PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

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

€ w
e CORMAY

PRESTIGE 241 LQ ALAT

Nr kat. 4-216, 4-416 (PL)

ZASTOSOWANIE

Odczynnik ALAT przeznaczony jest do iloSciowego
oznaczania aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej (ALAT)
w surowicy krwi. Stosowany jest w monitorowaniu oraz jako
pomoc w diagnozie standéw klinicznych zwigzanych z
nieprawidlowa aktywnoscia enzymu. Odczynnik ALAT
przeznaczony jest do stosowania na analizatorach
automatycznych Biolis 24i Premium i Biolis 30i. Wyréb jest
przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro,
przez profesjonalnych uzytkownikéw.

PODSUMOWANIE '2

Oznaczanie podwyzszonej aktywno$ci aminotransferazy
alaninowej (ALAT, ALT, GPT) w surowicy stuzy gtéwnie jako
pomoc w diagnozowaniu i do monitorowania choréb watroby
np. ostre zapalenie watroby, martwica hepatocytow,
niedokrwienie watroby, marskos¢, cholestaza, guz watroby,
leki hepatotoksyczne, zéttaczka mechaniczna. Podwyzszony
poziom ALAT mozna zaobserwowaé przy cigzkich
oparzeniach, uszkodzeniach miesni poprzecznie
prazkowanych, zapaleniach mig¢s$ni, zapaleniu trzustki, zawale
migénia 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 <ALAT, pirogronian + L-glutaminian
pirogronian + NADH + H* <«LDHy  pjeczan + NAD*

Szybko§¢ zmian absorbancji mierzona przy A=340 nm
jest wprost proporcjonalna do aktywno$ci aminotransferazy
alaninowe;j.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Nr kat. 4-216  Nr kat. 4-416
(statyw-24) (statyw-36)
1-REAGENT 6 x 40 ml 8 x 23 ml
2-REAGENT 6x 12,5 ml 8x7,5ml

Tlo$¢ testow

Biolis 24i Premium 1070 810
Biolis 30i 1080 810

ALAT (Il GENERACJA/ I GENERATION/ I1 ITIOKOJIEHHUE)

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
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Stabilno$¢
odczynnikéw  przechowywanych na poktadzie aparatu
w temp. 2-10°C wynosi 12 tygodni (Biolis 24i Premium,
Biolis 30i).

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

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

= Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych zestawow
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.

MATERIAL BIOLOGICZNY %%

Surowica 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
zafatszowanie wynikéw.

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 laboratoryjnej.
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WYKONANIE OZNA CZENIA

1-REAGENT i 2-REAGENT sa gotowe do uzycia.

1-REAGENT nalezy ustawi¢ w pozycji podstawowej

w statywie odczynnikowym.

2-REAGENT nalezy ustawi¢ w pozycji startowej w statywie

odczynnikowym.

Do wykonania préby zerowej nalezy uzywaé¢ wody

dejonizowane;j.

Wymagane dziatania:

= Biolis 24i Premium: W przypadku wykonywania
oznaczeh na analizatorze, moze wystapi¢ wplywajacy
na wyniki oznaczen efekt przeniesienia pomig¢dzy
odczynnikami: ALAT - LDH, ALAT - TG, LACTATE -
ALAT. W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowac
si¢ do zalecen zawartych w instrukcji: 51_03_24_008_
BIOLIS_24i_PREMIUM_CARRYOVER.

= Biolis 30i: W przypadku wykonywania oznaczen
na analizatorze, moze wystapi¢, wptywajacy na wyniki
oznaczen efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami:
ALAT - LDH, ALAT - TG, LDH - ALAT. W celu
uniknigcia tego efektu nalezy zastosowaé si¢ do zalecen
zawartych ~w  instrukcji:  51_03_24_009_BIOLIS_
30i_CARRYOVER

Draft aplikacji na analizator Prestige 24i jest dostgpny
na zyczenie.

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

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,

nalezy dotacza¢ surowice kontrolne: CORMAY SERUM HN

(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

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).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni

(Biolis 24i Premium, Biolis 301).

