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PRESTIGE 241 LQ ASAT

Nr kat. 4-214, 4-414 (PL)

ZASTOSOWANIE

Odczynnik  ASAT przeznaczony jest do ilosciowego
oznaczania aktywno$ci aminotransferazy asparaginianowej
(ASAT) w surowicy krwi. Stosowany jest w monitorowaniu
oraz jako pomoc w diagnozie stanéw klinicznych zwiazanych
z nieprawidlowa aktywnos$cia enzymu. Odczynnik ASAT
przeznaczony jest do stosowania na analizatorach
automatycznych Biolis 24i Premium i Biolis 30i. Wyréb jest
przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro,
przez profesjonalnych uzytkownikow.

PODSUMOWANIE '2

Oznaczanie podwyzszonej aktywnosci aminotransferazy
alaninowej (ASAT, AST, GOT) w surowicy stuzy gtéwnie 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 zaobserwowac w ostrej chorobie nerek, beri-beri,
cukrzycowej kwasicy ketonowej, ciazy, przewlektej dializie
nerek.

ZASADA METODY 34

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

ASA

L-asparaginian+2-oksoglutara zczawiooctan+ L-glutaminian

szczawiooctan + NADH + H+ €RHy, jablczan + NAD*

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

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Nr kat. 4-214  Nr kat. 4-414
(statyw-24) (statyw-36)
1-REAGENT 6 x 40 ml 8x 23 ml
2-REAGENT 6x 12,5 ml 8x7,5ml

Tlo$¢ testow:
Biolis 24i Premium 1070 810
Biolis 30i 1080 810

PRESTIGE 24i LQ ASAT (Il GENERACJA / Il GENERATION / II TIOKOJIEHUE)

STEZENIA SKLADNIKOW
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

AKTYWNYCH

STABILNOSC ODCZYNNIKA

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na poktadzie aparatu w temp. 2-10°C sa
stabilne przez 12 tygodni (Biolis 24i Premium, Biolis 30i).

OSTRZEZENIA I UWAGI
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Nie nalezy uzywac¢ odczynnikéw po uplywie terminu
wazno$ci 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),
ktora zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu
= 1-REAGENT spetnia kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga
H315 Dziata draznigco na skérg.
H319 Dziata draznigco na oczy.
P280 Stosowa¢ rekawice ochronne, odziez
ochronng, ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloscig wody z mydiem.
P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usuna¢. Nadal
ptukac.

MATERIAL BIOLOGICZNY 5678

Surowica bez $ladéw hemolizy.

Polecane jest jak najszybsze oddzielenie czerwonych krwinek
od surowicy. Zawieraja one do 15 razy wyzsza aktywno$¢
ASAT niz surowica 1 hemoliza moze powodowaé
zafalszowanie wynikow.

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.
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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.

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

WYKONANIE OZNA CZENIA

Odczynniki 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 uzywa¢ wody
dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

= Biolis 24i Premium: W przypadku wykonywania
oznaczen na analizatorze, moze wystapi¢, wptywajacy
na wyniki oznaczen, efekt przeniesienia pomigdzy
odczynnikami: ASAT II GEN — LDH. W celu uniknigcia
tego efektu nalezy zastosowac si¢ do zalecen zawartych
w instrukcji: 51_03_24_008_BIOLIS_24i_PREMIUM_
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 dotgczaé 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 wykonaé nastgpujace czynnosci:

= Zweryfikowaé¢, czy odczynniki nie sg poza terminem
waznosci.

= Zweryfikowa¢, czy wykonano wymagane czynnosci
konserwacyjne.

