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ALAT

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-ALAT 30 1-221
Liquick Cor-ALAT 60 1-216
Liquick Cor-ALAT 120 1-217
HC-ALAT 4-516
OS-ALAT 9-417
B50-ALAT 5-521

ZASTOSOWANIE

Odczynnik  ALAT przeznaczony jest do iloSciowego
oznaczania aktywnosci aminotransferazy alaninowej (ALAT)
w surowicy krwi. Stosowany jest w monitorowaniu oraz jako
pomoc w diagnozie stanéw klinicznych zwigzanych z
nieprawidlowa aktywnoscia enzymu. Odczynnik ALAT
przeznaczony jest do stosowania na analizatorach
automatycznych oraz manualnie. Wyréb jest przeznaczony
tylko do diagnostyki in vitro, przez profesjonalnych
uzytkownikéw.

PODSUMOWANIE !2

Oznaczanie podwyzszonej aktywno$ci aminotransferazy
alaninowej (ALAT, ALT, GPT) w surowicy stuzy gtéwnie
jako pomoc w diagnozowaniu i do monitorowania choréb
watroby np. ostre zapalenie watroby, martwica hepatocytéw,
niedokrwienie watroby, marskos¢, cholestaza, guz watroby,
leki hepatotoksyczne, zéttaczka mechaniczna. Podwyzszony
poziom ALAT mozna zaobserwowal przy cigzkich
oparzeniach, uszkodzeniach mies$ni poprzecznie
prazkowanych, zapaleniach mig$ni, zapaleniu trzustki, zawale
mig$nia sercowego, mononukleozie zakaznej, urazach,
u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem powiktan COVID-19.

ZASADA METODY 3

Optymalizowana, modyfikowana metoda oparta
na zaleceniach Migdzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej
(IFCC), bez aktywacji fosforanem pirydoksalu.

L-alanina + 2-oksoglutaran <4ALAT 9 pirogronian + L-glutaminian

pirogronian + NADH + H* <«2p  mleczan + NAD+

Szybko$¢ zmian absorbancji mierzona przy A=340 nm
jest wprost proporcjonalna do aktywnos$ci aminotransferazy
alaninowej.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor Liquick Cor Liquick Cor
-ALAT30 -ALATG60 -ALAT 120
1-REAGENT 5x24ml 5x 48 ml 5x 96 ml
2-REAGENT 1x30ml 1 x 60 ml 1 x 120 ml

HC - ALAT OS-ALAT B50-ALAT
1-REAGENT 6x 76 ml 6x425ml  2x58,5ml
2-REAGENT 6x 19,5 ml 6x12,5ml  2x18,4ml

ALAT (Il GENERACJA/ I GENERATION/ II ITIOKOJIEHHE)

STEZENIA SKEADNIKOW AKTYWNYCH

W ODCZYNNIKU

1-REAGENT

L-alanina 625 mmol/l
LDH 3,3 U/ml
bufor Tris

stabilizatory

regulator pH

detergent

konserwant

2-REAGENT

2-oksoglutaran 62 mmol/l
NADH 1,4 mmol/l
bufor

regulator pH

konserwanty

STABILNOSC ODCZYNNIKA

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalo§¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 12 tygodni (Biolis 30i).

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika roboczego
Oznaczenie mozna wykona¢ Kkorzystajac z oddzielnych
odczynnikéw 1-REAGENT i 2-REAGENT lub z odczynnika
roboczego. W celu przygotowania odczynnika roboczego
delikatnie zmiesza¢ odczynniki I-REAGENT i 2-REAGENT
w stosunku 4 + 1. Unika¢ pienienia odczynnikéw!

Trwato$¢ odczynnika roboczego: 2 tygodnie w 2-8°C
5 dni w 15-25°C

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki nadaja si¢ do uzycia, gdy absorbancja
roztworu roboczego jest wigksza niz 1,400 (pomiar
wobec wody destylowanej, przy di. fali 340 nm,
w kuwecie 1 = 1lecm, w temperaturze 25°C).

= Nie nalezy uzywa¢ odczynnikow po uptywie terminu
wazno$ci podanym na etykiecie.

= Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych zestawow
lub serii.

= Nalezy stosowac $rodki ochrony osobistej, aby zapobiec
kontaktowi z prébkami, odczynnikami i kontrolami.

= Nalezy zapoznaé si¢ z Karta Charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

WYPOSAZENIE WYMAGANE, ALE
NIEDOSTARCZANE Z WYROBEM:
= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy
odczyt przy dtugosci fali 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm);
= termostat na 37°C;
= ogélne wyposazenie laboratoryjne;
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MATERIAE BIOLOGICZNY *3

Surowica krwi bez §ladéw hemolizy.

Poleca si¢ jak najszybsze oddzielenie czerwonych krwinek
od surowicy. Zawierajg one 3 do 5 razy wyzsza aktywnos$¢
ALAT niz surowica i hemoliza moze powodowaé
zafalszowanie wynikow.

Nie nalezy zamraza¢ materialu biologicznego. Surowica
moze by¢ przechowywana 3 dni w temp. 15-25°C
lub przez 7 dni w temp. 2-8°C.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

Podczas korzystania z probéwek do pobierania nalezy
przestrzega¢ ich instrukcji uzycia i postgpowaé zgodnie
z zaleceniami ich producentéw.

Material pochodzenia ludzkiego moze by¢ potencjalnie
zakazny. Nalezy stosowaé si¢ do wszystkich $rodkéw
ostroznosci podczas standardowej pracy laboratoryjne;j.

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynniki sa gotowe do uzycia.

W przypadku stosowania odczynnikéw na automatycznych
analizatorach biochemicznych moze wystgpowaé efekt
przeniesienia. Polega on na interferencji pomigdzy
okreslonymi kombinacjami testow, a jego konsekwencja jest
zanizanie lub zawyzanie wynik6w oznaczen prébek
pacjentéw. Aby zminimalizowa¢ efekt przeniesienia nalezy
zastosowa¢  dostgpne  $rodki  zapobiegawcze,  jak
zaprogramowanie dodatkowego cyklu mycia czy oddzielenie
interferujacych ze soba oznaczen.

