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in Vitro Diyagnostik Kullanim icin

Rx Only

10016397 (3 x 18 mLKit)
0037 (100 mL Kit)
0038 (500 ml Kit)

Kullanim Amaa
DRI® Etil Alkol Test Kiti, insan idrari, serumu ya da plazmasinda bulunan alkoliin nicel belirlemesi icin tasarlanmigtir.

Test Ozeti ve Agklamasi

ieceklere ek olarak, etil alkol (etanol veya alkol) gargara, kolonya ve tibbi preperatlar gibi cok cesitli iiriinlerde
yiiksek konsantrasyonlarda da bulunabilir. Alkol sindirildiginde, bir saat icinde viicudun tiim dokularinaisler. Alkoliin yaklasik
%95'i karacigerde metabolize edilir ve geriye kalani degismeden atilir.

Alkol intoksikasyonu dogum kusurlarina (6, fetal alkol sendromu), dikkat kaybina, stupora, komaya ve dliime neden
olabilir. Etil alkol belirlemesi genel olarak yasal bozuklugu dlgmek, adli kanit arastirmak, alkol bagimliligini tanilamak
ve/veya tedavi etmek ve ayrica alkol zehirlenmesini tespit etmek icin kullanihir.

Gaz kromatografi teknikleri ve cesitli enzimatik yontemler etil alkol belirlemesi icin kullanilabilir."? Bu teknikler numune on
islemesini gerektirebilir veya 10 ila 60 dakika arasinda degisen inkiibasyon siireleri gerekebilir>

DRI Etil Alkol Test Kiti sivi, kullanima hazir, kinetik bir yantemdir ve etil alkol icin alkol dehidrojenazin (ADH) yiiksek alkol
spesifitesine dayanir. ADH ve nikotinamid adenin diniikleotid (NAD) mevcudiyetinde, etil alkol halihazirda asetaldehide
ve NADHa oksidite edilir. Enzimatik reaksiyon 340 nm'de spektrofotometrik olarak izlenebilir.

ADH
Etil Alkol + NAD <€ NADH + Asetaldehid
Saglanan Malzemeler
Tampon Reaktifi (A):
Bir koruyucu olarak sodyum azitli Tris tampon icerir.
Enzim Reaktifi (E):

Koruyucu olarak Fosfat tamponunda stabilizor ve sodyum azit ile birlikte alkol dehidrojenaz (ADH) ve NAD icerir.
Gereken Ek Malzeme (ayni olarak satilir):

DRIEtil Alkol Kalibratérleri ve Kontrolleri:

Kit Agklamasi
0311 Etil Alkol Negatif Kalibrator, 5 mL
1405 Etil Alkol Negatif Kalibrator, 25 mL
0239 Etil Alkol 50 mg/dL Kontrol, 5 mL
0241 Etil Alkol 100 mg/dL Kalibratdr, 5 mL
1406 Etil Alkol 100 mg/dL Kalibratdr, 25 mL
0243 Etil Alkol 300 mg/dL Kontrol, 5 mL

A Onlemler ve Uyarilar
Bu test sadece in vitro diyagnostik kullanim icindir. Bilesikler yutuldugu takdirde zarar verir.

TEHLIKE: DRI Etil Alkol Test Kiti, <%2,0 bovin serum albiimini (BSA) ierir.

Test kiti bilegenlerinde kullanilan reaktifler < %0,10 sodyum azit icerir. Deri ve mukoza tabakasiyla temasindan kaginin.
Etkilenen bolgeleri bol miktarda suyla yikayin. Goze kactiginda veya yutma durumunda derhal tibbi destek alin. Sodyum
azit kursun veya bakr tesisatla reaksiyona girerek potansiyel patlayica metal azitler olusturabilir. Boyle reaktifleri
atarken, azit birikmesini engellemek icin her zaman bol miktarda suyla yikayin. Aikta olan metal yiizeyleri %10 sodyum
hidroksitle temizleyin.

H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giicliigiine neden olabilir.
EUHO032 - Asit ile temas son derece toksik bir gaz serbest birakir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan alisma giysisi isyerinin digina gikmamalidir. Yetersiz havalandirma
olmasi durumunda solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi halinde: Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUS$SA: Maruz
kalan nefes almada zorluk gekiyorsa temiz havaya gikanin ve nefes almasi igin rahat bir konumda tutun. Spesifik tedavi (Uriin
etiketi izerindeki llk Yardim bilgilerine ve/veya SDS'nin 4. B6limiine bakin). Ciltte tahris veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/
destek alin. Solunum semptomlar yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINi veya doktoru/hekimi araym. igindekileri/kabr, yerel/bélgesel/
ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

Son kullanma tarihlerinden sonra reaktifleri kullanmayin.