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
odczynnikow.

Jesli wyniki kontroli jako$ci nie mieszcza si¢ w zakresie

oczekiwanych wartosci lub w zakresie wyznaczonym

w laboratorium, mimo pomyslnie przeprowadzonej procedury

kalibracji, nie nalezy wydawa¢ wynikéw. W takim przypadku

nalezy wykona¢ nast¢pujace czynnosci:

= Zweryfikowaé, czy odczynniki nie sa poza terminem
waznosci.

= Zweryfikowaé, czy wykonano wymagane czynnos$ci
konserwacyjne.

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

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

WARTOSCI REFERENCYJNE ¢

surowica 37°C

kobiety do 34 U/l do 0,58 ukat/l
mezczyzni do 45 U/l do 0,77 pkat/l
ALAT (I GENERACJA/ I GENERATION/ Il IIOKOJIEHHME)

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 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 analizatora
automatycznego Biolis 30i i/lub BS-400. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze lub
manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ 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/l) — Biolis 30i

=  Liniowo$¢:
do 675 U/ (11,25 pkat/l) — Biolis 30i

=  ZaKres pomiarowy
7,0 U/1 (0,12 pkat/l) - 675 U/1 (11,25 pkat/l) — Biolis 30i

=  Specyficznos¢ / 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

Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD CV
n=20 [Un [un [%]

poziom 1 31,1 1,33 43
poziom 2 96,0 1,09 1,1
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD (6)%
n=80 [Un [un [%]

poziom 1 31,1 1,09 35
poziom 2 106,6 1,25 1,2

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie  wynikéw  oznaczen 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 — wspdtczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW’

Po uzyciu, odczynniki powinny by¢ traktowane jako materiat
potencjalnie zakazny i utylizowane z aktualnymi przepisami
prawa.

=  Pozostatosci odczynnikéw: 18 01 07

= Opré6znione opakowania: 1501 02

= Scieki z aparatu: 18 01 03*
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INCYDENTY #

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy go

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

i wlaciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym

uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania (Urzad

Rejestracji Produktow 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 trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
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Cat. No 4-216, 4-416 (EN)

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
Biolis 24i Premium and Biolis 30i. 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-oxoglutarate Mb pyruvate + L-glutamate

pyruvate + NADH + HY «—LDH—p Jactate + NADT

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

REAGENTS
Package

Cat. No 4-216 Cat. No 4-416

(24-TRAY) (36-TRAY)

1-REAGENT 6 x 40 ml 8 x 23 ml
2-REAGENT 6x 12.5ml 8x7.5ml
Number of tests:
Biolis 24i Premium 1070 810
Biolis 30i 1080 810

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
1-REAGENT

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

Stabilzers

pH adjuster

detergent

preservative

ALAT (Il GENERACJA/ Il GENERATION/ II ITTIOKOJIEHHUE)

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 are stable for 12 weeks
on board the analyser at 2-10°C (Biolis 24i Premium,
Biolis 30i).

WARNINGS AND NOTES

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= 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.

SPECIMEN 4%

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.
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.

PROCEDURE

1-REAGENT and 2-REAGENT are ready to use.

1-REAGENT put on basic position in reagent tray.

2-REAGENT put on start position in reagent tray.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

= Biolis 24i Premium: When performing assays
in the analyzer, there is a probability of cross-
contamination affecting the tests results: ALAT - LDH,
ALAT - TG, LACTATE - ALAT. To avoid this effect
follow the recommendations contained in the instruction
51_03_24_008_BIOLIS_24i_ PREMIUM_CARRYOVER

=  Biolis 30i: When performing assays in the analyser, there
is a probability of cross-contamination affecting the tests
results: ALAT — LDH, ALAT — TG, LDH — ALAT.
To avoid this effect follow the recommendations contained
in  the instruction  51_03_24 009_BIOLIS_30i_
CARRYOVER.
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Application guide for Prestige 24i analyser is available
on request.

