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L ASPILOS

Alkohol Speicheltest

Packungsbeilage

Ein schneller, einstufiger Screening-Test fiir den halbquantitativen Nachweis von Alkohol im Speichel. Nur fiir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik.

VERWENDUNGSZWECK

Der Alkohol Speicheltest ist eine schnelle, hochsensible Methode zur
Erkennung von Alkohol im Speichel und zur Abschatzung der relativen
Blutalkoholkonzentration. Dieser Test liefert nur ein vorlaufiges
Screening. Ein spezifisches alternatives chemisches Verfahren
muss verwendet werden, um ein bestatigtes analytisches Ergebnis
zu erhalten. Klinische Uberlegungen und fachliches Urteilsvermégen
sollten auf jedes Testergebnis angewendet werden, insbesondere
wenn vorlaufige positive Ergebnisse angezeigt werden.

ZUSAMMENFASSUNG

Zwei Drittel aller Erwachsenen konsumieren Alkohol.' Die
Blutalkoholkonzentration, bei der eine Person beeintrachtigt
wird, variiert abhangig von der jeweiligen Person. Jede Person
hat spezifische Parameter, die den Grad der Beeintrachtigung
beeinflussen, wie etwa GréRe, Gewicht, Essgewohnheiten und
Alkoholtoleranz. Der unangemessene Konsum von Alkohol kann
zu vielen Unféllen, Verletzungen und medizinischen Zustéanden
beitragen.

FUNKTIONSWEISE

Es ist allgemein bekannt, dass die Konzentration von Alkohol im
Speichel vergleichbar mit der im Blut ist.2* Der Alkohol Speicheltest
besteht aus einer Kunststoffkassette mit einem an der Spitze
angebrachten Reaktionspad. Bei Kontakt mit Alkohollésungen andert
sich die Farbe des Reaktionspads je nach Alkoholkonzentration. Das
Pad verwendet eine Festphasenchemie, die eine hochspezifische
enzymatische Reaktion nutzt.

INDIKATOR

Tetramethylbenzidin
Alkohol-Oxidase (EC 1.1.3.13)
Peroxidase (EC 1.11.1.7)
Sonstige Zusatzstoffe

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte lesen Sie alle Informationen in dieser Packungsbeilage, bevor
Sie den Test durchfiihren.

» Der Alkohol Speicheltest ist ein visuell interpretierter Test, bei dem
Farbabstimmung verwendet wird, um eine Annaherung der relativen
Blutalkoholkonzentration zu liefern.

» Testmaterialien, die mit Speichel in Kontakt gekommen sind, sollten
als potentiell infektidos behandelt werden.

 Der Test sollte bis zur Verwendung in der versiegelten Verpackung
bleiben.

» Verwenden Sie den Alkohol Speicheltest nicht nach dem auf der
Folienverpackung angegebenen Verfallsdatum.

LAGERUNG

Den Test in der versiegelten Folienverpackung bei Zimmertemperatur
oder gekihlt (2—30°C) lagern. Der Test ist bis zum Ablauf des auf der
versiegelten Folienverpackung gedruckten Verfallsdatums haltbar.
Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung
bleiben. NICHT TIEFKUHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

MATERIAL

Mitgeliefertes Material

« Testkassette » Tupfer « Packungsbeilage * Sammelréhrchen
« Farbkarte « Sicherheitssiegel

Nicht mitgelieferte, aber erforderliche Materialien

*Stoppuhr

VORGEHENSWEISE

1. Bringen Sie den Test vor dem Offnen auf Raumtemperatur (15-
30°C). Nehmen Sie den Test aus der versiegelten Verpackung und
verwenden Sie ihn innerhalb einer Stunde.

2. Entnehmen Sie den Tupfer aus der versiegelten Verpackung und
fuhren Sie das schwammartige Ende des Tupfers in den Mund ein.
Wischen Sie aktiv die Innenseite des Mundes und der Zunge ab, um
insgesamt 3 Minuten lang Speichel zu sammeln, bis der Schwamm
vollstandig durchfeuchtet ist. Ein leichtes Dricken des Schwammes
zwischen Zunge und Zahnen erleichtert die Aufnahme von Speichel
in den Schwamm. Der Schwamm sollte keine harten Stellen mehr
enthalten.

