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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia alkoholu
etylowego, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznych analizatorach biochemicznych: Prestige
24i, Biolis 24i, Prestige 24i Premium,
Biolis 24i Premium oraz Biolis 30i.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Etanol, po spozyciu, wchlaniany jest w przewodzie
pokarmowym i transportowany z krwia do catego organizmu.
Niewielkie ilosci etanolu wydalane s3 2z moczem
lub wydychane 2z powietrzem, lecz wigkszo§¢ jest
metabolizowana przez watrob¢ do aldehydu octowego,
nastgpnie do octanu,a w koncu do dwutlenku wegla i wody.
Spozycie alkoholu czgsto jest przyczyna roznego typu
wypadkow, a zatrucie etanolem moze by¢ przyczyng zgonu.

ZASADA METODY
Metoda enzymatyczna z dehydrogenaza alkoholowa.

etanol + NAD" analog ADHy, aldehyd octowy + NADH analog

Szybko$¢ zmian absorbancji mierzona przy A=340 nm lub
A=380 nm jest wprost proporcjonalna do stgzenia alkoholu
etylowego w badanej probce.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Nr kat. 4-378  Nr kat. 4-478

(statyw-24) (statyw-36)
1-Reagent 2x30ml 2x 30 ml
Ilos¢ testow
Prestige 24i 260 270
Biolis 24i Premium 320 335
Biolis 30i 320 320

Odczynnik  szczelnie  zamknigty i  przechowywany
w temp.2-8°C zachowuje trwato$¢ do daty waznosci podanej
na opakowaniu. Stabilno$¢ odczynnikow przechowywanych
na pokladzie aparatu w temp. 2-10°C: Prestige 24i — 5 tygodni,
Biolis 24i Premium — 4 tygodnie.

Stezenia skladnikéw w odczynniku

bufor (pH 7,3)
NAD analog 1,35 mmol/l
dehydrogenaza alkoholowa >203 kU/I

stabilizatory, konserwanty

PRESTIGE 24i ETHANOL

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skora i blonami
Sluzowymi.

=  Stezenie alkoholu etylenowego w surowicy lub osoczu
jest okoto 1,2 razy wyzsze niz w krwi calkowitej.®

= Zmgtnienie moze by¢ oznaka kontaminacji lub zniszczenia
odczynnika. Nie stosowa¢ odczynnikow w przypadku
zmgetnienia.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA, heparyne
lub cytrynian, bez §ladow hemolizy; mocz.

Probki moga by¢ przechowywane szczelnie zamknigte w temp.
2-8°C do 3 dni. Probki moczu nalezy przechowywac z mozliwie
jak najmniejsza przestrzenia powietrzng nad powierzchnia.
Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

= Nie nalezy uzywac¢ etanolu do dezynfekcji skory w miejscu
wklucia oraz do dezynfekcji szkla i sprzgtu uzywanego
do wykonania oznaczenia.

= Probki przed oznaczeniem doprowadzi¢ do temperatury
pokojowe;j.

= Probki przed otwarciem zamiesza¢ przez odwracanie.

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

1-Reagent nalezy ustawi¢ w pozycji podstawowej w statywie
odczynnikowym.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowanej lub 0.9% roztworu NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ’
Spozycie etanolu wywotuje nastgpujace objawy:

stezenie etanolu

. .. .
we krwi (mg/dl) objawy kliniczne

euforia; towarzysko$é; gadatliwo$c;
oslabiona  koncentracja, zdolno$¢
30-120 oceny

i kontroli; lekkie uposledzenie
czuciowo-ruchowe;

niestabilno$¢  emocjonalna;  utrata
zdolnoéci krytycznej oceny;
90-250 uposledzenie  percepcji, pamigci,
rozumienia; zwigkszony czas reakcji;
brak koordynacji; sennosc;
dezorientacja; zmieszanie; zawroty
glowy; chwiejny chod; betkotliwa
mowa; zaburzenia widzenia;
zwigkszony prog bolu; apatia; letarg;

180-300
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ogolna bezwladnosc; Znaczaco
zmniejszona odpowiedz na bodzce;
wymioty; nietrzymanie moczu i katu;
sen lub zamroczenie;

utrata przytomnosci; $pigczka;
oslabione lub zniesione odruchy;
niewydolno$¢ krazenia
i oddychania; mozliwa §mier¢.

