Strip Albio® pentru masurarea rapida
a alcoolului din sadnge

Stripurile Albio® pentru masurarea rapida a alcoolului din sange sunt utilizate impre-
una cu aparatele Albio® de masurare a alcoolului din sange pentru a masura cantitativ
alcoolul in sange integral proaspat.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de monitorizare a concentratiei de alcool in sange Albio® este destinat
screening-ului nivelului de alcool din séngele integral. Doar pentru utilizare medicala si
profesionala. Poate fi utilizat pe pacientul inconstient.

PRINCIPIU DE TESTARE

Sistemul de monitorizare a concentratiei de alcool in sange Albio® este conceput pentru a
oferi o metoda usoara si precisa de determinare a valorilor de alcool (etanol) din sangele
integral. Aceasta analiza se bazeaza pe o tehnologie amperometrica utilizand alcool
dehidrogenaza, care este specificd masurarii concentratiei de alcool din sange. Cand proba
de sange este aplicata pe stripul de testare, se formeaza electroni prin reactia dintre alcool
dehidrogenaza si alcoolul din sange. Curentul electric este masurat de aparat si se coreleaza
cu concentratia de alcool din proba de sange.

CODAREA APARATULUI DUMNEAVOASTRA

Cand utilizati pentru prima data Sistemul de monitorizare a concentratiei de alcool in sange
Albio® si/sau deschideti un nou flacon de stripuri de testare, este necesara codarea
aparatului dumneavoastra. Introduceti cartela de codare furnizatd in acest pachet in fanta
stripului de testare a aparatului. Aparatul va emite un bip, se va porni automat si apoi un
numar de cod va aparea pe ecran. Asigurati-va ca acest numar se potriveste cu numarul de
cod imprimat pe flaconul de stripuri de testare.

COLECTAREA PROBEI DE SANGE

1. Spalatilocul de punctie selectat cu apa calduta si sapun, clatiti bine si USCATI complet.

2.  Puteti utiliza si un tampon iodat. Daca se utilizeaza tampon iodat, locul de punctie
trebuie sa se usuce complet inainte de recoltarea probei.

3. Tineti ferm dispozitivul de intepare fatd de partea laterala a degetului. Apasati butonul
de eliberare. Pentru a ajuta la formarea picaturii de sange, lasati mana mai jos de talie si
masati usor degetul.
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TESTAREA CONCENTRATIEI DE ALCOOL DIN SANGE
Va rugam sa cititi Ghidul de utilizare pentru informatii mai detaliate:
1. Introduceti un strip de testare in fanta stripului de testare a aparatului.
2. Aplicati picatura de sange in punctul de aplicare al stripului de testare. Permiteti picaturii
de sange sa fie absorbita de stripul de testare pana cand aparatul emite un bip si sangele
umple complet punctul de aplicare.
3. Rezultatul testului va aparea pe ecran in 25 de secunde.
4. Inregistrati rezultatul in Jurnalul dumneavoastra.
5. Scoateti stripul de testare din aparat si aruncati stripul de testare si lanceta folosite.

CUM SA VERIFICATI DACA A FOST COLECTAT SUFICIENT SANGE

e  Uitati-va la fereastra de prelevare de pe stripul de testare. Dacd aveti suficient sange pe
strip, nu veti vedea niciun alb. Fereastra de prelevare va fi complet umpluta cu sange.

e Dacd nu are suficient sdnge, va ardta ca cea din dreapta de mai sus.
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DEPOZITARE SI MANIPULARE

1. Depozitati si transportati intre 2 si 30°C (36-86°F).

2. Feriti de caldura directa si de lumina soarelui.

3. Pastrati stripurile de testare in flaconul original, cu capacul inchis strans. Cand scoateti un
strip de testare din flacon, puneti imediat capacul flaconului la loc si inchideti-I bine.

4. Cand deschideti pentru prima data flaconul de stripuri de testare, scrieti data pe eticheta

flaconului. Stripurile de testare trebuie utilizate in termen de 30 de zile dupa prima deschidere.

5. Nu utilizati stripurile de testare dupa data de expirare.
6. Nu indoiti, tdiati sau modificati in vreun fel stripurile de testare.

ATENTIE

1. Rezultatul de 1.5 afisat de aparat inseamna o concentratie de alcool in sdnge (BAC) de 1.5
%o, echivalent cu 150 mg/dL sau 1.5 g/L.

2. Doar pentru utilizare de diagnostic in vitro.

3. Stripurile de testare pentru alcool din sdnge Albio® sunt destinate doar pentru utilizare
unicd. Nu le refolositi.

4. Utilizati doar stripuri de testare pentru alcool din sange Albio® cu aparatele de mdsurare a
alcoolului din sange Albio®.

5. Utilizati stripul de testare in termen de trei minute dupa scoaterea din flacon, altfel se poate

uda si rezultatul poate fi incorect.

6. Nu utilizati stripuri de testare umede, zgariate sau deteriorate in vreun fel.

7. Nu intindeti picatura de sange pe punctul de aplicare deasupra zonei de reactie a stripurilor
de testare.

8. Rezultatul testului este doar in scop de referintd si nu trebuie utilizat in scopuri publicitare si
legale.

LIMITARI

1. Utilizati singe integral proaspat prelevat de la deget, sange arterial sau sange venos.

2. Numarul anormal de globule rosii (nivelurile de hematocrit sub 30% si peste 60%) poate
cauza rezultate inexacte la test.

