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1 Teie ohutuse nimel

1.1 Jargige kasutusjuhendit

Igasugune Drager DrugTest 5000 STK kasutamine eeldab kaesoleva
kasutusjuhendi tapset tundmist ja jargimist.

Drager DrugTest 5000 STK on in-vitro diagnostikas ette nahtud
Uksnes professionaalseks kasutuseks.

Drager DrugTest 5000 STK varuosad on ettenahtud kirjeldatud
otstarbeks.

2 Kirjeldus

21 Toote lilevaade

Kaitsekork
Padrun
Proovivétuvahend
Proovi koguse naidik
Proovivétuvahendi hoidik
Kuivatusainekott
Testribaga korpus

a pakend sisaldab jargmist:

Drager DrugTest 5000 STK, mis on pakitud eraldi hermeetilisse
kilekotti. TApne kogus on margitud pakendi peale.

Iga fooliumkott sisaldab kuivatusainekotti ja toodet Drager
DrugTest 5000 STK, mis koosneb:

a. sisseehitatud proovivotuvahendiga testkassetist
b. padruniga kaitsekorgist

® kasutusjuhendist

21.1  Vajalikud, pakist puuduvad materjalid

e Drager DrugTest 5000 Analyzer (tellimisnr
testkassettide to6tlemiseks ja anallilisimiseks.

21.2 Lisaks soovitatavad materjalid

e Drager DCD 5000 (tellimisnr 8319910)

o Drager Mobile Printer (tellimisnr nt 8319310)

e Uhekordselt kasutatavad kindad (nt lateks- oder nitriilkindad)

Vastavuse deklaratsioonid:

vt www.draeger.com/product-certificates.
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8319900)

2.2 Kasutusotstarbe maaramine
ETTEVAATUST

Drager DrugTest 5000 STK on ette nadhtud Uhekordseks
kasutuseks.

Testslisteem Drager DrugTest 5000 STK koosneb Drager DrugTest
5000 Analyzerist ja Drager DrugTest 5000 STK-st. Testimissiisteem
on ettenahtud kuni 8 anallilidi méaaramiseks inimese suljeproovidest
diagnostilisel otstarbel (in vitro diagnostika) vdi kohtumeditsiiniliseks
kasutuseks.

Drager DrugTest 5000 STK on séltuvalt versioonist ettendhtud
amfetamiini, bensodiasepiini. kokaiini, ketamiini, metadooni,
metamfetamiini, opiaatide ja THC/kanepi md&ju all oleku

tuvastamiseks. Ristreaktiivsuse abil tuvastab seade ka sunteetilisi
amfetamiine (nt MDMA/Ecstasy). Pakendil olev silt annab teavet selle
kohta, millise Drager DrugTest 5000 STK versiooniga on tegu ja
milline piirvaartus (ng/ml) vastava aine kohta kehtib. Lihendite
tahendusi vt jargmisest tabelist.

Drager DrugTest 5000 STK

Teie ohutuse nimel

Pisivaraga 2.0.0 vbdi uuemad anallisaatorid suudavad Drager
DrugTest 5000 STK-d analusida erineva aja jooksul, kui see valik on
anallUsaatoris aktiveeritud. Analliisi aeg mojutab ainult THC
piirvaartust; lihike anallusiaeg téstab piirvaartust ja pikk analuisiaeg
vahendab seda. Kdéik muud analliudid analuusitakse soéltumata
modbtereziimist Uhesuguse piirvaartusega.

Kui Drager DrugTest 5000 STK véimaldab erinevaid analulsiaegu, on
pakendi sildil lisaks kirjas THC piirvaartus erinevatel modtereziimidel.

Drager DrugTest 5000 testimissiisteem on kvalitativne médtmismeetod.
See annab teavet selle kohta, kas proov sisaldab otsitavat ainet maaratud
piirvaartusest rohkem voi vahem ja annab seetdttu ainult esialgse
analiitilise tulemuse. Kindla tulemuse saamiseks tuleb rakendada
taiendavat spetsiifilisemat meetodit. Eelistatud meetodid on GC/MS véi
LC/MS - vt ptk 3.3 "Tulemuste kinnitamine".

Drager DrugTest 5000 testimissiusteemi kdigi tulemuste puhul on
saadud tulemuste kohta vaja professionaalset hinnangut testitava
taiendava Kkliinilise uurimise raames. See kehtib eelkdige esialgse
positiivse tulemuse puhul, vt selle kohta tabelit 1 (T1) Lk 6.