250-400

350-500

*Objawy Kkliniczne sa uzaleznione od indywidualnego
stosowania, przewleklosci, tolerancji oraz innych
czynnikéw.?

W celu obliczenia stgzenia alkoholu etylenowego we krwi
wynik otrzymany dla surowicy lub osocza nalezy podzieli¢
przez wspotczynnik 1,2. W innym przypadku nalezy
poinformowa¢ lekarza, ze wynik jest zawyzony i wymaga
wiasciwej interpretacji.®

Zgodnie z Ustawg z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu
w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi,
art. 46, ponizsze stezenia alkoholu we krwi s okre$lane jako:
20 mg/dl — 50 mg/dl — stan po uzyciu alkoholu

> 50 mg/dl — stan nietrzezwoSci.

Wspotczynnik  przeliczenia stgzenia etanolu we krwi:
100 mg/dl = 1%o.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy  dofaczaé surowice  kontrolne CORMAY
AMMONIA/ETHANOL CONTROLS (Nr kat. 5-163).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
CORMAY ETHANOL CALIBRATORS (Nr kat. 5-105).
Do kalibracji nalezy uzywa¢ dwoch poziomow kalibratora
oraz wody dejonizowanej lub 0.9% roztworu NaCl
jako kalibratora 0.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 2 tygodnie
(Prestige 24i) lub co 4 tygodnie (Biolis 24i Premium),
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jeSli wartoSci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatorow
automatycznych Biolis 30i lub Beckman CX. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

=  LoB (granica slepej préby):
0,4 mg/dl (0,087 mmol/l)

= LoD (granica wykrywalnosci):
2,1 mg/dl (0,46 mmol/l)

= LoQ (granica oznaczalnosci):
7,0 mg/dl (1,52 mmol/l)

= Liniowos$¢:
do 800 mg/dl (173,6 mmol/l)

PRESTIGE 24i ETHANOL

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,6 g/dl, bilirubina do 40 mg/dl i intralipid
do 1000 mg/dl, LDH 10000 U/l (w obecnosci 200 mg/dl
mleczanu) nie wpltywaja na wyniki oznaczenia.

Aceton do 2000 mg/dl, butanol do 200 mg/dl, glikol etylenowy
do 2000 mg/dl, metanol do 2000 mg/dl i izopropanol
do 2000 mg/dl nie wplywaja na wyniki oznaczenia,
co potwierdza specyficzno$¢ oznaczenia etanolu.

= Precyzja

Powtarzalno$é (run to run) | Srednia SD ()%
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 424 1,13 2,65
poziom 2 97,1 2,51 2,58
poziom 3 2773 5,74 2,07

=  Poréwnanie metody

Poréownanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogélnie
dostgpnym zestawem komercyjnym (x), z uzyciem 40 probek
surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y = 1,064 x - 2,33 mg/dl;
R=0,9994 (R — wspotezynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of ethyl alcohol concentration
intended to use in automatic analyzers: Prestige 24i, Biolis 24i,
Prestige 24i Premium, Biolis 24i Premium and Biolis 30i.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Ethanol after consumption is absorbed in alimentary tract
and transported with blood to whole organism. A little amount
of ethanol is excreted with urine or exhaled with air,
but majority is metabolized by liver to acetic aldehyde, then
to acetate, finally to carbon dioxide and water. Ethanol
consumption is often cause of various types of accidents,
and ethanol poisoning may be cause of decease.

