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1. Descrizione del prodotto 
 

1.1. Uso previsto e classificazione 

 

L’Alcoltest rileva rapidamente il tasso alcolico presente nella saliva o in altro fluido umano. 

 

1.2. Sintesi del contesto clinico 

 

SINTESI 

 

Gli stick del test sono stick di plastica rigidi sui quali sono stati fissati dei tamponi reagenti. 

Lo stick dell’alcoltest è pronto all’uso e non è riutilizzabile. Si tratta di uno stick reagente 

chimico enzimatico secco che rileva il tasso alcolico nella saliva o in altro fluido umano, 

concepito per uso diagnostico in vitro o per l’autodiagnosi dei conducenti di autoveicoli. Il 

test si legge visivamente.  

 

 

1.3. Principio 

 

Lo stick dell’alcoltest si basa su un metodo enzimatico rapido che consente di rilevare il tasso 

alcolico nella saliva o in altro fluido umano. È costituito da un tampone reagente fissato su 

uno stick di polistirene. A contatto con la saliva, a seconda del diverso tasso alcolico presente 

nel campione, il tampone assumerà una diversa colorazione. Confrontando il colore del 

tampone reagente con il colore della scala dei risultati, si otterrà il risultato del test. 

 

 

Tasso alcolico: il range di colori va dal grigio-bianco all’azzurro-verde e dal blu fino al verde 

scuro e corrisponde ad un range di valori compreso tra 0 g/l e 1,5 g/l 

 
 

1.4. Reagenti e materiali forniti   

 

 1  stick per ogni sacchetto. Stick di plastica rigido alla cui estremità si trova un tampone 
reagente.  

1.5. Osservazioni 

1. La persona che leggerà i risultati non può essere daltonica. 

2. Non utilizzare oltre la data di scadenza.  
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2. Requisiti tecnici 
 

L’alcoltest non è disciplinato da nessuna delle norme tecniche armonizzate esistenti 

nell’Unione Europea. I requisiti tecnici sono la somma di tutti i requisiti dei singoli parametri 

inclusi nel test.  
 

2.1. Affidabilità 

 

Il grado di affidabilità dei risultati dovrebbe essere >90%.  

 

2.2. Riproducibilità 
 
Tasso alcolico : il range di colori va dal grigio-bianco all’azzurro-verde e dal blu fino al 

verde scuro e corrisponde ad un range di valori compreso tra 0 g/l e 1,5 g/l 
 

2.3. Precisione 

 

La precisione del test dovrebbe essere determinata effettuando il test secondo la procedura dei 

materiali di controllo “corretti”. In questo modo, nei diversi campioni di saliva, tutti i 

materiali di controllo “corretti” negativi o positivi dovrebbero produrre i risultati 

corrispondenti. Per ottenere risultati affidabili, le prestazioni degli stick reagenti dovrebbero 

essere confermate analizzando campioni o materiali di controllo negativi e postivi noti. Ogni 

laboratorio dovrebbe definire i propri obiettivi in base ai quali stabilire un adeguato standard 

di prestazione, prendendo successivamente in esame anche le procedure di manipolazione e di 

analisi, qualora gli standard non fossero soddisfatti.  

È opportuno che tutto il personale di laboratorio che interpreta i risultati del test venga 

sottoposto a visita oculistica per verificarne l’eventuale daltonismo.  

 
 

2.4. Valori previsti 

 
 
 
Tasso alcolico: 0g/l, 0.20g/l, 0.50g/l, 0.80g/l,1. 0g/l. 
 

2.5. Stabilità 

 

Minimo fino a 24 mesi dalla data di fabbricazione, se conservato ad una temperatura 

compresa tra + 15 e +30°C. 
 

2.6. Risultati 
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Il risultato deve essere letto entro 2 minuti per distinguere un campione positivo da uno 
negativo. Le variazioni di colore che si verificano dopo 5 minuti non hanno valore.  

 
 

3. Analisi dei rischi secondo la EN ISO 14971 
 

L’Alcoltest è stato concepito per essere usato su campioni di saliva. Il parametro da prendere 

in considerazione è il seguente: tasso alcolico. Il test è stato pensato per utenti professionisti, 

o come test di autodiagnosi per i conducenti di autoveicoli. Ai fini della registrazione, è 

disponibile un’Analisi dei Rischi completa. 
. 
 

3.1. Componenti del test 

 

Un tampone reagente e uno stick di plastica.  

 

3.2. Potenziali pericoli 

 

3.2.1. Pericoli di natura elettrica 

 

L’Alcoltest non contiene componenti elettroniche. Pertanto non si conoscono eventuali 

pericoli di natura elettrica. 

 

3.2.2. Pericoli biologici 

 

Lo stick dell’Alcoltest contiene un reagente chimico allo stato secco. Tutti i materiali. Poiché 

gli stick sono stati concepiti solo per uso in vitro, il rischio d’infettività è trascurabile.  

 
 

3.2.3. Danni ambientali 

 

Il kit dell’alcoltest contiene un sacchetto, un gel di silice igroscopico e 1 stick costituito 

principalmente di polietilene (base), carta da filtro e una modica quantità di reagenti ed 

enzimi chimici. Tutti questi elementi non sono dannosi per l’ambiente se smaltiti insieme ai 

normali rifiuti domestici. 

 
 

3.2.4. Pericoli associati all’uso dello stick  

 

L’Acoltest è stato ideato per rilevare il tasso alcolico nei campioni di saliva. Se gli stick 

vengono usati in vitro, non vi sono rischi noti per l’utente. Naturalmente, l’utente non deve 
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ingerire il test o gli stick. Questo rischio tuttavia è solo teorico. Un uso errato in vitro non 
presenta alcun rischio per l’utente, comportando solo un malfunzionamento del test. 

