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ASAT

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-ASAT 30 1-222
Liquick Cor-ASAT 60 1-214
Liquick Cor-ASAT 120 1-215
HC-ASAT 4-514
OS-ASAT 9-418
B50-ASAT 5-522

ZASTOSOWANIE

Odczynnik ASAT przeznaczony jest do ilosciowego
oznaczania aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej
(ASAT) w surowicy krwi. Stosowany jest w monitorowaniu
oraz jako pomoc w diagnozie stanéw klinicznych zwigzanych
z nieprawidlowa aktywno$cia enzymu. Odczynnik ASAT
przeznaczony jest do stosowania na automatycznych
analizatorach biochemicznych oraz manualnie. Wyréb jest
przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro,
przez profesjonalnych uzytkownikow.

PODSUMOWANIE !2

Oznaczanie podwyzszonej aktywno$ci aminotransferazy
alaninowej (ASAT, AST, GOT) w surowicy stuzy gléwnie
jako pomoc w diagnozowaniu i do monitorowania choréb
watroby np. zapaleniu watroby, marsko$¢ watroby, polekowe
uszkodzenie watroby, przerzuty do watroby, mononukleoza.
Dodatkowo w chorobach migéni szkieletowych, takich jak
urazy migsni, zabiegi chirurgiczne, oparzenia, dystrofia
mig$niowa, udar cieplny oraz w innych chorobach, takich jak
ostra niedokrwisto$§¢ hemolityczna, ostre zapalenie trzustki
oraz u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem wystapienia
objawéw niepozadanych COVID-19. Obnizone poziomy
ASAT mozna zaobserwowaé w ostrej chorobie nerek, beri-
beri, cukrzycowej kwasicy ketonowej, ciazy, przewleklej
dializie nerek.

ZASADA METODY *#

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

L—asparaginian+2—0ksoglularanwszczawiooclan+L—g1ulaminian
szczawiooctan + NADH + H+ €MDRH,, jabtczan + NADH

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

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu

Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-

ASAT 30 ASAT 60 ASAT 120
1-REAGENT 5x24ml 5x48ml 5x96 ml
2-REAGENT 1x30ml 1 x 60 ml 1 x 120 ml

ASAT (I GENERACJA /Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHUE)

HC-ASAT OS-ASAT B50-ASAT
1-REAGENT 6x 76 ml 4x53,5ml 2x58,5ml
2-REAGENT  6x 19,5ml 4x 16 ml 2x 18,4 ml
STEZENIA SKEADNIKOW AKTYWNYCH
W ODCZYNNIKU
1-REAGENT
L-asparaginian 300 mmol/l
LDH 1,95 U/ml
MDH 1,15 U/ml
bufor Tris
regulator pH
stabilizatory
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 sa
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 1-REAGENT i 2-REAENT w stosunku
4 + 1. Nalezy unika¢ pienienia odczynnikéw !

Trwatos¢ odczynnika roboczego: 4 tygodnie w 2-8°C
5dni w 15-25°C

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

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

= Nie nalezy uzywa¢ odczynnikéw po uptywie terminu
waznosci podanym na etykiecie.

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

= Nalezy stosowa¢ $rodki ochrony osobistej, aby zapobiec
kontaktowi z prébkami, odczynnikami i kontrolami.
Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

= 1-REAGENT spetnia kryteria klasyfikacji zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
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Uwaga

H315 Dziata draznigco na skore.

H319 Dziata draznigco na oczy.

P280 Stosowa¢ r¢kawice ochronne, odziez

ochronnag, ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duza iloscia wody z mydtem.
P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunaé.
Nadal ptukac.

WYPOSAZENIE WYMAGANE, ALE

NIEDOSTARCZANE Z WYROBEM

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy
odczyt przy dlugosci fali 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm);

= termostat na 37°C;

= og6lne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY 58

Surowica bez §ladéw hemolizy.

Polecane jest jak najszybsze oddzielenie czerwonych krwinek
od surowicy. Zawierajg one do 15 razy wyzsza aktywno$¢
ASAT niz surowica i hemoliza moze powodowaé
zafatszowanie wynikéw.

Surowica moze by¢ przechowywana do 4 dni w temp.
15-25°C, do 7 dni w 2-8°C lub do 3 miesigcy w -20 °C.

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

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

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

WYKONANIE OZNA CZENIA
Odczynniki sa gotowe do uzycia.

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

Ogolna procedura oznaczen automatycznych

R1: 200 pl

Prébka: 18 pl R2: 50ul Al A2

37°C, 340 nm / 450 nm

0 min 5,5min. 7 min. 9 min.

Gléwna dlugos$¢ fali: 340 nm
Druga dhugos¢ fali: 450 nm
Metoda: kinetyczna

ASAT (I GENERACJA / I GENERATION / I1 TIOKOJIEHHUE)

Typ Kalibracji: liniowa
Kierunek: malejacy
Objetos¢ R1: 200 ul
Objetosé¢ Probki: 18 pl
Objetos¢ 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 1cm

Metoda Sample Start

Do kuwety napipetowac:

[ odczynnik roboczy | 1000 pl |
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia 37°C przez 10 minut.
Nastgpnie dodac:

| material badany | 100 pl |
Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ w temperaturze oznaczenia.
Po jednej minucie odczyta¢ absorbancj¢ wobec powietrza
lub wody. Powtdrzy¢ pomiar po kolejnych 1, 2 i 3 minutach.
Obliczy¢ érednig zmiang absorbancji na minutg (AA/min.).