METHOD PRINCIPLE
Enzymatic method with alcohol dehydrogenase.

ethanol + NAD"analog _APH  acetic aldehyde + NADH analog
The rate of absorbance changes measured at A=340 nm

or A=380 nm is proportional to the quantity of ethyl alcohol
in the sample.

REAGENTS
Package
Cat. No 4-378 Cat. No 4-478
(24-TRAY) (36-TRAY)
1-Reagent 2 x 30 ml 2x30ml

The reagent when stored tightly capped at 2-8°C is stable
up to expiry date printed on the package. Stability on board
of the analyzer at 2-10°C: Prestige 24i — 5 weeks, Biolis 24i
Premium — 4 weeks.

Concentrations in the test

buffer (pH 7,3)
NADanalog 1.35 mmol/l
alcohol dehydrogenase >203 kU/1

stabilizers, preservatives

‘Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Avoid contact with skin and mucous membranes.

= Concentration of ethyl alcohol in serum or plasma
is approximately 1.2 times higher than in whole blood.®

=  Turbidity would indicate contamination or deterioration
of reagent.

PRESTIGE 24i ETHANOL

SPECIMEN

Serum or plasma (heparin, EDTA or citrate) free from
haemolysis; urine.

Samples may be stored tightly closed in temp. 2-8°C
up to 3 days. Urine samples should be stored with as little dead
air space as possible.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with
freshly collected samples!

PROCEDURE

1-Reagent is ready to use.

1-Reagent put on basic position in reagent tray.

Deionised water or 0.9% NaCl is recommended as a reagent
blank.

REFERENCE VALUES ’
Ethanol consumption cause following symptoms:

blood ethanol
concentration clinical symptoms*
(mg / dl)
euphoria; sociability; talkativeness;
30-120 diminution of attension, judgment

and control; some sensory-motor
impairment

emotional instability; loss of critical
judgment; impairment of perception,
90-250 memory and comprehension;
increased reaction time; sensory-
motor incoordination; drowsiness;
disorientation; mental confusion;
dizziness; staggering gait; slurred

180-300 speech; disturbances of vision;
increased pain threshold; apathy;
lethargy;

general inertia; markedly decreased
response to stimuli; vomiting;

250-400 . . .
incontinence of urine and feces; sleep
or stupor;
complete unconsciousness; coma;
350-500 depressed or abolished reflexes;

impairment of circulation and
respiration; possibile death.

*Effects are dependent on individual use, chronicity,
tolerance and other factors.®

To calculate the concentration of ethyl alcohol in blood
the result received for serum or plasma should be divided
by 1.2 factor. Otherwise, doctor should be informed
that the result is overstated and requires a proper interpretation.®

Please refer to the local regulations concerning legal ethanol
limits for drivers.

Conversion factor of the blood ethanol concentration:

100 mg/dl = 1 %.
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QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each  batch of samples, the CORMAY
AMMONIA/ETHANOL CONTROLS (Cat. No 5-163).

For the calibration of automatic analyzers the CORMAY
ETHANOL CALIBRATORS (Cat. No 5-105)
is recommended. Two levels of calibrator and deionised water
or 0.9% NaCl (as a calibrator 0) should be used for calibration.
The calibration curve should be prepared every 2 weeks
(Prestige 24i) or every 4 weeks (Biolis 24i Premium),
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analyzers Biolis 30i or Beckman CX. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

=  LoB (Limit of Blank):
0.4 mg/dl (0.087 mmol/1)

= LoD (Limit of Detection):
2.1 mg/dl (0.46 mmol/l)

= LoQ (Limit of Quantitation):
7.0 mg/dl (1.52 mmol/l)

= Linearity:
up to 800 mg/dl (173.6 mmol/l)

Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.6 g/dl, bilirubin up to 40 mg/dl, intralipid
up to 1000 mg/dl, LDH up to 10 000 U/1 (in the presence of 200
mg/dl lactate) do not interfere with the test.