Kalibratdrleri ve kontrolleri gerektiginden daha uzun siire kapag agik birakmaymn. Alkoliin buharlasmasini Gnlemek icin
miimkiin oldugunda bir buzdolabinda kapadi kapali bir sekilde tutun.

Postmortem drneklerde yiiksek diizeyde laktik asit ve laktik asit dehidrojenaz (LDH) seviyelerinin olmasi daha yiiksek etil
alkol sonuglarina neden olabilir.

Reaktif Hazirlama ve Saklama
Reaktifler kullanima hazirdir. Reaktif hazirlamaya gerek yoktur. Tiim test kiti bilesenleri, 2 ila 8 °C'de diizgiin saklandiginda
kutunun iizerindeki etikette belirtilmis son kullanma tarihine kadar stabildir.

Ornek Toplama ve Calisma
idrar, plazma veya serum 6meklerini plastik veya cam kaplarda toplayin. Toplandig zamandan test edildigi zamana dek idrar
numunesinin kimyasal biitiinligiinii korumak igin dzen gsterilmelidir.

0Oda sicakliginda tutulan ve laboratuvara getirildikten sonraki 7 giin* iginde baslangig testi yapilmayan idrar drnekleri, giivenli
bir sogutma iinitesinde iki aya kadar 2 ila 8°C sicaklikta saklanabilir. Analiz dncesinde daha uzun siire saklanmalan veya analiz
| gerekirse idrar drnekleri -20°Cde saklanabilir.**
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0Oda sicakhiginda tutulan ve laboratuvara getirildikten sonraki 10 giin® icinde baslangg testi yapiimayan plazma veya serum
ornekleri, giivenli bir sogutma iinitesinde 10 giine kadar 2 ila 8°C sicaklikta saklanabilir®. Analiz dncesinde daha uzun siire
saklanmalar veya analiz sonrasinda numunelerin tutulmasi gerekirse idrar drnekleri -20°Cde saklanabilir.®

pH araligi 3 ila 11 olan numuneler, bu test kiti ile test edilmeye uygundur.

Zorunlu SAMHSA ydnergelerine tabi olan laboratuvarlar, SAMHSAin “Kisa Sireli Soguk Saklama” ve “Uzun Siireli Saklama”
gerekliliklerini referans almalidir”

Numune biitiinliigiini korumakigin kdpiiklemeyi endiiklemeyin ve tekrarlayan dondurma ve c6zme islemlerinden kaginin. Pipetle
alinmig numunelerin iri kalintilardan anndinimasina caligiimalidir. Analizden 6nce ¢ok yiiksek tiirbiditeli rneklerin santrifiije
sokulmas! énerilir. Dondurulan numunelerin analizden dnce buzu ¢bzdiiriilerek kansmalan saglanmalidir. idrar numunesinin
safliginin bozulmasi hatali test sonuglarina neden olabilir. Numune safliginin bozuldugundan siiphelenilirse bagka bir numune
alin ve her iki 6rnegi de test edilmek iizere laboratuvara gonderin.
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Tiim idrar 6 kabul ederek muamele edin.

Test Kiti Prosediirii

Sabit bir sicaklik, numune pipetleme, reaktifleri karistirma, 340 nm enzimatik oran ve tepkime zamanlamasini dogru bir sekilde
saglayan analizérler bu test kitini alistirmak icin kullanilabilir.

Test kitini calistirmadan dnce, parametreler ve/veya kullanim icin ek bilgiler iceren analizore dzel protokol sayfasina basvurun.

Kalite Kontrol ve Kalibrasyon

iyilaboratuvar uygulamalan, uygun test performansinin saglanmasticin kontrol kullanimini Gnermektedir. Microgenics tarafindan
hem 50 mg/dL hem de 300 mg/dL etil alkol kontrolleri saglanmaktadir. Laboratuvariniziin kabul edilebilir kontrol araliklarinda
tesis edilmistir. Hem negatif hem de 100 mg/dL alkol kalibratorleri test kitini kalibre etmek iin kullanilmalidir. Test kiti
performansini valide etmek icin giinde en az bir kez kontroller kullanilmalidir. Tiim kalite kontrolii kosullan yerel, eyalet ve/
veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kogullarina uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Sonuglar

Alkol metabolizmasi ve atilim orani kisiler arasinda farklilik gdsterir ve cinsiyet, yas, viicut agirligi, mide icerigi, eszamanl
ila kullamimi ve saglik durumu gibi faktdrlere baglidir. DRI Etil Alkol Test Kiti 10 mg/dL (%0,01) ila 600 mg/dL (%0,6) araligindaki
alkol konsantrasyonlanini dogru bir sekilde dlger.