Drager DrugTest 5000 testimissiisteemiga saab sdltuvalt Drager

DrugTest 5000 STK konfiguratsioonist tuvastada jargmiste
narkootikumide mdju all olekut:
Narkootikum (sihtanaliitit)

AMP Amfetamiin (D-amfetamiin)

BzO Bensodiasepiin (diasepiin)

CcoC Kokaiin (kokaiin)

MET Metamfetamiin (D-metamfetamiin)

MTD Metadoon (metadoon)

KET Ketamiin (ketamiin)

OPI Optiaadid (morfiin)

THC Tetrahiidrokannabinool (A9-THC)
23 Siuimbolite selgitus

[1i] | Jargige kasutusjuhendit!

“ Tootja

(®) | Uhekordseks kasutuseks

@ Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada!

Meditsiiniline in-vitro diagnostikatoode

Lo1| | Laadimine

% Ladustamise temperatuuripiirang

w | Aegumiskuupgev

W Sisust piisab testimiseks <n> korda

(<) | Mobtereziim: kiire (THC)

& | Mastereziim: tundlik (THC)
24 Testi pohimote
Drager DrugTest 5000 testimissisteem  té6tab  konkureeriva

inhibeerimise immunoloogilise analtilsi pdhimbttel. Proovis sisalduvad
narkootikumid konkureerivad antikehadega kaetud mikroosakestega
Uhinemise nimel testmembraanil olevate narkootikumidega.

Proovivott:
Drager  DrugTest 5000 STK  on  ettendhtud  kasutamiseks
slljeproovidega, mis vdetakse sisseehitatud proovivétuvahendiga.

Proovi ei ole vaja spetsiaalselt tdéddelda. Proov voetakse absorptsiooni
teel testkassetti sisseehitatud proovivétuvahendisse. Péarast proovi
votmist alustatakse anallilsi, mille jaoks lUkatakse nii testkassett kui
ka padrun analisaatorisse. Anallisaator edastab proovi iseseisvalt
testkassetti, mis kaivitab testi.

Test:

Proov reageerib testmembraanil olevate mikroosakestega, mis on
kaetud antikehadega, ja narkootikumi konjugaatidega. Kui proov ei
sisalda narkootikume, saavad antikehad narkootikumi konjugaatidega
vabalt reageerida, mis tekitab testmembraanile signaali. Kui proov
sisaldab narkootikume, Uhinevad need antikehadega kaetud
mikroosakestega, mistottu on tekkiv signaal ndrgem. Anallsaator
tuvastab teatud proovilt tekkinud signaali ja otsustab, kas signaal
parineb esialgu positiivselt ("mittenegatiivselt") proovilt.



Test

Kvaliteedikontroll:

Igasse testmembraani on integreeritud taiendav, proovist sdltumatu
antikeha- ja antigeenireaktsioon. Proovi edukal t66tlemisel seovad
antikehad reaktivmembraanil antigeenid mikroosakestega ja
tekitavad nii kontrollsignaali. Analusaator tuvastab ka selle signaali ja
kasutab seda otsuse tegemisel, kas test on kehtiv vdi kehtetu.

25 Ettevaatus- ja hoiatusabindud
A ETTEVAATUST

Drager DrugTest 5000 testimissisteemi  igakordsel
kasutamisel ja iga proovi puhul tuleb kasutada hiigieenilistel
pohjustel kindaid. Arge katsuge proovivétuvahendit enne ja
parast proovi vétmist paljaste katega ning jargige uldlevinud
hlgieenireegleid.

Enne testi tegemist podrata tdhelepanu jargmisele:

e Jargige podhjalikult seadme kasutuseeskirju
kdrvaldamise eeskirju.

o Drager DrugTest 5000 STK on ette nahtud Uksnes silje
analtisimiseks.

o Kasutada toodet Drager DrugTest 5000 STK uksnes siis, kui
kuivatusainekott on olemas ja see on kahjustamata.

® Avage kilekott proovivotuvahendi reostumise valtimiseks alles
vahetult enne selle kasutamist.

o Kasutage Drager DrugTest 5000 STK-d ainult juhul, kui kilekott on
kahjustusteta.

e Arge kasutage Drager DrugTest 5000 STK-d juhul, kui kilekotile
margitud aegumiskuupdev on moéddunud. Aegumiskuupdev on
vormingus AAAA-KK, nt 2025-01 tahendab, et Drager
DrugTest 5000 STK-d ei ole lubatud kasutada parast 2025. aasta
jaanuari 16ppu.

o Drager DrugTest 5000 STK-d saab téddelda ainult
DrugTest 5000 analiisaatori abil!

