkdm pfi detekci TH C ve

YSYONIyS a8 YA&AOS tAOAG @ 1T eWastz2anbr THE j2eSRyalioie@aOka
LI NY YSUNBOK® ¢Sald 25 LRTAGAQYN rihdda§ i @i nlelnnNLlezs&oﬁ‘)StoéS.
yS262S8S0N Ot Ryt (Sai020FON fAYABi dt¢ivrdu to | i (WAn@VEN vy S o 2 d é k2t
geat SR1e& o0& YSte oeéei LRIt ONI Soskedni ldRvRAZKbfhu byl GS5ING/d didi 6 h
Fyrtegdaols YSi2Re oyl Linjd D/ ka{o@®bé&rem vzorku.

10. Kontrola kvality b.[hkybacnl pro,uzlek v trubic

. . ; . ¢cinidla, ktera sou
Drogové rychlétesty nal von minden Dru§creen® maji E‘ ! s
|ntegrov§nou_ procesni ko,nvt,rolu \ povdat & orpig a{ nl'lé]'J
Kontrol nni linie s e ut vari na, z qbl %q% nezaV|sI a

X . . - . o o pujte pT S|m p
antigen/ protil &y doevit bez ohieduina s e vad P

- . Pr eni tpeosutzui“t inadvodu
koncentra i drogy a met.aKondrdlni tinktk ve "vzor ku
slouzi k potvrzeni, Ze byl o naneseno dostathﬂ{.:ng'\ozm‘[%gwﬁpgstv
vzorku, a Ze test fungoval spravnée. z tohoto duvodu
doporuc¢ujeme dokumentovat pfitomnost kontrolnni l'inie p¥Fi
p r o v AtdséunPokud se kontrolni linie neobjevi, je test
neplatny a musi byt zlikvidovardkontrolujte,prosim postup a
test zopakujte s novouestovaci kazetou. Pokud probié
pfetr péepduwiitwa t sadu ekentaktyjte svdo
distributora

1 nal von minden Drugcreen® drogové rychlé testy jsou

vhodné pouze pranalyzu lidskych slin.

TPFi vyhodnogovad voh misdendrug

Screen® mu s i byt zohl ednény kfizZove reakce nebo
interakee . Nahl édnét e p r Analtiokéd d o oddil u N

specific t a" na konci tohoto navodu k pouziti.

1 Pozitivni vysledky ziskamtogovymi testynal von minden

DrugScreen® musi byt potvrzeny jinou analytickou

metodou.

y test by meél y byt vzidy vyhodnocovany pii
éni v3ech nal etzol naalmeizkidy i zol ované& od té&ch

ni vysl edky prokazuj i pfitomnost pfislusSnych
ikd6h av e nezohlediuj i pfritomnost otravy

joi rozsah, a nemohou ani vyjadrit frekvenci neb
t jejich spotfeby.

TExistuje moznost, Ze vysl edek testu j e zkresl eny di ky
technické chybé, chybé pri testovani nebo I &t kami Ci
faktory, které maji vliv na test a nejsou zde uvedeny

<
®
=
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(Ref.1900xx, 19103 nal (
von minden
1. Kayttotarkoitus vastaaineiden tulee aina reagoida kontrollilinjan vasta
Nal von minden Drugcreen@aliva (classicpikatestit ovat aineiden kanssa muodostaen punaisen konrolliviivan

kilpaileviaimmunoanalyyseja eri huumausaineiden ja niiden peosyr s m——m——m—w—"rm

metabolittien laadulliseen maaritykseerihmisen syljesta
. . sl Pakkauksen mukana
Testi on tarkoitettu ammattikéyttoon |§&éketieteen S e
g o A S 9 Yksittais tai multitestit
ammattilaiset). Testeja kaytetddn huumayas ladkeaineiden . s
1 Sylienkeraaja

seulomiseen. N ; . . o
. . . . . 1 Keraysputki (THGtesteille, jotka sisaltavat
Nal von minden DrugScreen® pikatestit ovat in vitro inkubaatioliuska

diagnos.tii_lfka‘z?\p tarlfoitettuj tesFejaja neon tarkoitet_tu vair_1 1 Pakkausselosteet
ammattikayttoon Pikatestit tarjoavat alustavan, visuaalisen i L
ja laadullisen testituloksen. Toissijainen analyysimenetelma Muut tarvittavat materiaalit:
tarvitaan tulosten vahvistamiseksi. Kaasukromatografia f AJaSt'”
massapektrometri  (GCMS)  tai  nestekromatogfia fl Kasineet

massapektrometria ovat suositeltuja menetelmia 5. Varastointija séilyvyys

Kaikki nal von mindertestit ovat saatavilla vaihtoehtoisesti  Nal von minden Drugcreen® testit voidaan s&iléd, joko

myods viivakoodilla varust et thuomesnlammbssmdai jaandgtéttynan@rd indrrhaglissa © B A
-paétteella tuotenumeron jalkeen. Kayttamalla mukana kosteudessa. Ala kayta testeja pakkauksessa olevan
tulevia tietoja tuotenumeroa, erdnumeroa ja répaivaa, paivamaaran jalkeen. Tuotteet ovat herkkia kosteudelle.

Rapid Slice ScanneR$S) kykenee tunnistamaan pikatestit Yksittdistesteja kaytettaessd, testi tulee kayttaa heti
nopeasti ja automaattisesti. Talla tavalla varmistetaan nal yksttaispakkauksen avaamisen jalkeen. Testit, joiden
von mindenin pikatestien tarkka ja helppo tulkinta seké& pakkaus o vahingoittunut tulee havittaa

arkistointi . . :
6. Varoitukset ja varotoimet
2. Rajaarvot 1 Vainin vitro-diagnostiikkaan.

Nal von minden Drugpcreen®Saliva (classic)sylkitesti 1 Vain laaketieteen ammattilaisten kayttoon.
voidaan havaita seuraavat aineet (testin parametriyhdistelma q Testig ei tule kayttaa erapaivan jalkeen.
on painettu testipakkaukseen): 1 Naytemateriaalit  voivat olla tartuntalahteita:
Parametri* Huumausaine/Metaboliitti** Saagilagevan aSla-nmUKamelj <(I:|yg-leenmen) -l»(asmely 12 !(ayte'n-yjen
raja-arvot [ng/mL] testien havittdminen niille tarkoitettuihin
AMP Amfetamiini 50 laboratoriojateastioihin on suositeltavaa.
BUP Bubrenorfiini 5 o, i [FryTaRgn
BzD Oksatsepaami 10/5 f Sall){‘_:.ys _80 C’_el S_.e_lla_Jaatya' . )
coc Kokaiini 20 1 Testia ei tule kayttaa, jos pakkaus on vahingoitt.inu
coT ~Eiid 'iogigi e 50 1 Testi tulee kayttaa heti pakkauksesta poistamisen jalkeen.
-Etylideenil,5Dimetyyli3, . s s e
EDDP Difenyylipyrrolidiini 20 1 Vain yhta kayttokertaa varten.
FYL Fentanyyli 10 1 Suojavarusteiden (laboratoriotakkien, kasineiden,
KET Ketamiini 100 ialaci = “ i = : ;
DA NiethyendioxyAmphatamin =3 Suoj en) kayttd on suosneltavga. Naytematenlga?h?r]
MDMA Metyleenidioksiamfetamiini 50 kanssa kosketuksessa olleet tarvikkeet tulee havittaa
MDPV A idioksipyrovaleroni 50 paikallisten sdéanndsen mukaisesti
MET Metamfetamiini 50
MOR/OPI Morfiini 40 7. Naytteenkerays, valmistelu ja sailytys
MTD Metadoni 30 o
OXY ok;ﬁogg'ni 20 Sylkinayte t_uIlSl kerata pakkauksessa mukana tulesgljan )
PCP Fensyklidiini 10 keraajalla. Noudat a tarkasti
TCA Nortriptyliini 100 suorit t—tharis'stusta n’
THC 11-nor-A-THG9 COOH 12 ) ) ) o .
2oL Zolpidemfenyyli4- 25 Mitddn muuta sylienkerddjaa eitulisi kayttad testin
karboksyylihappo suorittamiseen Naytteet sailyvat jaahdytettyina (2°C) jopa

*Lyhenne painettu testiin
**Aine, jota kaytetaan eri rajarvojen kalibrointiin.

48 tuntia. Pakastettuina-20°C) jopa 72 tuntiaKuljetusta
e varten nayte tulee pakata viiledan-g2C).

=2 esnpnaate - h ™ ; Pakastetutnaytteet tulee tuoda huoneenlampd6n ennen
Kaikki nal von minden Dre8creen® -huumepikatestit testausta. Pkastetut naytteet tulee sekoittaa hyvin

noudattavat samaa testiperiaatetta. Potilasnayte imeytyy g attamisen jalkeen. Naytteiden uudelleen pakastamista
testiin ja kulkeutuu kapilaarisesti pitkin testiliuskaa. Mikali  isi vaittaa

naytteen sisaltdma huumekonsentraatio alittaa magiyn

raja-arvon, huume ei kyllasta vastaneiden
sitoutumiskohtia. Talloin vapaat, kultakonjugoituneet vasta Testattavan tulee olla syométté, juomatta tai tupakoimatta
aineet reagoivat testikentdssa olevidruumekonjugaattien 10 minuuttia ennen testin suorittamisteKylmasailytettyjen
kanssa ja testilinjalle iimestyy vériviiva ko. huumausaineen testien ja naytteidentulee antaa lammeté& huoneenlampdon
kohdalle. Mikéli naytteen tumepitoisuus ylittda rajarvon, (15-30°C) ennen testaamista

nayte kyllastad  kultakonjugoituneet vastdneet ja 1. Poista sylienkeraaja foliopakkauksesta ja aseta kerainsieni
testilinjalle ei ilmesty vériviivaa. Kultakonjugoituneiden suuhun. Pyyhi poskien sisdpintojen ja kielen valilla 3
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minuutin ajan. Kevyt painaminen kielen ja hampaiden 7. Lue tuloksetlO0 minuutin kuluttua Ala tulkitse tuloksia

vélissdauttaa sylien imeytymisessa. 3 minuutin kuluttua enda yli 20 minuutin kuluttua

kerainsienen tulisi olla taysin pehmentynyt. 8. Tulosten tulkinta Rapid Slide Scanner (RiaBella:

a. Mikali kaytat Rapid Slide Scanner (R&&Etta, tulkitse
tulokset ilmoitettujen aikojen puitteissa. Voit kayttaa
tahan tarkoitukseen myos integroituaagtintoimintoa.
Varmista, ettd valitset oikean testin kayttamalla
Scannemwhjelmistoa (katso RSS kayttdohje).

b. Mikéli olet ostanut viivakoodatun testin (tuotekoodin
jalkeen lukee ‘BA’), valit
erakohtaiset kalibrointitiedot Ennen  kuin aloitat
viivakoodattujen testien kayttamisenuudesta tuote
erastd, tulee erékohtaiset kalibrointitiedot tuoda (katso
RSS kéayttdohje). Testin arviointi voidaan suorittaa
noudattaen RSS kayttdohjeessa esitettya tapaa

