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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia alkoholu
etylowego, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznych analizatorach: BS-400 i BS-480.
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 krwig do calego organizmu.
Niewielkie ilosci etanolu wydalane s3 z moczem
lub  wydychane z  powietrzem, lecz  wigkszos¢
jest metabolizowana przez watrob¢ do aldehydu octowego,
nastgpnie do octanu, a w konicu do dwutlenku wegla i wody.
Spozycie alkoholu czgsto jest przyczyna réznego typu
wypadkéw, a zatrucie etanolem moze by¢ przyczyna zgonu.

ZASADA METODY
Metoda enzymatyczna z dehydrogenaza alkoholowa.

etanol + NAD*analog ﬂ; aldehyd octowy + NADHanalog

Szybko§¢ zmian absorbancji mierzona przy A=340 nm
lub A=380 nm jest wprost proporcjonalna do stezenia alkoholu
etylowego w badanej prébce.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 2x25ml

TloSci testow
BS-400 190
BS-480 190

Odczynnik  szczelnie  zamknigty 1  przechowywany
w temp. 2-8°C zachowuje trwato$¢ do daty waznosci podane;j
na opakowaniu. Odczynnik przechowywany na poktadzie
aparatu w 2-10°C jest stabilny przez 10 tygodni.

Stezenia skltadnikéw w odczynniku

bufor (pH 7,3)

NAD analog 1,35 mmol/l
dehydrogenaza alkoholowa >203 kU/1
stabilizatory, konserwanty

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
§luzowymi.

=  Stezenie alkoholu etylenowego w surowicy lub osoczu
jest okolo 1,2 razy wyzsze niz w krwi catkowite;j.®
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= Zmgtnienie moze by¢ oznaka kontaminacji
lub zniszczenia odczynnika. Nie stosowaé odczynnikéw
w przypadku zmgtnienia.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA, heparyng
lub cytrynian, bez §ladéw hemolizy; mocz.

Prébki moga by¢é przechowywane szczelnie zamknigte
w temp. 2-8°C do 3 dni. Prébki moczu nalezy przechowywac
z mozliwie jak najmniejsza przestrzenia —powietrzna
nad powierzchnia.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $§wiezo pobranym
materiale biologicznym!

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

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

= Prébki przed otwarciem zamiesza¢ przez odwracanie.

WYKONANIE OZNA CZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

Do wykonania préby zerowej nalezy uzywaé wody
dejonizowanej lub 0.9% roztworu NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ’
Spozycie etanolu wywoluje nastgpujace objawy:

stezenie etanolu

we krwi (mg/dl) objawy kliniczne

euforia; towarzysko$¢; gadatliwo$é;
ostabiona koncentracja oraz zdolnosé¢
oceny i kontroli; lekkie upo$ledzenie
czuciowo-ruchowe;

30-120

niestabilno§¢  emocjonalna;  utrata
zdolnosci krytycznej oceny;
90-250 uposledzenie  percepcji,  pamigci,
rozumienia; zwigkszony czas reakcji;
brak koordynacji; sennosc;

dezorientacja; zmieszanie; zawroty
glowy; chwiejny chéd; betkotliwa
mowa; zaburzenia widzenia;
zwigkszony prég bolu; apatia; letarg;

180-300

ogdblna bezwtadnos¢; ZNaczaco
zmniejszona odpowiedz na bodzce;
wymioty; nietrzymanie moczu i katu;
sen lub zamroczenie;

250-400

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

350-500

*Objawy Kkliniczne sa uzaleznione od indywidualnego
stosowania, przewleklo$ci, tolerancji oraz innych
czynnikéw.?
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W celu obliczenia stgzenia alkoholu etylowego we krwi wynik
otrzymany dla surowicy lub osocza nalezy podzieli¢
przez wspétczynnik 1,2. W innym przypadku nalezy
poinformowac lekarza, ze wynik jest zawyzony i wymaga
wlaéciwej interpretacji.®

Zgodnie z Ustawa z dnia 26 pazdziernika 1982 r.
o wychowaniu w  trzezwosci i  przeciwdziataniu
alkoholizmowi, art. 46, ponizsze stgzenia alkoholu we krwi
sg okre$lane jako:

20 mg/dl — 50 mg/dl - stan po uzyciu alkoholu

> 50 mg/dl - stan nietrzezwosci.