3 Test

ja kasutuselt

Drager

31 Testiks valmistumine ja proovivott
® \eenduge, et testitaval ei oleks vahemalt 10 minutit enne
proovivottu suus olnud aineid, nt toitu, narimiskummi vdi tubakat.

® \eenduge, et keskkonnatemperatuur oleks +5 °C kuni +40 °C ja et
suhteline dhuniiskus jaaks vahemikku 5 % kuni 95 %.

® Veenduge, et pakendatud testkassetid oleksid keskkonna
temperatuuril (vajaduse korral oodake 15 minutit, et need
saavutaks vajaliku temperatuuri).

1. Tdmmake padruni kaitsekork testkasseti proovivétuvahendilt ara
(joonis 1) andke testkassett testitavale. Hoidke padruniga
kaitsekorki alles!

2. Andke testitavale korraldus asetada proovivétuvahend ihele pdse
sisekiljele ja liigutada seda hoolikalt Ghelt suupoolelt teisele
(joonis 2).

A ETTEVAATUST

Testitav ei tohi proovivétuvahendit narida ega imeda.
Jalgida proovi vétmist!

A ETTEVAATUST
Veenduda, et proovivétuvahend puutuks proovi votmise
ajal piisavalt sulje ja suu limaskestaga kokku.

® 4 minuti jooksul kogutakse piisavalt suur proovikogus. Kui proovi
koguse naidik muutub enne 4 minuti moédumist siniseks, vdib
proovivotu Idpetada (joonis 3).

Kui proovi anallis ei toimu viivitamatult parast proovi votmist, tuleb
tingimata jargida peatukis 3.1.1 "Viivitatud anallius" toodud juhiseid.

3141
A ETTEVAATUST

Viivitatud analiiiis

Kui séilitusaegadest ei peeta kinni, vdib see anda kehtetuid
voi valesid tulemusi.

Kui siljeproovi analliisi ei teostata viivitamatult parast proovi votmist,
voib Drager DrugTest 5000 STK-d sailitada toatemperatuuril
maksimaalselt 4 tundi (THC tuvastamisel) v6i 8 tundi (muude
narkootikumide tuvastamisel). Sellisel juhul tuleb proovivétuvahendi
hoidik kaitsekorgiga uuesti sulgeda. Eemaldage kaitsekork enne
analliusimist jalle proovivotuvahendi hoidikult.

et

ETTEVAATUST

Margistada proov, kui analusi ei viida vahetult parast
proovi vétmist Iabi.

3.2 Testi tegemine

n MARKUS

Jargige Drager DrugTest 5000 Analyzeri juurde kuuluvat
kasutusjuhendit.

3. Vétke testitavalt prooviga varustatud testkassett.
Avage anallsaatori uks (joonis 4) ja likake testkassett
analisaatori alumisse sahtlisse, kuni see kuuldavalt sinna
lukustub (joonis 5).

4. Toémmake padrun kaitsekorgilt ara ja asetage padrun analiisaatori
Ulemisse sahtlisse, kuni see kuuldavalt sinna lukustub (joonis 6).
5. Sulgege analiisaatori uks (joonis 7).
Analusaator alustab anallusi automaatselt.
Parast anallusi I6ppemist kuvab anallsaator kdigi testitud ainete
tulemused ekraanile.
Jargige ekraanil olevat kuval!
6. Eemaldage péarast edukat analiiisi testkassett koos sellele
asetatud padruniga analusaatorist ja korvaldage see kasutuselt
(joonis 8).

3.3 Tulemuste kinnitamine

Drager DrugTest 5000 testimisstisteem on kvalitatiivne
modtmismeetod. Kinnitatud tulemuse saamiseks tuleb vétta teine
proov ja seda analliisida volitatud laboris.

Viia teine proovi vdtmine 18bi siljeproovide jaoks sobiva
kogumissiisteemiga (nt Drager DCD 5000 (tellimisnr 8319910)).

4 Testi tulemuste hindamine

Pérast anallisi kuvab anallsaator koigi testitud ainete tulemused
ekraanile. Lisateavet anallisaatori kasutamise kohta leiate vastavast
kasutusjuhendist.