 
 

 

3.2.5. Pericoli associati ad anomalie di funzionamento, manutenzione e usura  

 

I seguenti fattori possono comportare un malfunzionamento dello stick: 

- Conservazione del test a temperature superiori a 45°C per almeno 7 giorni, o a 

temperature superiori a 60°C per 10 ore. 
- Mancata lettura del tampone reagente entro 2 minuti 

- Estrazione del test dal sacchetto di alluminio e utilizzo dopo diversi giorni 

- Daltonismo 

- Utilizzo del test dopo la data di scadenza 

 
 

3.3. Procedure di minimizzazione del rischio  

 

Per ottenere risultati affidabili, le prestazioni degli stick reagenti dovrebbero essere 

confermate mediante l’analisi dei campioni o dei materiali di controllo negativi e postivi, ogni 

volta che viene eseguito un nuovo test. Per ottenere risultati affidabili, le prestazioni degli 

stick reagenti dovrebbero essere confermate analizzando campioni o materiali di controllo 

negativi e postivi noti. Ogni laboratorio dovrebbe definire i propri obiettivi in base ai quali 

stabilire un adeguato standard di prestazione, prendendo successivamente in esame anche le 

procedure di manipolazione e di analisi, qualora gli standard non venissero soddisfatti.  

È opportuno che tutto il personale di laboratorio che interpreta i risultati del test venga 

sottoposto a visita oculistica per verificarne l’eventuale daltonismo.  

 

3.4. Identificazione dei soggetti incaricati di effettuare l’analisi dei rischi   

 

L’analisi dei rischi è stata effettuata dall’amministratore delegato della società. 
 

3.5. Identificazione delle caratteristiche qualitative e quantitative  

 

3.5.1. Uso previsto e modalità di utilizzo del dispositivo   

 

PROCEDURA DEL TEST  
 

Rileggere le istruzioni relative alla ñRaccolta del campioneò. Il test, i campioni di saliva e i materiali di controllo 
dovrebbero essere portati a temperatura ambiente (20-30°C) prima di effettuare il test. Aprire il contenitore solo 
quando si è pronti per effettuare il test. 
1. Strappare il sacchetto ed estrarre lo stick. 
2. Un campione di saliva.   
3. Impregnare il tampone di saliva, mettendolo in bocca o nel contenitore di raccolta del campione di saliva, per 

5-10 secondi.  
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4. Confrontare il tampone reagente con le bande di colore sulla scala dei risultati e leggere nei tempi stabiliti. 
Rispettare i tempi di lettura è fondamentale per ottenere risultati sicuri.   

5. Ottenere i  risultati mediante il confronto con la scala dei risultati.  
 
 
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI  

 
Confrontando visivamente il colore del tampone con la banda di colore della scala dei risultati stampata sul 
sacchetto, si ottengono risultati semi-quantitavi. Non ¯ richiesto lôuso di altro strumento.  
 

3.5.2. Il dispositivo è previsto per venire a contatto con il paziente o con altre 
persone? 

 

Il dispositivo deve essere usato unicamente per diagnosi in vitro o come test di autodiagnosi 

per i conducenti di autoveicoli. L’utente verrà a contatto del dispositivo solo con le mani.  
 

3.5.3. Quali sono i materiali o i componenti inclusi o utilizzati nel dispositivo? 

 

Vedere capitolo 3.1  
 

3.5.4. Il test prevede il passaggio di energia elettrica al o dal paziente? 

 

No 
 

3.5.5. Il test prevede il passaggio di sostanze al o dal paziente?  

 

No 
 

3.5.6. I materiali biologici analizzati mediante lo stick possono essere riutilizzati 
successivamente ?  

 

No, il dispositivo è esclusivamente monouso.  

3.5.7. Il dispositivo viene fornito già sterilizzato, deve essere sterilizzato 
dall’utente o sono previsti altri controlli microbiologici?  

 

No 
 

3.5.8. Il dispositivo è concepito in modo tale da modificare l’ambiente dei 
pazienti? 

 

No 

 

3.5.9. Vengono effettuate delle misure?  
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L’Alcoltest è un test rapido di rilevazione del tasso alcolico per campioni di saliva.  
 

 

3.5.10. Si tratta di un dispositivo interpretativo?  

 

Il dispositivo viene interpretato visivamente. In questo modo l’utente deve valutare i risultati. 

I risultati dovrebbero essere contrassegnati in corrispondenza dei rispettivi campi di 

superamento del parametro di riferimento (positivo o negativo). Indicazioni 

sull’interpretazione del risultato sono stampate sul sacchetto.  
 

Il confronto con la scala dei risultati dipende dall’interpretazione del singolo individuo. 

Pertanto è opportuno che tutto il personale di laboratorio che interpreta i risultati venga 

sottoposto ad una visita oculistica per verificarne l’eventuale daltonismo.  
  
 

3.5.11. Il dispositivo controlla o interagisce con altri prodotti o droghe?  

 

No 
 

3.5.12. Esiste la possibilità che il dispositivo sprigioni corrente elettrica o 
sostanze indesiderate?  

 

No 

 

3.5.13 Il prodotto è soggetto alle influenze ambientali?  

 

Il test può essere distrutto prima della data di scadenza prevista, se sottoposto a temperature di 

oltre 60°C e dall’umidità, se viene estratto dal sacchetto e utilizzato dopo molto tempo. 

