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Zielwert-Ermittlung: ALC 25-28

Determination of target values: ALC 25-28

Détermination des valeurs cibles: ALC 25-28

Methode Einheit Lob Verifizierter Wert
Analyte / Analytes Method Unit Nachweisgrenze / Verified value V)
Méthode Unité limit of detection / Valeur vérifiée V)
limite de détection
Ethanol HS-GC-MS/FID g/L 0,03 < LOD
Methanol HS-GC-MS/FID mg/L 0,50 < LOD
Aceton(e) HS-GC-MS/FID mg/L 0,25 0,77
2-Propanol / propan-2-ol HS-GC-MS/FID mg/L 0,05 0,93
Anmerkungen Notes Remarques

1) Mehrfach-Bestimmungen unabhé&ngiger, gem&B EN
ISO 17025 bzw. DIN EN ISO 15189 akkreditierter La-

boratorien.
Die angegebenen Werte sind auf Vollblut bezogen.

2) Dichte (20°C): 1,0537 * 0,0005 g/cm?

Literatur / Bibliography / Littérature

1) Multiple analyses by independent laboratories ac-
credited according to EN ISO 17025 resp. DIN EN ISO

15189.

The printed values correspond with whole blood.

2) Density (20°C): 1.0537 % 0.0005 g/cm3

1) Mesuré par des laboratoires indépendants accrédités se-
lon EN ISO 17025 resp. DIN EN ISO 15189.

Les valeurs indiquées sont a base de sang total.

2) Densité (20°C): 1,0537 % 0,0005 g/cm3

1) Richtlinien zur Bestimmung der Blutalkoholkonzentration (BAK) fiir forensische Zwecke - BAK-Richtlinien - in: BLUTALKOHOL, VOL. 48/2011, Nr. 3, S. 137-143

Anderung Vol.57/2020, Nr. 1, S. 23-24

2) Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (RiliBAK) Deutsches Arzteblatt 2023, 120 (21-22), 30.05.2023
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Medidrug®
ALC VB

Referenzmaterialien fiir die Toxikologische und Forensische Chemie D
Reference controls for Toxicological and Forensic Chemistry E
Matériaux de référence pour la Toxicologie et la Médecine |égale F

Ethanol + Alkohole
in Vollblut (human)

Beschreibung

Medidrug® ALC VB ist ein flissiges Referenzmaterial
in 10 Konzentrationsbereichen und wird auf 100%
Humanblutbasis hergestellt.

Verwendungszweck

Kalibration oder Qualitatskontrolle der Bestimmun-
gen von Ethanol, Methanol, Aceton und 2-Propanol
im Vollblut.

Werte-Ermittlung

Die angegebenen Werte wurden von unabhé&ngigen
Rechtsmedizinischen Instituten ermittelt.

Die Angabe der Konfidenzintervalle fur forensische
und klinische Anwendungen erfolgt entsprechend den
Vorgaben der BAK-Richtlinien sowie der RiliBAK
(siehe Literaturangabe).

Die angegebenen Werte gelten nur fir die betref-
fende Charge (LOT siehe Etikett).

Transport und Lagerung

Das Referenzmaterial kann ohne Kihlung versendet
werden und ist unmittelbar nach Erhalt bei +2 bis
+8°C zu lagern.

Haltbarkeit

Original verschlossen: +2 bis +8°C, 36 Monate
Jedoch nur bis zu dem im Analysenzertifikat angege-
benen Verfallsdatum.

Flaschchen nach Gebrauch sofort wieder dicht ver-
schlieBen und bei +2 bis +8°C aufbewahren, nicht
offen stehen lassen!

Ampullen sind fur den sofortigen Gebrauch nach Auf-
bruch bestimmt!

Gebrauchsanweisung

Das Referenzmaterial ist gebrauchsfertig und wie
eine Patientenprobe in Ubereinstimmung mit den Ar-
beitsvorschriften des Gerate- und/oder Reagenzien-
herstellers einzusetzen. Vor Entnahme der Probe auf
Raumtemperatur bringen und 15 Minuten sorgfaltig
mischen (Rotationsmischer) um eine homogene Ver-
teilung der Bestandteile sicherzustellen.

Einschrankung

Sofern das Referenzmaterial einen unléslichen Bo-
densatz oder Anzeichen mikrobiologischer Kontami-
nation aufweist, ist es zu verwerfen.

Achtung

Jede zur Herstellung dieses Referenzmaterials ver-
wendete Serum- oder Bluteinheit wurde mit staatlich
zugelassenen Methoden auf folgende Antigene und
Antikorper gepruft und fir negativ befunden: HBsAG,
anti-HIV-1, anti-HIV-2, anti-HBc und anti-HCV. Fir
den Nachweis von Infektionserregern gibt es jedoch
keine absoluten Testmethoden. Alle Materialien hu-
manen Ursprungs sind daher grundsatzlich mit der-
selben Sorgfalt wie potentiell infektiose Patientenpro-
ben zu behandeln.

