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Nrkat. 7-314 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny  do  oznaczania  aktywnosci
aminotransferazy  asparaginianowej,  przeznaczony  do
wykonywania oznaczefi na automatycznym analizatorze
ACCENT-300.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Aminotransferaza asparaginianowa (ASAT, AST, GOT) jest
enzymem uczestniczacym w metabolizmie aminokwaséw.
ASAT wystgpuje we wszystkich tkankach, ale szczegélnie
wysoki poziom tego enzymu zaobserwowano w mig$niu
sercowym, mig$niach szkieletowych, watrobie i nerkach.
Dlatego podwyzszona aktywno$¢ ASAT w surowicy jest
markerem zawatu serca oraz uszkodzen nerek, watroby lub
migsni szkieletowych.

ZASADA METODY

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

L-asparaginian+2-oksoglutararn, ASATlﬂzczawiooclan+ L-glutaminian

szczawiooctan + NADH + H M’ jabtczan + NAD*
Szybko§¢ zmian absorbancji mierzona przy A=340 nm jest

wprost proporcjonalna do aktywno$ci aminotransferazy
asparaginianowe;j.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 4 x 48 ml
2-Reagent 1x48 ml
Tlos¢ testow ACCENT- 310
300

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na pokladzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikow w zestawie

Tris (pH 7,8) 80 mmol/l
L-asparaginian 240 mmol/l
MDH > 10 pkat/l
LDH > 20 pkat/l
2-oksoglutaran 15 mmol/l
NADH 0,18 mmol/l
wodorotlenek sodu <1%

ACCENT-300 ASAT

Ostrzezenia i uwagi
= .Chroni¢ przed $wiatlem i zanieczyszczeniem!
= Odczynniki konserwowane azydkiem sodu (< 0,1%).
Unika¢ kontaktu odczynnika ze skérg i blonami
§luzowymi.
= ]-Reagent spelnia kryteria klasyfikacji  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga.
H315 Dziata drazniaco na skorg.
H319 Dziata draznigco na oczy.
P280 Stosowa¢ rekawice  ochronne/odziez
ochronna/ ochron¢ oczu/ochrong twarzy.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg ilo$cia wody z mydiem.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé. Nadal
plukaé.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng lub EDTA bez
§ladow hemolizy. Nie uzywac soli amonowej heparyny.
Zalecane jest jak najszybsze oddzielenie czerwonych krwinek
od surowicy. Zawieraja one 10 razy wyzsza aktywno$¢ ASAT
niz surowica i hemoliza moze powodowa¢ zafalszowanie
wynikow.

Nie nalezy zamraza¢ materialu biologicznego. Surowica
i osocze moga by¢ przechowywane 1 dzien w temp. 15-25°C
lub przez 4 dni w temp. 2-8°C.

Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sg gotowe do uzycia.

Do wykonania préby zerowej zaleca si¢ uzywanie wody
dejonizowane;j.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ¢
surowica / 3790
osocze
kobiety do 31U/ [ do 0,518 pkat/l
mezezyzni do 37U/ | do 0,618 pkat/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresOw wartoéci prawidlowych charakterystycznych dla
lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie do
kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY SERUM
HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).
Do kalibracji analizatoréw automatycznych zaleca si¢
stosowanie 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,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np.
jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza si¢
w wyznaczonym zakresie.
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CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300. w przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze lub
manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé
9 U/1 (0,150 pkat/l).

= Liniowos¢

do 1100 U/1 (18,4 pkat/I).

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,16 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,

bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl nie
wplywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnosé Srednia SD (6)%

(run to run) n =20 [unj [U/1] [%]
poziom 1 44,30 1,87 4,23
poziom 2 178,10 4,15 2,33
Odtwarzalno$é Srednia SD CV

(day to day) n =20 [u/] [u/1] [%]
poziom 1 35,13 1,63 4,63
poziom 2 141,78 4,01 2,83

= Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen ASAT wykonanych na
ACCENT-300 (y) i na COBAS INTEGRA 400 (x), z uzyciem
76 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0953 x - 1,3024 U/L;

R =0,9998 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowaé zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of aspartate aminotransferase
activity intended to use in automatic analyser ACCENT-300.
The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by
suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Aspartate aminotransferase (ASAT, AST, GOT) is an enzyme
participated in amino acids metabolism. ASAT is found in all
tissues but particularly high level of ASAT is observed in heart
muscle, skeletal muscle, liver and kidney. This is why elevated
ASAT serum level is marker of myocardial infarction and
kidney, liver or skeletal muscle injury.

METHOD PRINCIPLE

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

L-aspartate + 2-oxoglutarate &oxalacelme + L-glutamate

oxalacetate + NADH + H .MDH. malate + NAD'

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

REAGENTS

Package

1-Reagent 4x 48 ml
2-Reagent 1 x48 ml

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.

