Tira de Exdmen para Deteccién de Alcohol en Saliva
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Un examen rapido en saliva para la deteccion de alcohol de una
concentracion relativa en sangre.
Solo para el uso médico y otro profesional de diagnostico in vitro.

USO INDICADO

El Examen en Tira de Alcohol en Saliva (Saliva) es un método rapido y
altamente sensitivo para detector la presencia de alcohol en saliva y leer una
aproximacion de la concentracion de alcohol en la sangre (BAC) a un nivel
de 0,02% o mayor.

Este examen provee un resultado uinicamente preliminar. Un método
quimico alternativo mas especifico debe ser usado para obtener un
resultado analitico confirmatorio. Cromatografia de Gas (CG) es el
método confirmatorio de preferencia. Consideraciones clinicas y juicio
profesional deben ser aplicados para cualquier resultado,
particularmente cuando los resultados preliminares son positivos.

SUMARIO

Dos tercios de los adultos ingieren alcohol.' Se ha establecido
perfectamente que la concentracién de alcohol en saliva es comparable a la
de sangre.** La concentracién de alcohol en sangre por la cual una persona
se perjudica varia dependiendo de cada individuo. Cada individuo tiene
parametros especificos, como talla, peso, habito de comer y tolerancia de
alcohol que afectan los niveles donde pueden ser perjudiciales. El consumo
inapropiado de alcohol puede ser un factor que contribuya a diferentes
accidentes, lesiones y condiciones médicas.

El Exdmen en Tira de Alcohol en Saliva (Saliva) es una prueba rapida en
saliva que puede ser realizada sin ningun instrumento. El examen utiliza un
sistema de enzima para la deteccién de alcohol en saliva a niveles de
concentracion en la sangre de 0,02% o mayores.

PRINCIPIO

El Examen en Tira de Alcohol en Saliva (Saliva) es un ensayo quimico
basado en la reaccion enzimatica de la sensibilidad en alcohol. El alcohol si
esta presente en la muestra de saliva reacciona quimicamente en la
almohadilla reactiva, provocando un cambio de color.

El Examen en Tira de Alcohol en Saliva (Saliva) consiste en una tira de
plastico con una almohadilla reactiva en la punta de la tira. La almohadilla
reactiva emplea un sistema quimico de fase solida que efectua una reaccion
enzimatica de alta especificidad. En contacto con soluciones de alcohol la
almohadilla reactiva cambiara rapidamente de color dependiendo del grado
de alcohol presente, este cambio de color es proporcional a la concentracion
de alcohol en la muestra de saliva. Al compararse los parametros de color
impresos en el sobre con el color de la almohadilla reactiva de la tira, una
concentracion aproximada de alcohol en sangre (BAC -Concentracion de
Alcohol en Sangre) puede determinarse.

REACTIVOS

La tira del examen contiene Tetrametilbenzidina, Alcohol Oxidasa
(EC 1.1.3.13), Peroxidasa (EC 1.11.1.7), y otros aditivos.

PRECAUCIONES

* Solo para el uso médico y otro profesional de diagndstico in vitro. No lo
utilice después de la fecha de expiracion.

Todas las muestras y materiales de exdmen que han sido expuestas a la
saliva deben ser tratadas como agentes potenciales infecciosas.

El uso de la tira de exdmen y materiales de prueba deben ser desechados
de acuerdo a las regulaciones locales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacene como vienen empacadas en el sobre sellado ya sea a temperatura
ambiente o refrigeradas (2-27°C). La tira de exdmen se mantiene estable
hasta la fecha de expiracion impresa en el sobre sellado. La tira de examen
debe permanecer en el sobre sellado hasta el momento de usarla. NO
CONGELAR. No usarla después de la fecha de expiracion.

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

Las muestras de saliva pueden ser almacenadas en un frasco sellado entre
15 y 27°C . Las muestras pueden también refrigerarse y almacenarse entre 2
y 8°C hasta 4 horas antes del examen. No congele las muestras de saliva.
Las muestras refrigeradas deben ser llevadas a temperatura ambiente antes
de examinarlas.

MATERIALES

[Materieles que se proveen|

¢ Tira de exdmen ¢ Copas colectoras ¢ Ficha técnica

Materiales que se requieren pero

¢ Crondémetro

DIRECCIONES DE USO

Permita que la tira de eximen, las muestras y/o los controles adquieran
temperatura ambiente (15-27°C) antes de comenzar el exdamen. No
coloque nada en la boca por 15 minutos antes de comenzar el examen.
Esto incluye bebidas no alcohélicas, productos que contengan tabaco,
café, mentas, alimentos, etc.

1. El sobre sellado debe encontrarse a temperatura ambiente antes de abrirlo.
Saque la tira de exdmen del sobre sellado y utilicelo tan pronto sea posible
después de observar la almohadilla reactiva en la punta de la tira. La
almohadilla de reaccion debe tener un color crema ligero. No utilize la tira
del examen si la almohadilla reactiva tuviese un color azul antes que la
muestra de saliva sea aplicada o se encuentre sin color.

