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1) Dräger DrugTest is a registered trademark of Dräger.

membrane. If the sample contains drugs, they bond to the microparticles co-

Take the second sample with a collection system suitable for saliva samples.

drug-free sample and processing it. The result for all analyses of this sample

juice, water, cough syrup (without codeine), coffee, chewing gum, chocolate,

Results may be invalid or incorrect if maximum storage times are 7.4 Reproducibility

2.1.1 Matériel nécessaire, non compris dans la fourniture

t est spécifié pour différentes durées d'exploitation, la concentration li-
 THC dans les différents modes de mesure est indiquée sur l'étiquette
t sur l'emballage.
ositif de mesure Dräger DrugTest 5000 est un procédé de mesure

tif. Il détermine la présence des substances recherchées dans l'échan-
u-dessus ou au-dessous d'une concentration limite (limite de toléran-
ne fournit donc qu'un résultat analytique provisoire. Pour obtenir un
t confirmé, on mettra en œuvre une autre méthode plus spécifique.
thodes préférées sont GC/MS ou LC/MS - voir le chapitre 3.3 "Confir-

 des résultats".
us kits Dräger DrugTest 5000, une évaluation professionnelle des

ts obtenus sera nécessaire, prenant en compte une évaluation clinique
mentaire du sujet examiné. Ceci concerne avant tout les résultats pro-

ent positifs (voir à ce sujet le tableau 1 (T1).
t la configuration du kit, le Dräger DrugTest 5000 peut déterminer si le
 est sous l'effet des stupéfiants suivants : 

2.3 Explication des symboles

Principe du test
ger DrugTest 5000 est basé sur le principe d'immunoessai d'inhibition
titive. Les stupéfiants présents dans l'échantillon entrent en concurren-
c ceux de la membrane de test pour se lier avec les microparticules re-
tes d'anticorps. 
ement d'échantillon : 
st destiné à l'utilisation d'échantillons de salive humaine, prélevés à
'un échantillonneur intégré.
ntillon ne doit pas subir de traitement spécial. Il est prélevé par absorp-
ectement dans l'échantillonneur qui est intégré dans la cassette. Après
vement, l'analyse est démarrée en glissant la cassette et la cartouche

dans l'analyseur. L'analyseur transfère automatiquement l'échantillon dans la
e, ce qui déclenche le test.

ntillon interagit avec les microparticules recouvertes d'anticorps et
s conjugués de stupéfiants présents sur la membrane de test. En l'ab-
de stupéfiants, les anticorps sont libres de réagir avec les conjugués
éfiants, générant un signal sur la membrane. Si l'échantillon contient
péfiants, ils se lient aux anticorps recouverts de microparticules, ce qui
 le signal généré. L'analyseur détecte le signal produit par un échan-
écifique et le compare à celui d'un échantillon provisoirement positif
égatif").
le de qualité :
ctif de détection des anticorps/antigènes indépendant de l'échantillon
gré dans chaque membrane. En cas de réussite de l'analyse, les an-

 de la membrane réactive se lient aux antigènes des microparticules,
nt ainsi un signal de contrôle. Ce signal est également détecté par
eur et utilisé pour déterminer ou non la validité d'un test.

Précautions et avertissements 

specter rigoureusement les procédés de manipulation et d'élimination
scrits.
uvrir l'emballage que juste avant l'utilisation du test, afin d'éviter une
tamination de l'échantillonneur.

 N'utiliser le Dräger DrugTest 5000 STK que s'il est dans un emballage
llé.
 pas utiliser le Dräger DrugTest 5000 STK si la date limite d'utilisation
rant sur l'emballage est dépassée. La date limite d'utilisation est au

mat AAAA-MM, par exemple 2019-01 signifie que le kit ne doit pas être
isé après la fin janvier 2019.
ger DrugTest 5000 STK ne peut être utilisé qu'avec l'analyseur Drä-
 DrugTest 5000.

Test 
Préparations du test et prélèvement de l'échantillon

ssurer que la personne testée n'a pas eu dans la bouche des substan-
 telles que des aliments, du chewing-gum ou du tabac au moins 10
utes avant le prélèvement.

rifier que la température ambiante est située entre +5 °C et +40 °C /
1 °F et +104 °F et que l'humidité relative de l'air est comprise entre 5 %
5 %.

rifier que les cassettes emballées sont à température ambiante (le cas
éant, attendre 15 minutes pour que la température s'équilibre). 

tirer le capot de protection avec la cartouche de l'échantillonneur de la
sette (fig. 1) et remettre la cassette à la personne à tester. Conserver
apot de protection avec la cartouche.

er la personne à tester de mettre l'échantillonneur dans la bouche, et de
éplacer soigneusement d'un côté à l'autre (fig. 2). 
personne testée est priée de ne pas mordre l'échantillonneur ou de
pirer. 
specter le temps de prélèvement ! 
ut environ quatre minutes pour prélever une quantité de salive suffi-

sante. Si l'affichage de la quantité prélevée passe au bleu avant que les
tre minutes se soient écoulées, terminer le prélèvement (fig. 3).

iant (analyte cible)
Amphétamine (amphétamine D)
Benzodiazépines (diazépam)
Cocaïne (cocaïne)
Méthamphétamines (D-méthamphétamine)
Méthadone (méthadone)
Opiacés (morphine)
Tétrahydrocannabinol (∆9-THC)

Observer la notice d'utilisation !

Fabricant

Ne pas réutiliser

Lot

Observer la température limite pour le stockage

Date limite d'utilisation

Contenu suffisant pour <n> contrôles

Mode de mesure : rapide (THC)

Mode de mesure : sensitif (THC)

REMARQUE

Pour des raisons d'hygiène, porter des gants lors de chacune des 
manipulations du DrugTest 5000 et des échantillons. Ne pas tou-
cher à l'échantillonneur à mains nues avant et après le prélèvement 
des échantillons et respecter les règles d'hygiène habituelles. 

Si l'analyse n'a pas lieu directement après le prélèvement, respecter les ins-
tructions du chapitre 3.1.1 "Analyse temporisée".

3.1.1 Analyse temporisée

Si l'analyse de l'échantillon n'a pas lieu directement après le prélèvement,
conserver le kit pendant max. 4 heures (analyse de THC) ou 8 heures (ana-
lyse des autres stupéfiants) à température ambiante. Dans ce cas, replacer
le capot de protection sur le support de l'échantillonneur. Avant l'analyse, re-
tirer le capot de protection du support de l'échantillonneur.

3.2 Réaliser le test

3. La personne testée est priée de remettre la cassette utilisée. 
Ouvrir la porte de l'analyseur et glisser la cassette dans son comparti-
ment inférieur, jusqu'à entendre un déclic (fig. 4).