Ogolna procedura oznaczen automatycznych:
RI1: 200 pl
Probka: 18 pl

Ogrza¢ do temperatury oznaczenia 37°C przez 10 minut.
Nastgpnie dodac:

material badany 100 pul

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ w temperaturze oznaczenia.
Po jednej minucie odczyta¢ absorbancj¢ wobec powietrza
lub wody. Powtérzy¢ pomiar po kolejnych 1, 2 i 3 minutach.
Obliczy¢ $rednig zmiang absorbancji na minut¢ (AA/min.).

Obliczanie wynikéw

aktywno$¢ ALAT [U/1] = AA/min. x stgzenie kalibratora
lub

aktywno$¢ ALAT [U/l] = AA/min. x F

Warto$é F zalezy od dtugosci fali $wiatta i wynosi:

A 334 nm 340 nm 365 nm
F 1963 1973 4893
Metoda Reagent Start

Oznaczenie mozna  réwniez  wykona¢  korzystajac
z oddzielnych odczynnikéw 1-REAGENT i 2-REAGENT.

Do kuwety napipetowac:

[ 1-REAGENT | 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodac:
| material badany | 100 pul

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ 5 minut. Nastgpnie dodac:

[ 2-REAGENT | 250 pl

Doktadnie wymiesza¢, wykona¢ pomiar jak w metodzie
Sample Start.

Obliczanie wynikéw
aktywno$¢ ALAT [U/1] = AA/min. x stgzenie kalibratora
lub

R2:50pul Al A2 aktywno$é ALAT [U/I] = AA/min. x F
37°C, 340/450 nm RS . .
\L \L \L \l/ Warto$¢ F zalezy od dlugosci fali $wiatta i wynosi:
0 min. 5,5 min. 6,5 min. 8,5 min. » 334 nm 340 nm 365 nm
F 2435 2471 5778
Gléwna dhugos¢ fali: 340 nm KONTROLA JAKOSCI

Druga dhugosé fali: 450 nm
Metoda: kinetyczna

Typ Kalibracji: liniowa
Kierunek: malejacy
Objetosé R1: 200 ul
Objetos¢ Probki: 18 ul
Objetosé R2: 50 ul

Drafty aplikacji na analizatory sa dostgpne na zyczenie.

Draft aplikacji powinien zosta¢ zweryfikowany i zwalidowany
przez uzytkownika, przed przystapieniem do badania prébek
pacjentow.

Procedura manualna:

dhugosé fali 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)

temperatura 37°C
kuweta 1 cm
Metoda Sample Start
Do kuwety napipetowac:
odczynnik roboczy 1000 ul

ALAT (I GENERACIJA/ Il GENERATION/ Il TIOKOJIEHHUE)

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii

oznaczenf, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY

SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP

(Nr kat. 5-173).

Do kalibracji oznaczen manualnych nalezy stosowaé

CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Nr kat. 5-175;

5-177) lub odpowiedni faktor (F).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé

CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;

5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177). Jako kalibratora 0

nalezy uzywaé wody dejonizowane;j.

Stabilno$¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego

analizatora. Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana

co 12 tygodni (Biolis 30i).

Kalibracja jest zalecana, w ponizszych przypadkach:

=  Po kazdej zmianie serii odczynnikow.

=  Po naprawie serwisowe;j.

= Jesli kontrole znajduja si¢ poza spodziewanym zakresem.

= Za kazdym razem, gdy uzywany jest nowy zestaw
odczynnikéw.
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Jesli wyniki kontroli jako$ci nie mieszcza si¢ w zakresie

oczekiwanych wartosci lub w zakresie wyznaczonym

w laboratorium, mimo pomys§lnie przeprowadzonej procedury

kalibracji, nie nalezy wydawa¢ wynikéw. W takim przypadku

nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:

= Zweryfikowaé, czy odczynniki nie sa poza terminem
waznosci.

= Zweryfikowa¢, czy wykonano wymagane czynnos$ci
konserwacyjne.

= Zweryfikowac, czy oznaczenie zostato wykonane zgodnie
z instrukcjg uzycia.

= W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowaé sig
z Dziatem Serwisu lub dystrybutorem.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Kwas askorbinowy do 62 mg/l, tréjglicerydy do 1000 mg/dl,
bilirubina do 20 mg/dl, hemoglobina do 0,31 g/dl (dla prébek
o niskiej aktywnosci ALAT) i do 2,5 g/dl (dla prébek
o wysokiej aktywnosci ALAT) nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.

= Precyzja (Multi+)

Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD CvV

n=20 [um [un [%]
poziom 1 32,8 1,79 55
poziom 2 101,0 2,55 2,5

= Precyzja (Biolis 30i)

WARTOSCI REFERENCYJNE ¢ Powtarzalnos¢ (run to run) | Srednia SD Cv
surowica 37°C n=20 un un [%]
- poziom 1 31,1 1,33 4,3
kobiety do 34 U/ do 0,58 pkat/l poziom 2 96,0 1,09 1.1
mezczyZni do 45 U/l do 0,77 pkat/l Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CvV
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych - n =80 Loy Lo %]
) . . poziom 1 31,1 1,09 3,5
zakres6w  wartoSci  prawidlowych  charakterystycznych R
poziom 2 106,6 1,25 1,2

dla lokalnej populacji oraz rodzaju metody przeprowadzenia
badania.

Podczas  podejmowania  decyzji  klinicznych,  wyniki
oznaczenia powinny by¢ oceniane w potaczeniu z innymi
danymi, takimi jak: objawy, wyniki innych badan, wywiad
kliniczny. Nie nalezy diagnozowa¢ na podstawie
pojedynczego pomiaru.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac aparatu Multi+
do oznaczeh manualnych (metoda Sample Start)
i/lub analizatora automatycznego Biolis 30i i/lub BS-400. W
przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ = sig¢
od podanych.

= LoB (granica §lepej préby):
2,0 U/1 (0,03 pkat/l) — BS-400

= LoD (granica wykrywalnosci):
3,0 U/1 (0,05 pkat/l) — BS-400

= LoQ (granica oznaczalnosci):
7,0 U/ (0,12 pkat/1) — Multi +
7,0 U/1 (0,12 pkat/l) — Biolis 30i

=  Liniowos¢:
do 600 U/1 (10 pkat/l) — Multi +
do 675 U/1 (11,25 pkat/l) — Biolis 30i

Dla wyzszych stgzen probke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspétczynnik rozcienczenia.

