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POLSKI nal von minden Drug-Screen® Saliva (classic) Test (Ref. 1130xx/1140xx) m

1. Zastosowanie

Test slinowy firmy nal von minden Drug-Screen®-Multi/Single
Saliva (classic) jest chromatograficznym testem o przeptywie
lateralnym do jakosciowego wykrywania nastepujacych
substancji w ludzkiej $linie:

(ng/ml)

Amfetamina (AMP) D-Amphetamin 50
Buprenorfina (BUP) Buprenorphin 5

Benzodiazepina (BZD) Oxazepam 10
Kokaina (COC) Benzoylecgonine 20
Kotynina (COT) Kotynina 50

2-Ethyliden-1,5-Dimethyl-

EDDP (EDDP) 3,3-Diphenylpyrrolidine 20
Ketamina (KET) Ketamina 100
Metamfetamina (MET) D-Methamphetamine 50
Opiaty (MOR) Morphin 40
Metadon (MTD) Methadon 30
Oksykodon ( OXY) Oxycodon 40
Fencyklidyna (PCP) Phencyclidin 10
Marihuana (THC) 11-nor-A9-THC-9 COOH 12

Test jest dostepny jako test
wieloparametrowy.

pojedynczy lub test

Drug-Screen®-Saliva dostarcza tylko wstepnych wynikow
testow analitycznych. W  celu otrzymania  wynikéw
potwierdzonych analitycznie, nalezy zastosowad bardziej
specyficzng alternatywng metode chemicznga. Preferowanymi
metodami potwierdzajagcymi  s3 chromatografia gazowa
(GC/MS) lub chromatografia gazowa 2z tandemowym
spektrometrem mas (GC/MS-MS).

Drug-Screen®-Multi/Single Saliva (classic) jest szybkim testem
Slinowym, ktéry mozna przeprowadzi¢ bez dodatkowych
srodkéw pomocniczych. Test wykorzystuje przeciwciata w celu
selektywnego wykrycia podwyzszonej koncentracji wybranych
narkotykéw w ludzkiej $linie.

3. Zasada dziatania testu

Drug-Screen-Saliva jest badaniem immunologicznym, ktére
bazuje na zasadzie wigzania konkurencyjnego. Narkotyki,
ktére s3 obecne w wy-dzielinie ustnej konkurujg z ich
odpowiednikami o wiasciwe przeciwciato. Podczas badania
probka Sliny dzieki sile kapilarnej migruje do goéry. lJesli
narkotyk jest obecny w prébce wydzieliny ustnej ponizej jego
granicznego stezenia (Cutt-Of), nie nasyca miejsc wigzan
okreslonego przeciwciata. Pozostate miejsca wigzan zostang
zajete przez koniugaty narkotyku, co spowoduje pojawienie
sie barwnej linii w obszarze linii testowej T.

Obecnos¢ narkotyku powyzej granicznego stezenia w prdbce
wydzieliny ustnej nasyca wszystkie miejsca wigzania
przeciwciata. Dlatego tez, barwna linia nie pokaze sie w
obszarze linii testu.

Pozytywna prdbka $liny nie bedzie powodowata pojawienia sig
barwnej linii w okreslonym obszarze linii testu, podczas gdy
negatywna probka $liny spowoduje pojawienie sie linii w
obszarze linii testu.

W celu wewnetrznej kontroli testu barwna linia powinna
zawsze pojawiac sie w obszarze kontrolnym testu, wykazujac,
7e uzyto wiasciwg ilos¢ probki.
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4. Odczynniki

Test zbudowany jest z membrany, na ktdrej umieszczone s w
obszarze testowym biatka koniugatu narkotyku, a w obszarze
kontrolnym poli klonalne przeciwciata przeciw ztotym biatkom
koniugatu. Poza tym w strefie mieszania znajduja sie
koloidalne czasteczki ztota, ktére s3 sprzezone ze
specyficznymi przeciwciatami przeciwko wybranym rodzajom
narkotyku.