Toksikasyonun yasal tanimi degisir. Asagidaki tablo kan (serum ve/veya plazma) alkol seviyesinin dnemi icin genel
bir kilavuz olarak dnerilmektedir:*

Kan Alkol Seviyesi Sporadik iiciler Kronik iiciler
(1,01!1/:119/& veya Yasal olarak intoksikasyon yapiimis Minimal belirtiler
200-250 mg/dL veya . . Kontrolii korumak icin
0,2-0,25% Dikkat kaybr, letarjik caba gerekli
300-350 mg/dL veya

03-0,35% Komaya stupor Uyusuk ve yavas
> 500 mg/dL veya A

>0,5% Oliim miimkiin Koma

idrar alkol konsantrasyonlan kan alkol konsantrasyonlarini tahmin etmek icin kullanilir. Eliminasyon asamasinda,
1,3'liik idrar/kan alkol orani pek ok durumda gegerli bir tahmin saglar.”

Kisitlamalar
1. Yasal alkol intoksikasyonu seviyeleri degisir. Test sonucu klinik belirtiler ve semptomlar isiginda yorumlanmalidir.
2. Etil alkol ugucudur. Grnek Toplama ve Kullanma béliimiinde 6nerilen 6nlemler kalibratrlerden, kontrollerden
ve drneklerden alkol evaporasyonunu énlemek igindir.
3. Test sadece insan idrari, serum ve plazma ile kullanim iin tasarlanmustir.
4. Postmortem drneklerde yiiksek diizeyde laktik asit ve LDH seviyelerinin olmasi daha yiiksek etil alkol
sonuglarina neden olabilir.



Genel Performans Ozellikleri
Hitachi 717 analizorii iizerinde elde edilen performans sonuglari asagida gosterilmistir.”® Laboratuvarinizda elde
edilen sonuglar bu verilerden farkl olabilir.

Hassasiyet
Calisma ici ve calismalar arasi kesinlik asagidaki sonuglara gore degerlendirilmistir:
Calhisma ici Hassasiyet
Numune n Ortalama =+ S.D. (mg/dL) %KV
50 mg/dL 12 486+13 2,7
100 mg/dL 12 1003+1,2 12
300 mg/dL 12 2902+19 0,6
Calismalar arasi Hassasiyet
Numune n Ortalama = S.D. (mg/dL) %KV
50 mg/dL 10 50,745 45
250 mg/dL 10 253,7+6,7 26
Duyarlihk

Negatif numuneden farklilik gdsterebilen en dilsiik konsantrasyon olarak tanimlanan duyarlilik, 10 mg/dLdir (veya %0,01).

Lineerlik

Test kiti 600 mg/dLlik konsantrasyona kadar dogrusaldir. 600 mg/dLden fazla yiiksek alkol konsantrasyonlu numuneler
negatif kalibrator ve tekrar test ile seyreltilebilir. Dogru konsantrasyon elde etmek icin test kitini tekrar edin ve sonucu
seyreltme faktoriiyle carpin.

Spesifisite

Briit olarak hemolize edilmis (800 mg/dL hemoglobin), ikterik (30 mg/dL bilirubin) ve lipemik (1.000 mg/dL trigliseritler)
orneklerin test kiti ile etkilesime girmedigi tespit edilmistir. Cesitli yapisal olarak ligkili bilesikler test kitinde capraz reaktivite
icin test edilmistir. Asagidaki tablo sonuglan 6zetlemektedir:

Bilesik Test Edilen Seviye (mg/dL) %Capraz Reaktivite
Asetaldehid 2.000 0
Aseton 2.000 0
n-Butanol 2.000 17
Etilen Glikol 2.000 0
izopropranolol 2.000 0
Metanol 2.000 0
n-Propanol 2.000 10,7
Korelasyon

DRI Etil Alkol Test Kiti (y) ve ticari olarak mevcut etil alkol test kiti (x) ile etil alkol konsantrasyonu icin yiiz yirmi bes klinik
numune test edilmistir. y = 1,02x + 2,05'in lineer regresyon esitligi ve 0,982'nin korelasyon katsayisi (r) elde edilmistir.
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