4. Retirer la cartouche du capot de protection et glisser la cassette dans le
compartiment supérieur de l'analyseur, jusqu'à entendre un déclic
(fig. 5).

5. Fermer la porte. 
L'analyseur lance automatiquement les opérations. 
Après l'analyse, l'analyseur affiche les résultats de chaque substance
testée sur l'écran. 
Respecter les informations affichées !

6. Après l'analyse, retirer la cassette de l'analyseur avec la cartouche et
procéder à l'élimination (fig. 6).

3.3 Confirmation des résultats
Le dispositif de mesure Dräger DrugTest 5000 est un procédé de mesure
qualitatif. Pour confirmer un résultat, faire un deuxième prélèvement et le faire
analyser par un laboratoire reconnu. 
Le deuxième prélèvement est réalisé avec un système de prélèvement col-
lectif adapté aux échantillons de salive humaine (par ex. Dräger DCD® 5000.

4 Évaluation des résultats du test
Après l'analyse, l'analyseur affiche les résultats de chaque substance testée
sur l'écran. Pour de plus amples informations sur l'utilisation de l'analyseur,
respecter la notice d'utilisation jointe à l'appareil.

Gestion des données
Les résultats du test sont affichés à l'écran de l'analyseur et enregistrés dans
sa mémoire. Les données peuvent être imprimées à l'aide du
Dräger Mobile Printer. Pour de plus amples informations sur les possibilités
de gestion des données de l'analyseur, consulter le manuel technique du
Dräger DrugTest 5000.

5 Contrôle de qualité
L'assurance qualité effectuée à intervalles réguliers est une bonne pratique
analytique et peut être exigée par les autorités responsables. Vérifier toujours
avec les organismes de certification ou d’accréditation appropriés que le pro-
gramme de contrôle de qualité mis en œuvre est conforme aux normes éta-
blies.

Contrôle interne
Chaque analyse est accompagnée d'un contrôle intégré des processus (voir
le chapitre 2.4 "Principe du test"). Si l'analyse a été réalisée sans erreur et si
le résultat peut être exploité correctement, le système lance un signal de con-
trôle. Si ce signal de contrôle n'est pas activé, l'analyseur n'exploite pas les
tests pertinents mais qualifie le résultat d'"invalide". Suivant la configuration,
l'affichage de l'analyseur peut varier en cas de résultat invalide (par ex. "non
exploitable").

Contrôle externe 
En raison des propriétés du test, un contrôle de qualité peut être réalisé sur
place en prélevant et analysant un échantillon exempt de stupéfiant. Le résul-
tat des analyses réalisées avec cet échantillon doit être "négatif". 
Lors de l'utilisation des contrôles positifs, vérifier qu'ils sont adaptés au Drä-
ger DrugTest 5000. Pour de plus amples informations sur les contrôles posi-
tifs adéquats, veuillez consulter DrägerService®.

6 Limites de la procédure
Des résultats faussement positifs ou négatifs peuvent se produire dans de ra-
res cas en raison des interactions non spécifiques (variation physiologique,
état de santé, contamination de la salive).
Les anticorps utilisés dans le Dräger DrugTest 5000 ont été spécialement mis
au point pour les stupéfiants. Néanmoins, des médicaments soumis à or-
donnance ou non et possédant une structure semblable peuvent réagir avec
les réactifs d'anticorps et causer des résultats faussement positifs. Une mé-
thode chimique alternative plus exacte telle que la CG/SM ou LC/SM/SM doit
être utilisée pour obtenir un résultat analytique validé. Pour tous les résultats
du Dräger DrugTest 5000, une évaluation professionnelle est nécessaire,
prenant en compte une évaluation clinique supplémentaire du sujet examiné.
Ceci concerne avant tout un résultat provisoirement positif.
Le prélèvement d'un échantillon de salive peut être surveillé étroitement.
C'est pourquoi, il est invraisemblable que l'échantillon soit falsifié. Si l'échan-
tillon est supposé être faux ou le résultat d'un échange, éliminer cet échantil-
lon et répéter le test avec un nouveau kit.

7 Caractéristiques de fonctionnement
7.1 Influence des aliments et des boissons
Directement après la consommation d'aliments, de boissons ou de produits
d'agrément, la salive risque de contenir des impuretés. Pour déterminer une
influence potentielle des impuretés sur les résultats du Dräger
DrugText 5000, des échantillons de salive ont été prélevés et analysés direc-
tement après la consommation des préparations suivantes :
Coca, dentifrice, jus de fruit parfum airelle rouge, solution buccale aseptique,
jus d'orange, eau, sirop contre la toux (sans codéine), café, chewing-gum,
chocolat, thé aux fruits, tisane, et cigarettes. 
Dans tous les cas, l'analyse des données n'a fourni aucun résultat erroné.
Comme il est impossible de déterminer l'influence possible de tous les ali-
ments sur le test, attendre obligatoirement 10 minutes avant le prélèvement
d'un échantillon.

REMARQUE

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

REMARQUE

Respecter la notice d'utilisation de l'analyseur 
Dräger DrugTest 5000.

ii

ii
fruit tea, herb tea and cigarettes. 
None of the interpretations yielded incorrect results.

2) Dräger DrugTest est une marque déposée par Dräger.

qua
 human oral fluid for forensic use.
pending on the version, the Dräger DrugTest 5000 STK is designed for de-

ction of amphetamine, benzodiazepine, cocaine, methadone, methamphe-
mine, opiates and THC/cannabis. Designer amphetamines (e.g. MDMA/
stasy) are also detected by cross-reactivity. The label on the packaging

ovides information about the present version of the Dräger
ugTest 5000 STK and the cut-off concentration (in ng/mL) for the specific
bstance. The meaning of the abbreviations can be found in the table.
alyzer with firmware 2.0.0 or higher can process test kits with various
aluation times if this option is activated in the Analyzer. The evaluation only
fluences the cut-off concentration of THC: a short evaluation time increases
e cut-off concentration, a long evaluation time reduces it. All other analytes
e evaluated at the same concentration regardless of the measurement mo-
. 

the test kit enables different evaluation times, the label on the package also
ows the cut-off concentrations for THC in the various measurement modes.
e Dräger DrugTest 5000 test system is a qualitative measurement proce-
re. It provides information on the presences of the tested substances in the
mple above or below the cut-off concentration and therefore only supplies
preliminary analytical result. To obtain a confirmed analytical result, a more
ecific alternate chemical method is needed. The preferred methods are
C/MS or LC/MS - see section 3.3 "Confirmation of results".
l the results of the Dräger DrugTest 5000 test system require professional
sessment with reference to further clinical assessment of the test subjects.
is is particularly applicable for a preliminary positive result, see Table 1
1).

ated with antibodies, which weakens the generated signal. The Analyzer de-
tects the signal generated by a specific sample and decides whether the
signal originates from a preliminary positive (non-negative) sample.
Quality control:
An additional antibody/antigen reaction independent of the sample is integra-
ted into every test membrane. When the sample has been successfully pro-
cessed, antibodies on the reagent membrane bond to the antigens on the
microparticles and generate a control signal. The Analyzer also detects this
signal and is used to decide whether the test is valid or not valid.