Wspétczynnik  przeliczenia  stgzenia etanolu  we  krwi:
100 mg/dl = 1%e.

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji analizator6w automatycznych nalezy stosowac
CORMAY ETHANOL CALIBRATORS (Nr kat. 5-105).
Do kalibracji nalezy uzywa¢ dwdéch pozioméw kalibratora
oraz wody dejonizowanej lub 0.9% roztworu NaCl jako
kalibratora 0.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 4 tygodnie,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jeSli wartosci oznaczenia surowic  kontrolnych
nie mieszczg si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatoréw
automatycznych: BS-480 i/lub BS-400 oraz Beckman CX.
W przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢
si¢ od podanych.

= LoB (granica §lepej préby):
0,2 mg/dl (0,043 mmol/l) — BS-400
1,9 mg/dl (0,41 mmol/l) — BS-480

= LoD (granica wykrywalnosci):
4,0 mg/dl (0,87 mmol/l) — BS-400
3,1 mg/dl (0,67 mmol/l) — BS-480

= LoQ (granica oznaczalnosci):
12,4 mg/dl (2,69 mmol/l) - BS-400
7,0 mg/dl (1,52 mmol/l) - BS-480

= Liniowos¢:
do 800 mg/dl (173,6 mmol/l) — BS-400
do 800 mg/dl (173,6 mmol/l) - BS-480

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,6 g/dl, bilirubina do 40 mg/dl, intralipid
do 1000 mg/dl, LDH do 10 000 U/l (w obecnosci 200 mg/dl
mleczanu), nie wplywaja na wyniki oznaczenia.
Aceton do 2000 mg/dl, butanol do 200 mg/dl, glikol
etylenowy do 2000 mg/dl, metanol do 2000 mg/dl,
izopropanol do 2000 mg/dl, nie wptywaja na wyniki
oznaczenia, co potwierdza specyficzno$¢ oznaczenia etanolu.
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= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV

n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 42,2 1,02 2,43
poziom 2 105,7 1,05 1,00
poziom 3 2582 1,73 0,67
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CV

n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 42,32 2,44 5,76
poziom 2 101,06 4,42 4,37
poziom 3 252,63 8,69 3,44

= Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogélnie
dostgpnym zestawem komercyjnym (x), z uzyciem 40 prébek
surowicy, dalo nastgpujace wyniki:

y = 1,064 x - 2,33 mg/dl;
R =0,9994 (R — wspétczynnik 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: BS-400 and BS-480.
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_y,  acetic aldehyde + NADHanalog

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
1-Reagent 2x25ml

The reagent, stored tightly capped at 2-8°C is stable
up to expiry date printed on the package. The reagent, stored
on board of the analyser at 2-10°C is stable for 10 weeks.

Concentrations in the test

buffer (pH 7,3)

NAD analog 1.35 mmol/l
alcohol dehydrogenase >203 kU/
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.

SPECIMEN

Serum or plasma (heparin, EDTA or citrate) free
from hemolysis; 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.
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Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

= Do not use ethanol to swab venipuncture site and to clean
or sterilize glassware or other equipment used to collect
the specimen or perform the assay.

= Samples should be at room temperature for testing.

=  Before opening mix samples by inverting the container.

PROCEDURE

1-Reagent is ready to use.

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

REFERENCE VALUES ’
Ethanol consumption cause following symptoms:

blood ethanol
concentration
(mg / dl)

clinical symptoms*

euphoria;  sociability; talkativeness;
diminution of attension, judgment and
control; some sensory-motor
impairment

30-120

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;
incontinence of urine and feces; sleep
or stupor;

250-400

complete  unconsciousness;  coma;
depressed or abolished reflexes;
impairment  of  circulation  and
respiration; possibile death.

350-500

*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 %e.
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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 analysers the CORMAY
ETHANOL CALIBRATORS (Cat. No 5-105)
is recommended. Two levels of calibrator and deionised water
or 09% NaCl (as a calibrator 0) should be used
for calibration.

The calibration curve should be prepared every 4 weeks,
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 the automatic
analysers: BS-480 and/or BS-400 and Beckman CX. Results
may vary if a different instrument or a manual procedure is
used.