Obliczanie wynikéw

aktywnos$¢ ASAT [U/l] = AA/min. x st¢Zenie kalibratora
lub

aktywno$¢ ASAT [U/l] = AA/min. x F

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

A 334 nm 340 nm 365 nm
F 1979 1939 4800
Metoda Reagent Start

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

Do kuwety napipetowac:

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

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ przez 5 minut. Nast¢pnie
doda¢:

[ 2-REAGENT | 250 pl

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

Obliczanie wynikéw

aktywnos$¢ ASAT [U/l] = AA/min. x st¢zenie kalibratora
lub

aktywno$¢ ASAT [U/l] = AA/min. x F

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

A 334 nm 340 nm 365 nm

F 2670 2441 5922
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KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen

nalezy dotaczaé¢ 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 uzywa¢ 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 odczynnikéw.

=  Po naprawie serwisowe;j.

= Jesli kontrole znajduja si¢ poza spodziewanym zakresem.

= Za kazdym razem, gdy uzywany jest nowy zestaw
odczynnikéw.

Jesli wyniki kontroli jakosci 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 czynnoscei:

= Zweryfikowaé, czy odczynniki nie sa poza terminem
waznosci.

= Zweryfikowaé¢, czy wykonano wymagane czynnosci
konserwacyjne.

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

= W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowac si¢
z Dziatem Serwisu lub dystrybutorem.

WARTOSCI REFERENCY JNE °

surowica 37°C

kobiety do 31 U/ do 0,53 pkat/l

mezezyzni do 35U/ do 0,60 pkat/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji oraz rodzaju metody przeprowadzenia
badania.

Podczas  podejmowania  decyzji  klinicznych,  wyniki
oznaczenia powinny by¢ oceniane w polfaczeniu 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 oznaczen manualnych oraz analizatora automatycznego
Biolis 30i i/lub BS-400. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga r6zni¢ si¢ od podanych.

= LoB (granica §lepej préby):
1,8 U/1 (0,03 pkat/l) — BS-400

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

ASAT (I GENERACJA /Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHUE)

= LoQ (granica oznaczalno$ci):
9,0 U/1 (0,15 pkat/l) — Biolis 30i
7,0 U/ (0,12 pkat/l) — Multi+

= Liniowos$¢
do 770 U/1 (12,8 pkat/l) — Biolis 30i
do 650 U/1 (10,8 pkat/l) — Multi +

= Zakres pomiarowy
9,0 U/1 (0,15 pkat/l) - 770 U/1 (12,8 pkat/l) — Biolis 30i
7,0 U/1 (0,12 pkat/l) - 650 U/1 (10,8 pkat/l) — Multi +

= 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 aktywno$ci ASAT) i do 2,5 g/dl (dla prébek
o wysokiej aktywnosci ASAT) nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.

= Precyzja (Biolis 30i)

Powtarzalno$¢ (run torun) | Srednia SD CvV

n=20 [un] [un] [%]
poziom 1 44,6 1,56 3.5
poziom 2 2004 1,33 0,7
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD Cv

n=280 [un [un [%]
poziom 1 40,6 1,36 34
poziom 2 2104 1,99 0,9

=  Poréwnanie metody

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

y =1,0272x - 1,1659 U/l;
R =0,996 (R — wspétczynnik korelacji)
Poréwnanie  wynikéw  oznaczen ASAT  wykonanych
na Multi+ (y) i na BECKMAN COULTER AUG680 (x),
z uzyciem 22 prébek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

Metoda Sample Start

y =0,8982 x +2,524 U/l;
R =1,000 (R — wspétczynnik korelacji)
Metoda Reagent Start

y =0,9081 x + 0,8803 U/l;
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 odczynnikéw: 18 01 07

= Opréznione opakowania: 1501 02

= Scieki z aparatu: 18 01 03*
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INCYDENTY

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy go

zglosi¢  producentowi (na adres: incidents@cormay.pl)

i wlasciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego, w ktérym

uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania (Urzad

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych - incydenty @urpl.gov.pl).

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.

LITERATURA

1. Pagana K. Pagana TJ., Mosby’s Diagnostic
and Laboratory Test Reference, 10" ed., Elsevier,
St. Louis, USA, 27 (2013).

2. Lippi G., Plebani M., Laboratory abnormalities in patients
with COVID-2019 infection, Clin Chem Lab Med,
58(7):1131-1134 (2020).

3. Bergmeyer H.U., IFCC methods for the measurement
of catalytic concentrations of enzymes: Part 3. IFCC
method for alanine aminotransferase (L-alanine:
2-oxoglutarate aminotransferase, EC 2.6.1.2), Clin.
Chem. Acta 105, 147-172 (1980).

4. Bergmeyer HU, Hgrder M, Rej R. International
Federation of Clinical Chemistry (IFCC) Scientific
Committee, Analytical Section: approved
recommendation (1985) on IFCC methods
for the measurement of catalytic concentration
of enzymes. Part 3. IFCC method for alanine
aminotransferase (L-alanine: 2-oxoglutarate
aminotransferase, EC 2.6.1.2). J Clin Chem Clin
Biochem. 1986 Jul;24(7):481-95. PMID: 3734711.

5. Kaplan L.A., Pesce AJ., Clinical Chemistry: Theory,
analysis, and correlation, 2nd ed., The C.V. Mosby
Company, St. Louis, USA, 911 (1989).

