Memorandum

Date: October 16, 2017 &
. AN

To:  Kuxis Cano, Forensic Laboratory Manger \\\Jp '
Mindy Raines, Forensic Scientist Supervisor p’uﬁM
From: Allan Kosecki, Blood Alcohol Technical Leader

Re:  Incorrect Target Value for Control ACQ Science 407041529/3

The target value supplied on the certificate of analysis (COA) for the ACQ Science blood
control lot 407041529/3 is 0.198 g/dL.. The target value for the previous lot,
402101060/6, was 0.200 g/dl.. When the new lot was first used in case work, run
10Feb17, the analyst did not update the value to 0.198 g/dL. This error was carried ,
forward in all runs from February 10, 2017 through October 3, 2017. As a result, all data
generated for the blood aleohol runs completed during this period have the incormrect
target value for control ACQ Science 407041529/3.

With a target value of 0.198 g/dl, the acceptable range for agreement within five percent
is less than 0.208 g/dL and greater than 0.188 g/dL. All analyses of the whole blood

confrol lot 407041529/3 in the runs conducted between February 10, 2017 and October 3,
2017 were within this range.
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EtOH WH 2,0 ¢/L ~ In vitro diagnosticum
Eihanolkentroiien im Vollblut

Anwendung

Dis Probe Ist als Richligkeitskontrole und Kaflbrator fOr die
Ethanolbestimmung elnsetzbar,

Gebrauchsanweisung

Die Probe {st gebrauchsferlly und entsprechend der elgenen
Laborvorschriften einzusatzen.

Ziehwart

Die Eihanol-Konzentration wurde von 3 akkreditierten Laboratoden (DIN
EN 17025} etmitteit. Es wurde elne Doppelbestimmung mit giner GG
Methode pro Tag an 5 Tagen durchgefithz,

Lagerung vnd Haltharkelt
Lagerung: +2'bls+8°C
Haitoarkeit:
- Qrginal verschlossen, lichtgeschitzl: slehe Verfdllsdatum auf der
Packung.
« Dicht verschlossen, lich
Packung,

‘

tgeschiizt: siahe Ver;!ilsdatum auf der

Vorsichtsmafinahmen .

Alle Materiallen humanen Ursprungs sind grundsitzlich mit derselben
Sorgfalt wie potentied Infokiidse Pationtenproben xu behandsln, .

Jede zur Herstellung verwendete Bluteinheit wurds auf Antigen und
Antikbrper geprift und fllr negativ befunden; HBSAG, anti-HIV-1, antls
HIV-2, ant-HBG und anti-HCV,

Ch-B: 402101060

EtOH WH 2.0 g/i ~ For in vitro diagnostic use
Ethanol conirol in whole blogd

Application .
This malerial should be used in accordance whh the taberatory™s

operating procedures for instrument calibration or 2s a control material,
. A

User guide )
This ACQ Science BOH WH requires no additional preparation and is
ready for use.

Assigned value

The assigned ethanol concentration was determined by 3 independent
iaboratories, each aceredited to DIN EN 17025, Repeat determinations
were carried out dally on § days using Gas Chromategraphy,

Storage and stability

Storage: 2*t08*C

Stability:
- Sealed contalner, stored in the dark: seo oxpiration date on

the package,

Stared In the dark Yghtly capped: see explration: date on

package

Precautions

All materials of human origin should be consldered as potantially
Infectious and treated with the same care as patient specimens.

Each individual origina! blood unit used for the produstion of the control
was tested for the following antigens and antlbodles: HBSAG, anti-HIV-1,
antl-HIV-2, anti-HBc and anti-HCV and found to be negative,

Lot 402101060
Heost-Nr.: WH20-015 {(10x1,5mi) Order ne.: WH20-015 {(10x1.5ml)
. WH20-030 {10 % 3,0 mi) ; WH20-030 (10X 2.0 ml}
Version: 3201303 Version: 3-201303
Messverfahron Zielwert Konfldenzbereiche / Confidenca ranges 1 Einheit
Method Target value statistisch/ statistical’  faronsisch / forensic? Kiinisch f clinical® Unit
GC 2,002 1,949 ~ 2,058 .1.902 ~2,102 1,822 =2,182 il

* Kenfldonzbereich - Analysenwerta

Der Konfldenzberelch gibt den Berelch an, in dem der Ziejwert mit einer
Wanrsehelnlichkeit von 95% llegt.