Concentrations in the test

Tris (pH 7.8) 80 mmol/l
L-aspartate 240 mmol/1
MDH > 10 pkat/l
LDH > 20 pkat/l
2-oxoglutarate 15 mmol/1
NADH 0.18 mmol/l
sodium hydroxide <1%

Warnings and notes
= Protect from light and avoid contamination!
= The reagents contain (< 0.1%) sodium azide as a
preservative. Avoid contact with skin and mucous
membranes.
= ]-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/face protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.

ACCENT-300 ASAT

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

SPECIMEN

Serum, heparinized or EDTA plasma free from hemolysis.

Do not use heparine ammonium salt.

Hemolysis should be avoided, since ASAT activity in
erythrocytes is 10 times higher than in normal serum.

Do not freeze the samples. ASAT activity remains stable in
specimen up to 1 day at 15-25°C or up to 4 days at 2-8°C.
Nevertheless it is recommended to perform the assay with
freshly collected samples!

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank deionized water is recommended.

REFERENCE VALUES ¢
serum / plasma 37°C
female up to 31 U/l | up to 0.518 pkat/l
male up to 37 U/l | up t0 0.618 pkat/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use the
CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples.

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, with
change of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analyzer ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity
9 U/1(0.150 pkat/1).

= Linearity
up to 1100 U/1 (18.4 pkat/l).

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.16 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l, bilirubin
up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl do not
interfere with the test.

= Precision

Repeatability Mean SD Ccv

(run to run) n = 20 [u/1] [u/1] [%]

level 1 44.30 1.87 4.23
level 2 178.10 4.15 2.33
Reproducibility Mean SD CV

(day to day) n =20 [om [on [%]
level 1 35.13 1.63 4.63
level 2 141.78 4.01 2.83
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= Method comparison

A comparison between ASAT values determined at
ACCENT-300 (y) and at COBAS INTEGRA 400 (x) using 76
samples gave following results:

y =1.0953 x - 1.3024 U/l;

R =0.9998 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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HPEAINOJATAEMOE HCIIOJIb30BAHUE
Jluarnoctudeckuit HaboOp s ONPEAENCHUS KOHLEHTPALUH
AaKTHBHOCTH acmapraTaMHHOTpaHc(epasbl, NpeaHasHaYeH s
HCIIONB30BaHNUS Ha ABTOMATHYECKOM aHAIM3aTOpe
ACCENT-300.

PeareHThI TOIKHBI HCTOIB30BATHCS TOIBKO JUIS THATHOCTHKH 7
vitro, KBalmu()ULIHPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM IEPCOHAIOM, B
IeNsX, JUI KOTOPBIX OHU IPEHA3HAYCHBI, B COOTBETCTBYFOIIUX
11a60PaTOPHBIX YCIIOBUSX.

BBEJIEHUE

Acnapraramunorpancpepaza (ASAT, AST, GOT) sBnsercs
(epMeHTOM, ydacTBYIOIIMM B MeTaboInM3Me aMHHOKHUCIOT.
ASAT nmpucyrctByeT BO BCeX BHAAaX TKaHeH, HO
MaKCHMAIbHBIH ypOBeHb HaONIOmaeTcs B CEpPACYHOH U
CKEJICTHBIX MBIINIAX, KJIETKAX NeYeHH U ModeK. IToBhIeHHas
akTMBHOCTh ASAT XapakrepHa B TIEpBYIO oOuepelb Ui
nHpapKkTa MHOKap/a, a TAKXKe 1715 3a00JI€BaHUIT TEUSHH, TOYEK
WU CKCJIETHBIX MBIMIII.

NPUHLUII METOJA

ONTHMU3UPOBAHHBIE W MOXM(HIMPOBAHHBI  METOJ,
pa3paboTaHHBIH C Y4eTOM peKOMEeHAaluid MexryHapoIHOi
Deneparyn Knuanueckoit XuMun (IFCC), 6e3
nupuokcanbdocdara.

L- acmaprar + 2-okcoriyTapar SAT oxcananerar + L-royramat

okcananerar + NADH + HY¢MPHy, vanear + NAD*

CKOpOCTh M3MEHEHHSI ONTHYECKOW IIOTHOCTH, H3MEpEeHHas
npu A=340 HM npsIMO HPOMOPLHOHATbHA aKTHBHOCTH ASAT.

PEATEHTBI

CocraB Habopa

1-Reagent 4 x 48 M
2-Reagent 1 x 48 mn

IIpu temmeparype 2-8°C, peareHTbI COXpPaHAIOT CTaOHIBHOCTH
B TEYCHUE BCETO CpPOKa rOAHOCTH, YKAa3aHHOI'0O Ha YMNAKOBKE.
CrabunbHocTb Ha 6opTy aHanu3satopa mnpu 2-10°C cocrasisieT
12 Henens.