Andmehaldus

Testi tulemused kuvatakse anallsaatori ekraanile ja salvestatakse
analiisaatori mallu. Kdik andmed saab Drager Mobile Printeri abil vélja
printida. Lisateavet anallisaatori andmehaldusvdimaluste kohta leiate
DrugTest 5000 testimissiisteemi®) tehnilisest kasiraamatust.

5 Kvaliteedikontroll

Regulaarne kvaliteedi tagamine on hea analiiitiline tava ja see voib
vastutava ametiasutuse poolt ettekirjutatud olla. Veenduge padeva
luba valjastava asutuse vOi akrediteerimisasutuse puhul, et
rakendatav  kvaliteeditagamisprogramm  vastaks  kehtivatele
normidele.

Sisekontroll

Iga analliisi ajal teostatakse integreeritud protsessikontroll (vt ka
ptk 2.4 "Testi p6himote"). Kui analuis toimus veatult ja tulemus on
kindlalt hinnatav, tekitatakse kontrollsignaal. Kui seda kontrollsignaali
ei tekitata, ei hinda anallisaator proovi, vaid annab selle anallisi
tulemuseks "kehtetu". Séltuvalt konfiguratsioonist voib analisaatori
kuva kehtetu tulemuse saamisel erinev olla (nt "ei ole méddetav").

Valine kontroll
Tulenevalt testi omadustest saab kvaliteedikontrolli teostada

kohapeal, vottes narkootikumivaba proovi ja tdddeldes seda. Selle
prooviga teostatud analliusi tulemus peab olema "negatiivne".

Positiivsete testide kasutamisel veenduge, et need sobiksid Drager
DrugTest 5000-ga. Sobivate positiivsete testide kohta saate lisateavet
DragerService™ teenindusest.

1) Tehnilise kdsiraamatu leiate Drageri kodulehelt (www.draeger.com) tasuta
allalaaditavana.
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6 Protsessi piirangud

Ebaspetsiifilistel pohjustel (fiisioloogiline erinevus, tervislik seisund voi
proovi saastumine) vdib seade mdnikord anda vale positiivse vdi vale
negatiivse tulemuse.

Drager DrugTest 5000 testimisslsteemis kasutatavad antikehad on
ettendhtud ainult narkootikumide olemasolu tuvastamiseks.
Sellegipoolest  vbivad sarnase  struktuuriga retsepti- ja
kasimuugiravimid antikeha reaktiividega reageerida ja seade vdib
seetdttu anda valepositiivseid tulemusi. Kinnitatud analttilise
tulemuse saamiseks tuleb rakendada tapsemat, alternatiivset
keemilist meetodit, nt GC/MS v6i LC/MS/MS. Drager DrugTest 5000
testimissusteemi kdigi tulemuste puhul on saadud tulemuste kohta
vaja professionaalset hinnangut testitava taiendava kliinilise uurimise
raames. See kehtib eelkdige esialgse positiivse tulemuse puhul.
Siljeproovi vétmist peab tapselt jalgima, et valtida proovi vahetamist
voi voltsimist.

Kui tekib siiski kahtlus, et proovi on voltsitud voi et see on valja
vahetatud, tuleb proov korvaldada ja testi uue Drager
DrugTest 5000 STK-ga korrata.

7 Tootlikkus

71 Toiduainete ja jookide moju

Silg vdib vahetult parast toiduainete, jookide vdi tubakatoodete
tarbimist veel neid sisaldada ja testi tulemust mdjutada. Drager
DrugTest 5000 testi tulemustele nende ainete véimaliku moju
maaratlemiseks vdeti viivitamatult parast jargmiste naidistoitude
tarbimist siljeproov ja seda anallisiti:

Coca Cola, hambapasta, American-Cranberry mahl, aseptilised
suuloputusveed, apelsinimahl, vesi, koodi mittesisaldav kdhasiirup,
kohv, narimiskumm, Sokolaad, puuviljatee, taimeteed ja sigaretid.

Analuis ei andnud ihegi nende ainete puhul valesid tulemusi.

Kuna koigi toiduainete mdju testile on véimatu uurida, tuleb enne
proovi votmist 10 minutit oodata.