= ZaKres pomiarowy:

7,0 U/1 (0,12 pkat/l) — 600 U/1 (10 pkat/l) — Multi+
7,0 U/ (0,12 pkat/l) — 675 U/l (11,25 pkat/l) — Biolis 30i

ALAT (Il GENERACIJA/ I GENERATION/ II ITIOKOJIEHHE)

= Poréwnanie metody

Poréwnanie  wynikéw  oznaczen ASAT  wykonanych
na Multi+ (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 22 prébek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

Metoda Sample Start
y =0,9595 x +2,4647 U/l;
R =1,000 (R — wspétczynnik korelacji)

Metoda Reagent Start
y=0,9417 x +2,3843 U/l;
R=0,999 (R — wspétczynnik korelacji)

Poréwnanie  wynikéw  oznaczei ~ALAT wykonanych
na Biolis 30i (y) i na ADVIA SIEMENS 1800 (x), z uzyciem
59 prébek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9872 x + 0,442 U/1;

R =0,999 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW’
Po uzyciu, odczynniki powinny by¢ traktowane jako materiat
potencjalnie zakazny i utylizowane z aktualnymi przepisami
prawa.
= Pozostatosci odczynnikow:
1-REAGENT - 18 01 07
2-REAGENT - 18 01 07
= Opréznione opakowania
1-REAGENT - 1501 02
2-REAGENT - 15 01 02
= Scieki z aparatu:
1801 03*

INCYDENTY #

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy go
zglosi¢  producentowi (na adres: incidents@cormay.pl)
i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania (Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych - incydenty @urpl.gov.pl).
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Powazny incydent to incydent, ktéry bezposrednio

lub posrednio doprowadzil, mégt doprowadzi¢ lub moze

doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych zdarzen:

= zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= czasowe lub trwale powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
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ALAT

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-ALAT 30 1-221
Liquick Cor-ALAT 60 1-216
Liquick Cor-ALAT 120 1-217
HC-ALAT 4-516
OS-ALAT 9-417
B50-ALAT 5-521

INTENDED USE

ALAT reagent is intended to determine quantitatively alanine
aminotransferase (ALAT) activity in serum. It is used to
monitoring and as an aid to diagnosis of clinical conditions
associated with abnormal alanine aminotransferase activity.
ALAT reagent is intended to use on automatic analysers and
manually. It is only for in vitro diagnostics,
for healthcare professional users.

SUMMARY 2

Determinations of elevated alanine aminotransferase activity
(ALAT, ALT, GPT) in serum are mainly used to aid in the
diagnosis and monitor of liver diseases e.g. acute hepatitis,
hepatocyte necrosis, hepatic ischemia, cirrhosis, cholestasis,
liver tumor, hepatotoxic drugs, mechanical jaundice. Increased
levels of ALAT can be observed in severe burns, striated
muscle injury, muscle inflammation, pancreatitis, myocardial
infarction, infectious mononucleosis, trauma, patients with
higher risk of COVID-19 adverse outcome.

METHOD PRINCIPLE?

Optimized, modified method according to International
Federation of Clinical Chemistry (IFCC), without pyridoxal
phosphate.

L-alanine + 2-ox0glutarate<ﬂ>pyruvale + L-glutamate
pyruvate + NADH + H* <« pctate + NADT

The rate of absorbance changing at A=340 nm is directly
proportional to alanine aminotransferase activity.

REAGENTS
Package
Liquick Cor Liquick Cor Liquick Cor
-ALAT30 -ALATG60 -ALAT 120
I-REAGENT 5x24ml 5x48 ml 5x 96 ml
2-REAGENT 1x30ml 1x 60 ml 1x 120 ml

HC - ALAT OS-ALAT B50- ALAT

1-REAGENT 6x 76 ml 6 x42.5ml 2 x 58.5ml
2-REAGENT  6x19.5ml 6x 12.5ml 2x18.4ml

ALAT (Il GENERACJA/ I GENERATION/ II ITIOKOJIEHHE)

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
1-REAGENT

L-alanine 625 mmol/l
LDH 3.3 U/ml
buffer Tris

stabilizers

pH adjuster

detergent

preservative

2-REAGENT

2-oxoglutarate 62 mmol/l
NADH 1.4 mmol/l
buffer

pH adjuster

preservatives

REAGENT STABILITY

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents stored on board
the analyzer at 2-10°C are stable for 12 weeks (Biolis 30i).

Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-REAGENT
and 2-REAGENT reagents or with use of working reagent.
For working reagent preparation mix gently 4 parts
of 1-REAGENT with 1 part of 2-REAGENT. Avoid foaming!

Stability of working reagent: 2 weeks at 2-8°C
5 days at 15-25°C

WARNINGS AND NOTES

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= The reagents are usable when the absorbance
of the working reagent is higher than 1.400 (read against
distilled water, wavelength A=340 nm, cuvette 1 = lcm,
at temp. 25°C).

= Do not use reagent beyond expiry date printed
on the package.

= Do not mix reagents from different kits or lots.

= Use personal protective equipment to prevent contact
with samples, reagents and controls.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT PROVIDED

= automatic analyzer or photometer able to read at 340 nm
(Hg 334 nm, 365 nm);

=  thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment;

SPECIMEN #3

Serum free from hemolysis.

Hemolysis should be avoided, since ALAT activity

in erythrocytes is 3 to 5 times higher than in normal serum.

Do not freeze the samples. ALAT activity remains stable

in specimen up to 3 days at 15-25°C or up to 7 days at 2-8°C.
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Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

Follow tube manufacturers’ instructions carefully when using
collection tubes .

Human-origin material should be handled as potentially
infectious. Standard precautions in normal laboratory work are
required.

ASSAY PROCEDURE
Reagents are ready to use.

Carry-over effect may occur when the reagent is used
on automated chemistry analyzers. It is based on interference
between specific test combinations and results in either
underestimating or inflating patient sample results.
To minimize this effect, the preventive actions should be
taken, such as ordering an extra washing program
or performing tests in a separate order.

General procedure for automatic determinations:

R1:200 pl
Sample: 18 ul
R2: 50 ul Al A2
\l/ 37°C, 340/450 nm \L \L \I/
0 min. 5.5 min. 6.5 min. 8.5 min.

Main Wavelength: 340 nm
2nd wavelength: 450 nm
Method: Kinetic
Calibration Type: Linear
Direction: Decreasing

R1 Volume: 200 pl
Sample Volume: 18 ul

R2 Volime: 50 pl

Application guides for analysers are available on request.
The application guide should be verified and validated

by the user prior to testing patient samples.