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

= W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sig
z Dziatem Serwisu lub dystrybutorem.
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WARTOSCI REFERENCYJNE °

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 wtasnych
zakres6w ~ 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 Kkliniczny.
Nie nalezy diagnozowacé 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 Slepej préby):
1,8 U/1 (0,03 pkat/l) — BS-400

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

= LoQ (granica oznaczalnosci):
9,0 U/ (0,15 pkat/l) — Biolis 30i

=  Liniowos$¢
do 770 U/ (12,8 pkat/l) — Biolis 30i

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

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

= Precyzja (Biolis 30i)

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

n=20 [un [un [%]

poziom 1 44.6 1,56 3.5
poziom 2 2004 1,33 0,7
Odtwarzalnos$¢ (day to day) Srednia SD CvV
n =280 [un [un [%]

poziom 1 40,6 1,36 3.4
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 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0272 x - 1,1659 U/I;

R =0,996 (R — wspétczynnik korelacji)
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UTYLIZACJA ODPADOW

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

= Pozostatosci odczynnikow: 18 01 07

= Opréznione opakowania: 1501 02

= Scieki z aparatu: 18 01 03*

INCYDENTY !

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy go

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

i wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego, w ktérym

uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania (Urzad

Rejestracji Produktéow 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 HI18-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 D.E. ed. Tietz Textbook
of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th ed.,
Elsevier Saunders, St. Louis, USA, 2257, (2006).

PRESTIGE 24i LQ ASAT (Il GENERACIJA / Il GENERATION / Il TIOKOJIEHUE)

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.

HISTORIA ZMIAN
Wersja poprzednia: 05
Zmiany w sekcjach: OSTRZEZENIA I UWAGI

| Wersja obecna: 06

Data wydania: 06. 2023.

str. / page / ctp. 3/12

51_03_05_013_06

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

PRESTIGE 241 LQ ASAT

Cat. No 4-214, 4-414 (EN)

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 Biolis
24i Premium and Biolis 30i. 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 ASATy oxalacetate + L-glutamate
oxalacetate + NADH + H* «MBH . majae + NAD*

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

REAGENTS
Package
Cat. No 4-214 Cat. No 4-414
(24-TRAY) (36-TRAY)
I-REAGENT 6 x 40 ml 8 x 23 ml
2-REAGENT 6x12.5ml 8 x7.5ml
Number of tests
Biolis 24i Premium 1070 810
Biolis 30i 1080 810

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS

IN THE REAGENT

1-REAGENT

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

pH adjuster

PRESTIGE 24i LQ ASAT (Il GENERACIJA / Il GENERATION / IT IIOKOJIEHUE)

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 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.
= |-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.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water
for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing.

SPECIMEN 5678

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 -20°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

Reagents 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.
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Actions required:

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

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
female up to 31 U/l up to 0.53 pkat/l
male up to 35 U/l up to 0.60 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 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):
1.8 U/1 (0.03 pkat/1) — BS-400

PRESTIGE 24i LQ ASAT (Il GENERACIJA / Il GENERATION / Il TIOKOJIEHUE)

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

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

= Linearity:
up to 770 U/1 (12.8 pkat/l) — Biolis 30i

= Measurement range
9,0 U/1 (0,15 pkat/l) - 770 U/1 (12.8 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 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 Cv
n=20 un | on | (%l

level 1 44.6 1.56 35
level 2 200.4 1.33 0.7
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=_80 on | on | (%l

level 1 40.6 1.36 3.4
level 2 210.4 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 =1.0272 x + 1.1659 U/I;

R =0.996 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT "

After use, the reagents should be handled as potentially
infectious and disposed of in accordance with local legal
requirements.

= Residual reagents: 18 01 07

=  Empty packages: 150102

= Wastewater from the analyzer: 18 01 03*

INCIDENTS !

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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PRESTIGE 241 LQ ASAT

Kar.Ne 4-214, 4-414 (RUS)

NPEAINOJATAEMOE UCIIOJIb30OBAHUE

Pearenr ASAT npenHasHayeH Uil KOJIMYECTBEHHOTO
OmpejielieHUsl  aKTUBHOCTH  acllapTaTaMUHOTpaHC(epasbl
(ASAT) B ceiBopoTKe KpoBH. Mcrionbk3yeTcs st MOHUTOPHHTA
Y B Ka4€CTBE BCIIOMOraTeJIbHOI'O CPEeACTBA

JUIA  JIMArHOCTUKM KIMHMYECKHX COCTOSIHHH, CBA3aHHBIX
C aHOMAIbHOW AaKTHBHOCTBIO aclapTaTaMHHOTpaHC(hepassl.
Pearent ASAT npennazHaueH Il HCHOJB30BAaHHS
Ha aBTOMATHYECKMX aHamu3aTopax Biolis 24i Premium
n Biolis 30i. PeareHThl TODKHBI HCIIONB30BATHCSA TOJIBKO
JUIA  JMAaTHOCTHKH  in  Vitro,  KBaIM(UIMPOBAHHBIM
11a00PaTOPHBIM MEPCOHAIOM.