2.5 Precautions and warnings 

 Follow proper handling and disposal procedures.
 Open the foil pouch only immediately before use to prevent contaminati-

on of the sampler.
 Do not use the Dräger DrugTest 5000 STK if the foil pouch is damaged.
 Do not use the Dräger DrugTest 5000 STK beyond the expiration date

printed or embossed on the pouch. The expiration date is formatted as
YYYY-MM, e.g. 2019-01 means the test kit should not be used after the
end of January, 2019.

 The Dräger DrugTest 5000 STK can be processed only with the Dräger
DrugTest 5000 Analyzer.

NOTICE

For hygienic reasons, use gloves when handling the 
Dräger DrugTest 5000 test systems and all samples. Do not touch 
the test cassette with bare hands before and after sampling and fol-
low the current hygiene rules. 

ii

must be "negative". 
When using positive controls ensure that they are suitable for the Dräger
DrugTest 5000. For information on suitable positive controls please contact
DrägerService®.

6 Limitations of procedure
Due to unspecific interactions (physiological deviation, state of health or
sample contamination), false positive or false negative results may occur in
rare cases.
The antibodies used in the Dräger DrugTest 5000 test system are specifically
adjusted to drugs. Nevertheless, structurally similar prescribed and over-the-
counter drugs can react with the antibody reagents and cause false positive
results. To achieve a confirmed analytical result, a more exact, alternative
chemical method like GC/MS or LC/MS/MS has to be used. All the results of
the Dräger DrugTest 5000 test system require professional assessment with
reference to further clinical assessment of the test subjects. This is particular-
ly important for a preliminary positive result.
The sampling process can be closely monitored. This means that faking the
sample is improbable. However, if faking or substitution of a sample is
suspected, dispose of the sample and repeat the test with a new test kit.

7 Performance features
7.1 Influence of food and beverages
Saliva may be contaminated immediately after consuming food, beverages or
flavors. To determine any influence of the contamination on the results of the
Dräger DrugTest 5000, saliva samples were taken and interpreted immedia-
tely after consuming sample preparations:
cola, toothpaste, American cranberry juice, antiseptic mouthwash, orange

Analyseur Dräger DrugTest 5000 (N° de réf. 83 23 605) pour l'analyse des
kits et l'exploitation des résultats.

2.1.2 Autre matériel recommandé
 Dräger DCD® 5000 (N° de réf. 83 19 910)
 Dräger Mobile Printer (N° de réf. par ex. 83 19 310)
 Gants jetables (par ex. gants en latex ou en nitrile)

2.2 Domaine d'application
Le dispositif Dräger DrugTest 5000 est constitué de l'analyseur Dräger
DrugTest 5000 et des kits Dräger DrugTest 5000. Le dispositif est destiné à
l'analyse simultanée et qualitative de jusqu'à 8 analytes dans un échantillon
de salive humaine pour une utilisation médico-légale.
Suivant la version, le Dräger DrugTest 5000 STK permet de déterminer la
consommation d'amphétamines, benzodiazépine, cocaïne, méthadone, mét-
hamphétamine, opiacés et de THC/cannabis. En procédant à des interféren-
ces, la présence de méthamphétamines (par ex. MDMA/Ecstasy) peut être
également démontrée. L'étiquette figurant sur l'emballage fournit des rens-
eignements sur la version du Dräger DrugTest 5000 STK et sur les limites de
détection (en ng/mL) valables pour la substance respective. La signification
des abréviations est indiquée dans le tableau.
Des analyseurs utilisés en liaison avec le firmware 2.0.0 ou une version plus
récente, peuvent être utilisés avec différentes durées d'exploitation, à condi-
tion d'avoir activé cette option dans l'analyseur. La durée d'exploitation n'in-
fluence que la concentration limite de THC : une petite durée d'exploitation
augmente la concentration limite, alors qu'une durée d'exploitation prolongée
la réduit. Les autres analytes sont exploités avec la même concentration limi-
te, quel que soit le mode de mesure. 
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 Il fa
ch packing unit contains:
A certain number of Dräger DrugTest 5000 STK, each packed in a sealed
foil pouch. For the exact quantity see information on the packaging label.
Every foil pouch contains a pouch with desiccant and a test kit consisting
of: 
a. A test cassette with integrated sampler
b. A safety cap with cartridge
Instructions for Use

1.1 Required materials that are not included
äger DrugTest 5000 Analyzer (order no. 83 23 605) for processing and
alysis of the test kit.

1.2 Additional recommended materials
Dräger DCD® 5000 (order no. 83 19 910)
Dräger Mobile Printer (order no. e.g. 83 19 310)
Disposable gloves (e.g. latex or nitrile gloves)

2 Intended use
e Dräger DrugTest 5000 test system consists of the Dräger DrugTest 5000
alyzer and the Dräger DrugTest 5000 test kits. The test system is a point

00233354.eps
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3
4

5

2.4 Test principle
The Dräger DrugTest 5000 test system is based on the immunoassay princi-
ple of competitive inhibition. Drugs contained in the sample compete with
drugs on the test membrane for the cohesion of gold particles coated with an-
tibodies. 
Sampling: 
The test kit is designed for use with saliva samples, which are taken with the
integrated sampler.
The sample does not require special treatment. The sample is taken directly
by absorption into the sampler, which is integrated into the test cassette. After
sampling, the analysis is started by inserting the test cassette and the cartrid-
ge into the Analyzer. The Analyzer transfers the sample to the test cassette,
where the test development is started.
Test: 
The sample interacts with microparticles coated with antibodies and with drug
conjugates on the test membrane. If the sample is drug-free, the antibodies
can react freely with the drug conjugates, which triggers a signal on the test

Batch

Temperature limit during storage

Expiry date

Contents sufficient for <n> tests

Measurement mode: fast (THC)

Measurement mode: sensitive (THC)

LOT

4 Interpretation of results
On completion of the analysis, the Analyzer displays the results for every tes-
ted substance on the screen. See the Instructions for Use for additional de-
tails on the operation of the Analyzer.