Manual procedure

wavelength 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)
temperature 37°C

cuvette 1 cm

Sample Start method

Pipette into the cuvette:

| working reagent ‘ 1000 pl |

Bring up to the temperature of determination 37°C

for 10 minutes. Then add:

[ sample \ 100 pl |
Mix and incubate at adequate temperature. After about 1 min.
read the absorbance against air or water. Repeat the reading
after exactly 1, 2 and 3 minutes. Calculate the mean
absorbance change per minute (AA/min.).

Calculation

ALAT activity [U/I] = AA/min. x calibrator concentration
or

ALAT activity [U/l] = AA/min. x F

ALAT (I GENERACJA/ I GENERATION/ II IIOKOJIEHHME)

F value depends on the used wavelength:

A 334 nm 340 nm 365 nm
F 1963 1973 4893
Reagent Start method

The determination can be also performed with use of separate
I-REAGENT and 2-REAGENT.

Pipette into the cuvette:

[ 1-REAGENT | 1000 pl |
Bring up to the temperature of determination. Then add:
| sample | 100 pl |

Mix well, incubate for 5 min. Then add:
[2-REAGENT | 250 pl |

Mix well; perform measurement as described for Sample Start
method.

Calculation

ALAT activity [U/I] = AA/min. x calibrator concentration
or

ALAT activity [U/l] = AA/min. x F

F value depends on the used wavelength:

A 334 nm 340 nm 365 nm
F 2435 2471 5778
QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use

with each batch of samples the CORMAY SERUM HN

(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).

For the calibration of manual assay the CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)

or appropriate assigned factor (F) is reccommended.

For the calibration of automatic analysers systems

the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No

5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) are

recommended.  Deionised ~ water should be used

as a calibrator 0.

Calibration stability depends on the type of analyser used

for analysis. The calibration curve should be prepared every

12 weeks (Biolis 30i).

Calibration is recommended in the following cases:

= after each change of lot,

= after instrument service,

= if controls lie outside the expected range,

= each time a new reagent kit is used.

If the quality control results do not fall within the expected

values or within the range determined in the laboratory,

despite a successful calibration procedure, do not report

results. In this case, please take the following actions:

= verify reagents are not out of expiration date.

= verify that the required maintenance has been carried out.

= verify that the procedure has been performed
in accordance with the instructions for use.

= contact the Service Department or distributor
for assistance.
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REFERENCE VALUES ¢

serum 37°C
women up to 34 U/l up to 0.58 ukat/l
men up to 45 U/l up to 0.77 pkat/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population and method principle.
The assay results should be used in conjunction with other
data, such as symptoms, results of other tests and clinical
history to make clinical decisions. It is not recommended
to make clinical diagnosis based on a single result.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using Multi+
for manual assay (Sample Start method) and/or automatic
analyser Biolis 30i and/or BS-400. Results may vary if a
different instrument or a manual procedure is used.

= LoB (Limit of Blank):
2.0 U/1 (0.03 pkat/l) — BS-400

= LoD (Limit of Detection):
3.0 U/1 (0.05 ukat/l) — BS-400

= LoQ (Limit of Quantitation):
7.0 U/1(0.12 pkat/l) — Multi +
7.0 U/1 (0.12 pkat/l) — Biolis 30i

= Linearity:
up to 600 U/I (10 pkat/l) — Multi+
up to 675 U/1 (11.25 pkat/l) — Biolis 30i

For higher concentration, dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Measurement range:
7.0 U/1 (0.12 pkat/l) — 600 U/1 (10 pkat/l) — Multi+
7.0 U/1 (0.12 pkat/l) — 675 U/1 (11.25 pkat/l) — Biolis 30i

=  Specificity / Interferences

Ascorbic acid up to 62 mg/l, triglycerides up to 1000 mg/dl,
bilirubin up to 20 mg/dl, haemoglobin up to 0.31 g/dl
(in  samples containing low activity of ALAT)
and up to 2.5 g/dl (in samples containing high activity
of ALAT) do not interfere with the test.

=  Precision (Multi+)

Repeatability (run to run) Mean SD (&)%)
n=20 [un [uAn] [%]

level 1 32.8 1.79 55
level 2 101.0 2.55 2.5

= Precision (Biolis 30i)

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=20 [un [un [%]

level 1 31.1 1.33 4.3
level 2 96.0 1.09 1.1
Reproducibility (day to day) | Mean SD CvV
n=_80 [un [un [%]

level 1 31.1 1.09 35
level 2 106.6 1.25 1.2

ALAT (Il GENERACJA/ I GENERATION/ II ITIOKOJIEHHE)

=  Method comparison

A comparison between ALAT values determined at Multi+
(y) and at BECKMAN COULTER AUG680 (x) using
22 serum samples gave following results:

Sample Start method
y =0.9595x + 2.4647 U/l;
R =1.000 (R — correlation coefficient)

Reagent Start method
y =0.9417 +2.3843 U/l;
R =0.999 (R — correlation coefficient)

A comparison between ALAT values determined at Biolis 30i
(y) and at ADVIA SIEMENS 1800 (x) using 59 serum
samples gave following results:

y =0.9872 x + 0.442 U/1;

R =0.999 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT’
After use, the reagents should be handled as potentially
infectious and disposed of in accordance with local legal
requirements.
= Reagents residues:
1-REAGENT - 18 01 07
2-REAGENT - 18 01 07
=  Empty packages:
1-REAGENT - 15 01 02
2-REAGENT - 1501 02
= Wastewater from the analyzer:
18 01 03*

INCIDENTS 8

Any serious incident that has occurred in relations

to the device shall be reported to the manufacturer (webside

adress: incidents@cormay.pl) and the competent authority

of the Member State in which the user and/or the patient is

established.