2. Poista kyllastetty kerdyssieni suusta ja aseta se
keraysputkeen. Sulje keraysputki varoen kayttaen
kierrekorkkia

[EE

3. Tarkedd, kun testataan THC:taJos haluatte testata :
THC:ta, ndytteen tulee antaa valmistuainuutin ajan
kerdysputkessa reagenssiliuskan kanssa ennen testin1estialue T) ilmaisee mahdollisen huumausaineloydoksen
suorittamista sylkinaytteesta Kontrollialue (C) ilmaisee testituloksen
ll kelpoisuuden

Negatiivinen Seka testialueelle (T) etta kontrollialueelle (C)
ilmestyy punainen viiva. Tulos osoittaa, etta
huumausainepitoisuus alittamaarittdmiseen vaaditun rajan,
tai huumausainetta ei esiinny naytteessa lainkaan

Positiivinen Vain kontrollialueelle (C) ilmestyy punainen
viiva.
Huomioi: Parhaat testitulokset saadaan sylkimaaran Wyisy: Kontrolliviivaa ei iimesty. Riittmaton naytemasra
ollessa noin 1& mL. Naytteen varovainen heiluttelu 5 yirheellinen testin suoritus ovat yleisinin syyt
keraysputkessa voi distaa inkubaatioliuskan reagointia  mitsttomasn tulokseen. Kertaa testin suoritusohjeet ja toista
sylkinaytteen kanssa. Valta iimakuplien muodostumista  tasti yudella, kayEmattsmalla testilla. Mikali ogelma
4. Ota testikasetti foliopakkauksesta ja aseta se tasaiselle, jatkuu, lopeta testieran kayttd jaota yhteytta nal von
puhtaalle alustalle mindenin asiakaspalveluun

5. Avaakierrekorkinannostelupad. Kéaanngutki ja annostele

kolme tippaa sylkeéd (noin120 pl) jokaiseen testikasetin Yksittaistesti:
testiaukkoon o o
4 O .,
Positiivinen Negatiivine Hylatty

Moniviivatesti:

= = =
= =
Huomioi: Ala irrota kierrekorkkia keraysputkesta kun
avaat annostelupaén. Valta ilmakuplienuodostumista .
Hylatty AMP+MOR/OPI

testiaukkoihin Negatiivinen AMP+ MOR/OPI+CO(

Positiivinen THC NegatiivinenCOC

6. Kaynnista ajastin ja sulje annostelupaa Positiivinen THC

CE )
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Huomio: G ja T-viivojen varien voimakkuus voi vaihdella b. Kerdysputken inkubaatioliuska siséltdd reagensseja,
parametrien valilla. Mikali Fviivaa ei ilmesty, testi on jotka ovat valttamattomia TH@stin antigeenivasta
positiivinen. Positiiviset ja epéaselvat testitulokset tulisi ainereaktion kannalta. Sylkinaytteen tulisi tdten antaa
varmistaa varmistusanalyysissa reagoida  kerdysputken inkubaatioliuskan kanssa

mahdollisimman hym O|€ thé ja !(atsq |iS?tiedOt
. — . : pakkausselosteen osiosta "Testin suorittaminen”.

Nal von minden huumetesteissd on integroitu

laaduntarkkailu  konrollivivan avulla (C). Kontrolliviiva Rev4.00; 202604-240tLa

ilmestyy itsendisesti antigeenireaktion ansiont@ viivan

tulee ilmestya aina riippumatta naytteehuumausaine ja

metaboliittikonsentraatiosta Viiva varmistaa, ettéa tarvittava

maara naytettd on lisatty ja testi toimii normaalisti. Tasta

syysta on erittéin suositeltavaa, etté testiviivan ilmestyminen

varmistetaan aina testeja suorittaessilikali kontrolliviivaa

ei ilmesty, testi on mitatdn ja tulee havittadarkistatestin

suorittaminen kayttdohjeestja toista testiuudella liuskalla.

Mikali ongelmajatkuu, lopeta testinkayttd ja ota yhteytta

pailalliseen toimittajaan

11. Testin rajoitukset

1 Nal von minden Drugcreen®-testit soveltuvat vain
ihmisensylkinaytteideranalysointiin.
1 Ristireaktiivisuus ja vuorovaikutusprofiili tulee ottaa
huomioon arvioitaesa nal von minden Dru§creen®
testien tuloksa. Olehyva ja katsok oht a “ Anal yyttinen
spesifisyys” pakkausselosteen | opusta.
1 Positiiviset testitulokset tulee varmistaa jollain muulla
menetelmalla.
1 Testituloksia tulee tulkita aina kaikkien todisteiden
valossa, ei vain yhden testin.
1 Positivinen  tulos tarkoittaa, ettd syljessé on
huumeen/ladkkeen metaboliitteja. Testi ei nayta
myrkkypitoisuuksia, huumausaineen tarkkaa maaraa tai
kayton tiheytta.
1 On mahdollista, etta testin tulos on virheellinen teknisen
virheen, testin vaaran suoritustavan tai jonkinuom
seikan takia

12. THC:n testaamisesdauomioitavaa

1 Alla mainitut vaikutukset voivat johtaa vaarimegatiivsiin
tuloksiin, kun havaitaan THC:ta syljesta

a.THC:ta ei eritysylkeen, mutta sitd on havaittavissa
suuonteloissa "jaamind" aiemmasta kamabiksen
kéytostd. Tasta syystdyljen erittyminen johtaa THC
pitoisuuden laimenemiseen.

b. THC ja sen metaboliitit sitoutuvat yleensa proteiineihin
ja pintoihin, mika saattaa vahentdd havaittavaa THC
pitoisuutta.

c. Syljestéa helposti havaittavaa metaboliittia -hbr-A°-
THG9-COOH on havaittavissa vain pienia maaria ja
tdman takia siihen vaikuttaa voimakkaammin adsorptio
ja laimennus etenkin verrattuna heikommin
havaittavaan sylkeen erittyneese@d-THC:hen

1 Alla mainitut vaikutukset voivat johtaa vaariin positiivisiin
tuloksiin, kun havaitaan THC:ta syljesta

a. THGtesti perustuu biotiinistreptavidiink
vuorovaikutukseen. Tasta syysta biotiinin lasnéolo voi
vaikuttaa testitulokseen. Nain ollen suosittelemme, etta
viimeisen biotiiniannoksen ja naytteen kerdamisen
valilla onkulunut vahintéén 6 tuntia.

CE nalvonmi nden GmZeldsStrass@2er |45Miode r s + <G@o@nabvroyn mi n d ev aabvonminden.com 31
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1.  Avsedd avandning

Nal von mindenDrugScreen@8Saliva (classicknabbtest ar
en konkurrerandemmunoanalyserfor kvalitativ detektion
av olika drger och drogmetaboliter i humargaliv. De kan
anvandas som stod i
mediciner/droger eller for att évervaka det terapeutiska
anvandandet.

Nal von minden Dru@creen® snabbtest &in-vitro
diagonstiska enheter och &r endast avsedd@r
professionellt bruk. Snabbtesten ger endast ett visuellt,
kvalitativt och preliminart analytiskt testresultat. Andra
analytiska metoder bor utféras for att verifiera resultatet.
Gaskromatografimnasspektrometri (G™1S) eller
vatskekromatografmasspektometri  (LGMS) & de
metoder som foredras. Kliniskt ©Overvdgande och
professionell utvardering av varje testresultat bor
efterstravas, speciellt i fall av preliminéra positiva resultat

Drug-Screen® Saliva ClassesT
(Ref.1900xx, 1910%x

blir immobiliserad. Dessa immobiliserade lakemedel/droger
blir erkdnda och bundna av de gthdnjugerande
antikropparna. P& detta satt ackumuleraddpartiklarna pa
T-linjen och orsakar en synlig rod linje, som indikerar ett

screening vid missbruk av negativt resultat. Om en drog finns i provet, ar dessa redan

bundna efter att provet tillsatts av de gukbnjugerade
antikropparna i konjugatdynan. Om lakemedelsller
drogkoncentrationen i patientprovet overskrider cdff
nivan for testet, blir alla bindningar ockuperade och kan
inte bindas pa Tinjen. Darfor, i fall av positiva prover éver
cut-off nivan, kommer ingen-linje att framsta. | samtliga
fall kommer guldkonjugateatt n& kontrollregionen déar de
kommer att vara bundna av antikropparna p& membranet.
For att indikera att testet ar giltigt, kommer en réd
kontrollinje alltid framsta

4. Material

Tillhandahallet material

Alla nal von mindens snabbtester finns &ven tillgéngliga i 1 Singeltest / multitest

streckkodve si oner . Dessa har
artikelnumret. Genom att anvanda informationen om
artikelnumret, Lotnumret och utgdngsdatumet, kan var

b e ¢ Balivrkdllgk@re n

"BA” efter
1 Saliv ppsamlngskorg f6r THC test med inkubation
remsa)

Rapid Slide Scanner (RSS) identifiera snabbtesterna snabb§j Bipacksedel

och automatiskt. P& detta satt, kan en isgecifikoch enkel
utvardering och dokumentation av nal von mindens
snabbtester garanteras

Foljande parametrar kan testas med nal von minden Brug
Screen®  Saliva (classic) Snabbtest (testets
parameterkombination &r tryckt p& pasen for testet):

) Tillgangliga
e o]

Drog/Metabolit**

AMP Amfetamin 50
BUP Buprenorfin 5
BZD Oxazepam 10/5
coc Kokain 20
cot Kotinin 50
2-Ethylidin1,5-Dimethy}3,3-
EDDP élphenylpyrrolldl):] 20
FYL Fentanyl 10
KET Ketamin 100
MDA Methylendic in 50
MDMA 3,4Methylendioxy\ in 50
MDPV Metylendioxipyrovaleron 50
MET Metamfetamin 50
MOR/OPI Morfin 40
MTD Metadon 30
OXY Oxykodon 20
PCP Fencyklidin 10
TCA Nortriptylin 100
THC 11-nor-&*-THG9-COOH 12
ZoL Zolpidemphenyt4-carboxylic Acid 25

*Forkortning tryckt p& testet.
**Substans som anvands for kalibrering av olikaaffinivaer.

3. Testprincip

Alla nal von minden Dru§creen® snabbtest ar baserade pa
samma beprévade testpraip. Patientprovet tillampas pa
insamlingsdynan och férs langs testremsan med
kapillarkrafter. Detta leder till att de fria gukbnjugerade
antikropparna,  lokaliserade néara  insamlingsdynan,
transporteras &ngs testremsan tillsammans meuovet. |
handelseav negativt prov, nar de fria gukbnjugerade

Ovrigt ngdvandigt material
1 Tidtagarur
1 Handskar

Nal von minden Dru@creen®snaliester kan forvaras i
antingen rumstemperatur eller kylda (30°C) vid normal
luftfuktighet. Arvédnd inte testet efter passerat
utgéngsdatum. Produkten ar fuktkanslig. Nar individuellt
forpackade tester anvands, bor de anvandas direkt efter att
den individuella forpackningen har Gppnats. Tester fran
skadade forpackningar ska kasseras.