L’esposizione a temperature elevate può avvenire solo durante il periodo estivo, ad esempio 

se il test viene lasciato all’interno di un’auto o di un camion. Per essere sicuri, noi indichiamo 

chiaramente che il test deve essere conservato al di sotto dei 35°C e che dovrebbe essere 

aperto solo immediatamente prima del suo utilizzo.    

 

3.5.14. Al dispositivo sono associati beni di consumo o accessori?   

 

Oltre al singolo stick del test, viene fornito un sacchetto di alluminio e un gel di silice 

igroscopico. I componenti non sono pericolosi, né per l’ambiente, né per l’utente.  
 

 

 

3.5.15. É necessaria la manutenzione o la taratura?  
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Si tratta di un prodotto per uso semi-quantitativo, a lettura visiva e monouso. La taratura e la 
manutenzione non sono necessarie. La valutazione analitica è riportata sul certificato di 

rilascio dei lotti.  
 

3.5.16. Il prodotto contiene un software informatico? 

 

No 
 

3.5.17. Il dispositivo ha una conservabilità limitata? 

 

Sì. In generale il prodotto può essere conservato per 2 anni dalla produzione. La 

conservabilità dello stesso è stampata sull’etichetta all’esterno del sacchetto di alluminio.  
 

3.5.18. Quali sono i possibili effetti ritardati/o a lungo termine derivanti dall’uso 
del dispositivo?  

 

Il prodotto è previsto per essere utilizzato solo in vitro. A questo riguardo non vi sono rischi 

noti.  

3.5.19. A quali forze meccaniche è soggetto il dispositivo?  

 

Un eccessivo stiramento può distruggere lo stick. In tal caso sullo stick, al momento 

dell’utilizzo,  non apparirà nessun risultato. Poiché la forza di flessione deve essere notevole, 

normalmente lo stick non si distorce da solo, ma solo se un utente lo piega con la chiara 

intenzione di distruggerlo. In generale: la forza meccanica necessaria per distruggere lo stick è 

notevole. Fino ad oggi non ci è pervenuto alcun caso pratico di distruzione del test mediante 

forze meccaniche.  
 

3.5.20. Cosa influisce sulla durata di conservazione del dispositivo?  

 

Temperatura e umidità. Vedere Capitolo: 3.5.13 
 

3.5. 21. Il dispositivo è monouso o può essere riutilizzato? 

 

Il dispositivo è esclusivamente monouso.  
 

 

3.6. Identificazione dei potenziali pericoli   

 

I dettagli di analisi e monitoraggio del rischio hanno portato ad evidenziare le seguenti cause 

di malfunzionamento: 
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1. Distruzione del test causato da temperatura elevata, forte stiramento meccanico e umidità, 
se estratto dal sacchetto di alluminio molto tempo prima del suo utilizzo (ad esempio 1 

giorno).  

2. Errata interpretazione: soprattutto in caso di falso risultato positivo con concentrazioni 

alcoliche vicine al valore di cut-off.  

3. Uso errato: ad esempio:   

4. Tampone reagente letto prima che siano trascorsi 2 minuti 

5. Stick non completamente imbevuto. 

6. Estrarre il test dal sacchetto e utilizzarlo dopo diversi giorni.  

7. Daltonismo  
 

 

3.7. Valutazione dei rischi associati a ciascun pericolo  

 

3.7.1. Accettabilità del rischio  

 

Il rischio legato all’uso del prodotto è irrilevante e quindi accettabile.  

3.7.2. Riduzione del rischio  

 

Secondo noi, il principale rischio consiste nell’interpretazione errata del risultato come 

positivo o negativo, quale conseguenza della mancata esecuzione della visita oculistica del 

personale per verificarne l’eventuale daltonismo.   

3.7.3. Altri potenziali pericoli  

 

Non vi sono altri pericoli connessi all’uso del test.  

3.7.4. Valutazione di tutti i pericoli identificati 

 

Vedere capitolo 3.6 
 

3.7.5. Rapporto di analisi dei rischi  

 

Vedere capitolo 3.6 
 

 

3.7.6. Revisione dell’analisi dei rischi   

 

Con il presente documento dichiariamo che il rischio connesso all’utilizzo dell’alcoltest è 

accettabile senza che sia neessario apportare ulteriori modifiche, in particolare come test ad 

uso professionale o di autodiagnosi. L’unica raccomandazione è quella di includere delle 

indicazioni di valutazione che illustrino, con delle figure, i risultati ottenuti con diversi 

parametri di concentrazione, oltre alla scala dei risultati stampata sul sacchetto.  
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4. Componenti del prodotto – Valutazione del rischio  
 

4.1. Valutazione del rischio *** stick per alcoltest C-alc-1S   

 

L’Alcoltest è costituito da uno stick dotato di  un reagente chimico secco che serve a rilevare 

il tasso alcolico nella saliva, ed è stato concepito per uso diagnostico in vitro. Il risultato viene 

letto visivamente.  

 

Gli stick, dotati di un tampone reagente, mostrano il risultato ottenuto cambiando colore. Non 

viene riportata alcuna direzione del flusso.  
 

Il numero di lotto e la data di scadenza sono stampati sull’etichetta che si trova all’esterno del 
sacchetto.  
 