5. Srodki ostroznosci

e Tylko do uzytku diagnostycznego in vitro.

e Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

e Urzadzenie testowe musi pozosta¢ w zamknietej torebce az
do uzycia.

Wszystkie probki nalezy traktowaé jako potencjalnie
biologicznie niebezpieczne i traktowa¢ w taki sam sposdb,
co czynnik zakazny.

Zuzyty przyrzad do pobierania probki oraz urzadzenie nalezy
usuwac zgodnie z lokalnymi rozporzgdzeniami.

o Tylko do jednokrotnego uzytku.

e Przechowywac w temp. 2-30°C. Nie zamrazaé.

e W przypadku uszkodzenia opakowania, nie stosowac testu.

6. Przechowywanie testu

Test przechowywaé w zamknietym opakowaniu w
temperaturze pokojowej lub schtodzony (2-30°C). Test jest
trwaty przez okres waznosci wydrukowany na opakowaniu.
Urzadzenie testowe musi pozosta¢ w zamknietym opakowaniu
az do uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uptywie terminu
waznosci.

7. Pobieranie i przechowywanie prébki

Probke S$liny nalezy pobra¢ przy pomocy zataczonego
kolektora. Nalezy stosowac sie do podanej ponizej instrukcji.
Do wykonania tego testu nie nalezy korzysta¢ z innych
przyrzaddw do pobierania prébek.

Probke mozna pobiera¢ o dowolnej porze. Jezeli nie mozna
natychmiast wykonac testu, zaleca sie przechowanie préobki w
temperaturze od 2-8°C do 48 godzin lub -20°C, do 72 godzin.
Probki nelezy transportowad w temperaturze (2-8°C).

Materiaty dostarczone w zestawie

e Test $linowy

e Kolektor (ggbka)

e Pojemnik na probke Sliny (dla testéw THC z paskiem
inkubacyjnym)

o Instrukcja obstugi

Materiaty potrzebne, niezawarte w zestawie

e Stoper

9. Przeprowadzenie testu

Test S$linowy, prébke i/lub kontrole nalezy przed

przeprowadzeniem testu doprowadzi¢c do temperatury

pokojowej (15-30°C). Min 10 min przed przeprowadzeniem

testu osoba badana nie powinna jes¢, pi¢, pali¢, zué gumy.

1. Wyja¢ kolektor (1) z zamknietego opakowania i koricem z
gabka (2) wtozy¢ do ust. Omies¢ wnetrze jamy ustnej i jezyk
w celu pozyskania $liny (okoto 3 minut lub do momentu,
gdy gabka stanie sie w petni nasaczona). Delikatne
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przyciskanie ggbki pomiedzy jezykiem a zebami przyspieszy

jej nasaczenie. Na gabce nie powinny pozosta¢ zadne
twarde miejsca.

>

\‘\.\
—\
/CC/
Za pomoca kolektora
pobrac prébke sliny

1. kolektor
F 4. nakretka

N

2. Wyjac¢ nasaczony kolektor z ust i umiesci¢ w pojemniku.
Przycisna¢ gabke do sitka (3), aby wycisnaé maksymalng
ilos¢ sliny do pojemnika. Wyrzuci¢ kolektor. Starannie
zamkna¢ nakretka (4).

Uwaga:
W przypadku testu na THC prébke $liny nalezy inkubowacé
przez 1 minute w pojemniku na prébke, zanim nakropi sie
ja na test.

3. Wyja¢ test z opakowania. Potozy¢ na czystg i réwna
powierzchnie. Otworzy¢ zamkniecie na nakretce. Przenie$¢
3 krople $liny (okoto 120ul) do kazdej studzienki
przeznaczonej na probki. Wtaczy¢ stoper.

>

4

4. Zamkna¢ szczelnie nakretke.

5. Uwaga: Nie odkreca¢ nakretki (4) podczas otwierania
zamknigcia. Unikaé¢ tworzenia pecherzykdw powietrza na
kasetce testu.