6. Forsiktighetségarder

1 Endast foiin-vitro diagnostisk anvénding.

1 Anvénds enbart av medicinsk personal.

1 Endast eng&ngsanvandning.

1 Forvara testerna mellan -30°C och frys inte ned
testerna.

1 Anvand inte tester efter att utgdngsdatumet har
passerats.

1 Anvéand inte tester rad skadad férpackning.

1 Efter att testet tagits ut ur férpackningen, ska det utféras
omedelbart.

1 Ror ej uppsamlingsdynan eller reaktionsfaltet.

9 Provmaterial kan vara smittforande. Under
testproceduren, ska standard riktlinjer for hantering av
potentiellt smittférande material och kemiska reagenser
efterforljas.

7. Provuppsamling Férvaring och Hallbarhet

Salivprové ska samlas upp med den medf6ljande
uppsamlaren i detta testkit. FOlj den detaljerade
“br uksanvi s ningengaanari uppsantngsenhet
ska avandas till detta test.

antikropparna testlinjeomradet, dar substansen (t.ex. THC) Salivprov karuppsamlas under vilken tidpunktom helst

32 nalvonmi nden GmZeidsStrass€@2er |4 5Miode T
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under dagen. Salivprov ar hallbara upp td dagar i
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kylskap (28°C). Salivprov kan aven forvaras fry20tC) up

till tre dagar.For ideala transportférhallanden, transgera
proverna med ispaket (8°C).

L&t kylda varuprov ateruppnd rumstemperatur innan
testutférandet. Frusna prov maste blandas noggrant efter
upptining. Undvik att frysa och tina upp upprepande
ganger

Testpersonen bor inteata, dricka ellerroka i minst
10 minuter fére provtagning. Tesich salprov som har
forvarats i kylskdp bor tas dm till rumstemperatur
(15-30°C) fore testutférandet

1. Ta ut salivuppsamlaren ur foliepdsen och placera
svabben i munnen. Svabba nagllinsidan av kinden och
tungan i 3 minuter. Latt pressning av svampen mellan
tungan och ténderna hjalper svampen att absorbera
saliven. Efter 3 minuter ska den indrankta svampen inte
ha nagra harda/torra omréden kvar.

2. Ta bort den genomfuktade svamperfr munnen och
placera den i uppsamlingsréret (uppsamlingskammaren).
Tata forsiktigt till kammaren med skruvlocket

3. Viktigt vid testning for THCOm du vill testa fér THC bor
du Iata provet inkuberas 1 minut i uppsamlingsroret
med inkubationsremsor inmasalivet dverfors till testet.

Observera: Optimala testresultat erhalls med
salivwolymer pa cirka 1;8 ml. En latt snurrning av
provet i uppsamlingsbehéllaren kan framja reaktionen
mellan inkubationsremsan och salivprovet. Undvik
luftbubblor.

C€ [v]

5. Oppna skruvlocket

nal

19108 .
von minden

4. Ta fram estet fran foliepasen. Placera det pa en ren och

plan yta.

pa doseringsspetsen. Overfor
3droppar s al i v ( ¢ dll varjg2 Qestbpubn pa

provkassetten.

4

Observera:  Oppna inte skruvlocket fr&n
uppsamlingskammaren nér du dppnar dasesspetsen.
Undvik luftbubblor i provbrunnarna

6. Starta timern och aterforslut doseringsspetsen

7. Avlas resultaten av drogtesten eftdi0 minuter. Avlas
inte resultaten efter mer &n 20 minuter

8. Avlasning med hjalav en Rapid Slide Scanner (RSS
a.0Om du anvader en Rapid Slide Scanner (RSE)
testet avlasas vid den angivna tiden. For detta &ndamal
kan du é&ven anvédnda den integrerade timer
funktionen. Var noga med att vélja ratt test genom att
anvanda Scarer-Software (se RS#&ndboker).
.Om du har koptetté¢ st med streckkod
artikelnumret) kommer skannern automatiskt vélja
LOTspecifika kalibrationsdatan for detta test. Fore
anvandningen av en ny batch (produktion) av test med
streckkod ska man importera den L&Fecifika
kalibreringsdatan gesm att anvénda avlasningskortet
som medkommer. Efter detta kan du utféra
evalueringen av dstet s& som det beskrivs i RSS
handboken

o

9. Tolkning av resultat
Reaktionsfaltet innehaller ett testlinjeomrade (T) for drogen
som ska detekteras samt ett kontrofigomrade (C).

Negativ. Ett drogfritt prov eller ett prov med en
drogkoncentration lagre an avgransningsvardet {off} for
ett test analyserades. En testlinje framstar i
testlinjeomradet (T) eller alla linjer framstar bredvid den
passande parameter forkmingen i en multitestenhet,
samt narvaron av kontrollinjen JC

Positiv. Inga linjer framstar i testlinjeomradet (T). Endast
kontrollinjen (C) &r synlig. Vid fall av en blandad

(r
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drogkonsumtion, kan flera linjer i en multitestenhet vara
frnvarande

Ogiltig: Linjen p& kontrollomrédet framtrader inte. En
otillracklig mangd salivprov  eller tte inkorrekt
testgenomforande ar de mest sannolika skalen till att
kontrollinjen inte framtréader.Se 6ver testproceduren och
upprepa testet med ett nytt test.

Einzeltest
=3 - -
- -
Positiv Negativ Ogiltig
Multi -test:
e — =1
= =
L |

Ogiltigfér AMP + MOR/OPI
Negativ forCOC
Positiv 6r THC

Negativ 6r AMP+ MOR/OPI+CO(
Positiv 6r THC

Notera: Féargintensiteten p& kontrol och Testlinjer pa
testmembranet kan variera mellan olika parametar.
Endast om ingen testlinje framstar, &r testet positivt.
Positiva och oklara resultat ska verifieras med en annan
analytisk metod (t.ex. GC/MS).

10. Kvalitetskontroll

Med kontollinjen (C) har nal von mindeBrugScreen®
snabbtest en integrerad kontroltpcedur. Kontrollinjen &r
utformad som ett resultat av en oberoende
antigen/antikroppsreaktion och maste alltid framsta
oberoende av drog och metabolitkoncentration i provet.
Kontrollinjen bekréaftar att tillracklig méangd provmaterial
har tillsats och attestets utférande var korrekt. Av denna
anledning, rekommenderar vi registrering av kontrollinjens
framtradande nér testet utférs.Om ingen kontrollinje
framstar, ar testet ogiltigt och ska kasser&e till att hela
reaktionsdynan ar mattad av provet. Omroplemet
kvarstar, avbryt anvandandet av testkitet och kontakta din
aterforsaljare

11. Begransningar

1 Nal von minden Drugcreen® snabbtest &ar endast
amnade for analys av humasaliv.

1 Korsreaktioner eller interaktionsprofiler maste beaktas
vid evalueringen avnal von minden Drucreen®
drogtest. Se
slutet av bruksanvisningen

1 Positiva resultat som erhallits med nal von minden Brug
Screen® drogtester maste verifieras med en annan
analytisk metod.

1 Testresultatet bo alltid tolkas i ljuset av alla bevis och
aldrig individuellt.

1 Fastséllda positiva resultat visar narvaron av
motsvarande droger/medicinersaliy men de faststaller
inte narvaron av en forgiftning eller omfattningen av

avsni tdomfinns’iAnal yti cal

Drug-Screen® Saliva ClassesT
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denna och faststaller inte hellerfrekvensen eller

mangden som forbrukats.

1 Det finns en majlighet att testresultatet kan paverkas av
tekniska fel, fel i utférandet eller av substanserna eller
faktorer som paverkar testet och inte &r namnda har

12. Viktigt vid testning for THC

1 Effekterna sormé@mns nedan kan leda till falskegativa

resultat vid detektion av THC i saliv

a.THC utsOondras inte i saliv, meforekommer i
munhal an som en efter tidigareor e ni
konsumtion av Cannabis. Darfor leder salivavséndring
till att narvarande THC avlgigas.

b. THC och THC metaboliter tenderar att vara bundna till
proteiner och ytor vilket kan allvarligt minska
sparningen av THC.

c. | saliv & enbart sm& mangder av den lattupptackbar
metabolit 12nor-A>-THG9-COOH néarvarande och ar
darfor kansligare fo adsorption och utspadning i
jamforelse med den mindre detekterbar®-THC
som utsondras i saliv.

1 Effekterna som namns nedan kan leda till falskt positiva

resultat vid detektion av THC i saliv:

a. THCGtestet ar baserat pad en biotistreptavidin
interaktion. Av denna anledning kabrekomstenav
biotin paverka testresultatet. Darfér rekommenderar
vi att den sista biotindosen fére provtagning tas minst
6 timmar fore.

b. Inkubationsremsan i salivoverforingsréret innehaller
reagens som ar nodvandiga for agen
antikroppsreaktioneni THGCtestet. Salivprovet bor
darfor reagera s& bra som mojligt med
inkubationsremsan i  salivoverforingset.  Se
punkterna i a v s nhipacksedeln.” t est p

Rev4.00; 202604-24 KaSo

Specificity”
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1. Anvendelse

Nal von minden Dru@cren® Saliva (classityrkotikatests

er konkurrencedygtige immunoassays til  kvalitativ
bestemmelse af forskellige narkotikastoffer og deres
metabolitter i human oral vaeske Testene kan bruges som
en hjeelp til screening af misbrug af
leegemidler/narkotikastder  eller til  at overvage

terapeutiskebehandlinger.