Acetone up to 2000 mg/dl, butanol up to 200 mg/dl, ethylene
glycol up to 2000 mg/dl, methanol up to 2000 mg/dl and
isopropanol up to 2000 mg/dl do not interfere with the test,
which confirms that assay is specific to ethanol.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6)%
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 42.4 1.13 2.65
level 2 97.1 2.51 2.58
level 3 2717.3 5.74 2.07

= Method comparison

A comparison between = CORMAY  reagent (y)
and commercially available assay (x) using 40 serum samples,
gave following results:
y=1.064 x - 2.33 mg/dl;
R =0.9994 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

PRESTIGE 24i ETHANOL
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MNPEAINIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuii HaboOp Ui ONpEAENeHUs] KOHLEHTPALUH
STHJIOBOTO ~ CIIMPTA, NpeIHa3HAaueH JUIS  HCIOJIb30BAHHSA
Ha aBTOMAaTHYECKUX OMOXMMHYECKUX aHanu3atopax: Prestige
24i, Biolis 24i, Prestige 24i Premium, Biolis 24i Premium u
Biolis 30i.

Pearentst JOJDKHBI MCIIOJIB30BATHCA TOJBKO TSI JUATHOCTHUKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHEIM JaOOPaTOPHBIM IEPCOHATIOM,
B ueiix, IS KOTOPBIX OHH npeIHa3HA4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIJA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

DraHon nocie yrnotpediaeHust abcopbupyercs
HHUIIEBAPUTEIbHBIM TPAKTOM H PACIIPOCTPAHACTCS Yepe3 KPOBb
BO BceM opraHm3me. HeGomblmoe ero  KOJHYECTBO
JKCKPETUPYeTCs C MOYOM U BBIENSETCS HpPH  BBIJOXE,
HO GOJIBIIAs YACTh META0OIM3UPYETCs B IEYCHH JI0 YKCYCHOTO
allp/ICTu1a, 3aTEM TIPEBpAIAcTCsa B aneTaT W, B KOHCYHOM
cyere, pasjgaraercss 0 JBYOKHCH yIJIepoAa M BOJBL
Vrorpebnenne 3TaHONA HEPEIKO MPHBOANT K HECYACTHBIM
cinyyasm. Kpome TOro, oTpaBieHHE ITaHOJIOM MOXKET CTaTh
HPUYHHOI CMEPTH.

MPUHLUI METOJA
3H3HM3TH‘ICCKH]7[ METOJ C MKOFOHLHCFHHPOFeHaIiOﬁ.

atanon + HAJL (anasor)_A"ykeycupiit anbaernn + HAJIH (anasnor)
CkopocTb U3MeHeHHs1 abcopOLmH, 3MepeHHast Ha A=340HM nim
A=380HM TIpOMOPIMOHANEHA KOJMYECTBY ATHIOBOTO CIHMPTa
B oOpastie.

PEAT'EHTBI
CocrtaB HaGopa
Kar.Ne 4-378 Kart.Ne 4-478
(mraTuB-24) (mraTuB-36)
1-Reagent 2x 30 mn 2x30 M

IlnotHO 3akymopeHHbIi peareHT mpu 2-8°C  coxpaHser
CTaOMIIBHOCTh B TEYEHHE BCEIO CPOKA TOIHOCTH, YKa3aHHOIO
Ha ynakoBke. CTaOHJIBHOCTH Ha OOpTy aHanu3aropa mpu 2-
10°C cocrasusier: st Prestige 24i — 5 nenens, ais Biolis 241
Premium — 4 nenenu.

KOHHEHT[)ZHP[I/[ KOMIIOHEHTOB B peareHre

6ydep (pH 7.3)
HAJI (anasor) 1,35 mmoub/n
AJIKOTOJIbJIETHIPOTr eHa3a >203 kEn/n

CTaOMIM3aTOPBI, KOHCEPBAHTHI
Ipenynpexienusi 1 NpuMedaHust

= JIpenoxpaHaTb OT  HPSMBIX  COJHEYHBIX  Jydei
1 3arpsi3HeHHs !