4.2. Osservazioni generali – Alcoltest C-alc-1S  

 

TABELLE a-g: tamponi indicatori reagenti simultanei con volume del campione in 

eccesso  
 

In generale, il test si basa sulla reazione chimica tra i reagenti indicatori sul tampone e i 

componenti del campione di saliva, provocandone il cambiamento di colore. I risultati si 

ottengono confrontando il colore  assunto dal tampone, con la banda di colore corrispondente 

sulla scala dei risultati riportata sulla confezione.  
 

a) Parte/processo critico: Manipolazione del test  
 

Rischio  Effetto  Gravità  Controllo Azione 

correttiva  

Stick non 

completamente 

imbevuto  

Falsi risultati o 

nessun risultato  

Bassa  Istruzioni per 

l’uso  

 

Inumidire 

completamente 

il tampone dello 

stick con la 

garza  
 

 

 

b) Parte/processo critico: zona reattiva 
 

Rischio  Effetto  Gravità Controllo Azione 

correttiva 

Toccare la zona 

reattiva  

Falso risultato o 

nessun risultato  

Moderata Istruzioni per 

l’uso  

 

Nota: non 

toccare i 

tamponi 
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reagenti  

Contaminazione 

della zona 

reattiva  

Falso risultato  Moderata Istruzione per 

l’uso 

Buone pratiche 

di laboratorio  

Umidità Falso risultato o 

nessun risultato 

Alta in 

condizioni di 

clima tropicale; 

bassa in 

condizioni di 
clima temperato  

 

Istruzione per 

l’uso 

Nota: aprire il 

sacchetto solo 

quando si è 

pronti per 

effettuare il test  

 

 

c) Parte/processo critico: Campione  
 

Rischio  Effetto  Gravità Controllo Azione 

correttiva 

Uso ripetuto  Falso risultato o 

nessun risultato 

Bassa Istruzione per 

l’uso 

Non utilizzare lo 

stesso campione 

di saliva o lo 

stesso materiale 

di controllo  

  Bassa Istruzione per 

l’uso 

Seguire la 

procedura del 

test 

 
 

e) Parte/processo critico: raccolta del campione  

Rischio  Effetto  Gravità Controllo Azione 

correttiva 

Contenitore del 

campione 

contaminato  

Falsi risultati Bassa  Istruzione per 

l’uso 

Buone pratiche 

di laboratorio 

 

f) Parte/processo critico: Valutazione  
 

Rischio  Effetto  Gravità Controllo Azione 

correttiva 

Confronto 

inverso 

 

Falsi risultati Moderata Istruzione per 

l’uso 

Tenere lo stick 

vicino alle 

bande di colore.. 

Tempo 

d’incubazione 

Falsi risultati o 

nessun risultato 

Moderata Istruzione per 

l’uso 

…che si trovano 

sull’etichetta del 

sacchetto al 

momento giusto.  



 

 
  

DDOOCCUUMMEENNTTAAZZIIOONNEE  TTEECCNNIICCAA  

Versione 1.0 

Pagina 15 di 34 

 

 
Alcoltest  

 

Rilasciata dall’Amministratore delegato Redatta/revisionata da RQMS   

   

   

  15 

 

 

g) Parte/processo critico: numero di lotto  
 

Rischio  Effetto  Gravità Controllo Azione 

correttiva 

Numero di lotto 

errato  

Risultato del test 

nullo 

bassa Controllo del 

prodotto in 

arrivo  

Rifiutare il lotto  

 

 

4.3. Essiccante 

 

Il gel di silice igroscopico è un prodotto innocuo che assorbe umidità ed odori. La sostanza 

essiccante serve a garantire che il test rimanga asciutto.  
 

TABELLA 1 : Funzione dell’essiccante  
 

Funzione Uso Per ogni test   

SiO2 protezione Un cuscinetto di gel 

igroscopico per ogni 

sacchetto  
 

TABELLA 2: Essiccante protettivo 
 

Parte/processo critico: cuscinetto protettivo 
 

Rischio  Effetto  Gravità Controllo Azione 

correttiva 

Perdita Contatto diretto 

con l’utente del 

test  

Bassa Controllo di 

Qualità  

Verifica della 

stabilità in base 

al Controllo di 

Qualità  

 Contatto diretto 

con il test  

Bassa Controllo di 

Qualità 

Verifica della 

stabilità in base 

al Controllo di 

Qualità  
 

4.4. Sacchetto di alluminio  

I sacchetti di alluminio servono per proteggere i test dall’umidità presente nell’ambiente. La 

dimensione del sacchetto è adeguata alla dimensione e/o alla quantità di stick del test. Il 

numero di lotto e la data di scadenza sono stampati sull’etichetta esterna. Per un’ulteriore 

protezione, ogni sacchetto contiene un cuscinetto di gel di silice igroscopico.   
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TABELLA 1: sacchetto di protezione 
 

Parte/processo critico: sacchetto di protezione  
 

Rischio  Effetto  Gravità Controllo Azione 

correttiva 

Sacchetto 

danneggiato 

Reagenti inattivi 

– nessuna 

colorazione  

Bassa Istruzioni per 

l’uso* 

Controllo del 

prodotto in 

arrivo 
 

 

 

 

 

 

5. Prodotto: stick per Alcoltest  
 

RPI = Indice di priorità del rischio (P x G x R) 
 

P = probabilità 

di accadimento 

G = gravità  R = rilevabilità 

 

a) Componente/processo: C-alc1S stick per alcoltest con campione di saliva, totale  
 