6. NCCLS. Procedures for the Handling and Processing
of Blood Specimens; Approved Guideline—Third
Edition. NCCLS document H18-A3 (ISBN 1-56238-555-
0). NCCLS, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 USA (2004).

7. Rifai N., Horvath A.R., Wittwer C., ed. Tietz Textbook
of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics 6th ed.,
Elsevier, St. Louis, USA, 413, 1800 (2018).

8. World Health Organization (2002). Use of Anticoagulants
in Diagnostic Laboratory Investigations (Stability
of Blood, Plasma and serum samples);
WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2: 1-64

9. Burtis C.A., Ashwood E.R., Bruns DE. ed. Tietz
Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, 4th ed., Elsevier Saunders, St. Louis, USA,
2257 (2006).

10. Zawiadomienie =~ Komisji ~ Europejskiej  dotyczace
wytycznych w sprawie klasyfikacji odpadéw 2018/C
124/01 z dnia 9 kwietnia 2018r.

11. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro.

ASAT (I GENERACJA / I GENERATION / I1 TIOKOJIEHHUE)

HISTORIA ZMIAN

Wersja poprzednia: 05

| Wersja obecna: 06

Zmiany w sekcjach: ODCZYNNIKI;
UWAGL

OSTRZEZENIA 1

Data wydania: 06. 2023.

51_03_08_012_06

str. / page /ctp. 4/13




PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Eomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

€ w
IVD CORMAY

ASAT

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-ASAT 30 1-222
Liquick Cor-ASAT 60 1-214
Liquick Cor-ASAT 120 1-215
HC-ASAT 4-514
OS-ASAT 9-418
B50-ASAT 5-522

INTENDED USE

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

INTRODUCTION %2

Determinations of elevated aspartate aminotransferase activity
(ASAT, AST, GOT) in serum are mainly used to aid
in the diagnosis and monitor of liver diseases e.g. hepatitis,
hepatic cirrhosis, drug-induced liver injury, hepatic metastasis,
mononucleosis. Also skeletal muscle diseases such as muscle
trauma, surgery, burns, muscular dystrophy, heat stroke
and other diseases such as acute hemolytic anemia, acute
pancreatitis and patients with higher risk of COVID-19
adverse outcome. Decreased levels of ASAT can be observed
in acute renal disease, beriberi, diabetic ketoacidosis,
pregnancy, chronic renal dialysis.

METHOD PRINCIPLE *#

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

L-aspartate + 2-oxoglutarate Mp oxalacetate + L-glutamate
oxalacetate + NADH + H+<M> malate + NADT

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

REAGENTS
Package
Liquick Cor  Liquick Cor  Liquick Cor
- ASAT 30 - ASAT 60 - ASAT 120
I-REAGENT 5x24ml 5x48 ml 5x96 ml
2-REAGENT 1x30ml 1x 60 ml 1x 120 ml
HC-ASAT OS-ASAT B50-ASAT
I-REAGENT 6x 76 ml 4x53.5ml 2x58.5ml
2-REAGENT 6 x 19.5ml 4x16ml 2x 18.4 ml

ASAT (I GENERACJA /Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHUE)

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
1-REAGENT

L-aspartate 300 mmol/l
LDH 1.95 U/ml
MDH 1.15 U/ml
buffer Tris

pH adjuster

stabilizers

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
of 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 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: 4 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 =340 nm, cuvette 1 = 1 cm,
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.
= |-REAGENT meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008
Warning
H315 Causes skin irritation.
H319 Causes serious eye irritation.
P280 Wear protective gloves, protective clothing,
eye protection or face protection.
P302 +P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of soap
and water.
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P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously
with water for several minutes. Remove contact lenses,
if present and easy to do. Continue rinsing.

EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT PROVIDED

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

=  thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment;

SPECIMEN 56.7.8

Serum free from hemolysis.

Hemolysis should be avoided, since ASAT activity
in erythrocytes is 15 times higher than in normal serum.
ASAT activity remains stable in specimen up to 4 days
at 15-25°C, up to 7 days at 2-8°C or up to 3 months at 2-8°C.
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 pl R2: 50ul Al A2

37°C, 340 nm / 450 nm

0 min. 5.5 min. 7 min. 9 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 1cm

ASAT (I GENERACJA / I GENERATION / I1 TIOKOJIEHHUE)

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

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

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

F value depends on the used wavelength:

A 334 nm 340 nm 365 nm
F 1979 1939 4800
Reagent Start method

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

Pipette into the cuvette:

[ I-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

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

ASAT activity [U/I] = AA/min. x F

F value depends on the used wavelength:

A 334 nm 340 nm 365 nm
F 2670 2441 5922
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) is
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.
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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.

REFERENCE VALUES °

serum 37°C

female up to 31 U/l up to 0.53 pkat/l
male up to 35 U/l up to 0.60 ukat/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 and 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):
1.8 U/ (0.03 pkat/l) — BS-400

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

= LoQ (Limit of Quantitation):
9.0 U/1 (0.15 pkat/l) — Biolis 30i
7.0 U/1 (0.12 pkat/l) — Multi+

= Linearity:
up to 770 U/1 (12.8 pkat/l) — Biolis 30i
up to 650 U/1 (10,8 pkat/l) — Multi +

=  Measurement range
9,0 U/1 (0,15 pkat/l) - 770 U/ (12.8 pkat/l) — Biolis 30
7.0 U/ (0.12 pkat/l) — 650 U/L (10,8 pkat/l) — Multi +

= 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 ASAT) and up to 2.5
g/dl (in samples containing high activity of ASAT) do not
interfere with the test.