PRESTIGE 24i ETHANOL

- W3berats KOHTaKTa peakTuBa C KOXEH M CIU3UCTBIMUA
000/104KaMu.

=  KoHIEHTpalys 3TUICHOBOTO CIUPTa B CHIBOPOTKE MIIH
mia3Me HpuMepHo B 1,2 pasa Bbllle, YeM B IIEJIBHOM
KpOBH.°

- nOMyTHCHl/Ie pearenra MOXKET CBHUICTCILCTBOBATH
0 3arps3HEHUM WM Hopye peaktHBa. He mcmonb3oBaTh
MYTHBIC PCAKTHBBI.

BUAOJIOTUYECKHUIA MATEPUAJT

CeiBoporTka 160 11a3ma, cobpannbie Ha DJITA, remapuH 1u6o
IUTPaTHI, O€3 CIIEN0B TEMONN3a; MOYa.

TuatensHO 3aKyNnOpeHHbIe TPOOBI MOT'YT XPAHHUTHCS 10 3 JTHEH
npu 2-8°C. IIpoObl MO4YH ClEyeT XpaHUThb C MHHHMAIIbHO
BO3MOKHBIM 00BEMOM BO3yXa HaJl IOBEPXHOCTBIO.

TeMm He MeHee, PEKOMEH/TYeTCs IPON3BOIUTH UCCIIETIOBAHNS Ha
CBEXKEB3ATOM OHOIOTHYECKOM MaTepHae!

= He ucnonb30BaTh 3TaHON JUIS MPOTHPAHUS KOXKH B MECTe
MYHKIMH WM JUIS Je3HH(EKINH J1abopaTopHOil MoCcyabl
u  000pyIOBaHHS, WCHOIB3YEMBIX MPU HPOBEACHHU
OTIpesIeNIeHU .

= JIpoObl Tmepen aHAIM30M JOBECTH [0 KOMHATHOM
TEMIIEPaTypBl.

= [Ilepen OTKpbIBaHHEM TepeMelIaTb MNpoObI  ITyTeM
nepeBopavyrBaHus (IaKOHOB.

IMPOLUEAYPA OIIPEJEJIEHUA

1-Reagent roTOB K MCHIOTB30BAHHIO.

1-Reagent ciexyer ycTaHOBHTb Ha INTaTUB B IO3HIHUU
OCHOBHOTO PEareHTa.

B xauectBe peareHT-OlaHKa PEKOMEHAYETCS HCIOJIB30BaTh
JIeMOHU30BaHHYI0 Boxy 60 0,9 % pactBop NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMUUHBI 7
Ynorpeﬁﬂeﬂue OTaHOJIA BBI3IBACT CICAYIOLINE CUMIITOMBI:
Konnentpanus
3TAHO/Ia B KPOBH
(mr/p)

KinHndeckne cuMnToMbr*

siiopus; OOIMTENBHOCTD;
CJIOBOOXOTJIMBOCTD; CHUKEHHE
BHHMaHMSL a TaKkXke CIIOCOOHOCTH
K OLEHKE M KOHTPOJI, JICTKHE
HapyLICHUs. CEHCOPHO-MOTOPHBIX
dyHKuHiL.

IMOLMOHAIBbHAS
MOTEPsI CIOCOOHOCTH K KPHTHYECKHM
CY)X/ICHUSIM, HapyLICHUE BOCIPHUSTHS,
maMsiTH U [OHUMAHHs, YBEINYEHHOE
BpeMsl PEaKIMH; CEHCOPHO-MOTOpPHAs
HECOIJIACOBAHHOCTh, COHJIMBOCTb.