= LoB (Limit of Blank):
0.2 mg/dl (0.043 mmol/l) — BS-400
1.9 mg/dl (0.41 mmol/l) — BS-480

= LoD (Limit of Detection):
4.0 mg/dl (0.87 mmol/l) — BS-400
3.1 mg/dl (0.67 mmol/l) — BS-480

= LoQ (Limit of Quantitation):
12.4 mg/dl (2.69 mmol/l) - BS-400
7.0 mg/dl (1.52 mmol/l) - BS-480

= Linearity:
up to 800 mg/dl (173.6 mmol/I) — BS-400
up to 800 mg/dl (173.6 mmol/l) — BS-480

=  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/l
(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,
izopropanol 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 CV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 422 1.02 243
level 2 105.7 1.05 1.00
level 3 258.2 1.73 0.67
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 42.32 2.44 5.76
level 2 101.06 4.42 4.37
level 3 252.63 8.69 3.44

=  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)

A-400 ETHANOL

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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HPEAINOJATAEMOE HCIIOJIb30BAHUE
JluarHoctudeckuii HaGOp [UIS ONMpENETICHHS KOHICHTPAINK
STHJIOBOTO  CITMPTA, INpeJHa3HAayeH JUIA  HCIIONB30BaHMS
Ha  ABTOMATUYECKUX  OMOXMMHYECKHX  aHAIM3aTOpax:
BS-400 u BS-480.

PeareHThl JOIDKHBI HCIONB30BATHCS TONBKO ISl JUATHOCTUKH
in vitro, KBaIMQHUIMPOBAHHBIM J1aOOPATOPHBIM IEPCOHAIOM,
B memsiX, i KOTOPBIX ~ OHH  IIpeJHA3HAUYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJEHUE

OraHon nocie yIoTpeOIeHus: abcopbupyercst
MUIIEBAapUTEIbHBIM TPAKTOM M  PAcIpOCTpaHseTCs uepes
KpOBb BO BceM oprausme. HeGoubiioe ero KOIMYecTBO
IKCKPETHUPYETCSI € MOYOH ¥ BBIACIACTCS IPU  BBIIOXE,
HO OGoublmas 4acTh  MeTabONM3HPYeTCSs B IICYCHH
10 YKCYCHOTO aibJeryja, 3aTeM IIpeBpallaeTcs B amerar
W, B KOHEYHOM CHUeTe, pasiaraercs A0 ABYOKHCH yriiepoja
“  BoAbl. YmorpeOieHHe 9ITaHONA HEPEAKO MPHBOJHUT
K HECUaCTHBIM ciydasM. KpoMe Toro, oTpaBiieHHe ITaHOIOM
MOXET CTaTh IPUYUHON CMEPTH.

HNPUHIMII METOJA
DH3UMATHYECKUIT METOJI C AJIKOTOJIbICTHAPOreHA30M.

stanHon + HA/T* (aHaﬂor)ﬂ; ykcycHblit anpaerun + HAJTH (ananor)

Ckopoctb u3MeHeHust abcopOumu, u3MepeHHas Ha A=340HM
i A=380HM HpPOIOPIHOHAIEHA KOIMYIECTBY STUIOBOTO CITHPTA
B 00paste.

PEAT'EHTBI
Cocras Hagopa
1-Reagent 2 x 25 M

TnotHo 3akymopenusiii  pearent npu 2-8°C  coxpansier
CTabMIBHOCTh B TEUYCHHE BCEr0 CPOKAa TOJTHOCTH, yKa3aHHOTO
Ha  ymakoBke. Pearentr Ha  0OopTy  aHamm3aropa
nipu Temmeparype 2-10°C crabuien 10 Hemenb.

KoHueHnTpanun KOMIIOHEHTOB B peareHTe
Oydep (pH 7,3)

HA/I (anaior)

AJIKOTONIbJIETMIPOreHa3a

CTaOUIM3aTOPBI, KOHCEPBAHTHI

1,35 mmonb/n
>203 xkEx/n

MpeaynpesxaeHus 1 NpUMevYaHUs

= JlpemoxpaHaTb OT  HPSAMBIX  CONHEYHBIX  Jydeit
U 3arpsi3HEHus !