BBEJEHUE 2

Omnpenenenne HOBBIIICHHO AKTHBHOCTH
acrmapTaTaMHHOTpaHC(epassl (ASAT, AST, GOT)
B CBIBOPOTKE KPOBM B  OCHOBHOM  HCIIOJIB3YETCS
JUIsL IMaTHOCTUKA U MOHUTOPUHTA 3a001€BaHUI TEYECHH, TAKHUX
KaK renaTyT, IUPpO3 HeYeHH, JIeKapCTBEHHO-HH Ty TNPOBAHHOE
MOBPEXKICHHE IICYCHH, METacTasMpOBaHME B  IEUYCHb,
MOHOHYKJIe03. Takoke 3a001€BaHUs CKEJNETHBIX MBIIILI, TAKHE
KaK TpaBMa MBI, XUPYPTUYECKOE BMEUIATEIILCTBO, OXKOIH,
MBIIIEUHass  JUCTpodus, TEIUIOBOW ymap H  Jpyrue
3a6OHeBaHI/Iﬂ, TAaKUE KaK OCTpas TEeMOJUTUYECKas aHeMHus,
OCTpBIN MAaHKPEATHT U MALHEHTHI ¢ 0OJiee BBHICOKUM PHCKOM
He6naronpusaTHoro ucxoxa COVID-19. CHukeHHe ypOBHS
ASAT MosxeT HaOII0aThCS TPU OCTPBIX 3a00I€BAHUSIX TOYCK,
aBUTaMHHO3€, IMA0CTHYECKOM KETOalui03e, 0epeMeHHOCTH,
XPOHUYECKOM MMOYECYHOM JUATA3E.

NPUHLIUI METO/JIA 34

OnTUMHU3UPOBAHHbIH u MOUGHUIIPOBAHHBIH METO/I,
pa3paboTaHHBII C y4eTOM peKoMeHAanui MexayHapoaHou
Deneparyn Knuangeckoit Xumun (IFCC), 6e3
nupuokcanbdocdara.

L- acnaprar + 2—oxcornyTapauM>0KcanaueTaT + L- rmyramar

okcananerat + NADH + H+‘ MDH. manear + NADH

CKOpPOCTh M3MEHEHHUsI ONTHYECKOW IIOTHOCTH, H3MEpPEeHHas
nipu A=340 HM [PSIMO PONOPIHOHATbHA akKTHBHOCTH ASAT.

PEATEHTbI
Cocrap Ha0opa
Kat.Ne 4-214 Kar.Ne 4-414
(mrraTuB-24) (mraTuB-36)
1-REAGENT 6 x 40 mn 8 x 23 mn
2-REAGENT 6x 12,5 M 8x7,5mn
KosmuecTBo TeCTOB:
Biolis 24i Premium 1070 810
Biolis 30i 1080 810

PRESTIGE 24i LQ ASAT (Il GENERACJA / Il GENERATION / II IIOKOJIEHUE)

KOHUEHTPALIUSI AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-REAGENT

L-acnaptat 300 mmonb / 1
LDH 1,95 En/ mMn
MDH 1,15 Ex/ mn
6ydep Tpuc

perymsitop pH

CTaObUIN3aTOPBI

KOHCEPBaHT

2-REAGENT

2-okcoriyrapat 62 MMoutb / 11
NADH 1,4 mmons /
Oydep

perymsitop pH

KOHCEPBAHTHI

CTABMJIBHOCTDH PEATEHTA

IIpu Temmneparype 2-8°C, peareHTbl COXpPaHsIIOT CTaOHIBHOCTh
B TEYEHHH BCErO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO HA YIaKOBKe.
CrabunbHocTh Ha 60pTy aHanu3aTopa npu 2-10°C coctaBiser
12 nenens (Biolis 24i Premium, Biolis 30i).