7.2 Analiitiline tootlikkus

7.21  Analiiitiline spetsiifilisus

Enamik immunokeemilistest tuvastusreaktsioonidest ei ole uhe
anallitidi jaoks monospetsiifilised, vaid reageerivad sarnase keemilise
ehitusega analuudiruthmaga (nt Drager DrugTest 5000
testimissusteemi bensodiasepiini test vbimaldab tuvastada mitut
erinevat bensodiasepiini).

Seetdttu ei soovitata Drager DrugTest 5000 testimissusteemi
tulemuse pohjal teha (pool-)kvantitatiivseid jareldusi analtutdirihma
Uhe analiitdi kontsentratsioonide kohta.

Andmeid analultide kohta, mida saab vastava Drager DrugTest 5000
testimissusteemi testiga tuvastada, ja eraldi kontsentratsioonide
kohta, mis iseenesest annavad positiivse tulemuse, leiate tabelist 1
(T1) Lk 6.

Tabelis 2 (T2) Lk 6 toodud anallute Drager DrugTest 5000 STK ei
tuvasta, kui nende kontsentratsioon on vaiksem kui 10 000 ng/ml.

7.2.2 Kordamise tipsus

Reprodutseerimisuuringuid teostati tldkaubanduslikult ligipdasetavate
referentsstandardite ja negatiivsete siljeproovide abil. Igat slljeproovi
taiendati vastavate standarditega, et sailitada testitava analludi
soovitud kontsentratsiooni (narkootikumideta, 250 % piirvaartus,
400 % piirvaartus). Igat proovi testiti iga analuidikontsentratsiooni
puhul kiimnekordses koguses kolmel erineval paeval, kasutades
Uhesugust Drager DrugTest 5000 STK 6-Panel (8319830) algsegu.

Uurimuse tulemused leiate tabelist 4 (T4) Lk 7.

7.3 Diagnostiline tootlikkus

DrugTest 5000 testimissiisteemi diagnostilise tootlikkuse uurimiseks
koguti ja testiti Drager DrugTest 5000 testimisststeemi abil kliinilises
keskkonnas siiljeproove. Teine proov voeti samal ajal ja seda
analuusiti GC/MS vdi LC/MS abil. Drager DrugTest 5000
testimisststeemi diagnostilise tootlikkuse mdjude kohta on toodud
kokkuvote tabelis 3 (T3) Lk 7.

Margitud kliiniline tootlikkus pdhineb testidel koos nende juurde
toodud piirvaartustega.

Drager DrugTest 5000 STK

Protsessi piirangud

8 Ladustamine

Ladustage Drager DrugTest 5000 STK-d temperatuurivahemikus +4
ja +30 °C. Arge kasutage Drager DrugTest 5000 STK-d, kui selle
kilekott on kahjustatud (nt kui selles on auk v6i kui see on rebenenud).
Kasutage Drager DrugTest 5000 STK-d viivitamatult péarast selle
umber olnud kilekoti avamist ara.

Arge kasutage Drager DrugTest 5000 STK-d enam juhul, kui sellele
prinditud aegumiskuupéev on médédunud.

9 Jaatmekaitlus

Drager DrugTest 5000 STK-d on lubatud kasutuselt kdrvaldada koos
olmejaatmetega.
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T1 - Specificity

Amphetamine related compounds [ng/mL]
Dopamine 40000
MBDB >10000
MDA 100
MDEA >10000
MDMA >10000
Phentermine >100000
S(+)-Amphetamine 50
S(+)-Methamphetamine >100000
Tyramine 5000
Methamphetamine related compounds [ng/mL]
Chloroquine sulphate 1000
Ephedrine 50000
Fenfluoramine 300
MBDB 35
MDA 10000
MDEA 1000
MDMA 75
Procain 4000
Propylhexedrine 12
Pseudoephedrine 100000
R-(+)-Methcatinone 2000
Ranitidine 7000
S-(-)-Methcatinone 4500
S(+)-Amphetamine 100000
S(+)-Methamphetamine 35
Methadone related compounds [ng/mL]
Diphenhydramine 12000
EDDP 7000
LAAM 1000
Methadone 20
Pheniramine 1000
Ketamin related compounds [ng/mL]

none

T2 — No Interferents

Substance
Acetaminophen

Acetylsalicylic acid

Ascorbic acid

Buprenorphine Caffeine Cotinine
Imipramine GHB Ibuprofen
Phenobarbital Naproxen Nicotine
Tramadol PCP Tetracycline