Nal von minden Drugcreen® narkotikatests e&n-vitro
diagnostiske enheder og er udelukkende beregnet til
professionel brug. Hurtigtestene kan kun tilbyde et visuelt,
kvalitativt og indledende analytisk testresultat. En
sekundzer analytisk metode bgr udferes for at sikre praecise
resultater. Gaskromatografnassespektrometri (GEMS)
eller veeskekrematografimassespektrometri(CMS)er de
foretrukne metoder. Kliniske overvejelser og professionel
evaluering af hvert enkelt testresultat bar efterstreebes,
specielt ved indledende positive resultater

Versioner af alle nal von minden rapid tests med stregkode

nal
von minden

teststrimlen sanmen medprgven. | tilfeelde af en negativ
preve, vil disse na frem til testlinjen hvor det stof der testes
for (f.eks. THC) immobiliseres. Disse immobiliserede stoffer
bliver genkendt og bundet af de gulnjugeret antistoffer.
Séledes vil guldpartiklernekkumuleres ved testlinjen (T),
hvilket vil resultere i dannelsen af en rad linje, som en
indikation pa et negativt testresultat. Hvis et stof er til stede

i preven vil dette allerede vaere bundet i
prevetilseetningsomradet il de gulkbnjugerede
antistoffer.  Hvis  koncentrationen af stoffet pa

testpersonens preve er hgjere end enff veerdien pa
teststrimlen, bliver alle bindingssteder besat, og det
pégeeldende stof vil ikke kunne binde sig tliffen. Det vil
sige, i tilfeelde af en positiv prave med en kentration
hgjere end cubff veerdien, vil Tlinjen udeblive. | alle
tilfeelde vil guldkonjugaterne na frem til kontrollinjen hvor
de vil blive bundne af antistoffer p& membranen. For at vise
at testen er valid, vil der altid fremkomme en rgd
kontrollinje her.

er ogsa til radighed. Disse er markeret med bogstaverne EEEEI(EIE

'‘BA' efter
oplysninger,

produktkoden. Ved hjeelp af de angivne
sdsom  produktkode, lotnummer og

Inkluderet:
9 Enkelttests / multitests

udlgbsdato, er Rapid Slide Scanner (RSS) i stand til afj Salivaopsamleren

identificere rapid tests hurtigt og automatisk. P& denne
made garanteres den partispecifikke og lette evaluering
samt dokumentation af nal von minden rapiest

2. Cutoffs

De feglgende parameter kan undersgges med nal von
mindens DrugScreen® Saliva (classigrkotikatests (den
pageeldende parametekombinationen i en test er printet
pé testens panel):

Tigaengelige
Parameter* Stof/Metabolit** greenseveerdier
[ng/mL]

AMP Amfetamin 50
BUP Buprenorfn 5

BZD Oxazepam 10/5
coc Kokain 20
coT Cotinin 50
EDDP 2—vEthyIidere-_l.f&DimelhyK«),?r 20

Difenylpyrrolidin

FYL Fentany! 10

KET Ketamin 100
MDA Methylendio: in 50
MDMA 3,4Methylendioxy in 50
MDPV Metylendioxypyrovaleron 50
MET Metamfetamin 50
MOR/OPI Morfin 40
MTD Metadon 30
OXY Oxycodon 20
PCP Fencyclidin 10

TCA Nortriptylin 100
THC 11-nor-A°-THG9 COOH 12
ZOoL Zolpidemphenyt4-carboxylsyre 25

*Forkortelse printet pa test.
**Stof brugt til kalibrering ved de forskellige graenseveerdier.

Alle nal von minden Dru§creen® narkotikatests er baseret
pd det samme godkendte estprincip. Patientens
prevemateriale tilfgres testens absorberende del og
bevaeger sig langs strimlen via kapilleerkreefter. P& denne
made bliver de frieguldkonjugeretantistoffer, beliggende
neer  provetilseetningsomrdde transporteret  langs

(43 nalvonmi nden

G mZeidsStrass@2er 145Mlode r s

1 Indsamlings kammetil THC tests med inkubationsstripe)
1 Indleegningsseddel

Yderligere ngdvendige materialer:

T Ur

Y Handsker

5. Opbevaring og stabilitet

Nal von minden Drugcreen®arkotikaest kan opbevares
enten ved stuetemperatur eller kglet 20°C) ved normal
luftfugtighed. Benyt ikke testene hvis de har overskredet
deres holdbarhedsdato. Produktet er overfglsomt over for
luftfugtighed. N&r enkeltpakkede tests tages i brug bar de
bruges staks efter indpakningen er blevet brudt. Test fra
beskadiget pakker skal kasseres

6. Advarsler og forholdsregler

1 Kun tilin-vitro diagnostisk brug.

1 Kun til professionel brug.

1 Kun til engangsbrug.

1 Opbevar testene mellem-20°C og veer opmeerksom pa
ikke at fiyse testene.

1 Brug ikke testene hvis de har
holdbarhedsdato.

1 Brug ikke test fra beskadiget pakker.

1 Sa snart pakken er brudt, bgr testen bruges straks.

9 Rer ikke ved testens absorberende del
reaktionsfelterne.

1 Prevematerialerne kan pentielt vaere smittefarlige. Ved
testudfgrelsen, felg da standart vejledningerne for
handtering af smittefarligt materiale og kemiske
reagenser. Det anbefales at benytte beskyttende
pakleedning (laboratoriefrakker, handsker,
sikkerhedsbriller). Materialer $0 er kommet i bergring
med provematerialet bar bortskaffes i henhold til lokale
regulativer

overskredet deres

eller

35

«Geo@mnaby royn mi n d ewww.cabvonminden.com



nal
von minden

Den mundtligeveeskeskal indsamlesed hjeelp aindsamler
som folger med kittet. Fglg den detaljerede
"Brugsanvisningnedenfor. Ingen andenindsamlingenhed
skal brugesned denne test.

Mundveeskekan opsamles pd&thvert tidspunkt afdagen
kan anvendesPrgverne er stabilep til to dagei kaleskab
(2-8°C).Prgve (vaeskergr ogsastabil frosset ¢20°C) i op til
tre dage.Forideelle forsendelsebetingelser ved hjeelp af
transportmodellenisposer(2-8 C).

Nedkglet prover skal bringes til stuetemperatur far
testning. Frosne prgver skal blandes grundigt efter
optgning. Getagen nedfrysning ber undgés

Prgvepersona ma ikke spise, drikke eller ryge i mindst 10
minutter fgr testen. Testog prever der er opbevaret i
koleskab, skal brges til stuetemperatur (180°C) for
testning

1. Fjern spytindsamleren fra folieposen og placer svampen i
munden. Gnid den mellem de irelkinder og tungen i 3
minutter. Hvis man presser svampen let mellem tungen
og teenderne, hjeelper det med at absorbere spyt. Efter 3
minutter skal den meettede svamp ikke have nogle harde
omrader.

2.Fjern den meettede svamp fra munden og leeg den i
salivoverringsrgret  (opsamlingskammeret).  Forseg|
forsigtigt kammeret med skruehzetten

3. Vigtigt, nér du tester for THCHvis du vil teste for THC,
skal du inkubere prgvenli minuti opsamlingskammeret
med inkubationsstrimlerne, inden det tilfgjes pa testen
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Bemeerk venligst: Optimale testresultater opnasned
spytvolumen pa ca. 1,3 mL Skansom svingning af
prgven i opsamlingskammeret kan yderligere fremme
reaktionen pa inkubationsstrimlen med spytpreven.
Undga luftbobler

Fjern testen fra folieposen. Placer d@& en ren, flad
overflade

.Abn skruenhaetten p& dispenseringsspidsen. Overfar
3 drdbersal i va ()iahver pr@ébrend Lpa
testkassetten

4

»

[$2]

ikke skruenhezetten ud af
nar du &bner
Undga luftbobler i

Bemeerk venligst: Tag
opsamlingskammeret,
dispenseringsspidsen.
prgvebrgndene

6. Start timeren og luk igedispenseringsspidsen

7. Lees resulteerne pa narkotikatestene eftet0 minutter.
Aflees ikke resultaterne efter mere end 20 minutter.

8. Fortolkning med en Rapid Slide Scanner (RSS):

a. Hvis du benytter en Rapid Slide Scanner (RSS), skal du
afleese testene pa det angivne tidspunkt. Til dette
formdl kan du ogsd benytte dig af den integrerede
timerfunktion. Sgrg for at veelge den korrekte test ved
at bruge Scanner. Software (se RSS handbogen
Hvis du har kebt en stregkodet test (med 'BA' efter
produktkode), veelger scanneren automatisk de
lotspecifikkekalibreringsdata. Inden du bruger et nyt
batch af stregkodede tests, er det ngdvendigt at
importere de lotspecifikke kalibreringsdata ved hjaelp
af den medfglgende set card stregkode. Du kan
derefter udfgre evalueringen af testen som beskrevet i
RSS manuate

=

9. Tolkningavresultat

Reaktionsfeltet indeholder en testlinje (T) mod stoffet som

der testes for, samt en kontrollinje YC

Negativ.

S

En stoffri preve eller en prgve med et
narkotikaindhold under testens detektionsgraense (off).
En testlinje fremkomrar ved testlinjen (T) eller alle linjer

«Geo@mnaby royn mi n d ewww.cabvonminden.com CE
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fremkommer ved siden af de relevante

stofparameterforkortelser ved multitesten.

Positiv. Ingen linje fremkommer ved testlinjen (T). | tilfeelde
af blandet stofforbrug, vil flere linjer veere udeblevne i
multitesten.

Ugyldigt Kontrollinjen  udebliver Utilstreekkeligt
prevematerialeeller ukorrekt testgennemfgrelser de mest
sandsynlige arsager til kontrollinje fiasko. Gennemga
proceduren ogyentag testermed en nytestpanel

Enkelttest
= - -
- -
Positiv Negativ Ugyldig

Multi-line test:

Ugyldig for AMP + MOR/OPI
Negativ for COC
Positiv for THC

Negativ for AMP+ MOR/OPI+COC
Positiv for THC

Bemaeerk: Farveintensiteten for € og Tlinjerne pa
testmembranen kan variere mellem de enkelte parametre.
En test er kun positiv, $éemt ingen T linje fremkommer.
Positive og uklare resultater bar bekreeftes med en anden
analyse metode (f.eks. GEIS).

Med kontrollinjen (C), tilbyder nal von minden Drug
Screen® narkotikatests en integreret proces kontrol.
Kontrollinjen fremkommer som respons pa et uafhaengigt
antigen/antistof og skal altid fremkomme uafhzengigt af
stof- eller metabolitkoncentrationen i praven. Kontrollinjen
bekreefter at nok prgvemateriale er blevet tilfgjet og at
testen er blevet udfert korrekt. Af denneund anbefaler vi

at der laegges meerke til, om kontrollinjen kommer til syne
ved udfgrelsen af testen.Hvis ingen kontrollinje
fremkommer, er testen ugyldig og skal afskafféennenga
proceduren, og gentag testemed enny testkassette. Hvis
problemetvarer ved, skal du straks holde op medtatige
testsattet og kontakte din lokafrhandler.

1 Nal von minden Drugcreen® narkotikatest er kun
egnede til analyse af humaal vaeske

1 Krydsreaktion eller interaktionsprofiler skal overvejes i
evalugingen af nal von minden Dre§creen®
narkotikatestning. Se afsnittet "Analytisk specificitet" i
slutningen af indleegssedlen

1 Positive resultater opndet ved bguaf nal von minden
DrugScree® narkotikatests skal bekraeftes via en anden
analytisk metode.

1 Testresultaterne bgr altid vurderes ud fra de givne
omsteendigheder og aldrig individuelt.

CE nalvonmi nden GmZeidsStrass€@2er |4 5Miode T
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1 Positive resultater angiver tilstedeveerelsen af det

pageeldende stof/medikament isalivaen men de
forteeller ikke noget om tilstedeveerelsen af en forgiftning
eller gragn heraf og kan ikke angive hyppigheden eller
maengden af et forbrug.

1 Der kan foreleegge en mulighed for at restresultatet er
fordrejet af tekniske fejl, fejl i forsagsudfarelsen eller af
stoffer eller faktorer som pavirker testen og som ikke er
naevnt her.