NPEAYHOPEXIAEHUA U MTPUMEYAHUSL

*  3amumark OT NPSAMOTO CBETA U M30eraTh 3arpsA3HEHNs !

* He wucHone3yiiTe peareHT IIOCIe HCTECUCHHS CPOKa
TOJHOCTH, yKa3aHHOTO Ha yIaKOBKE.

=  He cMemmBaiite peareHTsl U3 pa3HbIX HAOOPOB WITH JIOTOB.

= lcmonp3yiiTe CpeACTBa MHAMBUIYAIBHOW  3aIUTHI
JUIS TIPEIOTBPAILCHUS KOHTAKTa ¢ 00pa3amMu, peareHTaMu
Y KOHTPOJIbHBIMU MaTe€pUaIaMu.

* BHUMaTenbHO NpoYMTaiiTe TAcHOpT  0e30macHOCTU
XuMHudeckoi npoaykiuu (MSDS), KOTOpbIi comeput
nospoOHy0 HMHGOPMAIMIO O TpaBWwiax 6e30MacHOro
XpaHEHHUs U UCIIOIb30BaHU TOBApa.

= 1-REAGENT co0TBeTCTBYeT KPHTEPHUSM KIacCHPHKAIMU
coracHo nocranoBienuo (EC) Ne 1272/2008.

Buumanue

H315 Bei3siBaet pazapaxkeHue KOKH.

H319 BsI3biBaeT cepbé3Hoe pasapaxkeHue rias.
P280 Tlomb3oBaThCsl 3alIMTHBIMM TI€pYaTKAaMH,
3aIIUTHOM OJEKION, CPEJCTBAMHU 3allUTHI I7Ia3

WA JTAIIA.

P302+P352 Ilpu monaganuu Ha KOXy: IIpoMbiTh GOJbLIMM

KOJIMYECTBOM BOJBI.

P305+P351+P338 Ilpun mnomaganum B ruaza: OCTOPOXKHO

TIPOMBITH TJIa3a BOJIOH B TEUCHHE HECKONBKMX MHHYT. CHATH

KOHTAKTHBIC JIMH3bI, €CJIM Bbl MOJIL3YETECh UMU U €CIIU 3TO

JIeTKo cenath. IIpoIoKHTE IPOMBIBAHHUE I'JIa3.

BUOJOTUYECKUA MATEPHAJT 5678

CpIBOpOTKa 6€3 ClIe10B reMOoH3a.

OpHTPOIUTEl PEKOMEHIYeTCsl KaK MOXKHO CKOpee OTJCIHTh
OT CBIBOPOTKH, TOCKONBKY akTuBHOCTH ASAT B HuX
B 15 pa3 Bbluie, 4eM B CHIBOPOTKE, M I'€MOJHM3 MOKET JaTh
JIOXKHBIH pe3ynbTaT.
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CbIBOPOTKa MOXKET XpaHHTbCS 4 JHEl mpu Temmeparype
15-25°C, 4 nueit mpu temnepatype 2-8°C wiam 3 Mecsies
npu -20°C.

Tem He MeHee, PEKOMEH/YETCs HPOU3BOMHUTEH HCCIICIOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHONIOTrMYECKOM MaTepHane!

Tlpu wucrons30BaHWH TPOOMPOK s cOopa oOpasroB
BHUMATENBHO ~ CleAyiTe HMHCTPYKIMAM  HPOU3BOAHTENEH
TPOOHPOK.

Marepuanbl ~ 94elOBEYECKOTO  HPOUCXOXKICHHS  JOJDKHBI
00pabaThIBaTLCS KaK MOTSHIMAIBHO 3apaxkeHHbIe. TpedyoTes
CTaHJIAapTHBIE MEpbl INPEJOCTOPOXXHOCTH TNpPH  OOBIYHOMN
nabopatopHoit pabore.