Je30pUEHTAlUs B MPOCTPAHCTBE;
MyTaHUIA B MBICIISIX;
TOJIOBOKPYKEHHUE; HeTBepaas
MOXOJIKa; HEBHSTHAsI peub;
OECIIOKONHBIN B3IJISJ; IMOBBIIIEHHBIH
0oIeBoit HOpor; anaTus; BUIOCTb.

30-120

HECTaOUIIBHOCTE;

90-250

180-300
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o0Iass HMHEPTHOCTb;  3HAYMUTEIBHO
CHIDKCHHBIH OTBET Ha Pas3JpakUTEINH;
PBOTa; HelepXKaHUE MOYHU U Kalla; COH
WA OMpaYeHNE CO3HAHMS

moiHas 0GecCO3HATeNbHOCTh; KOMA;
yrHEeTeHHbIe JIMOO OTCYTCTBYIOIIHE
350-500 pediiekcnr; HEJI0CTaTOYHOCTh
KPOBOOOpAIIEHHS u JIbIXaHus,
BO3MOXKHA CMEPTb.

250-400

* KIMHAYECKHE CHMIITOMBI 3aBHCSIT OT HHIHBHIYAJIBHOIO
HCIO0JI30BAHMS, XPOHHYHOCTH, TOJIEPAHTHOCTH M JPYTHX
¢paxropos.?

YTo0Bl paccuMTaTh KOHLECHTPAILMIO STHICHOBOIO CIHMpTa
B KPOBH, PE3YJIbTAT, MOTyYEHHBIH IS CHIBOPOTKH HITH TIIa3MBI,
cienyer pazaenuTs Ha 1,2. B npotuBHOM ciydae cooOuiure
Bpady, 4TO PE3y/IbTAT 3aBBIICH U JOIKEH OBITH MPABHIBHO
ncTonkosan.®

Ilpu oneHke comepkaHusi TaHONA B KPOBH Yy BOJMTEINCH,
ClleyeT  pPYKOBOJACTBOBATbCS — TPEOOBAHUSAMH  MECTHOTO
3aKOHO/]aTE/IbCTBA.

@akTop KOHBEPCHM KOHIEHTPAIMM 3TaHOlIa B KPOBH:
100 mr/mm = 1%o.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUist BHYTPEHHETO KOHTPOJSL PEKOMEHIYEeTCSl HCIOJIb30BaTh
KoHTpoubHbIe cbiBopotkdi CORMAY AMMONIA/ ETHANOL
CONTROLS (Kar.Ne 5-163) 17151 KaX0i cepun M3MEpEeHNUIA.
Jist KaTHOPOBKH ABTOMATHYECKUX AHAIN3aTOPOB
pexomenayercst  ucnombzoBatb  CORMAY  ETHANOL
CALIBRATORS (Kar.Ne 5-105). KamuGpoBky ciexyer
TIPOU3BOJIUTE C MCIIOIB30BAHMEM JIBYX YPOBHEH KanuOparopa,
a TakKe JEMOHHM30BaHHOH BoabI MO0 0,9% pactBopa NaCl
(0-xanuGparop).

KamnGpoBoUHyIO KPHBYIO PEKOMEH/IYETCSI COCTABIIATh KaK/IbIe
2 wenemu (Prestige 24i) wm  kaxaele 4 Hexenau
(Biolis 24i Premium), mpu KakJ0i CMEHE JIOTa peareHTa HIN
B Clydac HEOOXOAMMOCTH, HAIPUMEp, €CIH Pe3yJbTaThl
KOHTPOJISI Ka4ecTBa He IONaIai0T B ped)epeHTHBII Uana3oH.

XAPAKTEPUCTHUKH ONPEJIEJIEHUS

HI/DKCyKEBaHHBIC PE3YyNBTATHI MOJTYYCHBI IIPU WCTIOJIB30BAHUHA
aBroMaTHyeckux anammusaropos Biolis 30i win Beckman CX.
JUisl pasiHYHBIX AHATH3aTOPOB M PYYHOrO OMpPEIEICHHS
PE3ynbTaThl MOTYT Pa3InvdaThbCs.