=  Precision (Biolis 30i)

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=20 [on [uny | [%l

level 1 44.6 1.56 35
level 2 200.4 1.33 0.7

ASAT (I GENERACJA /Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHUE)

Reproducibility (day to day) Mean SD CV

n =280 on || (%)

level 1 40.6 1.36 34
level 2 2104 1.99 0.9

=  Method comparison

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

y = 1.0272x - 1.1659 U/1;

R =0.996 (R — correlation coefficient)

A comparison between ASAT values determined at Multi+
(y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using
22 serum samples gave following results:

Sample Start method
y =0.8982 + 2.524 U/l;

R =1.000 (R - correlation coefficient)
Reagent Start method

y =0.9081 + 0.8803 U/I;

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: 18 01 07

=  Empty packages: 1501 02

= Wastewater from the analyzer: 18 01 03*

INCIDENTS 1

Any serious incydent 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

ASAT

(RUS)
Ha3zBauue Hadopa Homep xkar.
Liquick Cor-ASAT 30 1-222
Liquick Cor-ASAT 60 1-214
Liquick Cor-ASAT 120 1-215
HC-ASAT 4-514
OS-ASAT 9-418
B50-ASAT 5-522

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Pearenr ASAT npenHasHadeH IS KOJHYECTBEHHOTO
OIpE/IeICHNs] ~ aKTUBHOCTH  aclapTaTaMHHOTpaHC]epasbl
(ASAT) B CBIBOPOTKE KPOBH. Hcnons3yercs
JUISl MOHHTOPHHTA H B Ka4eCTBE BCIIOMOTaTEILHOTO CPEICTBA
JUIs  IMATHOCTHKM KIMHUYECKHX COCTOSIHMi, CBSI3aHHBIX
C aHOMAJbHOI aKTHBHOCTBIO acrapTaTaMHHOTpaHC(hepassl.
Pearenr ASAT npengHasHaueH s HCIOJIB30BaHUS
Ha aBTOMAaTHYECKHX aHAJIM3aToOpax M PYYHOH MOCTaHOBKH.
PeareHTh! JI0JKHBI UCIIOJIB30BAThCS TOJIBKO JUIS IUATHOCTHKH
in vitro, kBamu(pUIUPOBAHHBIM JIAGOPATOPHBIM NEPCOHAIOM.

BBEJEHUE "2

Omnpenenenne TOBBIIICHHON AKTHBHOCTH
acrmapTaTaMHHOTpaHC(epa3sl (ASAT, AST, GOT)
B CBHIBOPOTKE KPOBM B  OCHOBHOM  HCIOJB3YETCS
JUId JUAarHOCTUKM U MOHHUTOPUHIa 3a0051€BaHUI TICYCHH,
TaKuX Kak TernaTrur, uuppo3 TICYCHHU, JIEKapCTBEHHO-
VHAYUUPOBAHHOE MOBPEKICHUE TMEYECHU, METACTA3UPOBAHUE
B IIEUYeHb, MOHOHYyKJIeo3. Taxke 3ab0JeBaHHSA CKEJIETHBIX
MBI, TaKMe KaK TPaBMa MBIIII,  XHPyprudeckoe
BMEIIATENbCTBO, OXKOTH, MBINICUHAs JUCTPODHS, TEILIOBOM
ymap w®  Japyrue 3aboieBaHHMsA, TakMe Kak  OCTpas
TEMOJIMTUYCCKasl aHEMMUsI, OCT‘P])Iﬁ TIAHKPEAaTUT U TALUCHTbI
c Oomee BBICOKAM DHCKOM HEOIAronpHATHOIO HCXOMa
COVID-19. Cumxenne ypoBus ASAT moxer HabGmonaTbes
OpH  OCTPHIX  3a00JNeBaHMAX  IOYEK,  AaBHTaMHHO3e,
nabeTHYeCKOM KeToauuao3e, OepeMeHHOCTH, XPOHHYECKOM
HOYEYHOM JIHAJIH3E.

MPUHLIMIT METOJIA 3*

OnTUMHU3UPOBAHHBIN u MOAU(HIMPOBAHHBIH METO/,
pa3paboTaHHBI € y4eToM pekoMmeHiauuid MexayHapogHoM
Ddenepanyn Krnuandeckoit Xumuu (IFCC), 6e3
nupuaokcanspocdara.

L- acnaprar + 2-okcoriyrapar MOKC&H&HCT&T + L-riiyramar
okcananerar + NADH + H'HM manear + NAD*

CKOpOCTh HM3MEHEHHUs] ONTHUYECKOW IUIOTHOCTH, M3MEpEeHHas
npu A=340 HM NpsSIMO NMPOTIOPIHOHATbHA akTHBHOCTH ASAT.