6. Poczeka¢ na pojawienie sie barwnych linii. Wynik odczytac
w przeciggu 10 minut. Nie odczytywaé wynikéw po upty-
wie 20 minut.

10. Interpretcja wyniku

Negatywny

Pojawiajg sie wszystkie linie. Jedna barwna linia powinna
znajdowac sie w obszarze kontrolnym (C), a inna widoczna
barwna linia powinna pojawi¢ sie w obszarze testowym dla
okreslonego narkotyku (T) np. (COC). Taki wynik wskazuje, ze
stezenie narkotyku jest nizsze od wykrywalnego poziomu lub
narkotyk nie jest obecny w $linie.

coc THC
MET op1 negatywny
e AP

C€ ]

nal von minden Drug-Screen® Saliva (classic) Test (Ref. 1130xx/1140xx)

nal A

von minden

Uwaga

Intensywnos¢ linii w polu testowym moze mie¢ rézna barwe,
jednakze pojawienie sie nawet stabo widocznej linii, powinno
by¢ interpretowane jako wynik negatywny.

Pozytywny

Pojawia sie jedna barwna linia w obszarze kontrolnym (C).
Zadna linia nie pojawia sie w obszarze testowym dla
okreslonego narkotyku (T). Ten wynik wskazuje, ze stezenie
narkotyku jest wyzsze od poziomu detekcji.

¢ ¢
coc THC pozytywny
MET ort dla COC, MET,
PP AMP

PCP + OPI

Niewazny

Nie pojawia sie barwna linia w obszarze kontrolnym. Wynik
testu jest niewazny. Najczestszymi powodami nie pojawienia
sie linii kontrolnej jest niewystarczajgca objetos¢ probki lub
niepoprawna technika wykonania testu. Powtdrzy¢ badanie
uzywajac nowego testu. Jesli problem bedzie sie powtarzat,
nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem.

y

coc THC
MET oFl niewazny
PCP AMP

11. Kontrola jakosci

Szybkie testy nal von minden Drug-Screen® posiadaja
zintegrowang linie kontrolng (C), ktéra stuzy jako kontrola
wewnetrzna. Linia kontrolna tworzy sie przez niezaleing
reakcje antygen/przeciwciato i musi pojawié¢ sie zawsze,
niezaleznie od wystepowania narkotykdw lub ich metabolitow
w prébce. Jezeli linia kontrolna sie nie pojawia, test nalezy
uznac¢ za niewazny i go wyrzuci¢. Linia kontrolna stuzy jako
potwierdzenie, ze dodano wystarczajaca ilos¢ probki oraz ze
prawidtowo przeprowadzono test. Z tego powodu zaleca sie
udokumentowanie pojawienia sie linii kontrolnej podczas
przeprowadzania testu.

12. Ograniczenia

e Test Drug-Screen®Multi/Single Saliva (classic) dostarcza
jedynie jakosciowego, wstepnego wyniku analitycznego.
Zastosowana musi zosta¢ inna metoda analityczna w celu
otrzymania potwierdzonego wyniku. Odpowiednig metoda
jest chromatografia gazowa i/lub spektrometria masowa.
Dodatni wynik testu nie wskazuje ani stezenia narkotyku ani
tez drogi podania.
e Ujemny wynik testu niekoniecznie wskazuje na probke
wolng od narkotykéw. Narkotyk moze by¢ obecny w prébce
ponizej stezenia wykrywalnego testem.
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1. Performance Characteristics

Sensitivity

A phosphate-buffered saline (PBS) pool was spiked with drugs
to target concentrations of = 50% cut-off and = 25% cut-off
and tested with the nal von minden Drug-Screen® Saliva
Classic test. The results are summarized below.

n-m--an--z&-
Cut-off range

I N I S I I
0% Cut-off 30| 0|30 [3]0[3]|0|ofo
-50%Cut-off | 30 | 0 [ 30 [30] 0 [30] 000
25%Cutoff |30 | 0 [ 29 [28 | 2 [30] 0 1[0