=  LoB (npenen 6;1anka):
0,4 mr/mn (0,087 MMoItb/im)

= LoD (upenen ooHapy:xenusi):
2,1 mr/mi (0,46 MMOJIB/IT)

=  LoQ (nmpenes KOJHYECTBEHHOTO ONpPeIeTeH s ):
7,0 mr/mn (1,52 MMone/m)

= JluHeiHOCTh:
110 800 mr/mt ( 173,6 MMons/m).

PRESTIGE 24i ETHANOL

= Cneuuduunocts / Untepdepennun

T'emorno6u 110 0,6 /w1, Gunupy6uH 10 40 MI/11, HHTPATUIIN
110 1000 mr/m1, LDH no 10 000 Ex/n (B mpucyrerun 200 Mr/mut
JIaKTaTa), He BIIMSIOT HA Pe3yJIbTaThl ONPEIeIeHHUIL.

Aueron 110 2000 mr/m, Gyranon 1o 200 M/, STUISHTTIHKONb
no 2000 wmr/mi, meranon mo 2000 MI/mn ¥ H30MPONAHON
g0 2000 Mmr/am He BIMAIOT HA PE3yIbTaThl ONpEAeTeHHI
3TaHOJIA, IOTOMY 4TO HAbOp ONpenessieT TONbKO ITaHOI.

=  TouHocTh

TloBTOpsieMocTH Cpennee SD CvV
(Mexy cepusiMu) n = 20 [mr/mn] | [mr/ma] | [%]
ypoBeHsb 1 42,4 1,13 2,65
YPOBEHb 2 97,1 2,51 2,58
ypOBeHb 3 27173 5,74 2,07

= CpasHeHHe MeTOa

CpaBHEHHE  pPe3y/lbTaTOB  HM3MEPEHHsl  JTaHONA  MEXIY
pearentam CORMAY (y) 1 KOMMepYeCKH JOCTYITHBIM TECTOM
(x) ¢ ucronb3oBanueM 40 MPoO CHIBOPOTKH Ao CIETYIOIIHe
pe3yIbTaThl:

y=1,064x - 2,33 mr/n;
R=10,9994 (R — K03 HHUILMEHT KOPPEIISLIIN)
YTUJIU3ALUS OTXO10B

B cooTBeTCTBUM C JIOKATBHBIMU TPEOOBAHHSIMH.
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PZ CORMAY S.A.
ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA ”
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h‘:"tp: //w“fw),comaypl COR Y Item No. 67 Item Name ETH Optical