Funzione 

Uso 

Potenziale 

anomalia  

Conseguenze 

della potenziale 

anomalia 

I Causa della 

potenziale 

anomalia 

G Condizione 

attuale  

R RPI Azione 

correttiva 

Metodo di 

rilevazione  

Errata 

informazione 

dell’utente  

Nessun 

risultato/risultati 

incompleti  

2 Lo stick non 

era 

completamente 

imbevuto  

4 Avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni 

per l’uso, 

grafico  

4 32 Avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni 

per l’uso, 

grafico  

Valutazione Errata 

informazione 

dell’utente 

Scarsa 

colorazione  

2 La valutazione 

del risultato è 

stata effettuata 

prima  che 

fossero 

trascorsi 1-2 

minuti  

6 Avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni 

per l’uso 

6 72 Ulteriore 

avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni 

per l’uso  

Valutazione Errata 

informazione 

dell’utente 

Colorazione 

errata  

2 La valutazione 

del risultato è 

stata effettuata 

prima  che 

fossero 

trascorsi 2 

minuti  

6 Avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni 

per l’uso 

6 72 Ulteriore 

avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni 

per l’uso 
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Monouso Errata 

informazione 

dell’utente 

Nessun 

risultato/nessuna 

colorazione  

2 Lo stick è stato 

usato due volte  

4 Nessuna 

avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni 

per l’uso  

4 32 Ulteriore 

avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni 

per l’uso 

Limite di 

rilevazione  

Campo 

d’applicazione 

errato/ Errata 

informazione 

dell’utente  

Colorazione 

errata  

2 Produzione 8 Controllo 

dei prodotti 

in arrivo  

2 32 Il lotto 

deve essere 

ritirato e 

rimandato 

indietro  

Limite di 

rilevazione  

Campo 

d’applicazione 

della prova/ 

errata 

informazione 

dell’utente  

Colorazione 

errata  

2 Produzione 8 Controllo 

dei prodotti 

in arrivo 

2 32 Il lotto 

deve essere 

ritirato e 

rimandato 

indietro  

Assorbimento Errata 

informazione 

dell’utente 

Nessuna 

colorazione o 

colorazione 

impercettibile  

2 Tampone 

troppo 

imbevuto  

8 Avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni 

per l’uso  

2 32 Avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni 

per l’uso  

 

 

b) Componente/processo: tamponi reagenti 
 

Funzione 

Uso 

Potenziale 

anomalia 

Conseguenze 

della 

potenziale 

anomalia   
 

I Causa della 

potenziale 

anomalia 

 

G Condizione 

attuale 

R RPI Azione 

correttiva 

Risultati Errata 

informazione 

dell’utente 

Risultato 

errato 

2 Tamponi 

contaminati 

dall’utente 

(dita) 

6 Nessuna 

particolare 

avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni per 

l’uso  

6 72 Ulteriore 

avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni per 

l’uso  

  Nessuna 

colorazione o 

colorazione 

impercettibile 

2 Gli stick sono 

stati esposti 

all’umidità 

presente 

nell’ambiente  

6 Avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni  

6 72 Ulteriore 

avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni per 

l’uso relativa 

all’apertura 

del sacchetto  

  Nessuna 

colorazione o 

colorazione 

impercettibile 

2 I risultati non 

sono stati letti 

entro 2-3 

minuti  

6 Avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni per 

l’uso  

6 72 Ulteriore 

avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni per  

l’uso 
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c) Componente/processo: Campionamento  
 

d) Componente/processo: abrasione  
 

Funzione 

Uso 

 

Potenziale 

anomalia  

Conseguenze 

della 

potenziale 

anomalia 

I Causa 

della 

potenziale 

anomalia 

 

G Situazione 

attuale  

R RPI Azione 

correttiva 

Controllo 

della 

procedura  

Errata 

informazione 

dell’utente  

Nessuna 

colorazione o 

colorazione 

impercettibile 

2 Tampone 

poco 

imbevuto  

6 Avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni per 

l’uso 

6 72 Ulteriore 

avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni per 

l’uso  

 

 

 

e) Componente / Processo: imballaggio 

 

Funzione Uso 

 
Potenziale 

anomalia 

Conseguenze 

della 

potenziale 

anomalia 

I Causa 

della 

potenziale 

anomalia 

G Situazione 

attuale  

R RPI Azione 

correttiva 

Sacchetto 

protettivo  

Errata 

informazione 

dell’utente  

Nessuna 

colorazione o 

colorazione 

impercettibile 

2 Sacchetto 

protettivo 

danneggiato  

4 Nessuna 

Avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni 

per l’uso  

4 32 Ulteriore 

avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni per 

l’uso  

 Sacchetto 

danneggiato  

Nessuna 

colorazione o 

colorazione 

impercettibile  

2 Produzione  8 Controllo 

dei prodotti 

in arrivo  

2 32 Ulteriori 

controlli, se 

l’anomalia 

viene 

confermata: il 

lotto deve 

essere ritirato 

e rimandato 

indietro  

Data di 

scadenza  

Errata 

informazione  

Nessuna 

colorazione o 

colorazione 

impercettibile  

3 Il test è 

stato 

utilizzato 

dopo la data 

di scadenza  

8 Controllo 

della data di 

scadenza 

prima della 

spedizione  

3 72 Ulteriore 

avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni per 

l’uso  

Rintracciabilità 

dei lotti  

Errata 

numerazione 

del lotto  

Rintracciabilità 

non garantita  

2 Produzione 

Stampa  

 

8 Controllo 

dei prodotti 

in arrivo, 

registrazione 

del numero 

2 32 La 

rintracciabilità 

sarà garantita 

dalla corretta 

registrazione 
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di lotto  del numero di 

lotto  

 Data di 

scadenza 

errata  

Rintracciabilità 

non garantita  

2 Produzione 

Stampa  

 