3. Entfernen Sie den Tupfer aus dem Mund und legen Sie diesen in
das Sammelréhrchen. Driicken Sie den Schwamm vollstandig gegen
den Filter, um Speichel zu sammeln. Entsorgen Sie den Tupfer und
drehen Sie die Verschlusskappe auf das Sammelréhrchen.

4. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere und ebene Oberflache.
Offnen Sie die Verschlusskappe des Sammelréhrchen und geben Sie
nun 3 Tropfen Speichel (ca. 120 yL) in die Probenvertiefung (S) der
Testkassette. Starten Sie den Timer. Vermeiden Sie das Einfangen
von Luftblasen in der Probenvertiefung. Siehe Abbildung unten.

5. Lesen Sie das Ergebnis nach 3-5 Minuten ab. Vergleichen Sie
die Farbe des Reaktionspads mit der Farbkarte, um die relative
Blutalkoholkonzentration zu bestimmen.

ERGEBNIS

Positiv: Der Alkohol Speicheltest wird bei Vorhandensein von Alkohol
im Speichel eine Farbveranderung bewirken. Die Farbe wird von
einem hellblauen Farbton bei einer relativen Blutalkoholkonzentration
von 0,02 % bis zu einem dunkelblauen Farbton nahe einer relativen
Blutalkoholkonzentration von 0,30 % reichen. Innerhalb dieses Bereichs
sind Farbfelder vorgesehen, die eine Annaherung an die

relativen Blutalkoholkonzentration erméglichen. Der Test kann Farben

erzeugen, die zwischen benachbarten Farbfeldern liegen.

HINWEIS: Der Alkohol Speicheltest reagiert sehr empfindlich auf das Vorhandensein von
Alkohol. Eine hellere blaue Farbe als das 0,02%-ige Farbfeld sollte als positiv fur das
Vorhandensein von Alkohol im Speichel interpretiert werden, jedoch mit einem relativen
Blutalkoholgehalt von weniger als 0,02%.

Negativ: Wenn der Alkohol Speicheltest keine Farbveranderung
anzeigt, sollte dies als negatives Ergebnis interpretiert werden, was
darauf hinweist, dass kein Alkohol nachgewiesen wurde.

Ungiiltig: Wenn das Farbfeld bereits vor der Anwendung der
Speichelprobe blau ist, darf der Test nicht verwendet werden.

HINWEIS: Bei einem Ergebnis, bei dem die duReren Rander des Farbfeld eine leichte Farbe
aufweisen, aber der GroRteil des Felds farblos bleibt, sollte der Test wiederholt werden, um
sicherzustellen, dass das Feld vollstandig mit Speichel durchfeuchtet ist. Der Test ist nicht
wiederverwendbar.
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EINSCHRANKUNGEN

1. Die Nichteinhaltung von 15 Minuten Wartezeit, nachdem Nahrung,
Getranke oder andere Materialien (einschlieBlich Rauchen) in den
Mund genommen wurden, bevor der Test durchgefihrt wird, kann
aufgrund moglicher Kontamination des Speichels durch stérende
Substanzen fehlerhafte Ergebnisse erzeugen.

2. Alkoholdampfe in der Luft kdnnen vom Alkohol Speicheltest erkannt
werden. Alkoholdampfe sind in vielen Einrichtungen und Haushalten
vorhanden. Alkohol ist ein Bestandteil vieler Haushaltsprodukte wie
Desinfektionsmittel, Deodorants, Parfums und Glasreiniger. Wenn
der Verdacht auf das Vorhandensein von Alkoholddmpfen besteht,
sollte der Test in einer Umgebung durchgefiihrt werden, die frei von
Dampfen ist.

3. Die Einnahme oder allgemeine Verwendung von frei verkauflichen
Medikamenten und alkoholhaltigen Produkten kann positive
Ergebnisse erzeugen.