ASAT (I GENERACJA /Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHUE)

PEATEHTbBI
CocraB nHadopa
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-

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

HC-ASAT OS-ASAT B50-ASAT
1-REAGENT 6 x 76 M 4 x53,5 M 2 x 58,5 M
2-REAGENT 6 x 19,5 M1 4 x 16 M 2x 18,4 mn

KOHIEHTPAIIMA AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-REAGENT

L-acnaprar 300 mmouts / 11
LDH 1,95 En/ mn
MDH 1,15 En/mn
Bydep Tpuc

perymsitop pH

CTaOHIH3aTOPBI

KOHCEpPBAaHT

2-REAGENT

2-0oKcormyTapar 62 MMoOIb / 11
NADH 1,4 mmons / 11
Oyep

perynstop pH

KOHCEPBAHTbI

CTABUJIBHOCTb PEAT'EHTA

TIpu Temneparype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTAOMIBHOCTD
B TEYECHHHU BCErO CPOKA TOJHOCTH, YKA3aHHOTO HA YNaKOBKE.
CrabunbHoCTh Ha 60pTy ananmu3aropa npu 2-10°C cocrasnseT
12 nenens (Biolis 30i).

TIpuroToB/ieHHe M MPOYHOCTH PaG0Yero peaKTHBA.
OnpeueneHHe MOJKHO BBIIIOJIHUTh MCIIOJIb3Ys OT/JAEJIbHBIE
peaktuBsl |-REAGENT u 2-REAGENT mmbo peakTus
pabounii. Jlns ero NpUroTOBICHHS OCTOPOXKHO CMEIIATh
peaktuBbl 1-REAGENT u 2-REAGENT B otHOmeHun 4+1.
W36erats 06pa3zoBaHus neHs!!

TIpo4HOCTH pabovero peakTHBa: 4 nwepenu npu 2-8°C
5 nueit npu 15-25°C

NPEAYNPEXIEHUA U TPUMEYAHU S

*  3amumaTh OT NPSMOro CBETa M H30eraTh 3arpsa3HeHus !

= PeakTMBBI  JCHCTBUTENBHBI,  ecid  KO3hdHUIMEHT
nornomenuss  pabouero  pactBopa  Beime 1,400
(M3MepeHHe OTHOCUTENBHO AWCTHJUIMPOBAHHOW BOJBI
npu unHe BonHb 340 HM, B KioBete 1 = | cMm
npu Temneparype 25°C).

* He wucnone3yiiTe peareHT IOCIE HCTEUCHHS CPOKa
TOJHOCTH, yKa3aHHOT'O Ha yMAaKOBKE..

* He cmemmBajiTe peareHTHl U3 pa3sHBIX HAOOPOB
WM JIOTOB.
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= lcnonp3yiiTe CpeicTBa  HMHIMBUAYaIbHOW  3aIIUTHI
JUIs  TpeOTBpAllleHHs  KOHTaKTa ¢ o0OpasIamu,
peareHTaMy U KOHTPOJIbHBIMU MaT€pualaMu.

* BHuMmaTensHO mpoyMTaiiTe HacHmopT — 0e30macHOCTU
xumudeckoi npoxykiuun (MSDS), koTopslif comepxut
noApoOHyI0 HMHMOPMAIMIO O TpaBWiaXx 6e30MacHOro
XPaHEHHUS ¥ UCIIOIb30BAHMS TOBApA.

= 1-REAGENT cooTBeTCTBYeT KpUTEepusIM Kiaccudukanun
coryacHo nocranoByieHuto (EC) Ne 1272/2008.

Buumanue

H315 BeI3biBaeT pazapaxeHue KOxKH.

H319 BeI3biBaeT cepbE3HOe pa3apaxkeHHe Irias.
P280 Ilonb30BaThCs 3allUTHBIMU IEpYaTKaMH,
3aIIUTHOI  OMAEKAOH,  CPEACTBaMM  3AIUTHI

TJ1a3 WM JIHIIA.

P302 + P352 Ilpu nonaganuu Ha Koxy: [IpoMbITh GONbIINM

KOJIMIECTBOM BOJIBL.

P305 + P351 + P338 Ilpu momaganum B ruaza: OCTOPOXKHO

TIPOMBITH TJ1a3a BOZ[Of/i B T€YCHUEC HECKOJIbKMX MHUHYT. CHsTb

KOHTAKTHBIC JIMH3bI, €CIM BBl IOJb3yeTeCh HMMH H €CIH

3TO JIETKO c/1eaTh. [IpOoIOIKHTE IPOMBIBAHHUE TJIa3.

HEOBXOJIUMOE OBOPYJJOBAHUE, HE

MOCTABJISIEMOE C HABOPOM PEAI'EHTOB

" aBTOMATHYECKHH aHAITM3aTOP 1160 doromerp,
MO3BOJISIIOIIMI CHUMATh MOKa3aHHsA IPH JUIMHE BOJIHBI
340 um (Hg 334 1M, 365 um);

= rtepmocrar Ha 37°C;

= o0wee o6opynoBaHue 1ab0paToOpHOE;

BUOJIOTUYECKHUIA MATEPHAJT 5678

ChIBOpOTKa 6€3 CIlIeI0B FeMOJIH3a.

DpUTPOLUTHl PEKOMEHIYETCSI KaK MOXXHO CKOpee OTACIHTh
OT CBIBOPOTKH, IOCKOJbKY akTuBHOCTH ASAT B Hux
B 15 pa3 Bellie, 4eM B CHIBOPOTKE, M TEMOJIM3 MOXET JaTh
JIOKHBIH pe3yNbTaT.

CpIBOPOTKA MOXET XpaHUThCA 4 JHEH Npu Temmeparype
15-25°C, 4 nmeii mpu temnepatype 2-8°C wiam 3 Mecsies
mipu -20°C.

Tem He MeHee, PEeKOMEHAYETCs] MIPOM3BOAUTL HCCIIECAOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOIOTHYECKOM MaTepuane!