12. Bemaerk angaende testning for THC
1 Effekterne nsevnt nedenfor kan medfgre falskegative
resultater i pavisning af THC i spyt

a.THC er ikke udskilld i spyt, men er til stede i
mundhulen  som en  "kontaminering”  efter
forudg&ende indtagelse af cannabis. Af dergrend,
spytfl&d ferer til nedbrydning af den foreliggende THC.

b. THC og THC metabolitter har en tendens til at blive
bundet til proteiner og overflader, som kan reducere
maengden af paviseligt THC.

c. | spyt, kan kun sma maengder af den-detekterbare
metabolit 11-nor-A-THG9-COOH veere til stede, og
det er derfor mere pavirket af adsorptionsog
udvandingseffekt i forhold til den mindre paviselig®
THC, som udskilles i spyt.

1 Effekterne naevnt nedenfor kan medfare falske positive
resultater i pavisning af THGpyt

a. THGtesten er baseret pd en biotistreptavidin

interaktion. Af denne grund kan tilstedeveerelsen af
biotin pavirke testresultatet. Vi anbefaler derfor, at
den sidste biotirdosis for preveopsamling tages
mindst 6 timer far.

Inkubationsstrimlen i spgpverfgrselsrgret indeholder
reagenser, der er ngdvendige for antigen
antistofreaktionen i TH@sten. Spytproven skal derfor
reagere sd godt som muligt med inkubationsstrimlen i
spytoverfgrselsraret. Se bemaerkningerne i afsnittet
‘testprocedure’ i indleegsedlen

=
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kernstof (bijv. THC) is geimobiksd. Deze drugs worden
Nal von minden Dru@creen® Saliva (classic) sneltests zijn door de antilichamen herkend en gebonden. Zodoende
hoogwaardige immunoassays voor de kwalitatieve detectie accumuleren de goudonjugaten op de -fijn, wat
van verschillende soorten drugs en metabolieten in resulteert in een rode lijn bij een negatief resultaat. In het
menselijke speekseZe zijn en hulpmiddel bij de detectie ~ geval van een positief monster, vindt de binding van de
van drugs en medicijngebruik, ten behoeve van een goudgeconjugerde antilichamen aan de drugs al in het
controle of een therapeutische behandeling. geconjugeerde gedeelte van de teststrip plaats. Als de
De DrugScreen® sneltests van nal von minden zijn drugsconcentratie in het testmonster hpger is dan de—gut
uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik. Het jn ~ °ffS van de teststrip, raken alle antilichamen verzadigd.
vitro diagnostische ducten, waarmee een visueel, D€Z€ kunnen zich dan niet meer aan dejr binden.
kwalitatief en preliminair resultaat wordt verkregen. Een Derhalve verschiint er geeriln bij een positief resultaat.
secundaire analyse, bijvoorbeeld gas chromatograplags ~ HO€ dan ook bereiken de gownjugaten het controlevlak,
spectrometry (G@4S) of liquid chromatographgass waar ze Z|ch_ binden aan de antilichamen in het njembraan.
spectrometry (LOYS), dient uitgevoerd te worden om dit D€ goueconjugaten accumuleren, met een rodelifd tot
resultaat te bevestigen. Met name preliminaire positieve gevolg

resultaten dienen bevestigd te worden met een PRENVETLGI=

professionele, klinische evaluatie Geleverdematerialen:

Van alle nal von mindesneltests is desgewenst een versie { Testapparaten
met barcode verkrijgbaar. Deze producten zijn te § Speekselverzamelaar

herkennen aa de toevoeging “ ByAMonsteRiSpBriseét fvoor THBst met incubatiestrip)
bestelnummer. De barcode bevat informatie over het 1 Bijsluiter
referentienummer, het lothummer en de

houdbaarheidsdatum van de test. Aan de hand daarvan kan Niet bijgeleverde, noodzakelijkenaterialen:
de test automatisch worden herkend, afgelezen en T Stopwatch
gedocumenteerd 1 Latex handschoenen

B s

Nal von minden biedt Drugscreen@aliva (classigneltests ~ De nal von minden Dru§creen® sneltests kunneawel op
voor de detectie van de volgende parameters in menselijke kamertemperatuur als gekoeld bewaard worder3@C bij
speeksé (de parametercombinatie is te lezen op de €en normale luchtvochtigheid. Indien de houdbaarheids
verpakking van de tet datum van de test verstreken is, dient u de test niet meer te
gebruiken. Het product is vochtgevoelig. De individueel

Tigeengelige H .
T S granseveerdier vt_srpakte tes_ts dieen na het openen van de verpakk_lng
[ng/mL] direct gebruikt te worden. Tests met een beschadigde

AMP Amfetamire 50 verpakking moet u wegdoen
B2b Ororapam YE
s Spodine z 1 Uitsluitend bestemd vooin-vitro diagnostisch gebruik.
£DDP 2Ethylidine1 5Dimethyt3 & 2 Al Uftsluftend bestemd voor profes_sioneel gebruik.
— E&'}F::::;'PY"O"“'”E = 1 Uitsluitend bestemd @or eenmalig gebruik.
KET Ketamire 100 1 Bewaren bij 230°C, niet invriezen.
MDA Methylendioxy line 50 1 Niet gebruiken indien de houdbaarheidsdatum verlopen
woun | ety s s
MDPV Methylendioxypyrovaleron 50 1 Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
MC’\)ARI’E/I)PI mizi’:’e‘am‘”e ig 1 Direct gebruiken na het openen van de verpakking.
MTD Methadon 30 1 Het monsteropnamegedeelte of de reactie®s niet
OXY Oxycodon 20 aanraken.
Eer mmﬁ:; = 1 Het monstermateriaal kan infectieus zijn. Neem tijdens
THC 11-nor-2-THG9 COOH 12 het uitvoeren van de test de richtlijnen voor het werken
Z0L Zolpidemfenyk4-carbonzuur 25 met mogelijk infectieus materiaal in acht. Het dragen van
*Afkorting die vermeld staat op de test bechermende kleding (laborantenjas, latex
**Gebruikte substantie voor de kalibratie handschoenen, veilighasbril) wordt aangeraden. Met

materiaal dat in aanraking is gekomen met het monster,
Alle nal von minden Drug Screen® sneltests zijn gebaseerd MOoet worden omgesprongen zoals uw eigen beleid dit
op hetzelfde, bewezen testprincipe. Hetonster van de voorschrijft

patiént wordt door het monstergedeelte opgenomen en
vervolgens door capillaire krachten voortbewogen over de pe speekselvioeistof dient te worden afgenomen met het

strook. Bij een negatief monster, bereiken geud gmeemgereedschap dat bij de set geleverd is. Volg de
geconjugeerde antilichamen het testgebied waar de
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gedetailleerde "Testprocedure" zoals hieronder vermeld.
Gebruik geen ander afneemgereedschap bij deze test.

De speekselvloeistof mag op ieder moment van de dag
worden afgenomen. Monsters blijven indienkoel
opgeslagen (B°C) tot twee dagen houdbaar. Het monster
blijft tevens indien ingevroren -Z0°C) tot drie dagen
houdbaar. Voor ideale vervoersomstandigheden stuurt u
het monste vergezeld met colgpacks (28°C) op

Gekoelde monsters moeten op kamertemperatuur gebracht
worden voordat er wordt getest. Bevroren monsters
moeten goed worden geroerd of klein beetje worden
geschud, om ervoor te zorgen dat er geen ijsdeeltjes meer
in het monster zitten. Herinvriezen, of ormidien moet
worden vermeden

De testpersoon 10 minuten voor aanvang van de test niet
eten, drinken of rokenGekoelde tests emonsters moeten
altijd op kamertemperatuur (180°G worden gebracht
worden voor aanvang van de test

1. Verwijder de peekselverzamelaar uit de aluminium
buidel en plaats de spons in de mond. Veeg gedurende 3
minuten tussen de binnenkant van de wangen en de
tong. Door de spons licht tussen de tong en de tanden te
drukken, neemt de spons het speeksel beter op. Na 3
minuten dient de verzadigde spons geen harde
oppervlakken meer te hebben.

(<2

~

[oe]

2. Verwijder het verzadigde sponsje en plaats deze in de
speekselbuis (verzamelcontainer). Verzegel de container
voorzichtig met de draaidop

3. Belangrijk bij het testen op THGndien u opTHC wilt
testen dient u het monsterl minuut lang in de
verzamelcontainer te laten incuberen met
incubiatiestrips voordat u het op de test dispenseert

de

C€ [v]

4.

o

nal
von minden

Let op: Optimaal testresultaten bereikt u met
speekselvolumes van ca. 25mL. Door het monster
voorzichtig in de verzamelkamer te zwenken, kan de
reactie van de incubatiestrip met het speekselmonster
verder worden bevorderd. Vermijd luch.

Verwijder de test uit de buidel. Plaats het op een schone
en vlakke ondergrond

Open de draaidop aan het dispenseteinde. Draag

3 druppels speekselvioeistof (ca. 120 Jbver in ieder
monsterreservoir van de testcassette

4

Let op: Verwijder de draaidop niet van de
verzamelcontainer wanneer u het dispenseeruiteinde
opent. Vermijd luchtbellen in de monsteservoirs

. Start de stopwatch en verzegel het dispenseeruiteinde

weer.

. Lees de resultaten van de drugstests Xaminuten af.

Leesde resultaten niet af n&20 minuten of langer.

. Interpretatie met de Rapid Slide Scanner (RSS

a. Als u gebruik maakt van de RdgSlide Scanner (RSS),
interpreteer/lees de test dan af op het aangegeven
tijdstip. Hiervoor, kunt u ook de geintegreerde
timerfunctie gebruiken. Zorg ervoor dat u de juiste test
selecteert met de scanner software (zie het handboek
van de RSS

b. Als u eertest met barcode heeft aangeschaft (met '‘BA’
achter de productcode), zal de scanner automatisch de
lot-specifieke kalibratiegegevens selecteren. Voordat u
een nieuwe batch met barcoedsts gebruikt, moet u
de lotspecifieke kalibratiegegevens importerenetn
behulp van de meegeleverde vaste barcodekaart.
Daarna kunt u de evaluatie van de tests uitvoeren aan
de hand van de uitleg in het handboek van de.RSS

SR
EEY
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Het resultaatvenster bevat een testviak (T) voor de te { De nal von minden Dru§creen® sneltestgrzivitsluitend
detecteren drugs, en een controleviak (C). bestemd voor de analyse van menseligfeeksel
Negatief: Er is in het monster geen drugs aanwezig, ofwel 1 Kruisreactivit'git of interactiep'rofielen moeten WorQen
_g—de concentratie van de drugs ligt onder de overwogen tijdens de evaluatie van de nal von minden
aantoonbaarheidsgrens (cufff) van de test. Er verschijnt PrugSgreen@ d'rl'Jg'telslt‘s. Raadpleeg et . hO,OdeIUK
een rode testlijn (T). Bij een multitest verschijnen alleekijn Angl'ytlsche specmcne!t aan heinde van de buslungr
(T) naast de verschillende parameterafkortingen q Positieve resultaten die men met de nal voq minden
DrugScreen® sneltests heeft verkregen, dienen te
Positief: Er verschijnt geen testijn (T). Indien de  worden bevestigd door een andere analysemethode.
testpersoon meerdere drugs heeft geconsumeerd, g Bjj het interpreteren van de testresultaten dienen niet
ontbreken er bij multitests verschillende lijnen in het alleen de tests zelf, maaook alle omstandigheden in

testvlak. overweging te worden genomen
Ongeldig: De controlelijn verschijntniet. Onvoldoende {1 Bevestigde positieve resultaten maken enkel de
monstervolume of het incorrect uitvoeren van de aanwezigheid van drugs/medicatie in depeekel

procedure zijn de meest voorkomende redenen voor een  inzichtelik. Er kan geen informatie aan worden ontleend
controlelijnfout. Controleer de procedure en herhaal de test ~ over de frequentie of de hoeveelheid van densamptie.