Data management
After the analysis the test results are shown on the Analyzer display and sa-
ved in the Analyzer memory. All data can be printed out with the
Dräger Mobile Printer. For more information on the data management options
of the Analyzer see the Technical Manual for the Dräger DrugTest 5000 test
system.

5 Quality control
Regular quality control is part of a good analytical practice and may be requi-
red by the responsible authority. Always contact the responsible authorising
and accreditation bodies to ensure that the applied quality control programme
corresponds to the applicable standards.

Internal control
An integrated process control is conducted with every analysis (see also
section 2.4 "Test principle"). If the analysis was run without errors and the re-
sult safe to interpret, a control signal is generated. If the control signal is not
generated, the Analyzer does not interpret the analyses but shows "invalid"
as the result. Depending on the configuration, the Analyzer display may differ
if a result is invalid (e.g. "not interpretable").

External control 
The properties of the test allow a quality control to be run on site by taking a

Les composants du Dräger DrugTest 5000 STK sont uniquement destinés à
l’utilisation décrite. 

2 Description
2.1 Aperçu du produit

Chaque unité de conditionnement contient :
 Un certain nombre de Dräger DrugTest 5000 STK, respectivement

fournis dans une unité de conditionnement scellée. Pour la quantité ex-
acte, voire inscription sur le label du conditionnement.
Chaque unité de conditionnement contient un sachet d'agent desséchant
et un kit, avec : 
a. une cassette de test avec échantillonneur
b. un capot de protection à cartouche

 Une notice d'utilisation

1 Cartouche
2 Capot de protection
3 Echantillonneur
4 Affichage du prélèvement
5 Boîtier avec bandelette 

réactive
6 Support d'échantillonneur
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For your safety
1 Strictly follow the Instructions for Use
y use of the Dräger DrugTest® 5000 STK1) requires full understanding and

rict observation of these Instructions for Use.
e components of the Dräger DrugTest 5000 STK are for intended use only.

Description
1 Product overview

nUS - Instructions for Use

1 Cartridge
2 Safety cap
3 Sampler
4 Sample volume indicator
5 Housing with test strip
6 Sampler holder

1 2

Depending on the configuration of the test kits, the Dräger DrugTest 5000 test
system can be used to confirm the presence of the following drugs: 

2.3 Explanation of symbols

Drug (target analyte)
AMP Amphetamine (d-Amphetamine Sulfate)
BZO Benzodiazepines (Diazepam)
COC Cocaine (Cocaine)
MET Methamphetamines (D-Methamphetamine)
MTD Methadone (Methadone)
OPI Opiates (Morphine)
THC Tetrahydrocannabinol (∆9-THC)

Strictly follow the Instructions for Use!

Manufacturer

Single use only2

If the saliva is not analyzed immediately after the sample has been taken, the
test kit can be stored at room temperature up to max. 4 hours (for THC) and
8 hours (for all other drugs). The safety cap must be replaced on the sampler
holder if the kit is left for any period of time. Remove the safety cap from the
sampler holder before the analysis.

3.2 Test procedures

3. Take the test cassette with the sample from the test subject. 
Open the Analyzer door and insert the test cassette into the bottom slot of
the Analyzer until it audibly clicks into position (Fig. 4).

4. Remove the cartridge from the safety cap and insert the cartridge into the
top slot of the Analyzer until it audibly clicks into position (Fig. 5).

5. Close the door. 
The Analyzer automatically starts the analysis. 
On completion of the analysis, the Analyzer displays the results for every
tested substance on the screen. 
Note the display.

6. Remove the test cassette with the cartridge after the analysis and dispose
of it (Fig. 6).

3.3 Confirmation of results
The Dräger DrugTest 5000 test system is a qualitative measurement proce-
dure. For a confirmed result, a second sample must be taken and analyzed
by an accredited laboratory. 

not observed.

NOTICE

Observe the Instructions for use of the Dräger DrugTest 5000 Ana-
lyzer.

ii

Reproducibility studies were conducted with commercially available referen-
ce standards and negative saliva samples. Every saliva sample was enriched
with corresponding standards to maintain the desired concentration of the
test analytes (no drugs, 250 % cut-off concentration, 400 % cut-off concent-
ration). Every sample was tested at every analyte concentration ten times
over three different days with the same batch of the Dräger
DrugTest 5000 STK 6-Panel (8319830).
See Table 4 (T4) for the results of the study.

8 Storage
Store the Dräger DrugTest 5000 test kit between +4 °C and +30 °C / +39.2 °F
to 86 °F. Do not use the Dräger DrugTest 5000 test kit if the foil pouch is da-
maged (e.g. has a hole or is torn). Use the test kit immediately after opening
the foil pouch. 
Do not use the test kit if the embossed expiration date has passed.

9 Disposal
The Dräger DrugTest 5000 test kit can be disposed with normal household
rubbish.

1 Pour votre sécurité
1.1 Observer le manuel d'utilisation
Toute manipulation du Dräger DrugTest® 5000 STK2) présuppose
la connaissance et l'observation exactes de cette notice d'utilisation.

fr - Notice d’utilisation

2.4
Le Drä
compé
ce ave
couver
Prélèv
Le kit e
l'aide d
L'écha
tion dir
le prélè

2

LOT
Dräger DrugTest® 5000 STK
Non-IVD

enUS Instructions for Use

fr Notice d’utilisation

es Instrucciones de uso

WARNING

Strictly follow the Instructions for Use.
The user must fully understand and strictly observe the instructions.
Use the product only for the purposes specified in the Intended use
section of this document.

!

Directive 98/79/EC

Dräger Safety AG & Co. KGaA
Revalstraße 1
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3 Testing
3.1 Test preparation and sampling
 Ensure that the test subject had no substances like e.g. food, chewing

gum or tobacco in the mouth for at least 10 minutes before sampling.
 Make sure that the ambient temperature is between +5 °C to +40 °C /

+41 °F to +104 °F and the relative air humidity is between 5 % and 95 %
relative humidity.

 Make sure that the packaged test cartridges are at ambient temperature
(wait 15 minutes for temperature equalization if necessary). 

1. Remove the safety cap with cartridge from the sampler of the test casset-
te (Fig. 1) and give the test cassette to the test subject. Keep the safety
cap with cartridge.

2. Instruct the test subject to keep the sampler in the cheek and move it ca-
refully from one side of the mouth to the other (Fig. 2). 
The test subject must not chew or suck on the sampler. 
Watch the sampling process. 

 A sufficient sample will be collected within four minutes. If the sample vo-
lume indicator shows blue before four minutes have passed, the sampling
can be ended (Fig. 3).

If the sample is not analysed immediately after it has been taken, follow the
instructions in section 3.1.1 "Delayed analysis".