Serious incident means any incident that directly or indirectly

led, might have led or might lead to any of the following:

= the death of a patient, user or other person,

= the temporary or permanent serious deterioration
of a patient's, user's or other person's state of health,

= aserious public health threat.
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CORMAY

ALAT

(RUS)
Haspanue Habopa Homep kar.
Liquick Cor-ALAT 30 1-221
Liquick Cor-ALAT 60 1-216
Liquick Cor-ALAT 120 1-217
HC-ALAT 4-516
OS-ALAT 9-417
B50-ALAT 5-521

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Pearenr ALAT nmpenHasHaueH Uil KOJMYECTBEHHOTO
OIIpe/IeTICHAS AKTHBHOCTH aJITaHNHAMUHOTpPaHCpepasbl
(ALAT) B ceiBopoTke KpoBH. OH ucHonb3yercs Uit
MOHUTOPHUHIA U B KQYE€CTBE BCIIOMOTaTEJIbHOTO CPEACTBA I
JIMATHOCTHKH ~ KIMHHYECKUX  COCTOSHHIL,  CBSI3aHHBIX
C aHOMAaJbHOIl aKTHBHOCTBIO aJaHMHAMUHOTpPAHC(Epasbl.
Pearenr ALAT npenHasHayeH UL HCIIOJNB30BaHMS
Ha aBTOMAaTHYECKHX aHAJIM3aToOpax M PYYHOH MOCTaHOBKH.
PeareHTh! JI0JKHBI UCIIOJIB30BAThCS TOJIBKO JUIS IUATHOCTHKH
in vitro, KBaMHUIPOBAHHBIM J1JaGOPATOPHBIM MEPCOHATIOM.

BBEJEHUE 2

OnpeneneHue TOBBILICHHON AKTHUBHOCTH
anannHamuHoTpaHcdepassl (AJIAT, AJIT, GPT) B ceiBOpoTKe
B OCHOBHOM HUCIOIb3YETCA I JAUArHOCTUKHU

U MOHHMTOPWHIa 3a00NCBaHMH II€YEHH, TaKHX KaK OCTPBIH
renaTuT, HEKPO3 TenaTOLHTOB, HMIIEMHs IIE€YEHH, LHUPPO3,
XO0JIECTa3, OMyXOJsb IEYEHH, TeNaTOTOKCHYECKHE Npenaparhl,
MexaHuueckas okenaryxa. [loBbimieHHbI ypoBeHb AJIAT
MOXET HaONIoJaThCsl NPH  THKENBIX O0XOrax, TpaBMe
nonepeqﬂo—nonocamﬁ MBIIIIIBI, BOCTIAJICHUA MBIIIIIIT,
HmaHKpeatHTe,  MH}AapKkTe  MHOKapiaa,  MHQEKIMOHHOM
MOHOHYKJIC03€, TpaBM€, Yy MalMCHTOB C TMOBBIIICHHBIM
puckoM HeGnaronpusatHoro ucxona COVID-19.

NPUHLMI METOJA ?
OnTHMU3HPOBAHHBIT M MOXMGHIMPOBAHHBIII  MeETOJ,
pa3paboTaHHBI € y4eToM pekoMmeHiauuid MexayHapogHoM
Ddenepanyn Kuaudeckoit Xumun (IFCC),
6e3 nupupokcanbdocdara.

L-ananuH + 2-okcornyTapar 44Ty, nupysar + L-rimytamat

nupyBaT + NADH + H+<42L p nakrar + NAD+

CKOpOCTh M3MEHEHHUs] ONTHUYECKOW IUIOTHOCTH, M3MEpEeHHas
npu A=340 HM npsMo nponopuuoHanbHa akTuBHOCTH ALAT.

PEAKTUBbBI
CocraB Habopa
Liquick Cor Liquick Cor Liquick Cor

- ALAT 30 -ALAT 60 - ALAT 120
1-REAGENT 5x 24 mn 5x 48 mn 5x 96 mn
2-REAGENT 1x 30 mn 1 x 60 mn 1x 120 mn

ALAT (Il GENERACJA/ I GENERATION/ II ITIOKOJIEHHE)

HC- ALAT  OS- ALAT  B50- ALAT
1-REAGENT 6 x 76 mn 6 x 42,5 M 2 x 58,5 M
2-REAGENT 6x 19,5 mn 6x 12,5 mn 2x 18,4 mn

KOHUEHTPALIUSI AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-REAGENT

L-ananun 625 MMonb/n
LDH 3,3 En/mn
oydep Tpuc

CTaOHUIM3aTOPBI

perynstop pH

JIeTeprenT

KOHCEPBAHT

2-REAGENT

2- OKcorIyTapar 62 MMOJIB/I
NADH 1,4 MMoub/n
Oydep

perymsitop pH

KOHCEPBAHTHI

CTABUJIBHOCTbH PEAT'EHTA

PeakTuBbl, xpaunsiupecs npu temmeparype 2-8°C cOXpaHsioT
CBOI0 BAXHOCTh JI0 JaThl CPOKa TOJHOCTH, YyKa3aHHOM
Ha ynakoBke. CrabunbHOCTP Ha OOpTy —aHanIM3aTopa
npu 2-10°C cocrasnsier 12 nepens (Biolis 301).

IpuroToB/ieHne U NPOYHOCTH PAGOYEro peaKTHBA
OnpeueneHHe MOJKHO BBIIIOJIHUTh MCIIOJIb3Ys OT/JAEJIbHBIC
peaktuBbl |-REAGENT u 2-REAGENT mmbo peakTus
pabounii. JIns ero NpUrOTOBICHHS OCTOPOXKHO CMEIIATh
peaktuBbl 1-REAGENT u 2-REAGENT B otHOmeHun 4+1.
W36erats 06pa3zoBaHus neHs!!
IIpounocTs pabouero peakTusa: 2 uepenu npu 2-8°C
5 nueit npu 15-25°C

NPEAYNPEXIEHUA U TPUMEYAHU S

= JlpemoxpaHsAiTb  OT NPSIMBIX  COJNHEYHBIX  JIy4deit
M 3arps3HeHus!

= PeakTuBbl  JACHCTBUTENBHBI,  eClH  KOA()(HUIHEHT
morjomeHuss  pabodero  pactBopa  Beime 1,400
(M3MepeHHe OTHOCHUTENIBHO JUCTHIUINPOBAHHOM BOJIBI
npu JjnuHe BonHbl 340 HM B KmooBere I = lcMm
npu Temneparype 25°C).

* He wucnone3yiiTe peareHT IOCIE HCTEUCHHS CPOKa
TOJJHOCTH, yKa3aHHOTO HA yIaKOBKE.

= He cmemmBaiiTe peareHTbl H©3 pasHbIX HAOOPOB
WM JIOTOB.

= lcnonp3yiiTe CpeicTBa  HMHIMBUAYaIbHOW  3aIIUTHI
JUIs  IPeJOTBPANleHHs  KOHTAaKTa ¢ oOpasIami,
peareHTaMy U KOHTPOJIbHBIMU MaT€pualaMu.