The application guide should be verified and validated
by the user prior to testing patient samples.

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 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.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks

(Biolis 24i Premium, Biolis 301).

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.

REFERENCE VALUES ¢

serum 37°C

women up to 34 U/l up to 0.58 pkat/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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using the 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/ (0.03 pkat/l) — BS-400

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

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

= Linearity:
up to 675 U/1 (11.25 pkat/l) — Biolis 30i

=  Measurement blank
7.0 U/ (0.12 pkat/l) - 675 U/1 (11.25 pkat/1) — 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)
ALAT (I GENERACJA/ IT GENERATION/ II IIOKOJIEHUE)

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

= Precision

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

level 1 31.1 1.33 4.3
level 2 96.0 1.09 1.1
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=80 [un on | (%l

level 1 31.1 1.09 35
level 2 106.6 1.25 1.2

=  Method comparison

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: 18 01 07

=  Empty packages: 15 01 02

= Wastewater from the analyzer: 18 01 03*

INCIDENTS #

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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Kar.Ne 4-216, 4-416 (RUS)

NPEANOJATAEMOE UCITIOJIb3OBAHUE

Pearenr ALAT nmpenHasHaueH i KOJIMYECTBEHHOTO
onpeieNieH!s aKTHBHOCTH allaHnHaMuHOTpanchepassl (ALAT)
B CBIBOPOTKE KpoBH. OH HCHONB3YeTCS UL MOHHUTOPHUHIA
M B Ka4€CTBE€ BCIIOMOTATEJIbHOIO CPEACTBA JIsi AUArHOCTUKHU
KIMHUYECKHX ~ COCTOSIHMM,  CBA3aHHBIX C  AHOMAJbHOM
AKTHBHOCTBIO alaHMHaMHUHOTpaHcdepaspl. Pearenr ALAT
NpeaHa3sHa4YeH JUIs  HMCMONb30BaHUS HA  aBTOMATUYECKHX
aHanu3atopax Biolis 24i Premium u Biolis 30i. Pearents
JIOJKHBI HMCIIOJIB30BaThCsl TONBKO JUISl IMATHOCTUKHU in Vitro,
KBTH()ULIHPOBAHHBIM JIa00PATOPHBIM IEPCOHAIOM.

BBEJEHUE "2

Ornpenenenue TIOBBINICHHOM AKTHBHOCTU
anannHamuHOTpaHcdepassl (AJIAT, AJIT, GPT) B ceiBopoTKe
B OCHOBHOM HCIIONIb3YETCS [l IMarHOCTHKH U MOHHUTOPHHTA
3aboNIeBaHUI II€YECHH, TAKMX KaK OCTPBIH TENaTHT, HEKPo3
TeNaTolHUTOB, MIIEMHUs IICYCHH, IUPPO3, XOJNECTa3, OIyXOlb
TEYECHH, TEIaTOTOKCHUYCCKHUEC Tpenaparsl, MEXaHHu4YeCKas
skentyxa. [losbimennsiii yposers AJIAT moxeT HabmrogaThes
NpU  TSOKENBIX  OXKOTaX, TpPaBMe IONEePEedHO-NONI0CATON
MBIIIIIBI, BOCHAJICHUH MBIIIIII, TIAHKpEeaTuTe, I/IHdJap](Te
MHOKap/ia,  MH(EKIMOHHOM  MOHOHYKJICO3¢,  TpaBMe,
Y DAlUEHTOB C TIOBBILICHHBIM PUCKOM Heﬁnaronpnnn—loro
ucxona COVID-19.

MPUHLIMIT METOJIA 3
OnTUMHU3UPOBAHHbIH u MOUGHUIIPOBAHHBIH METO/I,
pa3paboTaHHBII C y4eTOM peKoMeHAanui MexayHapoaHou
Deneparyn Knuaunyeckoit Xumuu (IFCC),
6e3 nupuokcanbhochara.