2Konfidenzbereleh— Doutsche forenslschn Richtlinie

FOr [EIOH] 2 1,0 giL —+ Konfidenzberaleh & 5% von dem Zichuert
Fir [EtOH] < 1,0 g/l — Korfidenaboreich & 6,08 g/L von dem Zielwert

Litoretur:

Bundesgesundheitsamt (1966} - Richiinie fir die Biutalkcholbestira-
mung fir forensische Zwecke, -
DACH(23.04.2008) - Spezieller Leitfaden fir dle Blulalkohoibestimmung
fur forensische Zwecke — VA 0800-54 Versiond, :

3Konfidenzberefch = Richtlinie der deutschon Bundesirstekammer

FOr 0,2 < [EtOH] s 6,6 g/t — Konfidenzberelth £ 18 % vom Ziefwert
FOr 4,6 < [EtOH] 5 5,0 g/L ~+ Konfldenzbereich & 9 % vor Zialwest

Litersiur:
Richtiinien der Bundesiimtekammer zur Qualititssicherung labore-
lofumsmedizinischer Untersuchungen (15.02,2008)

GI_EAOHWH_20_402101060_De_En_20130325.do¢

Hersteller / Manufacturer

i H
ACQ‘Scxence Gmb Tels + 49 (0) 7 94583 0
Etzwiesenstrafie 37 Fooe + 49 454577’ o4t
72108 Rottenburg-Hallfingen E*‘x- *49(0) 7 : 389
Germany -maii: info@acq-sclence.de

1 Confidence ranges = measured values

The confldence Interval Indicates the range I which the target value Is
lgcated with a significance lavel of §5%. !

2 Confidence ranges— German foronsic directives

[EOH] 2 1.0 g — % 5% from the target value
[EOH] < 1.0 g/l — £ 0.05 gh from the target value
‘Referances:

Bundesgesundheltsart (1966) - Richtlinle fir die Blutalkoholbestim-
muag {Ur forensischa Zwecke,

DACH(23.04.2008) - Spezieller Loitfaden fir die Blutalkohotbesﬁrimmung
fGr forenslsche Zwacke — VA 0900-54 Version

. )
®Confidence ranges - Directive of the German Medical Associition

0.2 < JEtOH] £ 0.6 gft ~» 215 % from the target value
0.6 <IEtOH] 5 5.0 gl — = 9 % from the targel value

Rafarences:

Richtinien der Bundesdrrtekammer zur Qualitfissichemny labora-
toriumsmedizinischer Untersuchungen {15.02.2008)

10 x 1,5 mi (lig.) WH20-015

EtOH Check WH 2,0 g/|
Ethanolkontrolle im Vollblut

Ethanol control In whole blood
Contréle d'éthanol dans (e sang total

8°C
402101060/6  § 201810 z-_c)l’
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[SCIENE

FtOH WH 2,0 /L.~ In.vitro diagnosticum.
Elhanolkontrellen i Valiplut

Anwandung -
Dlz Probe et als Richtigkeftskontrolle  und Kelibrater "7 dle
Ethanolbastimmung einsetzbar, ) .

Gobrauchsanwelsung

Dis  Probe st gebrauchsferlly  und snisprachend de?  elgenen

Laborvorschiiften elnzusatzen,

Zletwerd .

Die Ethanel-Kenzentration wurde von 3 akkrediforsn Laborztoden (BIN
EN 17025) emmitielt. E3 wurde elns Doppelbestimmung mit slher G&
Matheds pro Tag an & Tagen durchgefohet,

Lagerung und Haltharkelt
Lagerung; +2°bis+8* C .
Haltbarkelt: !
= Original verschiossan, Nohtgesehiitzt: slehe Verfallseatum auf dor
Packung, - P [T .
= Dicht verschlossan, lichigesehiitt siehe Véralisdatum ayf der

Packung,

Vorsichtsmabnalmen -
Alls. Maferialien humanen Ursprungs sind grundstlzlich mit derselben
Sorgfalt Wie poteritiel Infektigse Patentenproben zu behandain,
deds zir Herstellung verwendste Bluteinhelt wurds auf Antigen und
Antlkdmer geprift und far negatiy befunden:. HESAG, ant-HAY, and-
HIV-2, ant-Hee und'anti-HGV, . R '
Ch.-B: 407541529
Bost,-Nri WH20-015 { 10%1,8m)

WH20-115 (100x 1,6 )]

WH20-030 (- 10 %x3,0 mi}

EfOH WH 2.0 g/t - For in vitro diag'nostic use

Ethanei control in whele biood

Application -
Tris materlal should be used In accordancs with the laboratary’s
opsrating procedures for Instrument Gallbration or és a contial material,

User guide .
This ACQ Sclence EYOH WH requires no adeitona! preparation and s
roady for use.