* BHuMmartensHO mpoyMTaiiTe mHacmopT — 6e30macHOCTH
xumudeckoi npoxykiuun (MSDS), koTopslif comepxut
noApoOHyI0 HHMOPMAIMIO O TpaBWiaXx 6e30MacHOro
XpaHEHHUs U UCIOJIb30BaHUs TOBapa.
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HEOBXOJUMOE OBOPY/JIOBAHUE, HE

MOCTABJISIEMOE C HABOPOM PEAT'EHTOB

aHAIM3aToOP 1160 doromerp,
TO3BOJISIIONINK CHUMATh IIOKa3aHHSA HPH JUTMHE BOJHBI
340 um (Hg 334 1M, 365 um);

= rtepmocrar Ha 37°C;

= o0mee o6opynoBaHKE JIabOPATOPHOE;

"  aBTOMaTHYECKHH

BUOJIOTMYECKHUIA MATEPHAJL * 5

ChIBOpOTKa O€3 ClIe/I0B TeMOIIH3a.

OpHUTPOLIUTBHI ~ CHEAyeT KaK MOXKHO CKOpee OTAEeIHTh
OT CBIBOPOTKH, MOCKONbKY akTHUBHOCTh ALAT B HHX Bblie
B 3-5 pa3, ¥ TeMOJIM3 MOKET JIaTh JIOKHBIH pe3yJsbTaT.

He cnemyer 3amopakuBaTh OHOIOrMYEcKHil MaTepHa.
CpIBOPOTKA MOTYT XPaHMTBCS JI0 3 CYTOK IIPU TeMIleparype
15-25°C unu 7 cytox npu 2-8°C.

Tem He MeHee, pEKOMEH/YETCsl TIPOU3BOIHTE HMCCIIEIOBAHHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHONOrMYeCKOM MaTepHane!

Ilpu wucnonb3oBanuM npobupok mas cObopa 00pasLoB
BHHMMATEJIBHO  CIICylTe MHCTPYKIMSM  HPOM3BOAMTENEH
TPOOUPOK.

Matepuansl  4eJOBEYECKOr0  IPOUCXOXKIACHUS  JIONKHBI
00pabaTbIBaTbCsl  KaK  MOTCHLHANIBHO  HH(EKIHOHHBIC.
TpeOyroTcst ~ CTaHmApTHBIE ~ MEPhl  NPEIOCTOPOKHOCTH
npu 00BI4HOIT TabopaTopHoit paboTte

MPOLIEJYPA OTIPEJEJEHHUS
PeareHThl TOTOBBI K UCITOJIB30BaHHIO.

DddexT mepeHoca MOXET BO3HHKHYTH IIPH HCIIOJIb30BAaHUH
peareHTa Ha aBTOMaTHYECKUX OMOXHMHYCCKUX aHAIIM3aTOpax.
OH OCHOBaH Ha B3aWMOJICHCTBHM MEXIY KOHKPETHBIMH
KOMOHMHALMSMH TECTOB U MPUBOJUT JIMOO K HEJOOLCHKE, THO0
K 3aBBIIICHHUIO PE3YJIbTATOB BBIOOPKM MMAanUEHTOB. UTOOBI
CBECTH K MHHHMYMY 5TOT 3(deKr, creayeT NperpHHITh
TIPEBEHTUBHbBIE Z[eﬁCTBPIi[, TaKue Kak TIPOBEACHUE
JIOTIOJTHUTENIBHOM TPOrpaMMbl TIPOMBIBKH WIJIM TIPOBEJICHHE
TECTOB B OTACIIbHOM ITOPAJKE.

O0was npoueaypa aBTOMAaTHYeCKOI0 Onpe/leJIeHus:
R1: 200 mxn

O6pasua: 18 M

R2:50mxm 54 A2
\L 37°C, 340/450 nm \l/ J
0 MuH. 5,5 Mun. 6,5 MUH. 8,5 MuH.

OcHoBHast NIMHA BOJHBL: 340 HM
Bropas nimHa BoHbI: 450 HM
MeToa: KUHETHYECKUI

Tun kaandpoBKu: NuHEiHas
Hanpas.ienue: yobiaronias
O6bem R1: 200 MK

O6bem obpazua: 18 mxa

O6bem R2: 50 mxn

UYepHOBHKM  aganTaiidi Ui aHAIH3aTOPOB  JIOCTYIHBI
T10 3a1pocy.
YepHOBUK aanTanuu JIOJKEH OBITH MIPOBEPEH
M YTBEPXKICH IOJIB30BATENIeM [0 TECTHPOBaHHs 00pa3IoB
MAIHEeHTOB.

ALAT (I GENERACIJA/ Il GENERATION/ Il TIOKOJIEHHUE)

PyuHoe onpenenenue

JUIMHA BOJIHBI 340 um (Hg 334 M, 365 HM)
Temrneparypa 37°C

KIOBETa lcm

MeToj ¢ 3aIyCKOM peaKkiuu 06pa3nom
B KIOBEeTY IIOMECTUTb:

| pabounit pacTBOp 1000 mxn

Jloectn no Temmeparypsl ompeaenenus 37°C B TeueHue
10 MunyT. 3aTeM 10OABUTD:

| HCCIIelyeMblii MaTepua | 100 mMKn

TmarensHO —mepeMenmiath, WHKyOMpoBaTh B  yKa3aHHOM
Temneparype. [lo wucrteueHun 1 MHHYTBI ONpPEAETUTH
KOO(GUIMEHT  MOIVIOMICHMS  OTHOCHTENBHO  BO3JyXa
WIN JUCTWUINPOBAHHOM BOJbI. [IOBTOPUTH M3MepeHHe mocie
ouepennslx 1, 2, 3 munyT. Ilocunrarh cpeaHee M3MEHEHHE
K03 dHIMEHTa TOTIOMEHHS 32 MHHYTY (AA/MHH.).

Pacuér pe3yabTaToB

aktuBHoCcTh ALAT [En/n] = AA/MHMH. X KOHLEHTpauus
kanubpaTtopa

WIH

aktusHoCTh ALAT [En/n] = AA/Mun. x F

Benunna F 3aBHCHUT OT JUTMHBI BOJHBI CBETA M BEIHOCHT:

A 334 um 340 a™M 365 HM

F 1963 1973 4893

MeToj ¢ 32IlyCKOM PeaKIHU peareHToM
OrmpesienieHie  MOKHO TPOBOJIHUTH HCIIONB3Ysl OTHEIbHBIC
peaxtuBel 1-REAGENT u 2-REAGENT.

