
‭Ficha Técnica IU-DRUG-ALC‬

‭Referencia‬ ‭Descripción‬

‭IU-DRUG-ALC‬ ‭Test de Alcohol de Detección Rápida en Saliva Formato Tira - 1 Prueba‬

‭ESPECIFICACIONES‬
‭Indicada para‬ ‭Detectar la presencia de alcohol.‬

‭Muestra‬ ‭En saliva‬

‭Referencia del fabricante‬ ‭CAL2S-1‬



‭Empaque‬ ‭Empaque individual de 1 kit de prueba‬
‭Caja de transporte de 480 unidades / 24 cajas de 20 unidades‬

‭EAN‬ ‭6952062779698‬

‭Kit de prueba de alcohol (saliva)‬

‭[Uso previsto]‬

‭El‬ ‭kit‬ ‭de‬ ‭prueba‬ ‭de‬ ‭alcohol‬ ‭(saliva)‬ ‭es‬ ‭un‬ ‭método‬ ‭rápido‬ ‭para‬ ‭detectar‬ ‭la‬‭presencia‬‭de‬‭alcohol‬‭en‬‭la‬‭saliva‬‭y‬
‭proporcionar‬‭una‬‭estimación‬‭aproximada‬‭de‬‭la‬‭concentración‬‭relativa‬‭de‬‭alcohol‬‭en‬‭la‬‭sangre‬‭(BAC)‬‭de‬‭0.02%‬‭o‬
‭más.‬

‭Esta‬‭prueba‬‭proporciona‬‭solo‬‭un‬‭resultado‬‭analítico‬‭preliminar.‬‭Para‬‭obtener‬‭un‬‭resultado‬‭analítico‬‭confirmado,‬‭se‬
‭debe‬‭utilizar‬‭un‬‭método‬‭químico‬‭alternativo‬‭más‬‭específico.‬ ‭Se‬‭recomienda‬‭que‬‭se‬‭apliquen‬‭las‬‭consideraciones‬
‭clínicas‬ ‭y‬ ‭el‬ ‭juicio‬ ‭profesional‬ ‭a‬‭cualquier‬‭hallazgo‬‭preliminar‬‭de‬‭detección,‬‭especialmente‬‭cuando‬‭se‬‭indican‬
‭resultados positivos preliminares.‬

‭[Resumen]‬

‭La‬‭intoxicación‬‭por‬‭alcohol‬‭puede‬‭provocar‬‭la‬‭pérdida‬‭del‬‭estado‬‭de‬‭alerta,‬‭el‬‭coma,‬‭la‬‭muerte‬‭e‬‭incluso‬‭defectos‬
‭congénitos.‬ ‭El‬ ‭nivel‬ ‭de‬ ‭BAC‬ ‭(concentración‬ ‭de‬ ‭alcohol‬ ‭en‬ ‭la‬ ‭sangre)‬ ‭en‬ ‭el‬ ‭que‬ ‭una‬ ‭persona‬ ‭se‬ ‭ve‬ ‭afectada‬ ‭es‬
‭variable.‬ ‭La‬ ‭determinación‬ ‭de‬ ‭etanol‬ ‭en‬ ‭orina,‬ ‭sangre‬ ‭y‬ ‭saliva‬ ‭se‬ ‭usa‬ ‭comúnmente‬ ‭para‬ ‭medir‬ ‭el‬ ‭estado‬ ‭de‬
‭deterioro legal, intoxicación por alcohol, etc.‬

‭Las‬ ‭técnicas‬ ‭de‬ ‭cromatografía‬ ‭de‬ ‭gases‬ ‭y‬ ‭los‬ ‭métodos‬ ‭enzimáticos‬ ‭están‬ ‭disponibles‬ ‭comercialmente‬ ‭para‬ ‭la‬
‭determinación‬ ‭de‬ ‭etanol‬ ‭en‬ ‭fluidos‬ ‭humanos.‬ ‭El‬ ‭kit‬ ‭de‬ ‭prueba‬ ‭de‬ ‭alcohol‬ ‭(saliva)‬ ‭puede‬ ‭proporcionar‬
‭rápidamente un resultado sobre si hay demasiado alcohol en la muestra.‬