8 Controllo 

dei prodotti 

in arrivo  

2 32 Il lotto deve 

essere ritirato 

e rimandato 

indietro  

 
 

 

f) Componente/Processo: errore umano  

 

Funzione 

Uso  

 

Potenziale 

anomalia  

Conseguenze 

della 

potenziale 

anomalia 

P Causa della 

potenziale 

anomalia 

G Situazione 

attuale  

R RPI Azione 

correttiva 

Procedura  Errata 

informazione 

dell’utente  

Errata 

valutazione del 

risultato  

2 Daltonismo  6 Avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni per 

l’uso  

6 72 Ulteriore 

avvertenza 

contenuta 

nelle 

istruzioni per 

l’uso  

 

 

 

 

 

 

k) Componente/Processo: Prodotto, totale  

 

Funzione 

Uso  

 

Potenziale 

anomalia  

Conseguenze 

della 

potenziale 

anomalia 

P Causa della 

potenziale 

anomalia 

G Situazione 

attuale  

R RPI Azione 

correttiva 

Metodo 

di analisi   

Aumento 

della 

temperatura 

ambiente  

Colorazione 

impercettibile  

2 Il trasporto è 

avvenuto a 

temperature 

elevate  

4 Spedizione 

il giorno 

stesso e 

durante la 

notte   

2 16 Scarsa 

probabilità in 

quanto i 

reagenti secchi 

sono noti per 

essere molto 

stabili purché 

siano protetti 

dal  sacchetto  

 

 

 

 

6. Etichette – Istruzioni per l’uso  
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6.1. Istruzioni per l’uso – Bozza  

 

Stick per Alcotest (1 stick per sacchetto) Per uso diagnostico in vitro e professionale o come test di 

autodiagnosi per conducenti di autoveicoli.  

 

USO CONSIGLIATO  
 

L’Alcotest analizza rapidamente il tasso alcolico in campioni di saliva. Test da effettuare 

prima di mettersi alla guida dopo aver bevuto.  

 

 

SINTESI 
 

Gli stick del test sono stick di plastica rigidi sui quali sono stati fissati dei tamponi reagenti. 

Lo stick dell’alcoltest è pronto all’uso e non è riutilizzabile. Si tratta di uno stick reagente 

chimico enzimatico secco che rileva il tasso alcolico in campioni di saliva o in altro fluido 

umano ed è concepito per uso diagnostico in vitro.  Il test viene letto visivamente.  

. 

 

PRINCIPIO DEL TEST  

 

Lo stick dell’alcoltest si basa su un metodo enzimatico rapido che consente di rilevare il tasso 

alcolico nella saliva o in altro fluido umano. È costituito da un tampone reagente fissato ad 

uno stick di polistirene. A contatto con la saliva, a seconda del diverso tasso alcolico presente 

nel campione, il tampone assume una diversa colorazione. Confrontando il colore del 

tampone reagente con il colore della scala dei risultati, si otterrà il risultato del test. 

 

 

CONSERVAZIONE  

 

1.  Conservare a temperatura ambiente compresa tra 2°C e 35°C 

2. Tutti gli stick devono essere conservati nella confezione originale 

3. Non esporre alla luce diretta del sole 

4. Non utilizzare oltre la data di scadenza  

 

 

 

PRECAUZIONI 

 

Gli stick dell’Alcoltest sono per uso diagnostico in vitro. Non toccare  le zone reattive. 

 

 

PROCEDURA DEL TEST 
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Leggere attentamente le istruzioni “Raccolta del campione”. Lo stick, i campioni e i materiali 
di controllo devono essere portati a temperatura ambiente (20-30°C) prima di effettuare il test. 

Aprire il contenitore solo quando si è pronti per effettuare il test.  

1. strappare il sacchetto ed estrarre lo stick 

2. un campione di saliva 

3. mettere in bocca il tampone o nel contenitore di raccolta del campione di saliva 

4. confrontare il colore del tampone con le bande di colore della scala dei risultati e leggere 

nei tempi stabiliti. Rispettare i tempi di lettura è fondamentale per ottenere risultati sicuri.   

 

 

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI  

 

Confrontando visivamente il colore del tampone con la banda di colore della scala dei risultati 

stampata sul sacchetto, si ottengono risultati semi-quantitavi. Non è richiesto l’uso di altro 

strumento. 

 

                 

LIMITE  

 

Il confronto con la scala dei risultati dipende dall’interpretazione del singolo individuo. 

Pertanto è necessario che tutti gli utenti che interpretano i risultati di questi stick siano 

sottoposti a visita oculistica per verificarne l’eventuale daltonismo. Come per tutti i test di 

laboratorio, le  decisioni finali diagnostiche o terapeutiche non dovrebbero basarsi su un 

singolo risultato o metodo di analisi.  