B x1oBeTh MOMECTHUTH:

[ 1-REAGENT | 1000 mkt

Ilomorpers 10 TemMmepartypsl onpeaeneHus. 3aTeM J00aBHUTh:

| HCCIIeIyeMbli MaTepuan 100 mxn

TuatenbHO NepeMeniath, WHKyOHPOBAaTh 5 MHHYT. 3ateM
JI00aBHTB:

[ 2-REAGENT | 250 i

TmarenbHO — mepeMeniaTb W BBIIONHUTH  M3MEPEHUS
Kak B MeTojie Sample Start.

Pacuér pe3yibTaToB

aktuBHOcTh ALAT [En/n] = AA/MuH. X KOHIEHTpaIus
KanubpaTopa

i

aktuBHOCTh ALAT [En/n] = AA/Mun. x F

Benuuuna F 3aBucur ot JUTMHBI BOJIHBI CBE€TA U BBIHOCHT:

A 334 um 340 um 365 um
F 2435 2471 5778
KOHTPO.Ib KAYUECTBA

Jlns BHYTPEHHETO KOHTPONSI PEKOMEHJyeTCsl HMCIOJIb30BaTh
koHTponbHble  chiBoporkh  CORMAY  SERUM  HN
(Kar.Ne 5-172) m CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)
JUTSL KaXJ0# Cepuu N3MEpEHHUL.

Jlns KannOpOBKM MaHyalbHBIX ONpEIeNeHIH PeKOMEHIyeTcs
ucnons3oBate CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2
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(Kar.Ne 5-175; 5-177) wiau cOOTBETCTBYIOLIMI MPUCBOCHHBIN

ko3 purment (F).
Jns KannOpoBKH ABTOMAaTHYECKHX AHAJIU3aTOPOB
peKoMeHyeTcst HCIIOJb30BATh CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174; 5-176)
u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175; 5-177). B kaudectBe

0 KanubpaTopa PpeKOMeHTyeTCs HCIIOJIb30BATh
JICHOHN30BaHHYIO BOJY.
ITeprogaHOCTH KaJIMOPOBKH 3aBHCHT  OT  THIA

HCIIOJB3yeMOro aHainusatopa. KamuOpoBOYHYIO — KpUBYIO

CcleyeT cocTaBIATh Kaxapie 12 Henens (Biolis 30i).

KannbpoBka peKOMEHyeTCs B CIIEAYIOIUX CITydasx:

= 1I0CJIe KaXJI0H CMEHEI JIOTa,

= [0CiIe CePBHCHOrO 00CIy)UBaHUs pHOopa,

=  eCIM KOHTPOJBHBIC MaTepHhalbl (Pe3ysIbTaThl KOHTPOIS
Ka4yecTBa) HAXOMATCS 32 MpPEAeNaMH  OKHIAEMOTO
JIMaIa3oHa,

=  KaXIOplii pa3 MpHU HCHONB30BAaHMM HOBOro Habopa
peareHTos.

Ecnn pesynbTaThl KOHTPOJS KadecTBa HE COOTBETCTBYIOT

OXHJAaeMBbIM 3HAYCHHSAM HWIIH JIHANla30Hy, OIpPEeIIeMOMy

B 11abOpaTopuM, HECMOTpPs Ha YCIeNIHYI0 IIpONeIypy

KanOpoBKH, He coobmiaiite o pesynbratax. B atom ciyuae,

HoKaTyHcTa, IPHUMHUTE CIETYIONIIEe Meph:

= y0OeauTech, YTO CPOK FOHOCTH PEAreHTOB HE HCTEK.

= yGemurech, YTO OBUIO MPOBEICHO  HEOOXOaUMOE
TEXHHUYECKOC OGCHy)KI/IBaHI/Ie.

= ybemurech, UYTO  mHpoledaypa  Oblla  BBINOJIHEHA
B COOTBETCTBUU C HHCTPYKIUAMHU 110 IPUMEHEHHUIO.

= obpaturech 3a momompio B CepBHCHBIH  oTien
WK K IUCTPUOBIOTOPY.

PE®EPEHCHBIE 3HAUYEHMUS ¢

CBIBOPOTKA 37°C

JKEHILMHBI 10 34 En/n 110 0,58 MKkat/n

MYKUYHHBI 10 45 En/n 10 0,77 MKKaT/n

PexoMeH/yeTcs, 9TOOBI KaX/as 1abopaTopysl yCTaHABIMBAIA
CBOM COOCTBEHHBIE pe)ePEHTHBIC AHMAMA30HBI UISI MECTHOTO
HAaceJIeH!s U IPUHIIUI METO/a.

Pe3ym;raT1,1 aHanu3a CJIeAyeT HCIOOJIb30BaTh B COYECTAHUU
C JIDYTMMH JaHHBIMH, TAKHMH KaK CHMITOMBI, PE3yJbTaThl
JpyTHX TECTOB M MCTOpHsS OONE3HH, Ul TMPUHATHS
KIMHAYECKUX  pemreHuil. He pexkomeHmyercss CTaBHTh
KITHHUYIECKUIT JUAArHo3 Ha OCHOBAHUU OJHOr'0O pe3yJiibTaTa.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEJAEJEHUI

DTH METPOJIOTHYECKUE XaPAKTEPUCTUKHU OBbUTH IOIy4EeHBI IPU
ucnoib3oBaHun  Multi+  (pydHoe ompeneneHuee, MeETOX
C 3amyCKOM peakuuu o0pasloM) H aBTOMAaTHYECKOTO
aHamm3zaropa Biolis  30i w/wmum  BS-400. Pesymbrathl,
MOJMy4YEeHHBIE HA JPyroM aHaIu3aTOpe U BPYYHYIO, MOTYT
OTINYATBCS.