3. Nivelul de acetaminofen (mai mare de 2,5 mg/dL), acid ascorbic (mai mare de 0,5 mg/dL),
acid gentisic (mai mare de 0,05 mg/dL), IPA (isopropanol) (mai mare de 50 mg/dL), L-DOPA

(mai mare de 0,75 mg/dL), metil metil-DOPA (mai mare de 0,75 mg/dL), iodura de pralidoxima

(mai mare de 2,5 mg/dL), glutation redus (mai mare de 7,5 mg/dL), tolazamida (mai mare de
5,5 mg/dL), tolbutamida (mai mare de 25 mg/dL), bilirubind neconjugata (mai mare de 10

mg/dL) si acid uric (mai mare de 6 mg/dL) in sange pot duce la rezultate inexacte ale alcoolului.

Rezultatele alcoolului in aceste cazuri trebuie interpretate cu prudenta.

Substante Cea muaiun]are concentratie Substante Cea mvaivn.\are concentratie
Nr. . fara interferente Nr. . fara interferente
interferante semnificative (mg/dL) interferante semnificative (mg/dL)

1. Acetond 70 16. IPS (isopropanol) 100

2. Acetomifen 10 17. L-DOPA 3

3. Acid ascorbic 10 18. Maltoza 1000

4. Colesterol 250 19. Metanol 100

5. Creatinind 10 20. Metil-DOPA 1.5

6. Dopamina 0.5 21. Pralidoxina lodida 10

7. EDTA 400 22. Glutation 30

8. Galactozd 200 23. Salicilat 60

9. Acid gentisic 10 24. Tetraciclind 80

10. Glucoza 900 25. Tolazamida 55

11. Glicerol 100 26. Tolbutamida 100

12. Hemoglobin3 liber 1000 27. ngéltl)rnujsgaié 20

13. Heparina 3000 U 28. Acid uric 24

14. Ibuprofen 50 29. Xiloza 200

15. Icodextrina 1200

4. Testele experimentale demonstreaza ca altitudinile de pana la 10.745 de picioare (3.075 de
metri) deasupra nivelului marii nu afecteaza rezultatele cu Sistemul de monitorizare a
concentratiei de alcool in sange Albio®.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Precizie:
Au fost testate 3 loturi de stripuri de testare pentru alcool din sange Albio® pentru a evalua

precizia Sistemului de monitorizare a concentratiei de alcool in sange Albio® prin comparatie cu
metoda de referinta (Siemens Dimension EXL). Concentratia de alcool din sange integral capilar

de la 50 de subiecti a fost distribuitd pe masa de testare.

Procentul probelor Concentratie alcoolica
(%) (mg/dL)
10 <0
20 >0~30
30 >30~60
25 >60~300
15 >300~500

Un total de 300 rezultate au fost obtinute de la 50 de subiecti si sunt prezentate dupa cum
urmeaza:

Rezultate pentru concentratia de alcool < 60 mg/dL

Pand la +10mg/dL Pana la £15mg/dL

196/210(93,3%) 208/210(99,0%)

Séange capilar
integral

Rezultate pentru concentratia de alcool > 60 mg/dL
Pand la £15mg/dL Pana la £20mg/dL

93/100(93,0%) 96/100(96,0%)

Pana la £25mg/dL
98/100(98,0%)

Séange capilar
integral

Rezultatele pentru concentratia de alcool intre 0.0 mg/dL si 500 mg/dL

Pand la £15mg/dL
TOTAL sau +25%
Sange capilar 276/300(92,0%)
integral
Precizie:

Au fost testate trei loturi de stripuri de testare pentru alcool din sange Albio® pentru a evalua
precizia si repetabilitatea Sistemului de monitorizare a concentratiei de alcool din sange
Albio®. Coeficientul de variatie pentru stripul de testare este prezentat mai jos:

Concentratie (mg/dL)

Alcool

50 150 300
Medie (mg/dL) 51,0 150,1 300,1
DS (9mg/dL) 5,3 8,1 20,0
VC % 5,4% 6,7%

Rezultatele pentru evaluarea repetatatd

Concentratie (mg/dL)

Alcool 50 150 300
Medie (mg/dL) 51,1 149,9 300,0
DS (9mg/dL) 5,4 9,0 22,0
VC % 6,0% 7,3%

Rezultate intermediare pentru evaluarea preciziei

COMPOZITIA REACTIVULUI

Fiecare strip de test contine urmatoarele ingrediente:
1. Dehidrogenaza alcoolica (ADH) >1,0 U

2.NAD 0,75%

3. Fericianura de potasiu 3,29%

4. Solutie tampon 92,17%

5. Ingrediente non-reactive 3,79%

CONTINUT
Fiecare pachet contine stripuri de testare, card de cod si instructiuni pentru stripuri.

INFORMATII ADITIONALE

Ghidul utilizatorului contine mai multe informatii. Daca aveti intrebari si/sau aveti nevoie de
asistentd, contactati distribuitorul local autorizat al sistemului de monitorizare Albio® pentru
alcoolul din sange.

DESCRIEREA SIMBOLURILOR

Consultati instructiunile de utilizare ® Nu refolositi
Producdtor Jf Limita temperaturd
Acest produs indeplineste cerintele
OT || Numdr de lot c E Directivei 98/79/CE privind dispozitivele

medicale de diagnostic in vitro

Reprezentant autorizat in Europa
m Comunitate/Uniunea Europeand

Utilizare Tnainte de data
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