Cocaine related compounds [ng/mL]
Benzoylecgonine 200
Cocaethylene 500
Cocaine 20
Ecgoninemethylester >10000
Norcocaine 400
Procaine 30000
Opiates related compounds [ng/mL]
6-Monoacetylmorphine 35
Codeine 25
Dihydrocodeine 20
Hydrocodone 20
Hydromorphone 30
Morphine 20
Morphine-3R-D-glucuronide 35
Nalorphine 35
Naloxone 1000
Norcodeine 4000
Normorphine 8000
Oxycodone 1000
Benzodiazepine related compounds [ng/mL]
7-Aminoflunitrazepam 50
Alprazolam 10
Bromazepam 70
Chlordiazepoxide 3000
Clonazepam 15
Desalkylflurazepam 10
Desmethylflunitrazepam 10
Diazepam 15
Flunitrazepam 20
Flurazepam 3500
Lorazepam 200
Midazolam 40
Nitrazepam 30
Nordiazepam 45
Oxazepam 40
Prazepam 9000
Temazepam 20
Triazolam 40
THC related compounds [ng/mL]
Cannabidiol 90000
Cannabinol 350
delta8-THC 25
THC (delta9-THC) 5
THC-COOH (11-Nor-9-Carboxy-delta9-THC) 2
THC-OH (11-Hydroyx-delta9-THC) 10
CP 47,797 >100000
JWH-18 >100000
6
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T3 - Clinical Performance

Cocaine
Cocaine-Equivalents

Reference Sample contains

Driger DrugTest 5000 [ng/mL]

<14 14-20 20-26 >26
positive 0 1 0 20
negative 98 1 0 2

Agreement: 97.5 % GC-MS Cut-off: 14.0 ng/mL

Opiates
Morphin-Equivalents
Reference Sample contains

Driger DrugTest 5000 [ng/mL]

<14 14-20 20-26 >26
positive 3 4 0 27
negative 89 2 0 1

Agreement: 95.2 % GC-MS Cut-off: 14.0 ng/mL

Benzodiazepine
Diazepam-Equivalents

Reference Sample contains

Driger DrugTest 5000 [ng/mL]

<10.5 10.5-15 15-19.5 >19.5
positive 2 1 1 16
negative 86 2 0 1

Agreement: 95.4 % GC-MS Cut-off: 10.5 ng/mL

Tetrahydrocannabinol
Delta-9-Tetrahydrocannabinol

Reference Sample contains

Driger DrugTest 5000 [ng/mL]

<3.5 35-5 5-6.5 >6.5
positive 0 0 0 25
negative 63 1 0 6

Agreement: 92.6 % GC-MS Cut-off: 3.5 ng/mL

Amphetamine
Amphetamine-Equivalents

Reference Sample contains

Drager DrugTest 5000 [ngImL]*

<35 35-50 50-65 >65
positive 1 1 10 9
negative 93 5 0 0

*

data comprise clinical and spiked samples

Agreement: 95.0 % GC-MS Cut-off: 35.0 ng/mL

Methamphetamine
Methamphetamine-Equivalents

Reference Sample contains

Drager DrugTest 5000 [ngImL]*

<245 245-35 35-455 >45.5
positive 0 8 10 13
negative 90 2 0 0

*

data comprise clinical and spiked samples
Agreement: 98.4 % GC-MS Cut-off: 24.5 ng/mL

Drager DrugTest 5000 STK

Methadone
Methadone-Equivalents

Reference Sample contains

Driger DrugTest 5000 [ng/mL]

<14 14-20 20-26 >26
positive 3 1 0 71
negative 60 0 0 1

Agreement: 97.1 % GC-MS Cut-off: 14.0 ng/mL

Ketamin
Katamin-Equivalents

Reference Sample contains

Drager DrugTest 5000 [ng/mL]*

<210 210-300 300-390 >390
positive 2 9 4 22
negative 68 10 3 0

*

data comprise clinical and spiked samples

Agreement: 87.3 % GC-MS Cut-off: 210.0 ng/mL

This Test-Kit is manufactured using proprietary technology created by
Epitomics Inc. USA.

T4 - Reproducibility
Date Batch/Result

08/08/2008 ARZH-0061: No positives at 0 %, no negatives at
250 % and 400 %.

18/08/2008 ARZH-0061: No positives at 0 %, no negatives at
250 % and 400 %

21/08/2008 ARZH-0061: No positives at 0 %, no negatives at

250 % and 400 %.
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