L-ananut + 2-okcornyrapar «—2ATy nupysar + L-rirytamar

mupysar + NADH + H+ <22y jakrar + NAD+

CKOpPOCTb M3MEHEHHsI ONTHYECKOW IIOTHOCTH, H3MEpEeHHas
nipu A=340 HM, IPAMO HPOIOpPLMOHAIbHA aKTHBHOCTH ALAT.

PEATEHTbBI
Cocrap Ha0opa
Kar.Ne 4-216 Kar.Ne 4-416
(mrraruB-24) (mraTuB-36)
1-REAGENT 6 x 40 mn 8 x23 mn
2-REAGENT 6x 12,5 M 8x7,5mn

KoJsnyecTBo ncnbiranmii:
Biolis 24i Premium 1070 810
Biolis 30i 1080 810

KOHIEHTPAIIMSI AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-REAGENT

L-ananun 625 MMoOIB/n
LDH 3,3 En/mn

ALAT (Il GENERACJA/ I GENERATION/ IT TIOKOJIEHUE)

6ydep Tpuc

CTabUIN3aTOPBI

perymsitop pH

JIeTepreHT

KOHCEPBaHT

2-REAGENT

2- oKcorayTapar < 74 Mmmonb/n
NADH < 1,7 mmons/n
Oyep

perynstop pH

KOHCEPBAHTHI

CTABMJIBHOCTDH PEATEHTA

IIpu temnepatype 2—-8°C, peareHThl COXPaHAIOT CTaOHIBHOCTh
B T€YCHHUE BCEr0 CpOKa rOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YIIAKOBKE.
CrabunbHocTb Ha GopTy aHanusatopa mnpu 2-10°C cocrasisier
12 nenens (Biolis 24i Premium, Biolis 30i).

NPEAYINPEXIAEHUSA U IPUMEYAHUSA

*  3amumark OT NPSAMOTO CBETA U M30eraTh 3arpsA3HeHNUs !

= He wuCHOIB3yHTe pEAareHT IOCIE HCTEYCHUSI CPOKa
TOJHOCTH, yKa3aHHOTO Ha yIaKOBKE.

= He cmemmBaiiTe peareHTHl U3 pasHBIX HAOOPOB
WIIN JIOTOB.

=  lcmonp3yiiTe CpeACTBa  WHIMBUAYAIbHOW  3aIIUTHI
JUTS TIPEJIOTBPAIICHHs KOHTAKTa ¢ 00pa3liaMH, peareHTaMu
Y KOHTPOJIbHBIMU MaTe€pHUaIaMu.

= BHuMaTenpHO MNPOYMTAHTE TMacmopT Oe30macHOCTH
XuMHu4yeckoi npoaykiuun (MSDS), KOTOpbIH conepuT
nospoOHy0 HMHGOPMAIMIO O TpaBUiax 6e30MacHOro
XPaHEHHUS ¥ UCIIONb30BAHMS TOBApa.

BUOJOTUYECKUA MATEPHAAJT 3

CpIBOpOTKa O€3 Clie10B reMOon3a.

OpHTPOLIMTBI ~ CHEAYeT KaK MOXKHO CKOpee OTAEIHTh
OT CBIBOPOTKH, MOCKOJNbKY akTHUBHOCTh ALAT B HHUX BblmIe
B 3-5 pa3, ¥ TeMOJIM3 MOJKET JIaTh JIOKHBIN pe3yJIbTaT.

He cnemyer 3amopakuBaTh OHONOTMYECKHH MaTepHall.
ChIBOPOTKA MOTYT XPaHUThCS /10 3 CYTOK Ipu Temrieparype 15-
25°C unu 7 cytok mipu 2-8°C.

Tem He MeHee, pEKOMEHIYeTCsl TIPOU3BOIHTE MCCIIEIOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIIOTHYECKOM Matepuae!

Ilpu wucnonb3oBanuM npoOUpok mas  cOopa 0OpasLoB
BHUMATENIBHO ~ CJIEAYHTE HMHCTPYKUUSIM IPOM3BOTUTENICH
TpOoOHPOK.