 

 

 

VALORI PREVISTI 

 

Tasso alcolico:  da 0 a 0,20 g/l : è consentito mettersi alla guida 

   ≥ 0,50 g/l. non è consentito mettersi alla guida 

 
 
 

 
 

 

 

6.2. Etichetta del sacchetto/componenti  

 

Le etichette che si trovano all’esterno del sacchetto del test sono riportate nell’illustrazione 

seguente.  
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6.3. Scheda tecnica di sicurezza prodotto 

 
La scheda tecnica di sicurezza dell’Alcoltest è la seguente: 

 

SCHEDA TECNICA DI SICUREZZA EU 
 

 
Identificazione del preparato e dell’Azienda produttrice  

 
Stick per alcoltest  (confezione 1 stick per sacchetto) 
 

2. Composizione/Informazioni sugli ingredienti  

 
Composizione completa del kit 
 

Stick del test : sul quale si trova tampone reagente 
 
Componenti nocivi 
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CAS-No      Nome             Conc.  Simboli Norme R/S  
26628-22-8 NaOH        0.05 %                         
 
Non è prevista alcuna dichiarazione al di sotto dellô1% 

3. Rischi potenziali  

 
Denominazione dei rischi  
 
Nessuna dichiarazione richiesta  

4. Interventi di pronto soccorso  

In generale:  
Inalazione: allontanare dalla fonte di esposizione. Se si verificano irritazione o segni 
dôintossicazione, consultare il medico. 
 Contatto con la pelle: allontanare dalla fonte di esposizione. Lavare la parte colpita  con acqua 
e sapone.  Se si verificano irritazione o segni dôintossicazione, consultare il medico  
Contatto con gli occhi: allontanare dalla fonte di esposizione. Sciacquare abbondantemente con 
acqua. Se si verificano irritazione o segni dôintossicazione, consultare il medico . 
 Ingestione: Se si verificano irritazione o segni dôintossicazione, consultare il medico.  

5. Informazioni relative al rischio d’incendio ed esplosione: 
 
Mezzi di estinzione idonei: 

 
Acqua nebulizzata  
Schiuma 
CO2 
Polvere chimica a freddo  
 
In generale si consiglia di adottare particolare misure di protezione qualora si effettuino 
operazioni antincendio  
 

6. Perdita/fuoriuscita accidentale 

 
Precauzioni personali 
 
Indossare indumenti protettivi, allontanare le persone che non indossano indumenti protettivi  
 
 
Precauzioni ambientali 

 
Il prodotto pu¸ essere smaltito con lôimmondizia comune  
 
Procedure di pulizia/eliminazione  

 
Non sono previste misure particolari  

7. Manipolazione e conservazione  

 
Manipolazione  
Strappare il sacchetto con cautela e utilizzare subito il test  
Proteggerlo dalla polvere  
Tenere lontano da materiali  infiammabili 
 
Conservazione 

Non conservarlo insieme a materiali infiammabili  
Non conservare ad una temperatura superiore a + 40° C 

8. Controllo di esposizione e protezione personale  

 
 
Non sono utilizzati componenti nocivi oltre i limiti consentiti.  
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Protezione personale 
Mani 

guanti (gomma, latex) 
 
Occhi 
Visiera di protezione 
 
Corpo 

Indumenti da laboratorio 

9. Proprietà fisico-chimiche 

 
Stick di plastica 

 
PE: infiammabile se esposto al fuoco diretto  

10. Stabilità e reattività 

 
Condizioni da evitare 
Surriscaldare, essiccare 
 
Composti da omettere 

Non sono noti rischi particolari 
 
Informazioni aggiuntive. 

Stick di plastica: eventuali prodotti pericolosi sprigionati dalla decomposizione durante lôincendio.  

11. Informazioni tossicologiche 

 
Nessuna informazione prevista 
 

12. Informazioni ecologiche 
 
Nessuna informazione prevista 
 

13. Informazioni relative allo smaltimento 

 
Non è necessaria alcuna precauzione particolare  
 
 

14. Informazioni relative al trasporto 

 
Nessuna informazione prevista  
 
 

15. Prescrizioni 
 
Nessuna informazione prevista 
 
 

16. Ulteriori informazioni 

 
Le informazioni fornite si basano sulle conoscenze attualmente note, ma non garantiscono le 
prestazioni del prodotto e non possono essere utilizzate in sede legale. Scheda tecnica 
conforme alle disposizioni della direttiva  2001/58/EC 
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7. Specifica dei materiali  
 

7.1. Composizione qualitativa e quantitativa del dispositivo  

 

L’Alcoltest  rileva rapidamente il tasso alcolico. Si tratta di uno stick di plastica rigido sul 

quale è stato fissato un tampone reagente. Lo stick è pronto all’uso e non è riutilizzabile. Non 

è richiesta alcuna strumentazione particolare per il suo utilizzo.  

L’Acoltest serve per analizzare il tasso alcolico presente nella saliva.  

 

 

Nome del 

tampone del 

test  

Reagenti chimici quantit§ rivendito

ri 

Numero CAS 

alcol tmb   54827-7-17 
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 1ug sigma 

 Alcol ossidasi  0.1u sigma 9073-63-6 

 h-perossidasi 8 u sigma 9003-99-0 

 

7.2. Specifica dei componenti del test  

 

7.2.1. Componenti immobilizzati (zona reattiva)  

Nome del 

tampone del 

test 

Reagenti chimici  quantit

§ 

rivendito

ri 

Numero CAS 

alcol tmb 

 

 

1ug 

 

sigma 

54827-7-17 

 Alcol ossidasi  0.1u sigma 9073-63-6 

 h-perossidasi 8 u sigma 9003-99-0 
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8.1 Disegni e progettazione  

(esempio di stick di Alcoltest) 
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Gel igroscopico 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.2 Procedura di produzione 
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Diagramma di flusso della produzione 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Produzione 

originale della 

carta 

Controllo di 

qualità 

Applicazione 

doppio stick 

Taglio della 

striscia a 5 cm 

Applicazione 

della striscia allo 

stick di plastica 

Controllo di 

qualità 

 

Controllo di 

qualità 

 

Taglio della 

striscia a 5 cm 

 

confezionamento 
Controllo 

di qualità 

finale 

Controllo 

di qualità 
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9. Compatibilità con altri dispositivi  