= II36eraTh KOHTAaKTa PEaKTHBA C KOXKEH M CIM3HCTBIMH
000I0UKaMH.

=  KoHIeHTpanys 3TUICHOBOTO CIHPTa B CHIBOPOTKE HIIM
mia3Me npuMepHo B 1,2 pasa Bblle, 4eM B IIEIbHOW
KpoBH.®

A-400 ETHANOL

= [lomyTHeHMe peareHTa MOXET CBHJETEIbCTBOBATH
0 3arpsi3HEHHU WM Topue peaktuBa. He mcmonb3oBath
MYTHBIC PEaKTHBBI.

BUOJIOTMYECKUA MATEPHUAJ

CeiBopoTka 160 m1a3ma, coopannsie Ha DJITA, remapus mu6o
IMTpATHI, 6€3 CIIEI0B TEMOJIN3a; MOYa.

TuarenbHO  3aKYNOpEHHbIE  MPOOBI  MOTYT — XPaHHTBCS
no 3 gmeit npu 2-8°C. IlpoObl MoOuM clieJyeT XpaHUTb
C MHUHHUMAJIbHO BO3MOXXHBIM 00beMOM BO3ayXa
HaJl HOBEPXHOCTBIO.

Tem He MeHee, peKOMEHAyeTCS MPOH3BOAUTL HCCIIEIOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOrHYecKOM MaTepuae!

= He ucrons30BaTh TAHON JUIA IPOTUPAHUST KOXKU B MECTE
MyHKIMA WM JUIS 1e3MHQEKIMH JIabopaTOpHON HOCYIbI
U 000pyZOBaHHs, HCHOJNB3YEMBIX IIPU IMPOBEACHHH
onpesaeneHuit.

= JIpoOGbl mepen aHAIM30M JIOBECTH [0 KOMHATHOM
TEMIIEPaTyphl.

= Jlepenq OTKpbIBAaHMEM IepeMelIaTb MpoObl  IIyTeM
niepeBOpavYMBaHus (IaKOHOB.

MPOLEAYPA OIIPEJEJIEHUSA

1-Reagent rOTOB K HCIIOIB30BAHUIO.

B kadectBe peareHT-O/laHKa PEKOMEHIYETCsS HCHOJIb30BATh
JICHOHN30BaHHYI0 Boxty 1160 0,9 % pactop NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI ’
Vnorpe0nenue 3TaHONA BBI3bIBAET CIEAYIONINE CUMITOMBI:

Kounnentpanus
3TAHO/Ia B KPOBH
(mr/pn)

KinHn4yeckne cHMMOTOMBI®

siidopus; OOIIUTENBHOCTD;
CIIOBOOXOT/IMBOCTbD; CHMIKCHHC
BHHMaHMs a TaKkKe CIIOCOOHOCTH K
OLICHKE H KOHTPOIJIIO, JIETKHEC
HapyIIeHHs CEHCOPHO-MOTOPHBIX
yHKIHIL.

30-120

9MOLMOHANIbHAS HEeCTaOHIBbHOCTB;
TOTEePst CMIOCOOHOCTH K KPHTHYECKHM
CYXKJICHHSIM, HapylIeHUE BOCHIPHATHS,
MaMATH M IOHHMAHHUS;, yBEINYCHHOE
BpEMs PEaKIMH; CEHCOPHO-MOTOpHAs
HECOTIACOBAHHOCTh; COHJIUBOCTb.

90-250

JIe30pUEHTallss B MPOCTPAHCTBE;
MyTaHULA B MBICIISIX;
TOJIOBOKPYKEHHUE; HETBepAas
TOXOJIKa; HEBHSTHas peds;
GECTIOKOMHBINH B3TJIS; MOBBINICHHBIH
60JIeBOIi TTOPOT; anaTHs; BSIIOCTb.

180-300

o0mass HMHEPTHOCTb;  3HAYUTENILHO
CHIDKGHHBIH OTBET Ha Pa3JpaKUTEIIH;
PBOTA; HeJIepKaHUE MOYHM M KaJla; COH
WM TIOMPauyeHHe CO3HAHUS

250-400
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moHas 6ecCO3HATENBHOCTh; KOMa;
yrHeTeHHble 100 OTCYTCTBYIOIINE
350-500 pedIiekchl; HEJI0CTaTOYHOCTh
KpOBOOOpamieHus u JBIXaHUS,
BO3MOKHA CMEPTh.