Matepuansl  4eJOBEYECKOr0  MPOUCXOMKICHUS  JIOJDKHBI
00pabaTeiBaTbCsl  KaK  MOTCHLHANIBHO  HH(EKIHOHHBIC.
TpebyroTcs ~ CTaHHApTHBIE  MEPhl  IIPEIOCTOPOKHOCTH
nipu 00BIUHO# TabopaTopHOii paboTe.

MNPOLEIYPA OIPEJNEJIEHUSA

1-REAGENT u 2-REAGENT roToBbI K HCHOJIB30BaHHIO.
1-REAGENT crnenyer ycTaHOBHTh Ha ILITATHB B IO3HIUH
OCHOBHOTO PeareHTa.

2-REAGENT cneyer ycTaHOBUTh Ha IITATHB B IO3HMIMU
CTapTOBOTO peareHTa.
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B kadectBe OnmaHK-peareHTa PEKOMEHIYETCS HCIIONb30BaTh

JICMOHH30BaHHYO BOTY.

HeoOxonumble aeiicrus:

= Biolis 24i Premium IIpu BBINOJIHEHHH aHAJIH30B
Ha aHAIM3aTOPe, BO3MOXHO HCKaXCHHE PE3yIbTaTOB
AHAIN30B, BBI3BAHHOC HEPEKPECTHLIM 3arpsi3HeHHeM
Mmexay pearentamu: ALAT - LDH, ALAT - TG,
LACTATE - ALAT. Yto6sl u3bexars 31oro s¢dhdexra,
clietyiiTe peKOMEHIAIAM, COJIEPKAINMCS B HHCTPYKIIUH
51_03_24_008_BIOLIS_24i_PREMIUM_CARRYOVER

= Biolis 30i: IIpu BBINOJHEHNH aHAJIU30B HAa aHAIM3ATOPE
BO3MOXKHO UCKaXE€HUE PE3YyIbTaTOB aHAIN30B, BBI3BAHHOES

HEePEeKPEeCTHbIM 3arpaA3ZHEHHEM MEXAYy pearcHTaMu:
ALAT - LDH, ALAT - TG, LDH — ALAT. Yrto6bt
u3bexatb 31oro s¢dekra, creayiTe peKOMEHIALMIM,
cojepxkamumest B uHeTpykiuu 51_03_24_009_BIOLIS _
30i_CARRYOVER.

YepHOBUKH afianTanuii Juist anaan3aTopa Prestige 241 TocTyHbI
10 3a1pocy.

I{epﬂoBI/IK ajanTalyu JJ0JKeH ObITh TIPOBEPEH U YTBEPKIACH
TI0JIb30BaTEJIEM JI0 TECTUPOBAHUSA 06])2131103 TIalMCHTOB.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlnd  BHYTPEHHErO0 KOHTpOJNISI KadecTBa PEKOMEHIYeTCs

HCIIOJIb30BaTh KOHTPOJbHBIE chiBOpoTKH CORMAY SERUM

HN (Kat.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kat.Ne 5-173)

JUIS KaXKJI0H cepuu U3MepeHuil.

Jnsa KanuOpoBKH AaBTOMAaTHYECKHUX AHAJIM3aTOPOB

peKOMeHyeTCst HCTIOJIb30BATh CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)

n LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

KanubpoBouHyr0 KpHBYIO CIIEIyeT COCTABISATH KaXIble

12 nenens (Biolis 24i Premium, Biolis 301).

KannbpoBka peKoMeHIyeTcsl B CIEIYIOIIHX CIydasX:

*  [ocle KaKJoi CMEHSI JI0Ta,

"  [IOCNIe CEePBHCHOTO 0OCIyKUBaHUS IpHOOpa,

®  eciM KOHTPOJBHBIE MaTepuanbl (Pe3yabTaThl KOHTPOJS
KauecTBa) HAXOAATCS 3a IpejelaMH  OKUAAeMOro
JMarasoHa,

* KaXIBlii pa3 TpHM HCIOJNB30BAaHMH HOBOrO Habopa
pEareHToB.