Cut-off 30 ) 12 | 13 |11 | 19 | 14 | 16 | 17 | 12

+25% Cut-off 30 | 28 5 8 22 4 26 | 25 | 28
+50% Cut-off 30 | 30 0 0 30 0 30 | 30 | 30
Drug Conc. | cor | eoop | mer | mor |
(Cut-off

[ete e e e T ]
0% Cut-off 30 | 30 0 30 0 30 0 30 0
-50% Cut-off 30 | 30 0 30 0 30 0 30 0
-25% Cut-off 30 | 30 0 30 0 30 0 28 2

Cut-off 30 ) 11 [ 19 [ 13 | 17 | 13 | 17 | 10 | 20
+25% Cut-off 30 1 29 2 28 3 27 9 21
+50% Cut-off 30 0 30 0 30 0 30 0 30

Drug Conc.
(Cut-off
range

0% Cut-off 30 | 30 30
-50% Cut-off 30 | 30 30
-25% Cut-off 30 [ 30 28

Cut-off 30 | 10 | 20 [ 10
+25% Cut-off 30 2 28 4
+50% Cut-off 30 0 30 0

= Pl
(Cut-off dri

range) I
0% Cut-off 30 | 30 | 0
-50% Cut-off | 30 | 30 | ©

-25% Cut-off 30 29 1
Cut-off 30 14 16
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Flurazepam 10
Lorazepam 20
Medazepam 10
Nitrazepam 10
Nordiazepam 6
Prazepam 20
Temazepam 8
Triazola 15
Buprenorphine 5
Buprenorphine Glucuronide 10
Buprenorphine—3—-D-Glucuronide 5
Norbuprenorphine 10
Norbuprenorphine-3—--D-
GIucuanide ° g 200
Benzoylecgonine 20
Cocaine 20
Ecgonine 4,000
Ecgonine methyl ester 10,000

Cotinine related Compounds Concentration (ng/ml)

Cotinine 50
Buprenorphine | >100,000
EDDP 20
Meperidine 20,000
Methadone 20,000
Norfentany! 20,000
Phencyclidine 20,000
Promazine 10,000
Promethazine 5,000
Prothipendy! 10,000
Prozine 2,500

Ketamine related Compounds Concentration (ng/ml)

+25% Cut-off | 30 4 26 Ketamine 100
+50% Cut-off | 30 | 0 | 30 —
e Marijuana related Compounds
Specificity ) ) 11-nor-A9 -THC-9 COOH 12
The following tab-le lists the concgntratmns of compoun.ds A9-Tetrahydrocannabinol 50
(ng/ml) above which the nal von minden Drug Screen® Saliva A8-Tetrahydrocannabinol 75
Classic Test identified positive results at 10 minutes. 11-hydroxy-A9 -THC 300
Amphetamine related Compounds Concentration (ng/ml) Cannabinol 2,000
D-Amphetamine 50 Cannabidiol >10,000
L-Amphetamine 4,000
(+)-3,4-Methylene- 150 Methadone related Compounds Concentration (ng/ml)
dioxyamphetamine (MDA) Methadone 30
Phentermine 40,000 Alpha-Methadol 125
PMA 125 Biperiden 80,000
Tyramine 3,000 Doxylamine 12,500
2-Ethylidene-1,5-dimethyl-3,3-
. L 10,000
Benzodiazepine related Compounds Concentration (ng/ml) diphenylpyrolidine (EDDP)
Oxacepam 10 Phencyclidine 12,500
Alprazolam 15 Pheniramine 25,000
Bromazepam 8
Chlordiazepoxide 10 Methamphetamine related Cone o
Clonazepam 40 Compounds
Clorazepate 20 D-Methamphetamine 50
Clbazam 6 Fenfluramine 3,000
Diazepam 15 L-Methamphetamine 500
Estazolam 10 L-Phenylephrine 2,500
Desalkyflurazepam 8 MDEA 400
Flunitrazepam 10 34 75
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