3.1.1 Delayed analysis
NOTICE

ii

As it is impossible to detect a possible influence of any food on the test abso-
lutely, comply with a waiting time of 10 minutes before sampling.

7.2 Specificity / cross-reactivity
Most of the immunochemical detection reactions are not monospecific for a
single analyte but they react to a group of analytes with a similar chemical
structure (e.g. the benzodiazepine test of the Dräger DrugTest 5000 test sys-
tem detects several different benzodiazepines). 
Therefore we do not recommend that you use the results of a Dräger
DrugTest 5000 test system as a basis for (semi) quantitative statements on
the concentrations of one single analyte of a group of analytes. 
Data on the analytes which can be detected with the corresponding test of the
Dräger DrugTest 5000 test system as well as data on the individual concent-
rations which separately generate a positive result can be found in Table 1
(T1).
The analytes listed in Table 2 (T2) are not detected by the
Dräger DrugTest 5000 STK at concentrations below 10000 ng/mL.

7.3 Accuracy
To test the accuracy of the DrugTest 5000 test system saliva samples were
collected and analysed with the Dräger DrugTest 5000 test system in a clini-
cal environment. A second sample was taken at the same time and tested by
GC/MS or LC/MS. The clinical performance of the Dräger DrugTest 5000 test
system is summarised in Table 3 (T3).
The specified clinical performance is based on tests with the specified cut-off
values.
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ra detectar la influencia de anfetaminas, benzodiacepina, cocaína, metado-

véase para ello la tabla 1 (T1).

muestra se ha desarrollado con éxito, los anticuerpos de la membrana en re-

 Asegurarse de que la persona analizada no ha tenido sustancia alguna

3.3 Confirmación de los resultados

tados no válidos o erróneos.

muestra y repetir el análisis con un nuevo kit de análisis.

El Dräger DrugTest 5000 STK no detecta los analitos incluidos en la tabla 2

No utilizar el kit de análisis si se ha excedido la fecha de caducidad impresa.

Intravenous, Intranasal, and Smoked Administration. J Anal Toxicol,

myn N., Verstraete A., van Haeren C., and Kintz P. (1999). Analysis of
gs of abuse in saliva, Forensic Sci Rev, 11:1.
wks R.L. (1982). The constituents of cannabis and the disposition and
tabolism of Cannabinoids. In Hawks RL (Ed): The Analysis of Canna-
oids in Biological Fluids, NIDA Research Monograph Series 42; U.S.
vernment Printing Office; Washington, DC; p. 125.
kins A.J., Oyler J.M., and Cone E.J. (1995). Comparison of heroin and
aine concentrations in saliva with concentrations in blood and plasma.
nal Toxicol, 19:359.
kins A.J. (1998). Detecting Drugs of Abuse in Saliva. Ther Drug Monit
 Toxicol 19:3.
eal C.L., Crouch D.J., et al. (1999) Correlation of Saliva Codeine Con-
trations with Plasma Concentrations After Oral Codeine Administrati-
 J Anal Toxicol, 23:452.
C (1987) Universal Precautions for Prevention of Transmission of HIV
 Other Bloodborne Infections. MMWR 1988,37:377-388.

pecificity
e related compounds [ng/mL]
ylecgonine 200
thylene 500

ne 20
inemethylester >10000
caine 400

Procaine 30000

s related compounds [ng/mL]
oacetylmorphine 35
ne 25
rocodeine 20
codone 20
morphone 30
ine 20
ine-3ß-D-glucuronide 35
hine 35

one 1000
deine 4000
orphine 8000
done 1000

diazepine related compounds [ng/mL]
noflunitrazepam 50
olam 10
zepam 70
iazepoxide 3000

zepam 15
kylflurazepam 10
ethylflunitrazepam 10
pam 15
razepam 20

Flurazepam 3500
epam 200
olam 40
epam 30
zepam 45
pam 40
pam 9000
zepam 20
lam 40

lated compounds [ng/mL]
bidiol 90000
binol 350
-THC 25
delta9-THC) 5
OOH (11-Nor-9-Carboxy-delta9-THC) 2
H (11-Hydroyx-delta9-THC) 10

,797 >100000
18 >100000

etamine related compounds [ng/mL]
ine 40000

>10000
100

>10000
>10000

ermine >100000
S(+)-Amphetamine 50

ethamphetamine >100000
ine 5000

mphetamine related compounds [ng/mL]
quine sulphate 1000
rine 50000
oramine 300

35
10000
1000

75
in 4000
lhexedrine 12
oephedrine 100000
Methcatinone 2000
dine 7000

ethcatinone 4500
mphetamine 100000
ethamphetamine 35

T2 – No Interferents

T3 – Clinical Performance

Cocaine
Cocaine-Equivalents 

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

Opiates
Morphin-Equivalents 

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

Benzodiazepine
Diazepam-Equivalents

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

Tetrahydrocannabinol 
Delta-9-Tetrahydrocannabinol 

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

Amphetamine
Amphetamine-Equivalents

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

Methamphetamine
Methamphetamine-Equivalents

Agreement: 98.4 % GC-MS Cut-off: 24.5 ng/mL

Methadone
Methadone-Equivalents

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

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

T4 - Reproducibility

Methadone related compounds [ng/mL]
Diphenhydramine 12000
EDDP 7000
LAAM 1000
Methadone 20
Pheniramine 1000

Substance
Acetaminophen Acetylsalicylic acid Ascorbic acid
Buprenorphine Caffeine Cotinine
Ephedrine GHB Ibuprofen
Imipramine Naproxen Nicotine
Phenobarbital PCP Tetracycline
Tramadol

Dräger DrugTest 5000
Reference Sample contains

[ng/mL]
<14 14 – 20 20 – 26 >26

positive 0 1 0 20
negative 98 1 0 2

Dräger DrugTest 5000
Reference Sample contains

[ng/mL]
<14 14 – 20 20 – 26 >26

positive 3 4 0 27
negative 89 2 0 1

Dräger DrugTest 5000
Reference Sample contains

[ng/mL]
<10.5 10.5 – 15 15 – 19.5 >19.5

positive 2 1 1 16
negative 86 2 0 1

Dräger DrugTest 5000
Reference Sample contains

[ng/mL]
<3.5 3.5 – 5 5 – 6.5 >6.5

positive 0 0 0 25
negative 63 1 0 6

Dräger DrugTest 5000
Reference Sample contains

[ng/mL]*)

*) data comprise clinical and spiked samples

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

Dräger DrugTest 5000
Reference Sample contains

[ng/mL]*)

*) data comprise clinical and spiked samples

<24.5 24.5 – 35 35 – 45.5 >45.5
positive 0 8 10 13
negative 90 2 0 0

Dräger DrugTest 5000
Reference Sample contains

[ng/mL]*)

*) data comprise clinical and spiked samples

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

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 %.
Dräger DrugTest es una marca registrada por Dräger.

acción se unen a los antígenos en las micropartículas y se genera una señal En función de la configuración puede variar la indicación del analizador en
caso de darse un resultado no válido (p. ej., "no evaluable").