MPOLUENYPA OIIPEAE/TEHUS

PeareHThI TOTOBBIE K HCIIOJIB30BAHHIO.

1-REAGENT cremyer yCTaHOBHTh Ha IITAaTHB B IIO3HLUH
OCHOBHOT'O PEareHTa.

2-REAGENT crenyer yCTaHOBMTh Ha INTATHB B IIO3UIUH
CTapTOBOIO PEareHTa.

B kauecTBe ONaHK-peareHTa PEKOMEHIYETCs HCIOJIb30BaTh
JICMOHH30BaHHYO BOTY.

HeoOxonumble geiicrus:

= Biolis 24i Premium: IIpu BbHINONHEHWH aHAJIHU30B
Ha aHAIM3aTOpe, BO3MOXKHO HCKa)XCHHE Pe3yJbTaTOB
aHAIN30B, BBI3BAHHOEC HEPEKPECTHLIM 3arpsi3HeHHeM
mexay pearentamu: ASAT II GEN — LDH. Yrto6wt
u3bexatb 31oro s¢dexra, creayiTe peKOMEHIALMIM,
coneprkammmest B uuetpykiuu 51_03_24_008_BIOLIS _
24i_PREMIUM_CARRYOVER.

YepHOBUKH afianTanuii Juist anaan3aTopa Prestige 241 [ocTynHbI
TIO 3a1Ipocy.

YepHOBHK aanTaliy TOJDKeH ObITh MPOBEPEH M YTBEPXKICH
MOJIb30BaTElIEM 10 TECTUPOBAHUS 0OPA3II0B MALEHTOB.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jns  BHYTpeHHEro KOHTpPOJII KadecTBa PEKOMEHIyeTCs

HCIIOJIb30BaTh KOHTPOJbHbIE cbiBOpoTkH CORMAY SERUM

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

JUIS KaXKJI0H cepuu u3MepeHuit.

Jinst KaauOPOBKH aBTOMATHYECKHX aHAIN3aTOPOB

peKOMEeHyeTCst HCIOJI30BATh CORMAY

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

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

KanubpoBouHylo KpHBYIO CIELyeT COCTaBIIATh KaxKIble

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

KannbpoBka peKoMeHIyeTcs B CIELYIOIIHX CIydasX:

®  mocle KaxJoi CMEHSI JI0Ta,

*  [ocie CepBHCHOTO 00CITy)KHBAaHHMS IPHOOpa,

L ecim pe3yJibTaThl KOHTPOJIsA KayecTBa HaxosTCs
3a IpeenaMy 0)KHAAeMOro INara3oHa,

=  KaXIblii pa3 MpU HCHOJNB30BAaHMM HOBOrO Habopa
pEareHToB.

Ecii pe3ynbTaThl KOHTpOJS KauecTBa HE COOTBETCTBYIOT

OKHUJACMbIM 3HAYECHUSAM WA [HaNa3oHy, OMNPEACIsIeEMOMY

B 1a0OpaTopHy, HECMOTPS Ha YCIENIHYyI0 INpOLeIypy

KaauOpoBKH, He coolmaiiTe o0 pesynbratax. B aTom ciydae,

TOKaITyHCTa, IPUMUTE CIISTyIONINe Mephl:

= ybemuTeck, YTO CPOK FOAHOCTH PEAreHTOB HE HCTEK.

= ybemurech, 4YTO OBUIO NPOBEACHO  HEOOXOAMMOE
TEXHHUYECKOEC O6CJ'Iy)KPIBaHI/Ie.

PRESTIGE 24i LQ ASAT (I GENERACIJA / Il GENERATION / Il TIOKOJIEHME)

= ybemurech, YTO  mpoueaypa  ObUia  BBIIOJHEHA
B COOTBETCTBHH C HHCTPYKIUSMH 110 IPHMEHEHHIO.

= oOpaturech 3a momompio B CepBHCHEIN  OTAEN
WM K JUCTPUOBIOTOPY.