* KIMHAYecKHe CHMIITOMBI 3aBHCST OT HHAMBHAYJILHOIO
HCTI0JIb30BAHNsl, XDOHAYHOCTH, TOJIEPAHTHOCTH M JPYTHX
¢pakropos.?

Yro6sl paccydTaTh KOHLEHTPAUMIO JTHICHOBOIO CIHPTa
B KPOBH, PpE3y/lbTaT, MONYYEHHBIH I CBIBOPOTKH HIIA
IIa3Mbl, ciledyeT pasaenuts Ha 1,2. B mpormBHOM ciydae
coobIMTE Bpady, 4TO PE3yNbTAT 3aBbIIIEH M JOJKEH ObITh
MpaBHJILHO HCTONKOBAH.®

Ilpu oueHke comepikaHHsl ITAHONA B KPOBH Y BOAUTEINCH,
CIeflyeT  PyKOBOJCTBOBaThCS ~ TPEOOBAaHHMSAMH ~ MECTHOTO
3aKOHOJATEeNIbCTBA.

daxkTop KOHBEpPCHM KOHLEHTPAIMM DOTaHOIA B  KPOBU:
100 mr/mn = 1%e.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JInsi BHYTpEHHEro KOHTPOISI PEKOMEHIYETCs MCIONIb30BaTh
KOHTPOJIbHbBIE CBIBOPOTKHU CORMAY AMMONIA/
ETHANOL CONTROLS (Kar.Ne 5-163) s kaxzaoit cepuu
HU3MEepEeHHH.

Jlns kanuOpoBku aBToMaThueckoro anamsatopa CORMAY
ETHANOL CALIBRATORS (Kar.Ne 5-105). KamuOposky
clelyeT TpPOM3BOJUTH C HCIONB30BAHMEM JBYX YpOBHEH
KanmuOparopa, a Takke ICHOHH30BaHHOH Boael Jmbo 0,9%
pactBopa NaCl (0-kammbparop).

Kanu6poBouHyI0 KPUBYIO PEKOMEH/IYETCS COCTABIATh KaXKIbIe
4 Henenu, NMpH KaXJIOH CMEHE JIOTa pearcHTa WM B ClIydae
HEOOXOIMMOCTH, HAaIpUMep, €CJH  Pe3yNbTaThl KOHTPOJIS
Ka4yecTBa He TONajaloT B pepepEeHTHBIN THana3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJNEJTEHUSA

OTH METPOJIOrNYECKHUE XapaKTEPUCTUKH OBbLIN IOIYYCHBI IPU
HCIIONb30BAaHUH ABTOMATHYECKUX aHanmu3atopoB: BS-400
n/mma  BS-480 wmmm  Beckman CX. Jlng  pasiuuHbIX
AHAJIM3aTOPOB M PYYHOIO OMNPEACICHHUS PE3yIbTaThl MOTYT
Ppa3IMYaThCs.

= LoB (npeaen 6;1anka):
0,2 mr/mn (0,043 mmons/n) — BS-400
1,9 mr/mn (0,41 mmoins/n) — BS-480

= LoD (npexen ooHapy:xeHus):
4,0 mr/mi (0,87 mmois/i) — BS-400
3,1 mr/mn (0,67 mmous/n) — BS-480

=  LoQ (mpesaeJ KOJIM4eCTBEHHOIO ONPe/ieJIeHHs):
12,4 mr/mn (2,69 mmois/in) — BS-400
7,0 mr/mn (1,52 mmons/a) — BS-480

= JluneiiHocTh
110 800 mr/m (173,6 mmons/in) — BS-400
110 800 mr/mr (173,6 mmons/in) — BS-480

A-400 ETHANOL

= Cnennduynocts / UnTepdepeHunn

Temorno6un no 600 mr/mn , Gummpybun mo 40 wmr/mi,
untpamunua g0 1000 mr/mn, LDH go 10 000 En/n
(8 nmpucyrctBun 200 Mr/mnm  jakrara), He  BJIHSIOT
Ha pe3yJbTaThl ONPEICTICHHN.