21:465.
1 Observar las instrucciones de uso
da manipulación del Dräger DrugTest® 5000 STK1) requiere la completa
mprensión y estricta observación de estas instrucciones de uso.
s componentes del Dräger DrugTest 5000 STK están destinados única-

ente al uso aquí descrito.

Descripción
1 Vista general del producto

1 Cartucho
2 Tapa de protección
3 Dispositivo de toma de 

muestra
4 Indicador de cantidad 

de muestra
5 Carcasa con tira de 

análisis
6 Soporte del dispositivo 

de toma de muestra
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2.4 Principio del análisis
El sistema de análisis Dräger DrugTest 5000 está basado en el principio de
inmunoensayo de inhibición competitiva. Las drogas presentes en la muestra
compiten con las drogas de la membrana de análisis para la unión de las
micropartículas recubiertas con anticuerpos. 
Toma de muestras: 
El kit de análisis está previsto para su uso con muestras de saliva tomadas
con el dispositivo de toma de muestra integrado.
La muestra no precisa de un tratamiento especial. La muestra se recoge, por
absorción, directamente en el dispositivo de toma de muestra integrado en la
casete de análisis. Tras la toma de la muestra comienza el análisis introduci-
endo tanto la casete de análisis como el cartucho en el analizador. El anali-
zador transmite la muestra independientemente a la casete de análisis, con
lo que se activa el proceso de análisis.
Análisis: 
La muestra interactúa con las micropartículas recubiertas de anticuerpos, así
como con los conjugados de drogas de la membrana de análisis. Si la mue-
stra no presenta drogas, los anticuerpos pueden reaccionar libremente con
los conjugados de drogas, por lo que se genera una señal en la membrana
de análisis. Si hay presencia de drogas en la muestra, se unen a las micro-
partículas cubiertas de anticuerpos, con lo que la señal generada se debilita.
El analizador detecta la señal generada por una muestra concreta y decide
si la señal procede de una muestra provisionalmente positiva ("no negativa").
Control de calidad:
En todas las membranas de análisis está integrada una reacción antígeno-
anticuerpo adicional independiente de la muestra. Si el procesamiento de la

Modo de medición: sensible (THC) El sistema de análisis Dräger DrugTest 5000 es un proceso de análisis cua-
litativo. Para conseguir un resultado confirmado, se debe tomar una segunda
muestra que debe ser analizada por un laboratorio reconocido. 
Realizar la segunda toma de muestra con un sistema de recogida adecuado
para muestras de saliva.

4 Evaluación de los resultados del análisis
Tras finalizar el proceso de análisis, se mostrarán los resultados de cada
sustancia analizada en el monitor. Para obtener más información sobre el
manejo del analizador, observar las instrucciones de uso correspondientes.

Gestión de datos
Los resultados del análisis se muestran en la pantalla del analizador tras el
análisis y se guardan en su memoria. Todos los datos pueden imprimirse con
la impresora Dräger Mobile Printer. Para obtener más información sobre las
posibilidades de la gestión de datos del analizador, observar el manual técni-
co correspondiente del sistema de análisis Dräger DrugTest 5000.

5 Control de calidad
Un control de calidad regular constituye una buena práctica analítica y puede
ser prescrito por las autoridades competentes. Cerciorarse siempre en las
autoridades reguladoras competentes o en el ente de acreditación de que el
programa de control de calidad utilizado cumple las normas en vigor.

Controles internos
En cada análisis se lleva a cabo un control del proceso integrado (véase tam-
bién el capítulo 2.4 "Principio del análisis"). Si el análisis se ha efectuado sin
errores y el resultado puede evaluarse de forma segura, se genera una señal
de control. Si no se genera esta señal, el analizador no evaluará el análisis
correspondiente y emitirá el resultado como "inválido". 

9 Eliminación
Los kits de análisis Dräger DrugTest 5000 pueden eliminarse con los resi-
duos domésticos.
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s résultats cliniques indiqués sont basés sur les tests effectués avec les va-
urs limites données.

4 Reproductibilité
s études de reproductibilité ont été réalisées avec des étalons de référence

sponibles dans le commerce et des échantillons de salive négatifs. Chaque
hantillon de salive a été amené à la concentration voulue pour l'analyte à
ster en recourant à des étalons (pas de stupéfiant, concentration limite de
0 %, concentration limite de 400 %). Pour chaque concentration d'analyte,
chantillon a été testé dix fois sur trois jours, en utilisant la même charge du
äger DrugTest 5000 STK 6-Panel (8319830). 
sultats des analyses, voir le tableau 4 (T4).

Stockage
nserver le kit Dräger DrugTest 5000 à températures situées entre +4 et
0 °C / +39,2 °F et 86 °F. Ne pas utiliser le kit Dräger DrugTest 5000 si son
ballage est détérioré (par ex. par un trou ou une fissure). Une fois ouvert,

iliser immédiatement le kit. 
 pas utiliser le kit si la date limite d'utilisation est dépassée.

Élimination
s kits Dräger DrugTest 5000 peuvent être éliminés avec les déchets ména-
rs.

Para su seguridad

s - Instrucciones de uso

En función de la configuración del kit de análisis, con el sistema de análisis
Dräger DrugTest 5000 puede detectarse la influencia de las siguientes dro-
gas: 

2.3 Explicación de los símbolos

Droga (analito objetivo)
AMP Anfetamina (dextroanfetamina)
BZO Benzodiacepina (diazepan)
COC Cocaína (cocaína)
MET Metanfetamina (D-metanfetamina)
MTD Metadona (metadona)
OPI Opiáceos (morfina)
THC Tetrahidrocanabinol (∆9-THC)

¡Observar las instrucciones de uso!

Fabricante

No reutilizable

Lote

Temperatura límite para almacenamiento

Fecha de caducidad

Contenido suficiente para <n> comprobaciones

Modo de medición: rápido (THC)

2

LOT

En caso de que el análisis de la muestra de saliva no se realice inmediata-
mente después de la toma, se puede conservar el kit de análisis hasta un
máximo de 4 horas (detección de THC) o de 8 horas (detección del resto de
drogas) a temperatura ambiente. En ese caso, la tapa de protección debe co-
locarse de nuevo sobre el soporte del dispositivo de toma de muestra. Antes
de realizar el análisis, retirar de nuevo la tapa de protección del soporte del
dispositivo de toma de muestra.