Asslgned value

The asslgned ethanol conceantration was delermined by 2 indepandent
irboratories each acoraditad 1o DIN EN 17035, Repeat determinations
were cared out dally on § days uslng Gas Chromatography.

Storage and stabHity
Storage: 2 te 84 C
Stabity:
- Sogled confainer, stored in lhe dark: ses explration datoe on
the package,
~  Stored in the dark tghlly coppad: seo expiration date on
package

Praocautiony
All materials of humap orgin should be considersd as potentially
infectious and treated with the same care as pationt specimens.
Each Individual originol bload unit used for the production of the control
was tested forthe Tollowing anfigens and antiboding: HBsAG, anti-He,
ant-HiV-2, anthHBe and antk-RCV 3nd found to be nagative,
Lot: 407049528
Order no.: , WH20-015 ( 10x 1.5m)

WH20-115 (100 x 1,5 ml)

WH20-030 ( 10x2.0mi)

Vorsion: 2w 201510 Version: 2201810
Metsverfaten ' %Eé!mrt RE . Konfidenzbereiehn 7 Confldence ranges Einthalt
Method A Target vaive - statistisch ! statistical’  forenslsch / forensie? Kiinisch / clinical® “Onit
G - . L . d@82 ' . 1,806 -2,058 1,263 ~ 2,081 1,804 —2,460 o

! Kenftdenzherelch — Analysonworty

Dor Konfidenzkenslch pibt den Bereich an, in dem der Zietwert mit elrar
Wahrscheinllchkelt von 95% llegt.

?Kenfidonzbareich - Doutseho forenslsche Richtilnle

Flr [EXOH]2 1,0 ¢/ —» Konfidenzborelch % 6% von dom Ziphvert
Fir [EiOH] <10 gil— Konﬂdeqzhumich % 0,05 gL von dem Zlelwert

Literatur;

Bundeagesundhelisemt (1966) - Richiinle fhr die Biutalkcholbestim.
mung {0r forensischo Zwecka, .

DACH(23,04.2008) ~ Spexieller Leltfadsn fur die Biutalkoholbestimmung
fir forensieche Zwecke - VA 0900-56 Vorsion+

?Konfldenxbofslch — Richtlinte der doutschan Bundeslirtekammer

FOr 0,2 < (EtQH] £ 0,8 g/ Kenfidenzberelch & 15 %6 vom 2istwert
Flr 0,8 < [ELOH] 55,0 g/l — Konfidonaborelsh % 3 % vom Zlalwart

Richlinien dor Bundesarztckammer zur Qualiidtssicherung labora-
toriumsmedlzinlscher Untersuchungen (15,02,2008) .

GI_EtOHWH_20_407041629_20151029

Herstallor / Manutacturer / Produttore / Productour
AGQ Science GmbH
Etswlesenstrale 37

72108 Roltenburg-Hallfingen
Germany

Tel.: +49 (0) 7457 94693 0
Fax: +48(0) 7457 94 69 360
E-mail: info@acq-sclence.de

 Gonfidonce ranges — moasured values

The confidence interval Indicates the range in which the targoet valus i3
located with a significance level of 95%, -

IConfidence ranges— German foronsle diractives

[EtOH] 2 1,0 gff — 2 5% from the target valve

[E{OH] < 1.0 g/t~ 0,05 g/ from the tanyst valug ~
Referencas: :
Bundesgesundhaltsamt (1968) - Richfinie fir die Biutalkehelbestim-
mung for forensischa Zwecks, .

DACH(23,04.2008) - Spexloller Lelfaden fir dis Biutalkehglbestimmung
for foransische Zweckes - VA 0900-54 Varsion? .

+ ?Confidence ranges ~ Dircetive of the German Medical Assosiation

0.2 < [EtOH] & 0.6 g/l — & 15 % from the target value
0.8 < [EHOH} £ 5.0 gff ~ & 3 % from the target vaiue

Referencas:

Richliinlen der Bundesirziekammer zur Quatitatssicherung labora.

lorfumsmadizinischar Unterswehungen (1 5.02.2008)

e e A e W

10 x 1,5 mi {lig.) "WH20-015

EtOH Check WH 2,0 g/1

Eenolkentrolie im Vallblut
Ethanol control in whola blood
Contrdie d'dthanot dans fe sang total

l 8~
I 7005253 § 202304 wef

ACQ Sciance GmbH L
Etmwlesenstrola 37, 72108 Rottenburg-Halifingen Germnany, Tel, +49 {0} 745?’ 946930
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