Preparare la soluzione alcolica con la saliva. Il risultato sarà il seguente:  

   tempo 

 

tasso alc.(g/l) 

1 2 3 4 5 

0 0 0 0 0 0 

0.20 0.20 0.20 0.20 0.20 0.20 

0.50 0.50 0.50 0.50 0.50 0.50 

0.80 0.80 0.80 0.80 0.80 0.80 

1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 1.50 

 

 

10. Prestazioni e risultati della valutazione delle prestazioni 

 

La valutazione delle prestazioni del prodotto finito riguarda il corretto funzionamento del test, 

analizzato sulla base dei parametri sotto elencati :  

 

10.1. Prove sulla sensibilità del dispositivo  

 

Alcoltest ; lotto n°: X75, X76, X77 
Numero di test per ogni controllo: 10 

 

 

 

Tasso alcolico (g/l) X75                   X76                      X77 

0 

0.20 

0.50 

0.80 

1.50 

 

 

negativo          negativo               negativo 

negativo           negative                negativo 

positivo            positivo                 positivo 

positivo            positivo                 positivo 

positivo            positivo                 positivo 

 

  -: negativo  +:positivo  

 

   

 

10.2.  Prove  sulla specificità e sull’interferenza con altre sostanze  

Alcoltest Nessuna sostanza presente nella saliva 
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interferisce con questa reazione. 

 

 

11. Prove con utenti “profani” 
 

 
 

 

12. Risultati delle prove di stabilità  

 

12.1. Prove di stabilità in tempo reale  

 

Alcoltest;  Lotto N°: X75, X76, X77 

Numero di test analizzati per ogni controllo: 10  

Campione : alcol nella saliva 
 

Campioni sottoposti alla misurazione  

Dividere i campioni in 8 gruppi e conservarli a temperatura ambiente.  
          

Mese        Data Saliva normale 

X75   X76    X77 

Saliva con tasso alcolico>0.50g/l 

X75  X76   X77 

      0        5/02/2005 N        N         N P        P         P 

      1        6/03/2005 N        N         N P        P         P 

      2        7/02/2005 N        N         N P        P         P 

      3        8/02/2005 N        N         N P        P         P 

      4        9/01/2005 N        N         N P        P         P 

      5       10/02/2005 N        N         N P        P         P 

      6       11/01/2005 N        N         N P        P         P 

7         12/01/2005 N        N         N P        P         P 

8          01/02/2006 N        N         N P        P         P 

9         02/01/2006 N        N         N P        P         P 

10       03/02/2006 N        N         N P        P         P 

11       04/01/2006 N        N         N P        P         P 

12       05/08/2006 N        N         N P        P         P 

13       06/09/2006 N        N         N P        P         P 

14       07/10/2006 N        N         N P        P         P 

15     08/02/2006 N        N         N P        P         P 

16     09/01/2006 N        N         N P        P         P 

17      10/09/2006 N        N         N P        P         P 

18       11/01/2006 N        N         N P        P         P 

19       12/01/2006 N        N         N P        P         P 

20      01/04/2007 N        N         N P        P         P 
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21      02/15/2007 N        N         N P        P         P 

22      03/03/2007 N        N         N P        P         P 

23      04/04/2007 N        N         N P        P         P 

24       05/08/2007 N        N         N P        P         P 

N:  negativo  P: positivo  
 

Conclusioni: 

Si può concludere che il dispositivo può essere conservato per 24 mesi a temperatura 

ambiente.  
 

Campioni di riferimento: 

tutti gli standard sono stati preparati con i reagenti richiesti.  
    
I campioni che sono risultati negativi sono stati preparati con saliva negativa. 
 

 

MANCA: 12.2 PROVE DI STABILITÁ ACCELERATA 

 

 

 

           

13. Documentazione delle modifiche di progettazione  
 

Lo stick, sul quale si trova la zona reattiva: analizza il tasso alcolico nella saliva. 

I tamponi sono imbevuti con il reagente prima di essere fissati sullo stick.  

In ogni sacchetto si trovano uno stick e un cuscinetto di gel igroscopico. 

Eventuali modifiche possono essere apportate solo al confezionamento finale, su richiesta di 

clienti con particolari esigenze di commercializzazione del prodotto. Tali eventuali modifiche 
non influiranno in alcun modo sul test.  

 

 

 

14. Dati relativi al rilascio dei lotti  

 

Se tutti i risultati sono conformi ai Criteri di Controllo di Qualità, l’Ispettore del Controllo di 

Qualità può redigere e firmare il certificato di rilascio dei lotto e quindi i test possono essere 

rilasciati e venduti.  
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15. Esempi di certificati di rilascio del lotto e protocolli di Controllo 
di Qualità   

 

Tutti i nostri lotti sono documentati dalle informazioni contenute nella presente procedura di 

lavoro.  

 

15.1. Esempio di Certificato di Rilascio del Lotto  

 

Prodotto:   stick per alcoltest 

N° lotto.: ____alcq050110_______ 

Scadenza:      ___11/2007_________ 

Codice:         ____________ 

Quantità:   ___________ 

 

Procedura del test:      

liquido di controllo di qualità (alcol nella saliva) 

risultati: 

 

Tasso alcolico 

(g/l) 

TEMPO 

0 0.20 0.50 0.80 1.50 

1 superato superato superato superato superato 

2 superato superato superato superato superato 

3 superato superato superato superato superato 

4 superato superato superato superato superato 

5 superato superato superato superato superato 

 

 

 

 
 

        _____                                                                             _____________      

Ispettore del Controllo di Qualità                                                Data 

 

 

 
 

 

 