‭[Principio de prueba]‬

‭Si‬ ‭la‬‭muestra‬‭contiene‬‭alcohol,‬‭reaccionará‬‭con‬‭los‬‭reactivos‬‭de‬‭la‬‭almohadilla‬‭de‬‭prueba‬‭y‬‭provocará‬‭un‬‭cambio‬
‭de color. El dispositivo de prueba consiste en una tira con un hisopo reactivo.‬

‭Al‬ ‭entrar‬ ‭en‬ ‭contacto‬ ‭con‬‭muestras‬‭que‬‭contienen‬‭alcohol,‬‭la‬‭almohadilla‬‭de‬‭prueba‬‭cambiará‬‭rápidamente‬‭de‬
‭color‬ ‭de‬ ‭acuerdo‬ ‭con‬ ‭la‬ ‭concentración‬ ‭de‬ ‭alcohol‬ ‭presente.‬ ‭Este‬ ‭cambio‬ ‭de‬ ‭color‬ ‭es‬ ‭proporcional‬ ‭a‬ ‭la‬
‭concentración de alcohol en la muestra.‬

‭Al‬ ‭comparar‬ ‭el‬ ‭color‬ ‭con‬ ‭los‬ ‭bloques‬ ‭de‬ ‭color‬ ‭en‬ ‭la‬ ‭escala‬ ‭de‬ ‭colores,‬ ‭la‬ ‭concentración‬‭de‬‭alcohol‬‭se‬‭puede‬
‭determinar aproximadamente.‬

‭[Advertencias y precauciones]‬

‭1.‬ ‭La operación debe realizarse en estricta conformidad con las instrucciones; No utilice productos
‭caducados o dañados.‬

‭2.‬ ‭No mezcle componentes de diferentes lotes.‬
‭3.‬ ‭No mezcle ni intercambie diferentes muestras.‬
‭4.‬ ‭No coma, beba ni fume en el área donde se manipulan muestras o kits.‬
‭5.‬ ‭No realice la prueba en una habitación con un flujo de aire fuerte, como cerca de un ventilador o aire‬

‭acondicionado.‬



‭[Materiales y componentes]‬

‭Materiales proporcionados‬

‭1.‬ ‭Dispositivo de prueba
‭2.‬ ‭Instrucción
‭3.‬ ‭Copa de colección

‭Materiales requeridos pero no proporcionados‬

‭● ‭Temporizador

‭[Condiciones de almacenamiento y período de validez]‬

‭1.‬ ‭El kit debe almacenarse a una temperatura entre 2 y 30°C hasta la fecha de caducidad indicada en el
‭paquete sellado.‬

‭2.‬ ‭Después de abrir el paquete sellado, el dispositivo de prueba debe usarse lo antes posible, dentro de una
‭hora.‬

‭3.‬ ‭El dispositivo de prueba debe mantenerse alejado de la luz solar directa, la humedad y el calor.‬
‭4.‬ ‭No congele el kit de prueba.‬

‭[Recolección y preparación de muestras]‬

‭1.‬ ‭Las muestras de saliva deben recogerse en recipientes limpios y secos. Asegúrese de que el volumen de la
‭muestra recolectada sea suficiente para sumergir el área de inmersión de la tira.‬

‭2.‬ ‭Evite llevarse cualquier cosa a la boca durante 15 minutos antes de comenzar la prueba, incluidos
‭refrescos, productos de tabaco, café, dulces y alimentos.‬

‭3.‬ ‭Realice la prueba inmediatamente después de la recolección de la muestra. Si el ensayo no puede‬
‭realizarse inmediatamente, las muestras pueden almacenarse en las condiciones especificadas.‬

‭[Procedimiento de prueba]‬

‭Lea‬ ‭atentamente‬ ‭las‬ ‭instrucciones‬ ‭antes‬ ‭de‬ ‭usar‬ ‭y‬ ‭lleve‬ ‭el‬ ‭dispositivo‬ ‭de‬ ‭prueba‬ ‭y‬‭las‬‭muestras‬‭a‬‭temperatura‬
‭ambiente 15-30°C (59-86°F).‬
‭Mantenga‬ ‭la‬ ‭temperatura‬ ‭entre‬ ‭15‬ ‭y‬ ‭30°C‬ ‭y‬ ‭la‬ ‭humedad‬ ‭entre‬ ‭el‬ ‭20%‬ ‭y‬ ‭el‬ ‭80%‬ ‭durante‬ ‭toda‬ ‭la‬ ‭prueba.‬ ‭Si‬ ‭la‬
‭almohadilla reactiva está azul antes de aplicar la saliva, no use el dispositivo.‬