met een nieuwe testcassette Tevens bieden de testresultaten geen antwoord op vraag
of iemand al dan niet gedrogeerd is.
Enkelttest 1 Er is een mogelikheid dat het testresultaat een

vertekend beeld geeft; door een technisch mankement,
een fout in de uitvoering of andere factoren die tst
- = beinvioeden, die hier niet genoemd zijn

Positef Negatief Ongeldig
1 Onderstaande effecten kunnen tot valsiegatiee
Multi-line test: resultaten leiden bij de detectie van THC in speeksel
a.THC wordt niet in speeksel afgegeven maar is als
"vervuiling' aanwezig inde mondholte na eerdere

= - consumptie van cannabis. Om deze reden leidt
f— — —-— speekselproductie tot een uitputting van het
aanwezige THC.
Negatief voorAMP+MOR/OPI+COC Ongeldig voor AMP+MOR/OPI b. THC en TH@etabolieten binden zich doorgaans as_an
Positief VOOITHC Negatief voolCOC eiwitten en oppervlakken, wat de hoeveelheid
Positief voor THC meetbaar THC sterk kan verminder
Letop: De kleurintensiteit van de €en Tijn kan variéren c.In speeksel zijn slechts kleine hoeveelheden van de
bij verschillende parameters. De test is alleen positief als gemakkelijk meetbare metaboliet 1lor-A°*THGY-
er géén Tijn zichtbaar is. Positieve en onduidelijke COOH aanwezig en het is daarom gemakkelijker
resultaten dienen bevestigd te worden met een andere beinvioed door de gevolgen van adsorptie en
analysemethode (bijlvGGMS). verdunning in vergelijking met het minder meetbare

A°-THC dat wehi speeksel wordt afgegeven.

10._Kwaliteitscontrole 1 Onderstaande effecten kunnen tot vals positieve

De nal von minden Drufcreen® sneltests zijn uitgerust  resultaten leiden bij de detectie van THC in speeksel

met een geintegreerde controle van de tpsicedure, in de a. De TH@est is gebaseerd op een biotirtreptavidine
vorm van een controlelijn (C). De controlelijn wordt interactie. Daarom kan de aanwezigheid van biotine
gevormd door een antigeen/antilichaamreactie in de strip het testresultaat invioeden. Om die reden raden wij
en dient altijd te verschijnen, ongeacht de drugsn aan om de laatste dosis biotine voor de
metabolietconcentratie in het monster. De controlelijn monsterafname ten minste 6 uur van tevoren in te
geeft een bevestigip dat het monstermateriaal naar nemen.

behoren is opgenomen door de strip en dat de b pe incubatiestrip in de speekseloverdrachtsbuis bevat
testprocedure correct is verlopen. Houd daarom bij de reagentia die nodig zijn voor de antigeen
uitvoering van de tests de controlelijn in de gaten. antilichaamreactie  van de  THEst.  Het
Verschijnt er geen controlelijn, dan is de test ongeldig en speekselmonster dient daarom zo goed mogelijk met
dient hij te worden weggedaan. Let erop dat de hele de incubatiestrip in de speekseloverdrachtsbuis te
reactiezone verzadigd is met het monster. BIift dit reageren. Raadpleeg de opmerkingen in het onderdeel
probleem zich voordoen, stop dan met gebruiken van “testprocedure" van de bijsluiter

bewuste testkit en neem contact op met uw leverancier
Rev4.00; 202604-24 HuBu
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proven ved hielp av gukonjugerte antistoffene i

The nal von nmiden DrugScreen® Saliva (classi€sf§ er konjugatdynen. Hvis konsentrasjonen av narkotika i
konkurransedyktige ~ immunoanalyser ~ for  kvalitativ pasientpreven er hgyere enn  grensenivdet pa
bestemmelse av forskjellige medikamenter og medikamment teststrimmelen, er alle bindingssetene av det gull
metabolitter i menneskelig oral veeske konjugerte antistoffet metet og kan ikke bindes p&lihjen.

| alle tilfeller kommer de gull konjugerte antistoffene til & na
kontrollregionen hvor de bindes av antikroppne pa

Hurtigpravene gir bare et visuelt, kvalitativt og preliminaert membranet.. For & '|nd|kere at_en test er gyldig, vil en rod
analytisk testresultat. Andre analytiske metoder bar brsike kontrolledningen alltid komme til syne.

for & vertifisere  resultatet. Gasskormatografi
masspektrometri  (GMMS)  eller  veeskekromatografi Oversikt:

masspektrometri (L®IS) er de foretrukne metodene. 1 Enkeltpraver / multitester

Kliniske hensyn og en faglig vurdering av hvert testresultat 1 Spyttoppsamlere

sgkes, spesielt i tilfeller av forelgpige positive resultat. 1 pyttoverfgringsrar

Alle nal von minden hurtigtester finnes i strekkode versjon. (for THGester med inkubasjonsstrimmel)
Disse er merket med fhortelsen "BA" etter 1 Pakningsvedlegg

referansenummer. Ved hjelp av den medfelgende Tillegsmateriale:

informasjone om artikkelnummer, L@Wmmer, og 1 Tidtaker

forfallsdato kan var Rapid Slide skanner (RSS) identifisereﬂ Handsker

hurtigtester raskt og automatisk. P& denne maten kan en

lett evaluering og dokunmmasjon av alle nal von Minden  EENO) s =VE lale Mele RS E Vo] 18

hurtigtester garanteres. Nal von minden DrugScreen®Saliva (classiclester kan

2. Avgrensningsverdi enten oppbevaresiomtemperatureller i kjgleskag2-30°Q

; ved normal luftfuktighet. Ikke bruktestene utover angitt
Falgende parametere kan testes med nal von minden Drug ) 2
. . . utlgpsdata Produktet er faglsomt for fuktighet Nar

Screen® Saliva  (classic) hurtigtester  (parameter

L N ) individuelt pakket tester blir bruki{ ber de brukes
kombinasjon av testen er avmerket pa posen av testen). umiddelbartetter pning avden enkete posen Testerfra

P— Drug/Metabolite™ available Cut skadd emballasjbgr kastes.
offs [ng/mL]
6. Advarsler

Nal von minden Drugpcreen® Hurtigtester er -intro
diagnostiske enéter og er ment for profesjonelt bruk.

AMP Amfetamin 50
Sg; gupfenf"f" 105/5 9 Kun forin vitro-diagnostikk.

xazepam ..
coc Kokain 20 1 Skal bare brukes av medisinsk personell.
cor Ry T e 50 1 Testen er ugyldig nar holdbarhetsdatoen er passert.
EDDP ~Ethylidined, >Dimethyk3, 20 o .

Diphenylpyrrolidin 1 Oppbevar testene mellom-20°C, og frys ikke testene.
FYL Fentanyl 10 )
KET Kewmiﬁ 100 1 Ikke bruk tester rad skadd emballasje.
MDA Methylendio lin 50 1 Etter fierning av testen fra emballasjen bgr testen brukes
MDMA 3,4 Metylendioksymetamfetamin 50 ;
MDPV Methylendioxypyrovaleron 50 umiddelbart.
mga/om mz:z:mfe‘a’"'” ig 1 Ikke rar reaksjonsfeltet.
MTD Metadon 30 1 Pravematerialet er potensielt smittefarlig. Under
OXY Oksykodon 20 . L
pCP Fensykiidin 10 testprosedyren  skal standard  retningslinjer  for
TCA Nonriptsgin 100 h&ndtering av potensielt smittefarlig ateriale og
THC 11-nor-&’-THG COOH 12 L .
Z0L Zolpidemphenyi4-carboxylic Syre 25 kiemiske reagenser tas i brukBruk av verneutstyr

(laboratoriefrakk, hansker, briller) anbefales.

i 7. Prgvetaking Utarbeidelse og oppbevaring
3. _TestPrinsipp Den orale veesken skal samles opp ved hjelp av

Alle nal von minden Dru@creen@_ Hl_thigtester er basert pa oppsamleren som falger med settet. Folg den detaljerte
det samme godknte test prinsippet. Pasientpraven « g ¢ prosedyren’ nedenfor.
pafgres dippomréde av testene og beveger seg langs oppsamlingsenheter skal brukes med denne testen.
strimmelen ved kapilleervirkning. Dette fgrer til at de gull
konjugerte antistoffene som ligger nezer digpnradet
transporteres langs teststrimmelen sammen med prgven. |
tilfelle av en negativ prgve nar disse testlinjeomradet hvor ; :
! vV en negatlv prav ! restinjeom v opptl tre dager. For ideelle forsendelsesforhold,
substansen i prgven (f.eks THC) blir immobilisert. Disse A o

: - . transporter prgvempakket i kjgleelementer (3°C).
immobilisert stoffene er anerkjent og bundet av de gull ) )
konjugerte antistoffene. Dersom et narkotisk stoff er til Kiglepraver skal oppbevares i romtemperatur far testing.

stede i proven er detlerede bundet etter pafgring av  Froshe praver m& blandes grundig etter tining. Gjentatte
frysetine sykluser bgr unngas

*Forkortelse printet p& test.
**Narkotiske stoffer som brukes til kalibrering, de ulike-ofit niva.

Oral vaeske som samles inn ndr som helst pd dagen kan
brukes. Prgvene er stabile opptil tdager hvis de er
nedkjglt (28°C). Prgvem er ogsd stabile frosne20<C) i
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8. Testprosegren '

Testpersonen skal ikke spise, drikke eller rgyke i minst
10 minutter for testen. Kjoletester og spyttprever bar
oppbevares i romtemperatur (£30°C) far testingen

=

. Fjern spyttoppsamleren fra folieposen og legg svampen i

munnen. Tgrk mellom kirenme og tungen i 3 minutter. Et -
lett trykk pa svampen mellom tungen og tennene hjelper
den & absorbere spytt. Etter 3 minutter skal den

giennomvéte svampen ikke ha mer herdede omréader Merk: Ikke fiern skrulokket fra oppsamlingskammeret
ndr du &pner doseringsspissen. Unngd luftbobler i
— prgvebrgnnene

= 6. Start tidtakeren odukk doseringsspissen igjen
7.Les resultatene av  medikamentprgvene etter
10 minutter. Ikke les resultatene etter mer enn
It 20 minutter.
8. Tolkning med en hurtig slidescann&SS)
a.Hvis du bruker en Rapid Slide ScannBS$% tolk
testene pa den angitte tiden. Til dette formal kan du
ogsa bruke den integrerte timer funksjonen. Sgrg for &
velge riktig test ved hjelp av skanneogramvaren (se
RSSandboken).
.Hvis du har kjgpt en strekkodet test (med 'BA' etter
| produktkoden), velger skanneren automatisk de
spesifikke kalibreringsdataene. Fgr du bruker et nytt
= batch med strekkoderte tester, er det ngdvendig &
I importere de partispesifikke kalibreringsdataene (se
ol RSshandboken). Du kan deretter utfgre evalueringen
av testen som beskreté RSShandboken.