Ilpu wucnonb3oBanuM npoOupok mas cObopa 0OpasLoB
BHHUMATEJIBHO  CIIEAYyHTEe HMHCTPYKUUSIM  IPOM3BOIUTENCH
TPOOHPOK.

Matepuanbl  4eIOBEYECKOr0  IPOUCXOXKIACHUS  JIOMKHBI
00pabaThIBAaThCS KaK MOTEHIIMAIBHO 3apaxkeHHbIe. TpedyroTcst
CTaHJAPTHBIE MeEpBl IMPEAOCTOPOKHOCTH TPH  OOBIYHOU
nabopaTopHoii padore.

MIMPOLEAYPA ONIPEJAEJIEHUS
PearenTbl rOTOBBI K HCIIOIB30BAHHIO.

D¢ dext nepeHoca MOKET BO3SHHKHYTH IPH HCIONB30BAaHHU
peareHTa Ha aBTOMAaTHYECKUX OMOXMMHYECKUX aHAIH3aTopax.
OH ocHOBaH Ha B3aHMOZ[eﬁCTBPIPI MEXKIYy KOHKPETHBIMHA
KOMOMHAIMSMHI TECTOB W IPUBOJIUT JINO0 K HEJOOIEHKE, THO0
K 3aBBIIICHHUIO PE3YJIbTATOB BBIOOPKM MAanUEHTOB. UTOOBI
CBECTH K MHHHMYMY 95TOT 3(deKT, creayer mpeanpHHITh
NPEBEHTHBHBIC ~ JEHWCTBUsA,  TakMe  Kak  IPOBEICHHE
JIOMOJIHUTEILHOM HPOrpaMMbl TIPOMBIBKM HJIH TIPOBEICHHE
TECTOB B OT/ETHHOM TOPSIIKE.

ASAT (I GENERACJA / I GENERATION / I1 TIOKOJIEHHUE)

O0was npoueaypa aBTOMaTHYECKOI'0 OTIpe/ie/IeHus:

R2: 200 mxn
Ob6pasma: 18 M R2: 50 mxcn Al A2
l/ 37°C, 340/450 um \L i/ \l/
0 MHH. 5,5 MuH. 7 MuH. 9 MHH.

OcHoBHas 11MHA BOJHBI: 340 HM
Bropas ninHa BosiHbL: 450 HM
MeToa: KHHETHYECKHUH

Tun KaaudpoBKH: JIMHEHHAs
Hanpasiienne: yobiaronias
Oobem R1: 200 mxn

O0beMm o0pa3ua: 18 mxn

O6bem R2: 50 mxa

YepHOBUKM  ajanTaiMid A0S aHAIM3aTOPOB  JOCTYITHBI
T10 3a1pocy.
YepHOBHUK ajanTanuu JIOJDKEH OBITH MPOBEPEH
M YTBEPXKJICH IOJIb30BATENIeM 10 TECTHPOBAHHS 00pa3loB
MAlUEHTOB.

Pyunoe onpenenenne

JITHHA BOJIHBI 340 um (Hg 334 M, 365 M)
TeMIeparypa 37°C

KIOBETa 1cm

MeToj ¢ 3aIlyCKOM peaKkiuuu 06pa3nom

B KIOBETY IIOMECTUTb:

| pabouwnii pacTBop | 1000 mMxn |
JloBectn 1o Temmepatypsl onpeneneHus 37 °C B TeueHHe
10 MunyT. 3aTeM 100aBUTH:

| HCCIIeIyeMBbli MaTepuan | 100 mxn |
TuatenbHO mepeMemiath, WHKYOHMpPOBaTh B yKa3aHHOU
Temneparype. Ilo wucredenmm | MHHYTBI ~ OTYHTaTh
KOO(GUIMEHT  MOIVIOIEHUS ~ OTHOCHTENBHO  BO3AyXa
WIN JUCTWUINPOBAHHOM BOJbI. [IOBTOPUTH M3MepeHHe mocie
ouepennsix 1, 2, 3 munyT. IlocunTtath cpeaHee H3MEHEHHE
K03 dHIMEHTa TOTIOMEH S 32 MUHYTY (AA/MHH.).

Pacuér pe3yabTaToB

AKTHUBHOCTb _ AA/ KOHL[GHTPZ.HI/IS{
ASAT [Eg/n] MUH X amGpatopann
NI
AKTHBHOCTb
= AA/Mur X F

ASAT [En/n]

Benuunna F 3aBHCHT OT JUIMHBI BOJIHBI CBETA U BBIHOCHT:
A 334 um 340 um 365 um
F 1979 1939 4800
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MeToj ¢ 32IlyCKOM PeaKIHH peareHToM

OmnpeielieHie  MOXKHO TPOBOJIHUTH HCIIONB3Ys OTHEIbHBIC
peaxtuBel 1-REAGENT u 2-REAGENT.

B KIOBETHI IOMECTHUTh:

[ 1-REAGENT [ 1000 mxt |
Iogorpers 10 TemMmepartypsl onpeaeaeHus. 3aTeM 100aBHUTh:
| HCCIIelyeMbli MaTepuan 100 mxa

TuatenbHO NepeMeniath, MHKyOHPOBAaTH 5 MHHYT. 3aTeM
100aBUTD:
[ 2-REAGENT [ 250 i |
TH.[aTeJ'II)HO nepeMeniaTb " BBLITIOJIHUTH U3MEpEHUs
kak B Merone Sample Start (MeTome € 3aIllyCKOM peaKiUu
o6pasiom).