3.2 Realización del análisis

3. Tomar la casete de análisis de la persona analizada. 
Abrir la puerta del analizador e introducir la casete de análisis en el alo-
jamiento de inserción inferior del analizador hasta oír que queda encaja-
da (fig. 4).

4. Retirar el cartucho de la tapa de protección e introducir el cartucho en el
alojamiento de inserción superior del analizador hasta oír que queda en-
cajado (fig. 5).

5. Cerrar la puerta. 
A continuación, el analizador comenzará el análisis automáticamente. 
Tras finalizar el proceso de análisis, se mostrarán los resultados de cada
sustancia analizada en el monitor. 
¡Observar la indicación de la pantalla!

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

NOTA

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

ii

(T2) en concentraciones inferiores a 10000 ng/mL.

7.3 Precisión
Para determinar la precisión del sistema de análisis DrugTest 5000 se toma-
ron y analizaron muestras de saliva en un entorno clínico utilizando el siste-
ma de análisis Dräger DrugTest 5000. Simultáneamente se tomó una
segunda muestra que se analizó por medio de GC/MS o LC/MS. Las presta-
ciones clínicas del sistema de análisis Dräger DrugTest 5000 se resumen en
la tabla 3 (T3).
La prestación clínica indicada se basa en análisis con los valores cut-off indi-
cados correspondientes.

7.4 Reproducibilidad
Se efectuaron estudios de reproducibilidad con estándares de referencia di-
sponibles a nivel comercial y con muestras de saliva negativas. Cada muest-
ra de saliva se enriqueció con los estándares correspondientes para obtener
la concentración deseada del analito a analizar (sin drogas, concentración de
cut-off del 250%, concentración de cut-off del 400%). Todas las muestras se
analizaron diez veces en tres días diferentes y con todas las concentraciones
de analito, utilizando el mismo lote del Dräger DrugTest 5000 STK de 6 pa-
neles (8319830).
Pueden consultarse los resultados de los estudios en la tabla 4 (T4).

8 Almacenamiento
Almacenar el kit de análisis Dräger DrugTest 5000 a una temperatura entre
+4 y +30 °C / +39.2 °F y 86 °F. No utilizar el kit de análisis Dräger
DrugTest 5000 si la bolsa de aluminio está dañada (p. ej., por un agujero o
una grieta). Utilizar el kit de análisis inmediatamente después de abrir la bol-
sa. 
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2 Spécificité / Interférences
s plupart des réactions de preuve immunochimiques ne sont pas mo-
spécifiques à un analyte en particulier, mais réagissent avec un groupe

analytes ayant une structure chimique similaire (par exemple le test de ben-
diazépine du Dräger DrugTest 5000 reconnaît plusieurs benzodiazépine

fférentes). 
est pour cette raison qu'il n'est pas conseillé de reporter les résultats des
sts (semi)-quantitatifs d'un Dräger DrugTest 5000 obtenus avec des con-
ntrations d'un seul analyte sur un groupe d'analytes. 
s données des analytes dont la présence peut être démontrée à l'aide du

st correspondant du Dräger DrugTest 5000, ainsi que les concentrations in-
viduelles, qui provoquent une lecture positive, sont indiquées dans le
bleau 1 (T1).
s analytes, se trouvant dans le tableau 2 (T2) ne sont pas reconnus par le
äger DrugTest 5000 si leur concentration est inférieure à 10000  ng/mL.

3 Exactitude
ur tester l'exactitude du dispositif DrugTest 5000, des échantillons de sali-
 ont été collectés et analysés dans un environnement hospitalier à l'aide du
äger DrugTest 5000. Un deuxième échantillon fut prélevé simultanément et
alysé par GC/MS ou LC/MS. Les résultats cliniques du Dräger

na, metanfetaminas, opiáceos y THC/canabis. A través de reacciones
cruzadas también se detecta la influencia de anfetaminas de diseño (p. ej.,
MDMA/éxtasis). La etiqueta en el embalaje informa sobre la versión del Drä-
ger DrugTest 5000 STK disponible y sobre qué concentración de valor límite
(en ng/mL) es aplicable para cada sustancia. El significado de las
abreviaturas puede consultarse en la tabla.
Los analizadores con el firmware 2.0.0 o superior pueden procesar kits de
análisis con diferentes tiempos de valoración, siempre que esta opción esté
activada en el analizador. El tiempo de valoración influye, exclusivamente, en
la concentración de valor límite de THC: un tiempo de valoración breve au-
menta la concentración de valor límite, mientras que un tiempo de valoración
prolongado la reduce. El resto de analitos se valoran independientemente del
modo de medición con la misma concentración de valor límite. 
Si el kit de análisis permite diferentes tiempos de valoración, la etiqueta del
embalaje indica adicionalmente las concentraciones de valor límite para THC
en distintos modos de medición.
El sistema de análisis Dräger DrugTest 5000 es un proceso de análisis cua-
litativo. Ofrece información sobre la presencia de las sustancias buscadas en
la muestra por encima o debajo de una concentración de valor límite (cut-off),
proporcionando de este modo únicamente un resultado analítico de carácter
provisional. Para obtener un resultado ratificado, es preciso emplear otro mé-
todo más específico. Los métodos recomendados son GC/MS o LC/MS, véa-
se el capítulo 3.3 "Confirmación de los resultados".
En todos los resultados del sistema de análisis Dräger DrugTest 5000 se pre-
cisa de una evaluación profesional de los resultados obtenidos, teniendo en
cuenta las demás consideraciones clínicas de la persona analizada. Esto es
aplicable, especialmente, en caso de un resultado provisionalmente positivo,

en la boca, p. ej., alimentos, chicle o tabaco, durante al menos 10 minu-
tos antes de la toma de la muestra.

 Comprobar que la temperatura ambiente se encuentra entre +5 °C y
+40 °C / +41 °F y +104 °F y que la humedad relativa del aire es del 5 %
al 95 % h.r.

 Asegurarse de que las casetes de análisis embaladas están
a temperatura ambiente (si fuera necesario, esperar 15 minutos para que
se adapten a la temperatura). 

1. Retirar la tapa de protección con cartucho del dispositivo de toma de mu-
estra de la casete de análisis (fig. 1) y entregar la casete de análisis a la
persona analizada. Conservar la tapa de protección con cartucho.

2. Indicar a la persona analizada que coloque el dispositivo de toma de mu-
estra en el interior de la mejilla y que lo mueva con cuidado de un lado al
otro de la boca (fig. 2). 
La persona analizada no debe morder ni chupar el dispositivo de toma de
muestra. 
¡Observar la toma de la muestra! 