PE®EPEHTHBIE 3HAYEHUS °

CBIBOPOTKA 37°C

JKEHILIUHBI no 31 En/n 10 0,53 mkkat/n

110 0,60 MKKaT/1

MYKYHUHBI 1o 35 En/n

PexomenyeTcst, 4ToObI Kaxias 1ab0paTopHs yCTaHABIHBAJIA
CBOM COOCTBEHHBIC pe(pepEeHTHBIC NUANa30HbI JUIi MECTHOTO
HAceJIeHUs ¥ IPUHIMI METOAA.

PesynbraThl ananmsa cnegyeT HCHONIb30BaTh B COYETAHHH
C JpyrMMM JIaHHBIMH, TaKMMH KaK CHMIITOMBI, Pe3yJIbTaThl
JOPYTUX TEeCTOB M HCTOpHs OONe3HH, Ui HPUHATUS
KIMHMYECKMX — pemienuil. He pexkomenayercs — cTaBUTh
KIMHUYECKHiT ANATHO3 HA OCHOBAHUH OJJHOTO Pe3yJIbTaTa.

XAPAKTEPUCTUKH ONPEJEJTEHUSI

OTH MeTpOJOTUYeCcKHe XapaKTePHCTHKH OBUIM IIOJTYYCHBI
TIPU UCTIOIB30BAHUU ABTOMATHYECKOTO aHanu3aropa Biolis 301
w/win  BS-400. Pesynbrarel, mMOJdyuYeHHbIE HAa JPYTHUX
AHAIN3aTOPax M BPYYHYIO, MOI'YT OTIMYATBCSL.

= LoB (npexex 61anka):
1,8 Ex/n (0,03 mxkat/n) — BS-400

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

= LoQ (nmpeaes KoJMYeCTBEHHOTO ONpPeeTeH s):
9,0 Ew/nt (0,15 mxkat/n) — Biolis 30i

= JluHeiiHOCTh:
10 770 Ex/n (12,8 mkkat/n) — Biolis 30i

= JIlnana3oH M3MepeHHs:
9,0 Ex/n (0,15 mxxat/m) — 770 En/n (12,8 mkkat/m) —
Biolis 30i

= Cneunduunocrs / Unrepdepennus

AckopOuHOBast KHCIOTa 10 62 Mr/mi, Tpurimuepust 1o 1000
mr/mn, 6uwnupy6un mo 20 mr/mm, remornobus mo 0,31 r/mn
(B oOpasuax, colepXaluX HU3KYI0 akTUBHOCTH ASAT)
u 710 2,5 v/ (B o0pasuax, coiepKaliux BbICOKY0 aKTHBHOCTD
ASAT) He BIMSIOT Ha pe3yJIbTAThI ONPEJICTICHUHN.

=  Tounocts (Biolis 30i)

IToBTOpsiEeMOCTH Cpennee SD Ccv
(mMexay cepusmu) n = 20 [En/n] [En/n] [%]
YpOBeHb | 44.6 1,56 35
YpOBEHb 2 200,4 1,33 0,7
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD (6\%
(u30 aus B nenb) n = 80 [En/n] [En/n] [%]
YpOBEHb | 40,6 1,36 34
YpOBEHb 2 2104 1,99 0,9
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= CpaBHeHHe MeTOJA

CpaBHeHHe pe3ynbTaToB omnpeneneHus ASAT mnoiyueHHbBIX
Ha ananu3arope Biolis 30i (y) n na ADVIA SIEMENS 1800
(X) ¢ wucmonb3oBaHUEM 59 00pasLOB CHIBOPOTKA Jajio
CIEAYIOUINE PE3YIbTAThI:

y=1,0272x - 1,1659 En/m;

R =0,996 (R — K03 DHUIMEHT KOPPEIALNH)

YTUJIU3ALMS OTXOJ0B 1

Ilocne wucnomp30BaHMs peareHThl cieayeT oOpabaTbiBaTh
KaK  TIOTEHIMANbHO  3apaXeHHble W  YTHIN3HPOBAaTh
B COOTBETCTBHH C TPeOOBAHUSIMU MECTHOTO 3aKOHOJATEIbCTBA.
= Octratounsle peareHtsl: 18 01 07

= [lycrsie ynakoku: 150102

= OKunkue orxozsl u3 aHanmszaropa: 18 01 03*

MHUUAEHTHI !