Ecii pe3ynbTaThl KOHTPOJS KauecTBa HE COOTBETCTBYIOT

OKHUJACMbIM 3HAQYECHUSAM WIHA [HUANa3oHy, OMNPEACIsIEMOMY

B 1a0OpaTOpHy, HECMOTPS Ha YCIENIHYyI0 IpOLeIypy

KaauOpoBKH, He coolmaiiTe o0 pesynbratax. B aToM ciydae,

MoKy HCTa, IPUMUTE CIISTyIONINe Mephl:

= ybemuTeck, YTO CPOK FOAHOCTH PEAreHTOB HE HCTEK.

= ybemurech, YTO OBLIO  NPOBEJECHO  HEOOXOAMMOE
TEXHIYECKOE 00CITyKHBaHHE.

= ybemurech, YTO  mHpolexypa  Oblia  BBINOJIHEHA
B COOTBETCTBHH C HHCTPYKIUSIMU 110 IPHMEHEHHIO.

= oOparurech 3a momompio B CepBHCHBIH — oTAen
WIH K AUCTPUOBIOTOPY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI ¢

CBIBOPOTKA 37°C

JKEHIIHBI 710 34 En/n 110 0,58 MKkaT/n

MYKUYHUHBI 710 45 En/n 110 0,77 MKKaT/n

PexomenyeTcs, 4ToOBI Kaxas 1abopaTopHs yCTaHABIHBAJIA
CBOHM COOCTBEHHbIE Pe)epeHTHbIE AMAMA30HbI JUISI MECTHOTO
HaceJIeHUsl ¥ TIPUHIMIT METO/1a.

PRESTIGE 24i LQ ALAT (Il GENERACIJA /Il GENERATION / I1 [IOKOJIEHUE)

PesynbraThl ananmsa crnemyeT HCHOIb30BaTh B COYETAHHH
C JpyrMMM JIaHHBIMH, TaKMMH KaK CHMIITOMBI, PE3yJIbTaThl
OPYTUX TEeCTOB M MCTOpHs OONE3HH, Ui HOPUHATUS
KIMHUYECKMX —pemenuil. He pexkomenayercs — cTaBUTh
KIMHUYECKHiT ANArHO3 HA OCHOBAHUH OJJHOTO Pe3yJIbTaTa.

XAPAKTEPUCTHUKH ONIPEJEJIEHU ST

DTH METPOJIOTHYECKUE XaPAKTEPHCTHKH OBLIN MOyYEHBI IIPH
HCIIOJIb30BAaHWHM aBTOMAaTHYECKoro anaimmsaropa Biolis 30i
w/wmn  BS-400. PesynbraTel, MOdyYeHHbIE HAa JPYTHX
aHAIN3aTOpax M BPYYHYIO, MOI'YT OTIMYAThC.

= LoB (npexen 6a1anka):
2,0 Ex/nt (0,03 mxkat/n) — BS-400

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

= LoQ (mpesaeJ KOJIH4eCTBEHHOT0 ONIpe/e/IeHus):
7,0 Ex/nt (0,12 mxxkat/mn) — Biolis 30i

= JluHeiiHOCTh:
1o 675 Ex/n (11,25 mxxat/m) — Biolis 301

= Jlnana3oH U3MepeHHuii:
7,0 Ex/n (0,12 mxkat/m) - 675 En/n (11,25 mxkat/m) —
Biolis 30i

*  Cneunduunocrs / Unrephepennun

AckopbuHOBas Kuciota 10 62 MI/WI, TPUITHLEPUIBI
no 1000 wmr/mn, Ounupy6un mo 20 Mr/mwi, remMorio6HH
10 0,31 r/mn (B oOpasmax, colepKammx HU3KYI0 aKTHBHOCTh
ALAT) u mo 2,5 r/an (B oOpasuax, COAEPIKAIMX BBICOKYIO
aktuBHOCTE ALAT) He BIUSIOT Ha Pe3yJIbTaThl ONPEACICHUIL.