Aueron go 2000 wmr/mn, Oyranon gmo 200 wmr/mm,
stuiaeHnmkonb o 2000 mr/mm meranon jgo 2000 mr/mn
u nsonponanon a0 2000 Mr/m1 He BIMAIOT Ha Pe3yJbTaThl
omnpesieleHHil 3TaHONA, IIOTOMY 4YTO Habop ompejenser
TOJILKO 3TaHOJI.

=  TounocTh

IloBTOpsieMocTH Cpenuee SD CcvV
(mMexty cepusimu) n = 20 [mr/mn] | [mr/mo] [%]
ypoBeHb 1 422 1,02 2,43
YpOBEHB 2 105,7 1,05 1,00
YpOBEHb 3 2582 1,73 0,67
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD Ccv
(130 aHst B AeHb) n = 20 [mr/m] | [mr/mn)] [%]
ypoBeHb 1 42,32 2,44 5,76
YpPOBEHb 2 101,06 4,42 4,37
YpOBEHb 3 252,63 8,69 3,44

= CpaBHeHHe MeTOJA

CpaBHEHHE pPE3y/IbTATOB  HM3MEPEHHUs ITaHOIA  MEXKIy
pearearamu  CORMAY (y) M KOMMEpYECKH JIOCTYITHBIM
TecToM (X) ¢ ucronp3oBanueM 40 mpoO CHIBOPOTKH Ao
CcIeIyIoNIue pe3yabTaThl:
y =1,064 x - 2,33 mr/a;
R =0,9994 (R — K03 GHUIMEHT KOPPEIALIH)
YTHIM3AIUS OTXO10B

B cooTBeTcTBUY C TOKATBHBIMUA T‘Pe6OBaHI/IﬂMI/I.
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A-400 ETHANOL

PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATATITAITASA nasi:

= BS-400
® Basic
Test information R Volume Sample Volume
No. 71 R1 200 Standard 2 15 10
Test ETH R2 Increased 4 15 10
Full Name ETHANOL R3 Decreased
Std. No. 71 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Kinetic Direction Increase Decimal Slope 1
Pri. Wave 380 Rtg. Blank [0 Unit Inter 0
Sec. Wave 505 Reac. Time 16 [20
Jud Criteria
Absorbance 0 Jo Lin. Range 12.4 [800 o Prozone o Rate o _Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit o1 [0 Q@ [0 | 03 [0 04
Decre. Test 0 Subs. Limit pC [0 | ABS 0
o Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Multi-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate 2 Factor Diff. Error Limit
SD Corr. Coeff.
«QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval
v 1-38 v 4-18 e 1.0-30
v 2-2S v 10-X 0.5-5.1
= BS-480
Chem [ ETH | No. 071 Sample Type | SERUM
Chemistry [ ETHANOL | Print name [ETH
Reaction Type [ Kinetic | Reaction Direction
Pri Wave | 380 ] Sec Wave
Unit | mg/dL ] Decimal
Blank Time | | [ | Reaction Time [ 15 | [20 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 3 ]| JuL RI iL uL
Decrssed C3 Jw [ = W oY — —
Increased | [ [ uL R3 uL L Ju
1 Sumpe Biank Auto Retun ) — [—
Lincarity Range T
Standand) [ 7 | [ s0 ] Linearity Limit [ 9.2 |
Linearity Range .
(Decreased) | ‘ ‘ | Substrate Depletion | |
Linearity Range N
(Increased) | ‘ ‘ | Mixed Blank Abs \ | ‘ |
R1 Blank Abs 33000 ] [33000 | Uncapping Time Day(s)
Blank Response [ -33000 | [ 33000 ] Reagent Alarm Limit |
Twin Chemistry [ | [ Enzyme Linear Extension
[ Prozone Check o Rate Check e Antigen Addition
Ql [ 0 ] Q2] 0 ] Q| 0 J Q4 [ 0
PC [ 0 | ABS | 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model | Multi-point Linear | [] Bottle Changed
O — Replictes ] Lot Changea
[ calTime
Acceptance Limits
Cal Time Hour
| E— 0[]
Sensitiviy [ | Repeatability [
Deter Coeff

A-400 ETHANOL
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