O moboM Cepbe3HOM HHIMAEHTE, NMPOU3OLICAIIEM B CBA3H

C  MEAMIUHCKUM H3JICJITHEM, CO001IEHO

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

1 KOMIIETEHTHOMY OpPraHy rocy/1apcTBa, B KOTOPOM HaXOIHTCS

0JI30BaTE b H/UJIN NAIHEHT.

Cepbe3Hblil HHIMACHT O3HAYaeT JI000H MHIMICHT, KOTOPbIH

HPSMO HIIM KOCBEHHO NPHBEIN, MOT ObI IIPHBECTH HMIIH MOXKET

MIPUBECTHU K JTI000MY U3 CIIETYIOMINX COOBITHIA:

=  CMepTh NAIMeHTa, II0JIb30BATEIS HIIH JIPYTOro JINIA,

"  BPEMEHHOE WM IOCTOSHHOE CEPbE3HOE YXYIICHUE
COCTOSHHMSL ~ 3]I0POBbs  IIAIUCHTA, TOJIb30BATENIs
WJIU IPYTOro JHLA,

= cepbe3Has yrpo3a OOIIECTBEHHOMY 3/J0POBBIO.
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PRESTIGE 24i LQ ASAT
PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION /AJANITALIASA:
= Biolis 24i Premium
Item No. 13 Item Name ASAT II GEN Optical
Data infor Calibration
Units [ UL | Type [ Linear2
Decimals | 1 | Std sample conc.
Blank 0 #1 [ = [#2 [ =
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. 13 Item Name ASAT 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
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
Item No. 13 Item Name ASAT II GEN | Optical
Normal Range Panic Range
Male Female Male Female
Low High Low High Low High Low High
Serum 0 35 0 31 Serum
Urine Urine
Plasma Plasma
CSF CSF
Dialysis Dialysis
Other Other
Item No. 13 Item Name ASAT 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 7 750
Urine [ OFF
Plasma
CSF Dilution
Dialysis [ 100:Dil2
Other
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= Biolis 30i

Item no 13 Item name ASAT II GEN Specimen SERUM OPTICAL
Data information Aspiration volume
UNITS | U/L [ TYPE Double
DECIMALS | 1
SAMPLE | REAGENT | | REAGENT 2
Analysis [ vOL. (uL) 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= [0 MAIN 38 46
SUB
Blank value
[ « WATER [ ° REAGENT [ ABS LIMIT |
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.
°HIGH MEAN
-LOW VARIATE
Item No 13 Item Name ASAT II GEN Specimen | SERUM OPTICAL
Reference intervals Auto rerun
MALE FEMALE [ [ “ON | °OFF |
LOW | HIGH LOW | HIGH
0 | 35 0 | 31 Auto rerun range (conc.)
[ Re [ Value [Dil.  [Re [ Value | Dil
Panic range 9,0 | 770
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 cozganns: 06. 2023.
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OBJASNIENIA SYMBOLI / SYMBOL EXPLANATION / ONIUCAHUE CUMBOJIOB

ce

Znak CE / CE marking / 3nax CE

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro /
In vitro diagnostic medical device / Meauunnckoe
M3JIeNHe JUTS TMarHOCTHKY in vitro

Producent / Manufacturer / IIponssoautens

LOT

Kod partii / Batch code / Cepuitnblii Homep

-

Uzy¢ do daty / Use by / Ynorpeburs nepen

REF

Numer katalogowy / Catalogue numer /
Karanoroserit Homep

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemmepaTypHbIii pexXuM

Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
instruction for use / O6paTuTeCch K MHCTPYKIIHH
0 IPUMEHEHHIO

\\y/
ZIN
N
)

Trzyma¢ z dala od $wiatta stonecznego /
Keep away from sunlight / Xpauuts Branu
OT COJIHEYHOT'O CBETa
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