2. Fjern den gjennomvate svampen fra munnen og sett den
i spyttoverfgringraret (oppsamlingskammer). Forsegl
kammeret forsiktig med skrulokket

=
o

=
FLE]

3.Viktig ndr du tester for THC: | dette tilfellet m& du
inkubere prgven IL minutt i oppsamlingskammeret med
inkubasjonsstrimlene far du drypper den pa testen

9. Tolking awesultatet

Reaksjonsfeltet inneholdeen testlinjeomradet (T) for de
stoffer som skatletekteres samt enstyrelinjeomradet(C).

Negativt En rusfripraveeller en pravemeden verdi under
deteksjonsgrensen (cut-off). En testlinje vises i

Merk: Optimale testresliater oppnas med spyttvolum testlinjeomradet(T).

pd ca. 1,2 ml. Skadnsom blanding av prgven i
oppsamlingskammeret  kan ytterligere  fremme  Positivt Ingen linjevisesi testlinjeomradet(T).

reaksjonen av inkubasjonsstrimlen med  spyttpraven. Ugyldig Ingen kontrolllinje vises kontrollinjeomradet(C).

U.nnga luftbobler ) . Testresultateter ugyldig Testen skagjentasmed en ny test
4.Fjern testen fra folieposen. Plasser testen pa en ren 0g gnhet.

flat overflete.
5. Apne skrulokket p& doseringsspissen. Overfgr 3 dréper Enkelttest
spytt (ca. 120 pL) til hver pravebrgnn i testkassetten = - -
= =
Positivit Negatit Ugyldig
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Multitest:
- -
= -
LB | e
Negativit for AMP+MOR/OPI+COC Ugyldig for AMP+MOR/OPI
Positivit for THC Negativit for COC
Positivit for THC

NB! Fargeintensitetenpd ¢ og t-linjer pa testmembrankan
variere mellom hver enkelt parameter.Kun om Tlinjen
uteblir er testen positiv. Positive oguklare resultater bar
bekreftesmed en anneranalysemetode(f.eksGGMS).

10. Kvalitetskontroll

Med kontroll linjen C), harnal von minden DrugScreen®
narkotika hurtigtester en integrert prosesskontroll.
Styreledningerer dannet somet resultat av enuavhengig
antigenantistoff-reaksjon ogma alltid visesuavhengig av
narkotika ogmetabolittkonsentrasjonem i prgven.Kontroll
linjen bekrefter at tilstrekkelig pravematerialet er blitt
tilsatt og at testytelsener korrekt. Nir ingen kontrolllinje
vises er testerugyldig Ga gjennom prosedyren og gjenta
testen med en ny testkassett. Hvis problemet vedvanes,
du slutte a bruke testsettet umiddelbart og ta kontakt med
din lokale forhandler.

11. Begrensninger

1 Nal von minden Drugcreen® Saliva (classic) Tests er kun

egnet for analyse av human oral vaeske

1 Kryssreaktivitet eller interaksjonsprofiler ma vurderes i

evalueringen av nal von minden DrBgreen®

narkotikatesting. Vennligst referer til Seksjon "Analytisk

spesifisitet" p& eden av produktet.

1 Positive resultateoppnéddd mednal von minden Drug
Screen®narkotika tester bgr bekreftes aven annen
analysemetode.

1 Testresultateneskal alltid tolkes lys avalle bevisog aldri
individuelt.

9 Resultater som er bestemt
tilstedeveerelsen av tilsvarende medikamenter i

som positive, sesi

dem, og kan eller

forbruksniva

ikke kommentere hyppighet

9 Testresultatet kan veergavirket avteknisk feil feil i
forsgket eller av stoffer dler faktorer som pavirker
testen, ogikke er nevnter.

12. Merknad om testing for THC

1 Effektene nevnt nedenfor kan fere til falskenegaive
resultater i pavisning av THC i spytt

a. THC skilles ikke ut i spytt, men er tilstede i munnhulen

som en ‘ f cetten foratgdenué kogsum av

cannabis. Av denne grunn fgrer spytting til uttemming

av det naveerende THC

b. THG og TH@netabolitter har en tendens til & veere
bundet til proteiner og overflater, noe som kan
redusere mengden av sporbar THC betydelig

Ce nalvonmi nden GmZeidsStrass€@2er |4 5Miode T

oral
veeske, men verifiserer ikke forgiftning eller omfanget av

S .

nal
von minden

c.| spytt er bare sma mengder av den lett sporbare
metabolitten 1%nor-A 9THG9-COOH til stede. Det
pavirkes  derfor mer av  adsorpsjon  og
fortynningseffekter sammenlignet med den mindre
pavi s eTHC,gan skill@s utispytt

1 Effektene nevnt nedenfor kan fare til fiske positive
resultater i pavisning av THC i spytt:

a. THGtesten er basert pad en biotistreptavidin
interaksjon. Avdenne grunn kan tilstedeveerelsen av
biotin pavirke testresultatet. Dermed anbefaler vi at
den siste biotindosen fegr prgveinnsamling tas rhiés

timer for.

b. Inkubasjonsstrimlen i spyttoverfgringsrgret inneholder
reagenser som er ngdvendige for antigen
antistoffreaksjonen i TH&sten. Spyttpreven bar
derfor reagere s& gad som mulig med
inkubasjonsstrimlen i spyttoverfgringsreret.  Se
merknadene i  avsnittet  "testprosedyre" i

pakningsvedlegget

Rev4.00; 202604-24 Tr
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nal DrugScreen® Saliva ClassisT INTERNATIONA
von minden (Ref. X, ke
Analytical Specificity EDDP
e
Drug- Cutoff 50 ng/mL EDDP 20
D-Amphetamine 50 Meperidine 20,000
L ine 2,000 Methadone 20,000
(+)3 4Methylenedioxyamphetamine (MDA) 150 Norfentany! 20,000
Phentermine 40,000 Phency;lldlne 20,000
Paramethoxyamphetamin®MA) 125 Promazme. 10,000
Tyramine 3,000 Promgthazme 5,000
Prothipendyl 10,000
BUP Prozhe 2,500
Drug- Cutoff 5 ng/mL Concentration (ng/m). FYL
z:ﬁ]'ﬁ;?:;hme 10’0050 Drug- Cutoff 10ng/mL Concentration (ng/m).
Oxycodone 25,000 Fentany! 10
Oxymorphone 25,000 Norfentanyl [ 50
Thebaine 5,000
KET
BZD
|
Ketamine 100
Oxaepam 10 Norketamine 100
Alprazolam 15 Dextromethorphan >100,000
Bromazepam 8 Dextrorphan tartrate >100,000
Chlordiazepoxide 10 D-Norpropoxyphene >100,00
Clonazepam 40 Meperidine >100,000
Clorazepate 20 Mephentermine hemisulfate salt >100,000
g_bbazam 1‘; D-Methamphetamine >100,000
iazepam i i
R M ?M%h/éi;\ylened|oxyethyamphetamme 100,000
Desalkyflurazepam 8 Nordoxepin hydrochloride >100,000
Flunitrazepam 10 Phencyclidine >100,000
Flurazepam 10 Promazine >100,000
Lorazepam 20
Medazepam 10 MDA
Nitrazepam 10
Nordiazepam 6 Drug- Cutoff 50ng/mL
Prazepam 20 (+)3,4-Methylenadioxyamphetamine (MDA) 50
Temazepam 8 D-Amphetamine 15
Triazolan 15 L-Amphetamine 1.200
Paramethoxyamphetamin@PMA) 40
Oxaepam 5 Tyramine 1,000
Alprazolam 15
Bromazepam 8 MDMA
Chlordiazepoxide 10
Clonazepam 40 Drug- Cutoff 50ng/mL
Clorazepate 20 n .
Cbbazam 5 ?':Azl—Dh;IAe;?ylenai|oxynethamphetamne 50
Diazepam 15 3.4 Methylenedioxyamphetamine (MDA) 250
Estazolam 10 3,4 Methylenedioxyethylamphetamine 60
Desalkyflurazepam 8 Paramethoxyamphetaming®MA) 1,600
Flunitrazepam 10 Paramethoxymethamphetamin@MMA) 160
Flurazepam 10
Lorazepam 20 MDPV
Medazepam 10
Nitrazepam 10 g- Cutoff 50ng/ tion (ng/mi.
Nordiazepam 6 n
Prazepam 20 3,4-Methylenedioxypyrovalerong MDPV) 50
Temazepam 8
Triazola 15 MET
o
D-Methamphetamine 50
Cocaine 20 L-Methamphetamine 500
Benzoylecgonine 200 L-Phenylephrine 2,500
Ecgonine 100,000 3,4-MethylenedioxyN-ethylamphetamine 400
Ecgonine methyl ester 10,000 (MDEA . .
3,4Methylenedioxymethamphetamine 75
COoT (MDMA)
Mephentermine 200
Drug- Cutoff 50ng/mL Paramethoxymethamphetaming®MMA) 50
Cotinine 50 Procaine 2,500

Buprenorphine |

44

nalvonmi nden

G mZeidsStrass€@2e r

>100,000

[45Mlode r s o

«Geo@mnaby royn mi n d ewww.cabvonminden.com

CE )



INTERNATIONA Drug-Screen® Saliva ClassesT nal
Ref.1900xx, 1910: .
( ’ s von minden
MOR/OPI Aspartame Isoproterenol
Aspirin (acetylsalicylic acid) Lidocaine
Drug- Cutoff 40ng/mL Concentration (ng/m). Benzocaine Methadone (except MTD)
Morphine 40 Bilirubin (+)Naproxen ((S@-meth_oxy-methyl-
Codeine 10 2-naphthaleneacetic acid)
Diacetylmorphine (Heroin) 50 B-Phenylethylamine Oxalic acid
Ethylmorphine 24 Cdfeine PenicillinG (Benzylpenicillin)
Hydrocodone 50 Chloroquine Pheniramine
Hydromorphone 100 Chlorpheniramine Phenothiazine
6-Monoacetylmorphine (81AM) 25 Qeatine Procaine
Morphine-3- -d-glucuronide 50 Dextromethorphan Protonix
Nalorphine 10,000 Dextrorphan tartrate Pseudoephedrine
Oxycodone 25'000 4-Dimeth inoantipyrine Quinidine
Oxymorphone 25,000 Dopamine Ranitidine
Thebaine 5,000 (-)-Ephedringlexcept MET) Sertraline
(+}Ephedringlexcept MET) Trimepzine
MTD Erythromycin Tyramine
% Ethanol Venlafaxine
Drug- Cutoff 50 ng/mL Concentration (ng/mi). Furosemie Vitamin C (Ascorbic acid)
Methadone 30
AlphaMethadol 125 . .
Biperiden 80,000 Analytical Sen: ty
g‘;’:ﬁ'ﬁ_";'"elsd_ T 12,500 A drugfree salivapool was spiked with drugs to target
| idenel, Im -3, .
dipheﬁwpyrgndm (Epép) 10,000 concentrations of° 50% cutoff and ° 25% cutoff and
Phencyclidine 12,500 tested with thenal von minderDrugScreen® Saliva (classic)
Pheniramine 25,000 Test The resultsdemonstrate >99% accuracy a50% cut
OXY off:
Drug-Cut—off 20ng/mL Concemration (ng/mi. AMPSO | BUP5 | BZD10 | BZD5 |
Oxycodone 20 (Cutoff range) [ e [ [ ]+
9
Hydrocodone 1000 0% Cuoff 30 | 30| o [ 30| 0o |3 ] o0]3]o
Hydromorphone 6,250 -50% Cubff 30 |3 [ 03] 0[3]0]3]|0
Naloxone 6,250 -25% Cuoff 30 [30[ o [28] 2 ]3] 0]2] 4
Oxymorphone 1,000 Cutoff 30 (18 [ 12| 11| 19 | 14 | 16 | 13 | 17
+25% Cubff 30 2 28 8 22 4 26 | 10 | 20
PCP +50% Cubff o[3 /o f3]|o|3]o]s30