=  TouyHocTh

TloBTOpsieMocTH Cpennee | SD Ccv
(Mexay cepusmu) n=20 [Ea/n] | [Ea/n] [%]
ypoBeHs 1 31,1 1,33 4,3
YPOBEHB 2 96,0 1,09 1,1
Bocnpoussoaumocts Cpennee | SD Ccv

(u30 aHs B eHb) n=80 [Ea/n] | [Ea/n] [%]
ypoBeHs 1 31,1 1,09 3,5
YPOBEHB 2 106,6 1,25 1,2

= CpaBHeHHe MeTO/a

CpaBHenne pesynbTaToB omnpeneneHus ALAT momydeHHBIX
Ha ananusatope Biolis 30i (y) 1 na ADVIA SIEMENS 1800
(x) ¢ wucnonb3oBaHHeM 59 00pa3sLOB CBIBOPOTKH 1aso
CIIEAYIOLHUE PE3yIbTaThI:

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

R =0,999 (R — k03 HHUIMEHT KOPPETTSAIINH)

YTUWIN3ALMSA OTXOA0B’

Ilocne wucmonb30BaHMSI peareHTbl cieayeT 00pabaTeiBaTh
KaK TIOTCHIMANbHO WHQEKIMOHHBIE M  YTWIH3HPOBATh
B COOTBETCTBHUU € TPeOOBAHUSIMH MECTHOTO 3aKOHOIATEIbCTBA.
= OcraTouHsle pearentsi: 18 01 07

= Ilycreie ynakosku: 1501 02

= OKunkue oTxomsl U3 aHanmu3atopa: 18 01 03*
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MUHLIMUJIEHTHI 3

O mob6oM Cepbe3HOM HHIMJICHTE, NPOHM3OIISIIEM B CBSI3H

C MEIMLUHMHCKUM U3JeIueM, JOJDKHO ObITh COOOLIEHO

MPOM3BOANTENIO (afpec Ha Beb-caiite: incidents @cormay.pl)

M KOMIIETEHTHOMY OpraHy roCyJapCTBa, B KOTOPOM HaXOAMUTCS

0JI30BaTETb M/UIIH NAIHEHT.

Cepbe3Hblil HHIMACHT O3HAYaeT JIF0OOH MHIMJICHT, KOTOPBIi

NPsAMO WJIM KOCBEHHO IPUBEII, MOT ObI TIPUBECTU UM MOKET

HPUBECTHU K TIOOOMY U3 CIECTYIONMHUX COOBITHIL:

- CMEPTh IallME€HTa, MOJIb30BATEJIA UJIN APYTOro JI1la,

= BpEeMECHHOE MWIM TOCTOSHHOE CEphe3HOE YXyJIIICHUEe
COCTOSIHUSL 3J10pOBbsA MaMueHTa, MOJIb30BaTEIIs
WM IPYTOTO JIUIA,

= cepbe3Has yrpo3a OOLIECTBEHHOMY 30POBBIO.
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CE

IVD

CORMAY

PRESTIGE 241 LQ ALAT

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION /AJAIITALIUS :

= Biolis 24i Premium

Item No. 12 Item Name ALAT II GEN Optical
Data infor Calibration
Units [un | Type [ Linear2
Decimals | 1 | Std sample conc.
Blank 0 #1 B [#2 IE
Analysis #3 #4 | [ #5 |
Type RATE method #6
Main Wave Length 340nm
Sub Wave Length 450nm
Method IFCC
Correlation
Slope Intercept
Y=|1 X+ |0
Item No. 12 Item Name ALAT II GEN | Optical
Aspiration Data Process
Kind [ Double Read Start End
Vol. Main 36 46
Kind Vol. Add Units Sub
Sample 18 5 ul
Reagent 1 200 10 ul Abs.Limit  Low High
Reagent 2 50 10 ul [-3 |~ [3
Blank value Correction value
Water Blank | Blank correction 1
End Point Limit 2
Reaction Monit: Linear Check (%) 80
0 Level Point [1 |
Span \ 3 | Prozone Check
Start End Limit (%)
Third mixing First
OFF | Second | Low
Ttem No. [12 ] Ttem Name [ALATIIGEN | Optical
Normal Range Panic Range
Male Female Male Female
Low High Low High Low High Low High
Serum 0 45 0 34 Serum
Urine Urine
Plasma Plasma
CSF CSF
Dialysis Dialysis
Other Other
Item No. 12 Item Name ALAT II GEN | Optical
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance)
ON
[ Lower [ OFF
Auto Rerun Range (Conc. | Higher | OFF
. . Low High
First Dil - - i
Re Value Dil Re Value Dil Auto Rerun Condition (Prozone)
Serum 7 675
Urine [ OFF
Plasma
CSF Dilution
Dialysis [ 100:Dil2
Other