In-vitro-diagnostikum
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Ethanol + Alcohols
in Whole Blood (human)

Description
Medidrug® ALC VB is a liquid reference material, pre-
pared from 100% human blood in 10 levels.

Intended Use

Calibration or quality monitoring of determinations of
ethanol, methanol, acetone and propan-2-ol in whole
blood.

Assignment of Values

The values provided here in this insert were estab-
lished by independent institutions working in forensic
medicine.

The indication of the confidence intervals for forensic
and clinical applications are in accordance with rele-
vant guidelines (see bibliography).

The verified values listed apply only to the particular
batch (LOT No. see label).

Transport and Storage

The reference material can be shipped at ambient
temperature. Upon receipt the material has to be
stored at +2 to +8°C.

Stability

Originally closed: +2 to +8°C, 36 months

But not longer than the expiration date specified in
the certificate of analysis.

After working close the vials immediately and store
them tightly capped at +2 to +8°C, do not let them
standing open!

Ampoules are only for working at once!

Procedure

The reference material is ready to use and should be
treated the same as patient specimens and run in ac-
cordance with the instructions accompanying the in-
strument.

Before sampling, allow the reference material to
stand at room temperature and then invert carefully
for 15 minutes to ensure homogeneity (rotation
mixer).

Limitation of procedure

Discard a reference material if showing evidence of
an insoluble sediment or microbiological contamina-
tion.

Attention

Each serum or blood donor unit used to manufacture
this reference material was tested by state-accepted
testing methods and found non-reactive for the fol-
lowing Antigens and Antibodies: HBsAG, anti-HIV-1,
anti-HIV-2, anti-HBc and anti-HCV. No test method
can offer complete assurance that products contain-
ing human source materials will be absent of these or
other infectious agents. Therefore, handle them with
the same precautions used with patient specimens.

For in vitro diagnostic use
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Température de stockage

Verwendbar bis (letzter Tag des Monats)
Expiration date (last day of the month)
Date d’expiration (dernier jour du mois)
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Read instruction sheet before use!
Lire les instructions avant utilisation!
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10 Level / niveaux

Ethanol + alcools
dans le sang total (humain)

Description

Medidrug® ALC VB est un matériau de référence li-
quide, a 10 niveaux de concentrations préparé a par-
tir de 100% de sang total d’origine humaine.

Utilisation prévue

Calibration ou contrdle de qualité pour le dosage de
I’éthanol, le méthanol, I'acétone et le propan-2-ol
dans le sang total.

Détermination des valeurs

Les valeurs sont déterminées par des instituts médi-
cojuridiques indépendants.

Les marges de confiance indiquées pour les applica-
tions médico-légales et cliniques sont en conformité
selon les directives (voir littérature).

Les valeurs indiquées ne valent que pour le lot cor-
respondant (voir étiquette).

Transport et conservation

Le matériau de référence peut étre expédié a la tem-
pérature ambiante. Aprés réception, le matériau doit
étre stocké entre +2 et +8°C.

Stabilité

En flacon bouché a l'origine : de +2 a +8°C, 36 mois
Mais pas plus longue qu’a la date d’expiration indi-
quée dans le certificat d’analyse.

Aprés utilisation, bouchez le flacon immédiatement et
conservez entre +2 et +8°C; jamais le laisser ouvert!
Les ampoules sont prévues pour une seule utilisation!

Mode opératoire

Le matériau de référence est prét a I'emploi et doit
étre traité de la méme maniére que les échantillons
des patients. Avant toute utilisation, laissez le flacon
se tempérer a température ambiante et puis remé-
langez soigneusement pour 15 minutes mécanique-
ment par rotation.

Limite d’utilisation

Tout matériau de référence utilisé présentant un sé-
diment insoluble ou un signe de contamination mi-
crobienne doit étre jeté.

Attention

Chaque sérum ou sang de donneur utilisé pour la pré-
paration du matériau de référence a été testé par des
méthodes officielles approuvées par I'état et trouvé
négatif pour les antigénes et anticorps suivants:
HBsAG, anti-HIV-1, anti-HIV-2, anti-HBc et anti-HCV.
Aucun test ne peut garantir absolument que les pro-
duits contenant du matériel d’origine humaine soient
libres d’ agents infectieux ou autres. En conséquence,
ils doivent étre manipulés avec les mémes précau-
tions que celles prises pour les échantillons de pa-
tients.

Usage in vitro
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