Pacuér pe3yibTaToB

AKTUBHOCTH - AA/ « KOHLIEHTPALIHS
ASAT [En/n] - MHH KanuOpaTopaniin
WIH
AKTUBHOCTH
= AA/MuH X F

ASAT [En/n]

Bemunna F 3aBHCHT OT JUTHHBI BOJIHBI CBETA M BBIHOCHT:

A 334 um 340 um 365 um
F 2670 2441 5922
KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlns BHYTPEHHETO KOHTPONSI PEKOMEHJYeTCsl HCIOJIb30BaTh
koHTponbHble  chiBoporkk  CORMAY  SERUM  HN
(Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)
JUTSL KaXJI0# Cepuu N3MEpEHHUL.

Jlns kanuOpoBKH MaHyalbHBIX OIPEICICHUI PEKOMEHIyeTCsS
ucnons3oBate CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2
(Kar.Ne 5-175; 5-177) wiau cOOTBETCTBYIOLIMI MPUCBOCHHBIN

ko3 purment (F).
T KaJIMOPOBKH ABTOMAaTHYECKUX aHAIN3aTOPOB
peKoMeHyeTcst HCIIOJIb30BATh CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (KarNe 5-174; 5-176)

u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175; 5-177).

B xagectBe 0 kanmubOpaTopa pEeKOMEHIYETCS HCIOJIb30BaTh

JEMOHM30BAHHYIO BOY.

[lepuogmunocts KanuOpOBKH 3aBUCUT oT THIA

UCTIONB3yeMOro  aHanu3atopa. KaruOpoBOouHYI0 KpHBYIO

CIeyeT CocTaBIATh Kaxabie 12 exens (Biolis 30i).

Kann6poBKa peKOMEHTyeTcs B CIeIYIONINX CIydasx:

= 1I0CyIe KaXJI0H CMEHEI JIOTa,

= [0ciIe CePBHCHOrO 00CIyKUBaHUs Iprbopa,

- eCcIm Ppe3yJIbTaThl KOHTPOJIsA KayecTBa HaxXoIsATCs
3a IpeeaMu OKUAAeMOro AUamna3oHa,

= KaXIplil pa3 IpH HCIOJNB30BAaHMH HOBOro Habopa
peareHTos.

Ecnn pesynbTaThl KOHTPOJS KadyecTBa HE COOTBETCTBYIOT

O0XXUJJa€MbIM 3HAYCHUAM WM [Uarna3oHy, OIpPeAcIaIeMOMY

B 11abOpaTopuM, HECMOTpPS Ha YCICNIHYI IIpONeIypy

KanOpoBKH, He coobmiaiite o pesynbratax. B atom ciyuae,

MOXKAIYHCTa, TPUMHTE CIIEIYIOIIIE MEPBI:

=  y0OeauTech, YTO CPOK FOHOCTH PEareHTOB HE HCTEK.

= y0Oemurech, 4YTO0 OBUIO TMPOBEIAEHO  HEOOXOAUMOE
TEXHUYECKOe 00CITyKHBaHHE.

= ybemurech, UYTO  mHpoledaypa  Oblla  BBINOJIHEHA
B COOTBETCTBUM C HHCTPYKIHUAMH 110 IPUMEHEHHIO.

= ofOparutecs 3a mnomomplo B CepBHCHBIH  OTAET
WIIN K IUCTPUOBIOTOPY.

ASAT (I GENERACIJA / Il GENERATION / IT [IOKOJIEHHUE)

PE®EPEHTHBIE 3HAUEHUS °

CBIBOPOTKA 37°C

JKEHILIUHBI no31 Ex/n 1o 0,53 mkkat/n

MYKIHHbI 1o 35 En/n 10 0,60 mxkat/n

Pexomenmyercs, uToObl Kaxaas 1abopaTopusi yCTaHABIUBAIA
CBOM COOCTBEHHBIC pe(epEeHTHBIC JUANa30Hbl JUIi MECTHOTO
HACeJeHUs! ¥ IPUHIUI METOA.

PesynbraThl amanmsa cnegyeT HCHOIb30BATH B COYETAHUH
C JPYTHMH JaHHBIMH, TAKAMH KAaK CHMITOMBI, PE€3yJbTAaThl
OpYTHX TECTOB M HCTOpHs OONE3HH, Ui TPUHATUS
KIMHMYeCcKMX —pemeHuil. He pexomeHnmyercs  cTaBUTh
KJIMHUYECKMH MarHo3 Ha OCHOBAHUM OJIHOTO Pe3yJIbTaTa.

XAPAKTEPUCTUKA ONPEJAEJEHUANA
OTH MeTpOJIOruYecKHe XapaKTePHCTHKH OBUIM IIOJNYYEHBI
npu ucmonb3oBaHuM Multi+ (MaHyanbHOE —OIpeaeneHue)
" ABTOMATHYECKOTO aHanu3aTopa Biolis 30i
w/unn  BS-400. PesynpTaThl, NOMy4eHHBIE HAa JPYroM
aHAJM3aTOPE M BPYYHYIO, MOTYT OTIMYAThCS.