=  LoB (npenex 6iaanka):
2,0 Ea/n (0,03 mxxat/n) — BS-400

= LoD (npexen odHapy:xeHust):
3,0 En/n (0,05 mxkat/im) — BS-400

ALAT (Il GENERACJA/ I GENERATION/ II ITIOKOJIEHHE)

= LoQ (mpesaeJ KOJIH4eCTBEHHOT0 ONIPe/Ie/IeH s ):
7,0 Ex/it (0,12 mxkat/n) — Multi +
7,0 En/nt (0,12 mxkat/n) — Biolis 30i

= JluHeiiHOCTh:
110 600 Ex/it (10 mxkat/m) — Multi+
110 675 Ex/it (11,25 mkkar/im) — Biolis 301

B ciygae Gonee BBICOKMX KOHIEHTpAlWi, pa3baBbTe MpoOy
0,9% NaCl n noBropure uccinenobanue. Pe3yabTaT yMHOXbTE
Ha (akTop pa3Be/cHNs.

= Jlnana3oH U3MepeHmii:

7,0 En/nt (0,12 mrkat/n) — 600 Ea/n (10 mxkat/m) — Multi+

7,0 En/nt (0,13 mxxat/n) — 675 Ex/n (11,25 mxkar/in) — Biolis
301

*  Cneunpuunocts / Unreppepennus

AckopbuHoBas kuciota 10 62 Mr/an, tpurnunepuast 1o 1000
mr/mn, ounupy6un mo 20 mr/mm, remornobus no 0,31 r/mn
(B oOpa3uax, conepKalux HH3KYH akTUBHOCTH ALAT)
u go 2,5 r/mn (B o0pasuax, COAEpKALMX BBICOKYIO
akTUBHOCTh ALAT) He BIMSIOT Ha Pe3yJIbTaThl ONPEeeICHUH.

=  Tounocts (Multi+)

IloBTOpsieMocTH Cpennee SD (&%
(Mexay cepusmu) n = 20 [En/n] [En/m] [%]
ypoBeHs 1 32,8 1,79 5,5
YpOBeHb 2 101,0 2,55 2.5

=  Tounocts (Biolis 30i)

IloBTOpsiemocTh Cpennee SD Ccv
(mexay cepusmu) n = 20 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHs 1 31,1 1,33 4,3
YpOBEHb 2 96,0 1,09 1,1
BocnpousBoauMocTh Cpennee SD Ccv
(130 mHs B AeHb) n = 80 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHs 1 31,1 1,09 3,5
YpOBEHb 2 106,6 1,25 1,2

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHenue pesynbTaToB omnpeneneHust ALAT moyueHHbIX
Ha Multi+ (y) m na Beckman Coulter AU680 (x)
C UCTIONB30BaHUeM 22 00pa3LoB CHIBOPOTKA AAJIO CIETYIONIHE
Ppe3yIbTaThL:

MerToz ¢ 3aIyCKOM peakiuu 06pasmom
y =0,9595x + 2,4647 En/i;
R =1,000 (R — K03 HHUIMEHT KOPPEIALINH)

MeToj ¢ 3aIyCKOM peaKiHH peareHToM
y =0,9417x + 2,3843 En/n;
R=0,999 (R — KO3 DHUIMEHT KOPPEIALINH)

CpaBHenue pesynbTaToB omnpeneneHust ALAT moiyueHHbIX
Ha anamsatope Biolis 30i (y) u nra ADVIA SIEMENS (x)
C UCMOIb30BaHUEM 59 00pa3oB CHIBOPOTKA JAJ0 CIEAYIOMNe
Ppe3yIbTaThI:

y =0,9872 x + 0,442 En/m;

R =0,999 (R — K03 DHUIMEHT KOPPEIALINH)
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YTUJIM3ALMS OTXOA0B’
Tlocie WCHONB30BaHMSI pPEAreHThl ClieayeT obpabaThiBaTh
KaKk [OTEHUHANbHO HWH(EKIHOHHbIE W  yTHIN3UPOBATH
B COOTBETCTBHU c TpeGOBaHUSIMH MECTHOTO
3aKOHO/JATENIbCTBA.
= OcCTaTOYHbIC pEareHTHI:

1-REAGENT - 18 01 07

2-REAGENT - 18 01 07
= IlycTbie yHaKOBKH:

1-REAGENT - 15 01 02

2-REAGENT - 15 01 02
= JKuakue 0TXO/bI M3 aHATU3aTOpa:

1801 03*

UHUUJIEHTBI &

O m000M Cepbe3HOM HHIUICHTE, MPOU3OLISAIIEM B CBS3U

C MEIMIMHCKMM H3JIeNHeM, JOJDKHO OBITh  COOOIIEHO

npou3BoauTeNO (ampec Ha Beb-caiite: incidents@cormay.pl)

M KOMIIETEHTHOMY OpraHy TroCyJapCTBa, B KOTOPOM

HAXOJHUTCS T0JIb30BATENb W/WIIH MAIUCHT.

Cepbe3Hblil HHIMACHT O3HAYaeT JIF0OOH MHIMICHT, KOTOPBIi

TPSIMO I KOCBEHHO TIPHBEI, MOT ObI IIPHBECTH I MOXKET

TIPUBECTH K JI0O00MY U3 CIIEAYIOMINX COOBITHIA:

*  cMepTh NAIMEHTa, TI0JIb30BATEIIs MITH JPYToro JINIa,

"  BPEMEHHOE WM IOCTOSHHOE CEPbE3HOE YXYyALICHHE
COCTOSHHMS ~ 3]0POBbsS  IAIIMEHTA, TOJIb30BATEIIs
WJIM IPYTOTO JIULA,

" cepbe3Has yrpo3a oOIIECTBEHHOMY 3/10POBBIO.
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OBJASNIENIA SYMBOLI / SYMBOL EXPLANATION / OIIUCAHUE CUMBOJIOB

C€

Znak CE / CE marking / 3nax CE

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro /
In vitro diagnostic medical device / Meanuunckoe
M3J/IeNIHe JUIS IMarHOCTHKH in vitro

|

Producent / Manufacturer / [Ipon3soautens

LOT

Kod partii / Batch code / Cepuiinblii Homep

Uzy¢ do daty / Use by / Yiotpe6urs nepen

REF

Numer katalogowy / Catalogue numer /
Katanorossiit Homep

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemnepaTypHbIi pexxumM

Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
instruction for use / O6paTuTeCh K HHCTPYKIIMH
0 IPUMEHEHHUIO

N
“-../

AN

Trzymac z dala od §wiatta stonecznego /
Keep away from sunlight / XpauuTs Bramu
OT COJIHEYHOTO CBETa

ALAT (Il GENERACJA/ I GENERATION/ II ITIOKOJIEHHE)
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