Drug- Cutoff 10ng/mL
Phencyclidine (PCP)

Corcentration (ng/mL)

30
Drug Conc.
10 (Cutottrange) | " [~ T+~ ]+ ] | ]
30 30 0 30 0

Hydrocodone 2,000 0% Cubff 30| 0
Hydromorphone 2,000 -50% Cubff 30 [ 30| 0o [3] 0o ]|3]o0
Morphine-3- B-d-glucuronide 20,000 ~25% Cuoff 30 |20 1 [30] o0 |30
Nalorphine 10,000 Cutoff 30 | 12 | 18 | 11 [ 19 [ 18 | 17
TCA +25% Cubff 30 2 28 1 29 2 28
+50% Cubff 30 0 30 0 30 0 30
Drug- Cutoff 100ng/mL Concentration (ng/ml.
Nortriptyline

THC (Majuana)
Drug- Cutoff 12ng/mL

100 DrugConc.
(Cutoff range)

0% Cubff 30

Concentration (ng/ml.

-50% Cubff 30

-25% Cubff 30
11-nor-A’ -THG9 COOH 12 Cutoff 30
A Gretrahydrocannabinol 50 +25% Cubff 30
A 8Tetrahydraannabinol 75 50% Cubff 30
11-hydroxy2® -THC 300
Cannabinol 2,000
Cannabidiol >100,000 Drug Conc.
0L (Cutoff range)
0% Cubff
Drug- Cutoff 25ng/mL Concentration (ng/m). -50% Cubff
Zolpidemphenyk4-carboxylic acid 25 -25% Cuoff
Cutoff
+25% Cubff
With exception of the respective parameters positive 5500 cuoff

reacting drugs and drug metabai, which are listed

above, all below listed compounds react negatively up to a
concentration of 100 pghL

Drug Conc.
(Cutoff range)

0% Cuioff
Acetaminophen Glucose -50% Cuoff
Acetone Guaiacol Glyceryl Ether -25% Cuoff
Albumine Hemoglobin Cutoff
Amitriptyline (except TCA) Ibuprofen +25% Cubff
Ampicillin Imipramine (except TGA +50% Cuoff
CE nalvonmi nden GmZeldsStrass@2er |45Mode r s « <G@o@nabvroyn mi n d ewww.cabvonminden.com
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Clinical Performance

The clinical performance of the nal von minden Drug
Screen@®saliva (classic)estswere specified by usingaliva
specinens for which the drug concentration had been
determined. All nal von minden Dri8creen® rapid tests
showed a good performanceThe following table gives a
summary of the study result§/alues were rounded:

AMPS50 >99% >99% >99% >99%
BUP5 >99% >99% >99% >99%
BZDS5 >93% >99% >99% >98%
BZD10 >99% >99% >99% >99%
Coc20 >99% >99% >99% >99%
COT50 >99% >99% >99% >99%
EDDP20 >99% >99% >99% >99%
FYL10 >97% >98% >97% >98%
KE'100 >99% >99% >99% >99%
MDAS0 >99% >98% >97% >99%
MDMAS0 >96% >99% >99% >99%
MDPV50 >99% >99% >99% >99%
MET50 >99% >99% >99% >99%
MOR/OP140 >99% >99% >99% >99%
MTD30 >99% >99% >99% >99%
OXY20 >99% >99% >99% >99%
PCP10 >99% >99% >99% >99%
TCA100 >99% >99% >99% >99%
THC12 >83% >99% >99% >96%
Z0L25 >97% >98% >97% >98%

* Positive Predictive Value
** Negative Predictive Value

1. Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man. 2nd

ed. Davis: Biomedical Publications; 1982.

N

Programs53 Federal Register; 1988.

McBay AJ. Drugnalysis technologypitfalls and problems of drug
testing.Clin Chem. 1987 Oct; 33 (11 Suppl):-38B.

4. Gilman AG, Goodman LS, Gilman A, @sodman andGilman's
The Pharmacological Basis of Therapeutith ed. New York:
Macmillan; 1980

PikettyML. et al. False biochemical diagnosis of hyperthyroidism in
streptavidinbiotin-based immunoassays: the problem of biotin
intake and related interferenceCln ChemLab Med. 2017 May;
55(6):7806788.

w

o
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Substance Abuse and Mental Health Services Administration.
Mandatory Guidelines for Federal Workplace Drug Testing

S

(Ref.1900xx, 19108x

«Geo@mnaby royn mi n d ewww.cabvonminden.com

CE )



INTERNATIONA Drug-Screen® Saliva ClassesT nal
(Ref.1900xx, 1910Xx von mindeti
Symbol Deutsch English Francais Espariol Italiano Polski

. Conformité aux

c E CE . CE marklrﬁg of normes Conformidad europea Conformita europea Znak zgodnc

Konformitétszeichen conformity A
européennes
Consultare le Przstrzegac

Gebrauchsanweisung

Consult instructions

Consulter la notice

Consliltense las

D}] beachten for use d'utilis instrucciones de uso istruzion obstugi
. . . s Producto sanitario — . . .
. 5 . In-vitro diagnostc Dispositif médical de . P Dispaitivo medice Tylko do diagnostyki in
In-vitro-Diagnostika N . . L para diagnéstico . N )
medical device diagnosticc in vitro invitro diagnostico in vitro vitro
Temperature Limites de P - Temperatura
Temperaturbegrenzung . . Limite detemperatura | Limiti di temperatura .
() limitation température przechowywania
Chargenbezeichnung Batch code Code du lot Cadigo de lote Codice lotto Numer serii
Nicht zur Tylk jednor:
. cht zu Do not reuse Ne pas réutiliser No reutilizar Non riutilizzare ylko do Je_d oraznego
Wiederverwendung uzytku

| &

Verwendbar bis

Use by

Utiliser

Fecha de caducidad

Utilizzare entro

Daawaznos$c

Référence du

Riferimento di

Numer katalogowy

Bestellnummer Catalogue Number NUmero de catélogo
catalogue Catalogo
u Hersteller Manufacturer Fabricait Fabricante Fabbricante Producent
W Ausreichend fur <n> Sufficient for Suffisant pouf n ” Suficientepara<n> Sufficiente per Wystarczaja
Ansatze <n> tests tests utilizaciones "n" sag Powtérzel
Symbol Portugués Svenkt Nederlands Dansk Norsk
Conformidade
c € com as normas CE certifikét CEmerkitty CEmarkning CEmarkering CEmaeerkning CE standardisert
europeias
Consultar as Katso Raadpleg de Les
[:E.:I instrucdes de Viz navod o b L&s bruksanvisningen| acpleg de Se brugsanvisningen| bruksanvisning
P kéayttdohjetta gebruiksaanwijzing
utilizacdo ngye
Dispositivo médico Diagnosticky dia:;%:isltritijl;kaan Medicinteknisk Medisch Medicinsk udstyr ti In-vitro diagnostic
para diagnostico in zdravotnicky tarkoitettu produkt avsedd for hulpmiddel voor in vitro-diagnostik medisinsk enhet

in vitro-diagnostik

in-vitrodiagnostiek

Prazo de validade

Spotfebu

viimeistaan

Anvénds fore

viro prostiedel uinalinen laite
Limites de Teplotni omezeni Lampéatilarajat Temperatur Temperatuurlimiet Temperatur Temperatur
temperatura P P J begréansning P begransning begrensning
Cadigo do lote Kéd Sar Erakoodi Satsnummer Code van de partij Batchkode Merking
< - Pro jednorazové — Fér inte Niet opnieuw . M4 ikke brukes om
Néo reutilizar pouziti Kertakayttdinen Ateranvéndas gebruiken M& ikke genbruges igien
P Kaytettva Houdbaar tot Udlgbsdato Tidtaking

Katalog nummer

Nc”::éelrozge Katal ogo Luettelonumero Listnummer Catalogus nummer |  Best il | ingsnummer

u Fabricante Vyrobce Valmistaja Tillverkare Fabrikant Fabrikant Produsent
Suficiente para Dost ac¢ anp € Lukumé&aran> " " Voldoende voor Tilstreekkeligt tikn> Tilstrekkelig
; <n>test teg T test Racker fill<n>test <n> test test for<n> tester
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Fax: +49 941 2910-50 Swiss Fax: 0800 837 476 Free Tel: 00 800 491 15 95
Moers Belgium Fax: +49 941 290 150
Tel: +49 2841 99820 Belgium Tel: 0800 718 82 Free Fax: 00 800 491 15 94
Fax: +49 2841 99820 Belgium Fax: 0800 747 07 Portugal:
Austria: Luxembourg Tel: +49 941 290 1035
Tel: +49 941 290 1@9 Lux. Tel: 800211 16 Tel. Verde: 800 849 230
Free Tel: 0800 291 565 Lux. Fax: 800 261 79 Fax: +49 941 290 160
Fax: +49 290 1660 Spain: Fax Verde: 800 849 229
Free Fax: 0800 298 197 Tel: +49 941 290 1059 Netherlands:
UK & Ireland: Free Tel: 900938315  Tel: +31 30 75 600
Tel: +49 941 290 1418 Fax: +49 941 290 150 Free Tel: 0800 0222 890
Free TelUK: 0808 234 1237 Free Fax: 900 984 992 Fax: +31 70 30 30 775
Free Tek IRE: 1800 555080 Italy: Free Fax 0800 024 9519
Fax: +49290 1650 Tel: +49 941 290 134 Denmark:
France: Fax: +49941290 180 ek +31 703075 603
France Tel: 0800 915 240 Free Tel: +45 80 88 853
France Fax: 0800 909 493 Tax: +31 703030 775
Laboratory Diagnostics Team:
Tel: +49 941 290 1@0
Fax: +49 941 290 160
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