2. Sature la almohadilla reactiva con saliva de la copa colectora o
aplicando saliva directamente a la almohadilla reactiva. La saturacion de
la almohadilla reactiva generalmente se realiza entre 6 y 8 segundos.
Comience a cronometrar inmediatamente se haya efectuado la
saturacion de la almohadilla reactiva con saliva.

Nota: Por razones higiénicas y sanitarias, no se recomienda introducir la
tira del examen en la boca.

3. Lea los resultados a los 2 minutos comparando visualmente el color de
la almohadilla reactiva con el correspondiente color de los cuadros de
color impresos en el sobre para determinar la relativa concentracion de
alcohol en la sangre. No interprete los resultados después de 3 minutos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

NEGATIVO: Ningin cambio de color aparece en la almohadilla
reactiva. El color debe ser similar al del color del cuadro correspondiente a
un resultado negativo (-). Esto indica que no se ha detectado alcohol..

POSITIVO: Aparece un cambio de color en la almohadilla reactiva. El
rango de BAC (Concentracion de Alcohol en la Sangre) fluctuard entre
0,02% y 0,30%, y la variacion de color de la almohadilla reactiva ira desde
un azul claro a un azul oscuro, comparandose con los colores del cuadro
correspondiente del sobre.

NOTA: La tira del exdmen es muy sensible a la presencia de alcohol. Un
color ligeramente menos intenso del azul que el 0,02% del color de la
almohadilla debe ser interpretado como positivo en saliva pero de
concentracion menor a 0,02% de alcohol en sangre.

INVALIDO: Los bordes exteriores de la almohadilla reactiva producen
un ligero color pero la mayor parte de la almohadilla reactiva
permanece incolora. Repita el exdmen con una nueva tira de examen,
asegurando una saturacién completa de la almohadilla reactiva con saliva.
Si el problema persiste, descontiniie el uso de ese lote inmediatamente y
llame a su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

El Examen en Tira de Alcohol en Saliva (Saliva) puede ser verificado
cualitativamente utilizando una solucién de prueba que se prepara
afiadiendo 5 gotas de alcohol de 40% destilado a 30 ml de agua. Esta
solucion debe producir un cambio de color en la almohadilla reactiva
correspondiente a 0,02% o mayor BAC (Concentracion de Alcohol en
Sangre). La reaccion de color de alcohol en saliva es mas lenta y menos
intensa que la de alcohol en una solucion acuosa.

No realice una prueba de control con alcohol no diluido, ya que la solucién
de alcohol puro no produce un resultado positivo.

LIMITACIONES

1. El Examen en Tira de Alcohol en Saliva (Saliva) nos da unicamente un
resultado preliminar relativo para la BAC (Concentracion de Alcohol en
Sangre). Un método analitico secundario debe usarse para obtener un
resultado confirmativo. Cromatografia de gases (CG) es el método
confirmativo de preferencia.

2. Espere 15 minutos después de fumar o poner comida, bebida, o cualquier
otro producto sin-alcohol en la boca antes de realizar el exdmen, ya que
de no hacerlo se pueden producir resultados erroneos debido a la posible
contaminacion de la saliva por substancias de interferencia.

3. La interpretacion visual de resultados depende de diferentes factores: la
variabilidad de percepcion de color, la presencia o ausencia de factores
de inhibicién, y condiciones de luz cuando al realizarse la lectura de los
resultados. La interpretacion de los resultados se debe hacer con cautela
debido a la naturaleza subjetiva del examen.

4. Este examen no se debe realizar para determinar la presencia de alcohol
en bebidas, en alcohol no diluido o en otras soluciones liquidas.

5. La tira de examen es altamente sensitiva a la presencia de alcohol. Los
vapores de alcohol en el aire son algunas veces detectados por la tira de
la prueba. Los vapores de alcohol estan presentes en muchas
instituciones y hogares. El Alcohol es un componente de varios
productos que se encuentran en el hogar, como desinfectantes,
desodorizantes, perfumes y limpiadores de vidrio. Si se sospecha de la
presencia de vapores de alcohol, el examen debe realizarse en un area
que se conozca que esta libre de estos vapores.

6. La ingestion o uso ilegal de medicamentos y productos que contengan
alcohol, como medicinas frias, inhaladores y enjuages bucales pueden
producir resultados positivos. Espere al menos 20 minutos después de
haber ingerido alguno de estos productos antes de utilizar la prueba en tira.

CARACTERISTICAS TECNICAS

El rango de deteccion del Examen en Tira de Alcohol en Saliva (Saliva) va
de 0,02% a 0,30% para la concentracion de alcohol en sangre relativa
aproximadamente. Los limites apropiados para determinar sobriedad varia
de acuerdo a las regulaciones locales.

Especifidad del Ensayol

El Examen en Tira de Alcohol en Saliva (Saliva) reaccionara con alcohol
etilico, metilico y similar.

Substancias que podrian interferir]

Las siguientes substancias pueden interferir con el Examen en Tira de
Alcohol en Saliva (Saliva). Estas substancias normalmente no aparecen en
cantidad suficiente en la saliva para interferir con la prueba.

Peroxidasa Mercaptanos Bilirrubina
Oxidantes fuerte Tosilatos L-dopa
Acido Ascorbico Acido Oxalico L- Metildopa
Acido Ténico Acido Urico Metampirona
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