 Después de cuatro minutos se dispondrá de una cantidad de prueba su-
ficiente. Si el indicador de cantidad de muestra se tornara azul antes de
transcurrir los cuatro minutos, la toma de la muestra puede concluir
(fig. 3).

Si el análisis de la muestra no se realiza directamente después de la toma,
es imprescindible observar las indicaciones del capítulo 3.1.1 "Análisis pos-
tergado".

3.1.1 Análisis postergado
NOTA

No respetar los tiempos máximos indicados puede provocar resul-ii

7 Características de rendimiento
7.1 Influencia de alimentos y bebidas
Directamente después del consumo de alimentos o bebidas, la saliva puede
verse alterada. Para determinar una posible influencia de esta alteración en
los resultados del Dräger DrugTest 5000, se tomaron y evaluaron muestras
de saliva directamente después del consumo de los siguientes productos:
bebida de cola, dentífrico, zumo de arándanos, enjuague bucal antiséptico,
zumo de naranja, agua, jarabe (sin codeína), café, chicle, chocolate, infusión
de frutas, infusión de hierbas y tabaco. 
El evaluación no dio en ningún caso falsos resultados.
Puesto que es imposible determinar la influencia de todos los alimentos en
un análisis, antes de la toma de la muestra esperar siempre 10 minutos.

7.2 Especificidad / reactividad cruzada
La mayoría de las reacciones de detección inmunoquímicas no son monoe-
specíficas para un analito particular, sino que reaccionan a un grupo de ana-
litos con una composición química similar (p. ej., el análisis de
benzodiacepina del sistema de análisis Dräger DrugTest 5000 detecta varias
benzodiacepinas diferentes). 
Por este motivo, no se recomienda realizar afirmaciones (semi)cuantitivas
sobre concentraciones de un analito determinado de un grupo de analitos, to-
mando como base el resultado obtenido con el sistema de análisis Dräger
DrugTest 5000. 
Los datos sobre los analitos, que pueden detectarse con el análisis corres-
pondiente del sistema de análisis Dräger DrugTest 5000, así como sobre las
concentraciones individuales, que pueden generar un resultado positivo por
sí mismas, se indican en la tabla 1 (T1).

Opiate
6-Mon
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Dihyd
Hydro
Hydro
Morph
Morph
Nalorp
Nalox
Norco
Norm
Oxyco

Benzo
7-Ami
Alpraz
Broma
Chlord
Clona
Desal
Desm
Diaze
Flunit
1 2

3 4

Cada envase contiene:
 Varios Dräger DrugTest 5000 STK embalados individualmente en una

bolsa de aluminio cerrada. Para el número exacto ver el adhesivo del
envase.
Cada bolsa de aluminio contiene una bolsa de elemento secante y un kit
de análisis compuesto por: 
a. Una casete de análisis con un dispositivo de toma de muestra inte-

grado
b. Una tapa de protección con cartucho

 Unas instrucciones de uso

2.1.1 Material necesario pero no incluido
Analizador Dräger DrugTest 5000 Analyzer (n.º de pedido 83 23 605) para el
procesamiento y el análisis de los kits de análisis.

2.1.2 Material adicional recomendado
 Dräger DCD® 5000 (n.º de pedido 83 19 910)
 Impresora Dräger Mobile Printer (n.º de pedido, p. ej., 83 19 310)
 Guantes desechables (p. ej., de látex o nitrilo)

2.2 Uso previsto
El sistema de análisis Dräger DrugTest 5000 está compuesto por el anali-
zador Dräger DrugTest 5000 Analyzer y los kits de análisis Dräger
DrugTest 5000. El sistema de análisis está concebido para la detección si-
multánea y cualitativa de hasta 8 analitos en muestras de saliva humana para
uso forense.
En función de la versión, el Dräger DrugTest 5000 STK puede emplearse pa-

de control. Esta señal es detectada igualmente por el analizador y utilizada
para decidir si el análisis es válido o inválido.

2.5 Indicaciones de precaución y de advertencia 

 Seguir debidamente el procedimiento de manipulación y de eliminación.
 Abrir la bolsa inmediatamente antes del uso con el fin de impedir la con-

taminación del dispositivo de toma de muestra.
 Utilizar el Dräger DrugTest 5000 STK únicamente si la bolsa no está

dañada.
 No utilizar el Dräger DrugTest 5000 STK si ha expirado la fecha de cadu-

cidad indicada en la bolsa. La fecha de caducidad tiene el formato AAAA-
MM, p. ej., 2019-01 significa que el kit de análisis no debe utilizarse des-
pués de finales de enero de 2019.

 El Dräger DrugTest 5000 STK puede procesarse únicamente con el ana-
lizador Dräger DrugTest 5000 Analyzer.

3 Análisis
3.1 Preparativos para el análisis y toma de muestras

NOTA

Por motivos higiénicos, utilizar guantes durante toda manipulación 
del sistema de análisis Dräger DrugTest 5000 y de todas las mue-
stras. No tocar el dispositivo de toma de muestra con las manos de-
scubiertas antes ni después de la toma de la muestra y observar las 
normas higiénicas comunes. 

ii

Controles externos 
Con motivo de las cualidades del análisis se puede llevar a cabo un control
de calidad in situ en el que se toma una muestra sin drogas y se procesa. To-
dos los resultados de los análisis de esta muestra deben ser "negativos". 
En caso de utilizar controles positivos, observar que sean aptos para el Drä-
ger DrugTest 5000. Puede recibirse información acerca de los controles po-
sitivos adecuados a través del DrägerService®.

6 Limitaciones del procedimiento
Debido a interacciones no específicas (anomalías fisiológicas, estado de sa-
lud o contaminación de la muestra), en casos excepcionales pueden obten-
erse resultados falsamente positivos o falsamente negativos.
Los anticuerpos utilizados en el sistema de análisis Dräger DrugTest 5000
están diseñados específicamente para detectar drogas. No obstante, existen
medicamentos que requieren prescripción médica y otros que no, con una
estructura similar, que pueden reaccionar a los reactivos químicos y originar
resultados falsamente positivos. Para poder obtener un resultado analítico
ratificado, debe aplicarse un procedimiento químico alternativo más exacto,
como GC/MS o LC/MS/MS. En todos los resultados del sistema de análisis
Dräger DrugTest 5000 se precisa de una evaluación profesional de los resul-
tados obtenidos, teniendo en cuenta las demás observaciones clínicas de la
persona analizada. Esto es válido especialmente ante un resultado provisio-
nalmente positivo.
La toma de una muestra de saliva puede ser vigilada con precisión. Por con-
siguiente, una alteración de la muestra es improbable. No obstante, si exis-
tiera la sospecha de una alteración o de un cambio de la muestra, eliminar la
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