‭1.‬ ‭Para comenzar la prueba, abra el paquete sellado rasgando la muesca. Retire la tira reactiva del
‭embalaje y utilícela lo antes posible.‬



‭2.‬ ‭Sature el hisopo reactivo con saliva, ya sea del recipiente de recolección o aplicada directamente al
‭hisopo. (Por lo general, tarda de 6 a 8 segundos en saturarse). Inicie el temporizador inmediatamente‬
‭después de aplicar la saliva.‬

‭3.‬ ‭Lea los resultados después de 2 minutos comparando visualmente el color de la almohadilla reactiva
‭con la escala de colores correspondiente para determinar la concentración relativa de alcohol. No
‭interprete el resultado después de 5 minutos.‬

‭[Interpretación de los resultados de las pruebas]‬

‭● ‭Resultado negativo:‬‭No aparece ningún cambio de color‬‭en el panel de prueba. El color debe coincidir
‭con el bloque de color indicado como negativo (-). Esto indica que no se detectó alcohol.‬

‭● ‭Resultado positivo:‬‭Se produce un cambio de color‬‭en la almohadilla de prueba. El color varía de un azul
‭claro a un azul oscuro, cayendo dentro de los bloques de color correspondientes.‬

‭● ‭Resultado no válido:‬‭Los bordes exteriores de la almohadilla‬‭de reactivo muestran una ligera mancha,
‭pero la mayor parte del hisopo permanece incoloro. Repita la prueba con una tira nueva, asegurándose‬
‭de que el hisopo esté completamente saturado con la muestra. Si el problema persiste, detenga la prueba
‭y póngase en contacto con su distribuidor local.‬

‭[Limitaciones de los métodos de inspección]‬

‭1.‬ ‭El dispositivo de prueba solo proporciona un resultado preliminar para detectar la concentración de‬
‭alcohol en muestras de saliva humana. Se debe utilizar un método analítico secundario para obtener un
‭resultado confirmado. La cromatografía de gases (GC) es el método preferido de confirmación.‬

‭2.‬ ‭No esperar 15 minutos después de ingerir alimentos, bebidas u otros materiales (incluido el humo)
‭antes de realizar la prueba puede producir resultados incorrectos debido a la posible contaminación de‬
‭la saliva con sustancias que interfieren.‬

‭3.‬ ‭La interpretación de los resultados visuales depende de varios factores: la variabilidad en la percepción



‭del color, la presencia o ausencia de factores inhibidores y las condiciones de iluminación durante la‬
‭lectura de la tira. Se recomienda precaución al interpretar los resultados de la prueba debido a la‬
‭naturaleza subjetiva de la prueba.‬

‭4.‬ ‭El dispositivo de prueba no debe usarse para determinar la presencia de alcohol en bebidas, alcohol sin
‭diluir u otras soluciones líquidas.‬

‭5.‬ ‭La ingestión o el uso general de medicamentos de venta libre y productos que contienen alcohol pueden
‭producir resultados positivos.‬

‭6.‬ ‭La ingestión o el uso general de medicamentos de venta libre y productos que contienen alcohol, como
‭medicamentos para el resfriado, aerosoles para el aliento y enjuagues bucales, pueden producir
‭resultados positivos. Espere al menos 20 minutos después de ingerir dichos productos antes de usar la
‭tira.‬

‭7.‬ ‭La concentración de alcohol en el cuerpo humano aumenta lentamente después de la ingestión de‬
‭alcohol. Después de alcanzar el máximo, la concentración de alcohol en el cuerpo humano disminuye. El
‭tiempo que tarda la concentración de alcohol en reducirse a cero depende de la cantidad de alcohol
‭ingerido.‬

‭[Instrucciones de símbolos]‬

‭Fecha de caducidad‬ ‭Número de lote‬

‭Número de catálogo‬ ‭Mantener seco‬

‭Rango de temperatura‬
‭almacenamiento del‬
‭producto‬

‭Evite la exposición‬
‭excesiva al sol‬

‭No reutilizar‬ ‭Fecha de fabricación‬

‭Lea atentamente las‬
‭instrucciones de uso‬
‭antes de usar‬

‭No use el producto‬
‭cuando el paquete esté‬
‭dañado‬

‭Fabricante‬
‭Contener cantidad‬
‭suficiente para <n>‬
‭pruebas‬



‭CERTIFICADOS‬


