GENAUIGKEIT

Es wurde ein direkter Vergleich zwischen dem Alkohol Speicheltest
und einem handelsublichen Alkoholtest durchgefiihrt.

Die Tests wurden an 78 klinischen Proben durchgefuhrt, die zuvor von
freiwilligen Personen gesammeltwurden, die unterschiedliche Mengen
an Wein getrunken hatten. Vergleichen Sie die Reagenzbereiche
mit den entsprechenden Farbfeldern auf der Farbkarte zu den
angegebenen Zeiten. Halten Sie den Streifen nahe am Farbfeld
und vergleichen Sie sorgfaltig. Die folgenden Ergebnisse wurden
tabellarisch erfasst:

Methode Anderer Alkohol Gesamt-
Schnelltest ( Speichel ) ergebnis
) Ergebnis Positive Negativ
Aspilos Alokohol Positiv 31 0 31
Schnelltest (Speichel) -
Negativ 0 47 47
Gesamtergebnis 31 47 78
Genauigkeit % >99.9% >99.9% >99.9%

Analytische Sensitivitat

Es wurde eine Studie zur Validierung der Empfindlichkeit der
Reagenzflaichen des Alkohol Speicheltests durchgefiuhrt. Die
analytische Empfindlichkeit wurde durch Zugabe von Alkoholstandards
in Wasserproben bei Konzentrationen von 0%, 0,01%, 0,02%, 0,04%,
0,08%, 0,15% und 0,3% bestimmt. Die Alkoholstandards wurden
zufallig ausgewahlt und kodiert. Die Ergebnisse wurden durch einen
handelstblichen Alkohol-Teststreifen bestatigt. Insgesamt wurden
30 Wiederholungen fur jeden Standard getestet. Die Farbe des
Reaktionspads wurde 2 Minuten nach dem Auftragen der Probe mit
der Farbkarte verglichen. Die Ergebnisse werden in der folgenden

Tabelle aufgefihrt:

HINWEIS: Der minimale Empfindlichkeitswert fiir jeden Analyten des Alkohol Speicheltests
wird als der niedrigste Wert definiert, bei dem liber 80% der Testergebnisse positiv sind,
wenn die verdiinnten positiven Proben fir einen Analyten mit bekannten Konzentrationen
getestet wurden.

ko n Negativ Positiv | % Positive
0 %o 30 30 0 0%
0,1 %o 30 29 1 3,33 %
0,2* %o 30 5 25 83,3 %
0,4 %o 30 0 30 100 %
0,8 %o 30 0 30 100 %
1,5 %o 30 0 30 100 %
3 %o 30 0 30 100 %

*Niedrigste positive Konzentration
Assay Spezifitat
Der Alkohol Speicheltest reagiert mit Methyl-, Ethyl- und Allylalkoholen.

Kreuzreaktivitat
Die folgenden Substanzen kénnen die Leistung des Alkohol
Speicheltests beeintrachtigen, wenn andere Proben als Speichel
verwendet werden. Die genannten Substanzen treten normalerweise
nicht in ausreichender Menge im Speichel auf, um den Test zu
beeintrachtigen.

A. Wirkstoffe, die die Farbentwicklung verstarken

« Peroxidasen

« Starke Oxidationsmittel

B. Wirkstoffe, die die Farbentwicklung hemmen

« Reduktionsmittel: Ascorbinsédure, Tanninsaure, Pyrogallol, Mercaptane und
Tosylate, Oxalsaure, Harnsaure

« Bilirubin

* L-Dopa

* L-Methyldopa

* Methampyron

KONTROLLE

Die SpeichelAlkohol Speicheltestkassette kann qualitativ Gberpruift
werden, indem eine Testldsung verwendet wird, die durch Zugabe von
5 Tropfen 80-prozentigem destilliertem Alkohol zu 1 Tasse Wasser
hergestellt wird. Diese LOsung sollte eine Farbreaktion auf dem
Pad hervorrufen. Die Farbreaktion bei Alkohol im Speichel ist etwas
langsamer und weniger intensiv als bei Alkohol in einer wassrigen
Lésung.
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