PRESTIGE 241 ETHANOL DaFa information Calibration i
Units | mg/dl Type | Linear2
PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION /AJATITALIUSL: Decimals | 1 Std sample conc.
o Prestige 24i, Biolis 24i . Blank 0 #o ] [#2  [*
Ttem name [67 [ ETHANOL | Analysis #3 | [#5 |
Type RATE method #6
Data information Calibration Main Wave Length 380 nm
Units ‘ mg/dl | Type Linear Sub Wave Length 505 nm
Decimals [1 | Standard Method uv
#1 * #4
Analysis #2 * #5 Correlation
Type RATE #3 #6 Slope Intercept
Main W.Lengthl 380 Y=1|1 X+ 10
Sub W.Length2 505 Normal Range -
Method oV Male Fomale Item No. 67 Item Name ETH Optical
Low High Low High Aspiration Data Process
Corr Seljum Kind | Single Read Start End
| Slope ‘ ‘ Inter | Urine Vol Main 18 25
Y= [ 1.000 X+ [ 0.000 | [Plasma Kind Vol. Add Units Sub
CSF . Sample 2 5 ul
Dialysis Reagent 1 160 10 ul Abs.Limit Low High
Other ‘ 3 ‘ _ | 3
Item name |67 [ ETHANOL | Blank value Correction value
Water Blank | Blank correction 1
Aspiration Data Process End Point Limit 2
Kind | Single | Read Absorbance Limit Reaction Monitor Linear Check (%) 90
Start End [ Low [ -3.000 0 Level Point 1
Volume [ Main 18 25 [ High | 3.000 Span 3 Prozone Check
Sample 3.5 [ Sub Start End Limit (%)
Reagentl 200 pl Third mixing First
Reagent2 Factor Endpoint Limit 2.000 OFF Second Low
1 . T 0,
|B1ank correction: ‘1.0000 ‘ Linear Check (%) 90 Tom No. o7 Tom Name ETH Optical
Third Mix. | OFF |  Dilution Normal Ran .
- e ge Panic Range
R1 Blank | Water-Blank [ Diluent | 100:Di12 ks Tr— ks To—
Monitor Prozone Check Low High Low High Low High Low High
0 Level Point | 1 Start End Limit (%) SeFum Sexl'um
Span | 3.000 First Urine Urine
Second Low Plasma Plasma
Third Low C.SF - CSF -
Dialysis Dialysis
Other Other
Item name [67 | ETHANOL | =
Item No. 67 Item Name ETH | Optical
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance) .
ON | | Absorbance Range Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance)
| Lower ON ON
Auto Rerun Range (Result) | Higher OFF L9wer | OFF
ON ON Auto Rerun Range (Conc.) Higher | OFF
Lower Higher Prozone Range | OFF First Dil Low . High . .
Serum 7 300 Re Value Dil Re Value Dil Auto Rerun Condition (Prozone)
Urine SeFum 7 800
Plasma Urine [ OFF
CSF Plasma
Dialysis CSF i Dilution
Other Dialysis [ 100:Di12
Other
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PRESTIGE 241 ETHANOL
= Biolis 30i
Item no 67 Item name | ETH Specimen | SERUM/PLASMA OPTICAL
Data information Aspiration volume
UNITS [ mg/dL | [TYPE I Single
DECIMALS \ 1 |
SAMPLE | REAGENT I | REAGENT 2
Analysis [ VOL. (uL) 2 160
METHOD RATE method [ BOTTLE (ml)
Main Wave Length 380 nm
Sub Wave Length 505 nm [ FIRST DIL. [ |
CORRELATION (Y=AX +B) Data processing read
A= [ 1 | START END
B= [ o | MAIN 13 20
SUB
Blank value
«WATER | ° REAGENT | [AaBSLIMIT
| 3 | TO 3
Calibration
TYPE ‘ Linear 2 | Collection value
STABILITY | | [ END POINT [25 |
| LINEARITY CHECK (%) | 90 |
Prozone check
START END LIMIT (%)
FIRST
SECOND
MINIMUM ABS.
°HIGH MEAN [
LOW VARIATE |
Item No 67 Ttem Name ETH Specimen | SERUM/PLASMA |  OPTICAL
Reference intervals Auto rerun
MALE FEMALE \ [ <ON \ °OFF |
LOW [ HIGH LOW [ HIGH
Auto rerun range (conc.)
‘ Re | Value | Dil. ‘ Re ‘ Value | Dil.
Panic range 7 | ‘ ‘ 800
MALE FEMALE
LOW [ HIGH LOW [ HIGH Auto rerun condition (abs.)
DIL.
LOWER | °ON \ “OFF
Decision limit HIGH | °ON \ «OFF
MALE FEMALE
Auto rerun condition (prozone)
°ON [ «OFF l
[ SAMPLE VOL. [ |
Dilution
\ *DIL 1 [ °DIL 2 |
Reaction check
°ON «OFF
CHECK
LOW
HIGH
VL CHECK VH CHECK
°ON | «OFF °ON «OFF

PRESTIGE 24i ETHANOL
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