ALAT (Il GENERACJA/ Il GENERATION/ II ITTIOKOJIEHHUE)
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= Biolis 30i

Item no 12 Item name ALAT II GEN Specimen SERUM OPTICAL
Data information Aspiration volume
UNITS [ UL | [ rYPE | Double
DECIMALS | 1 |
SAMPLE | REAGENT | | REAGENT 2
Analysis [ voL. L) 18 200 50
METHOD RATE method | BOTTLE (ml)
Main Wave Length 340 nm
Sub Wave Length 450 nm [ FIRST DIL. [ |
CORRELATION (Y= AX + B) Data processing read
A= [1 | START END
B= o | MAIN 36 46
SUB
Blank value
«WATER | ° REAGENT | [ABSLIMIT
3 | TO 3
Calibration
TYPE [ Linear 2 | Collection value
STABILITY | | [ END POINT [ 25 |
| LINEARITY CHECK (%) | 80 |
Prozone check
START END LIMIT (%)
FIRST
SECOND
MINIMUM ABS.
MEAN
LOW VARIATE |
Item No 12 Item Name AT II GEN Specimen | SERUM | OPTICAL
Reference intervals Auto rerun
MALE FEMALE [ [ “ON [ °OFF |
LOW | HIGH LOW | HIGH
0 | 45 0 34 Auto rerun range (conc.)
[ Re [ Value [Dil.  [Re [ Value | Dil
Panic range 7 | 675
MALE FEMALE
LOW | HIGH LOW | HIGH Auto rerun condition (abs.)
DIL.
LOWER | °ON [ “OFF
Decision limit HIGH | °ON | “OFF
MALE FEMALE
Auto rerun condition (prozone)
°ON *OFF |
[ SAMPLE VOL. [ |
Dilution
+DIL 1 [ °DIL 2 |
Reaction check
°ON “OFF
CHECK
LOW
HIGH
VL CHECK VH CHECK
°ON “OFF °ON “OFF

Data wydania / Date of issue / lata co3panus: 05.2022

PRESTIGE 24i LQ ALAT (I GENERACIJA /Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHE)
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OBJASNIENIA SYMBOLI / SYMBOL EXPLANATION / ONIUCAHUE CUMBOJIOB

q3

Znak CE / CE marking / 3nax CE

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki

In vitro diagnostic medical device / Meauunnckoe

in vitro /

M3JIeNHe JUTS TMarHOCTHKY in vitro

wl

Producent / Manufacturer / [Ipou3Boautens

Zawarto$¢ zestawu / Contents of kit /

Copnepxumoe Habopa

LOT

Kod partii / Batch code / Cepuiinblii HoMep

-

Uzy¢ do daty / Use by / Ynotpebuts nepexn

REF

Numer katalogowy / Catalogue numer /

Karanorossliit Homep

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemmepaTypHbIii pexXuM

(13

Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
instruction for use / O6paTUTECh K HHCTPYKIIHK

10 IPUMEHEHUIO

4
)
|

N

4

Trzyma¢ z dala od $wiatta stonecznego /
Keep away from sunlight / Xpauuts Branu

OT COJIHEYHOT'O CBETA

ALAT (Il GENERACJA/ Il GENERATION/ II ITTIOKOJIEHHUE)
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