= LoB (npenena 6;1anka):
1,8 En/n (0,03 mxkat/n) — BS-400

= LoD (npene o0Hapy:xeHus):
3,0 En/n (0,05 mxkat/im) — BS-400

=  LoQ (mpesaeJ KOJIH4eCTBEHHOTO ONpe/IeIeHHs):
9,0 Ex/it (0,15 mxxkat/n) — Biolis 30i
7,0 En/n (0,12 mxkat/n) — Multi+

= JluHeiiHOCTh:
o 770 En/n (12,8 mxkat/n) — Biolis 30i
110 650 Ex/it (10,8 mxkat/m) — Multi +

=  JIluana3oH U3MepeHHs:
9,0 En/n (0,15 mxkat/n) — 770 En/n (12,8 Mxkat/in) —
Biolis 30i
7,0 En/n (0,12 mxkat/n) - 650 En/n (10,8 mxkaT/im)

=  Cneunpuunocts / Unrephepennus

AckopOuHOBast KHCJIOTa 10 62 Mr/mi, Tpurianuepuast go 1000
mr/mn, ounupy6un mo 20 mr/mi, remornobun no 0,31 r/mn
(B obpasiax, coiepkallux HHU3KyI0 aKTHBHOCTH ASAT)
u g0 2,5 r/mn (B oOpa3umax, COAEPKAIIUX BBICOKYIO
akTUBHOCTH ASAT) He BIMAIOT Ha pe3yJIbTaThl ONPE/IeTIeHUI.

=  Tounocrs (Biolis 30i)

IoBTOpsieMocTH Cpennee SD CcvV
(Mesxry cepusamu) n = 20 [Eq/n] | [En/n] [%]
ypoBeHsb 1 44,6 1,56 35
YpOBEHb 2 200.4 1,33 0,7
BocnpousBoaumoctb Cpennee SD CvV
(130 JHA B AeHB) n = 80 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHs 1 40,6 1,36 3.4
YpOBEHb 2 2104 1,99 0,9

= CpaBHeHue MeTOJa
CpaBHenue pesynbTaToB onpeseneHus ASAT moiydeHHBIX
Ha ananusatope Biolis 30i (y) u na ADVIA SIEMENS 1800
(X) ¢ ucromb3oBaHHeM 59 00pasloB CHIBOPOTKA a0
CIIEAYIOLHUE PE3YIIbTATBI:
y =1,0272x - 1,1659 En/i;
R =0,999 (R - xo3punmentT xoppensunn)
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CpaBHenne pesynbTatoB ompeneneHuss ASAT momydeHHBIX
Ha Multi+ (y) 1 'a BECKMAN COULTER AU680 (x)
C UCIONB30BaHNEM 22 00pa3LoB CHIBOPOTKA AANIO0 CIETYIONIHE
Ppe3yIbTaThI:

MeToj ¢ 3aIyCKOM peakiuu 06pa3nom

y =0,8982x + 2,524 Ex/n;

R =1,000 (R — k03 uImenT Koppensimm)

MerToz ¢ 3aIyCKOM PeakiMi peareHToM
y =0,9081x + 0,8803 Ex/x;
R =0,999 (R — k03 puImenT Koppensimm)

YTUJIM3ALUSA OTXOA0B

Tlocie WCTONB30BAaHMA pEareHTHl CilexyeT o00pabaThIBaTh
Kak MOTCHIUAIIBHO 3apaKCHHbIC u YTUIHA3UPOBATH
B COOTBETCTBHH c TpeOGOBaHUAMHI MECTHOTO
3aKOHOJATEIbCTBA.

= QOcrarounsie pearentsr: 18 01 07

= TIlyctsle ynakoBku: 1501 02

= OKunxue oTxonsl U3 ananuzatopa: 18 01 03*

UHUUAEHTBI !

O m060M Cephe3HOM HHIHICHTE, NPOHM3OIICIIEM B CBS3H

C MEIMIMHCKUM M3JeJIMEeM, JOJDKHO OBITh COOOLIEHO

Mpou3BOANTENIO (anpec Ha Beb-caiire: incidents @cormay.pl)

M KOMIIETEHTHOMY OpraHy TroCyJapCTBa, B KOTOPOM

HAXOJHUTCS T0JIb30BATENb W/WIIH MAIUCHT.

Cepbe3Hblii HHIUICHT O3HAYaeT JI000H MHIUICHT, KOTOPbIH

TPSIMO T KOCBEHHO TIPHBEI, MOT ObI IIPHBECTH I MOXKET

MPUBECTH K TIOOOMY U3 CIIETyIONNX COOBITHIL:

*  cMepTh NAIMEHTAa, TT0JIb30BATEIIs MIIH JPYToro JINIa,

"  BPEMEHHOE€ WM IOCTOSHHOE CEPbE3HOE YXYALICHHE
COCTOSTHU ST 310pOBbs nanueHTa, MOJIb30BaTEIIsA
WM JIPYTOro JIUIa,

" cepbe3Hasd yrpo3a 0OIIeCTBEHHOMY 3J0POBbIO.
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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 / Mexuuunnckoe
M3/IeNIHe JUIS IMarHOCTHKH in Vitro

Producent / Manufacturer / [TponsBoaurens

LOT

Kod partii / Batch code / Cepwuiinbiii Homep

=

Uzy¢ do daty / Use by / Yotpe6ursb nepen

REF

Numer katalogowy / Catalogue numer /
Katanorossiit Homep

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemnepatypHslil pexxum

Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
instruction for use / O6paTuTech K MHCTPYKIHN
10 IPUMEHEHHIO

Al
o

4N

Trzyma¢ z dala od $wiatta stonecznego /
Keep away from sunlight / Xpauuts Bramu
OT COJTHEYHOTO CBETa
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