KoHueHTpanum KOMIIOHEHTOB B peareHTax

Tpuc (pH 7,8) 80 MmoB/T
L-acnaprar 240 mmob/1
MDH > 10 mMxkat/n
LDH > 20 MKKaT/n
2-0KcormyTapat 15 mmonb/n
NADH 0,18 mMmonb/1
THJPOKCH]] HATPUS <1%

IpenynpesxaeHus 1 NPUMeYaAHUsT

=  3amuumarh OT CBeTa M u30erath 3arps3HeHus !

=  Pearentsl comepxar asug Harpust (< 0,1%) B xauectBe
KOHCEepBAHTa; M30eraiiTe KOHTAKTA C KOXKEH U CITM3UCTBIMU
000JI09KaMH.

ACCENT-300 ASAT

= ]-PeareHT COOTBETCTBYET KPHTEPHSIM KiIacCHDHKaIMH
cornacHo nocranopyieHnio (EC ) Ne 1272/2008.
Buumanue.
H315 BeI3biBaeT pa3pakeHue KOXH.
H319 BeI3bIBaeT cepbE3Hoe pa3apakeHue rias.
P280 Tonb3oBaTbest 3aIUTHBIMI
nepyaTKaMu/3aUTHOR OZIKI0M/CpeacTBAMH
3allUTHI I71a3/IM1a.
P302+P352 Ilpu monaganuu Ha KOXYy: IIpoMbITh GONbIINM
KOJIMYECTBOM BOJBI.
P305+P351+P338 Ilpu mnomaganum B rinaza: OCTOPOXKHO
TIPOMBITH TJa3a BOHOﬁ B TCYCHUEC HECKOJIbKHUX MHUHYT. CHaTh
KOHTAKTHBIC JIMH3bI, €CJIM Bbl MOJIL3YETECh UMU U €CJIM OTO
JIerKo cjenarth. IIpogo/mKuTh NpOMBIBaHKE IJ1a3.

BAOJOTMYECKUIA MATEPHAJT

CeiBopoTKa, remapunusupoBanHas win DJITA mnasma 6e3
CJICIOB TIEMOJIM3a. He wucnons3oBaTh aMMOHHﬁHyIO COJIb
renapuHa.

OPHTPOIHUTH PEKOMEHTYETCsl KaK MOKHO CKOPEe OTIEIUTh OT
CBIBOPOTKH, MOCKONIBKY akTUBHOCTH ASAT B Hux B 10 pa3
BBINIE, YeM B CHIBOPOTKE, U I'€MOJIM3 MOXKET JaTh JIOXKHBII
pe3yIbTaT.

He 3amopaxuBaTh Ouonormyeckuii Matepuain. ChIBOPOTKA U
mia3Ma MOTyT XpaHuThcs | JeHb npu Temmeparype 15-25°C
nnu 4 nus npu 2-8°C.

TeM He MeHee, pPEKOMEHTyeTCsl IIPOM3BONTh HCCIICI0BAHHS HA
CBEKEB3ATOM OMOJIOTHYECKOM MaTepuae!

IMPOLEIYPA ONIPEJAEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BaHHIO.

B xagectBe peareHT-OnaHKa PEKOMEHAYETCS HCIONIB30BATh
JEMOHU30BaHHYIO BONY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI ¢

CBIBOPOTKA / Iu1a3zma 37°C
SKEHIHBI 1o 31 En/n | 10 0,518 mMxkat/n
MYKIUHBI 1o 37 En/n | 10 0,618 mMxkat/n

Kaxnoit mabopaTopuu pEeKOMEHIYeTCs YCTaHOBUTH CBOU
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHble /Ui 00CIeIyeMOoro
KOHTHHTCHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlas BHYTPEHHETO KOHTPOJS PEKOMEHIYETCsl HCIIONb30BaTh
koHTpoibHbIe cbiBopoTkn CORMAY SERUM HN (Kar.Ne 5-
172)u CORMAY SERUM HP (Kat.Ne 5-173) mis xaxmoit
CepHuu M3MEpEHNUH.

Js KaJIMOpOBKI ABTOMATUYECKUX aHAIN3aTOPOB
peKoMeHyeTcst HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1(Kat.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).

Kan6poBouHYyI0 KpPHBYIO CIENYeT COCTaBJIATh Kaxuble 12
HeZelb, HPU KaXJOH CMEHE JI0Ta PEarcHTOB H B Clydae
HEOOXOAUMOCTH, HANp. €CIM Pe3yIbTaThl  OMPEACICHUS
KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HE MONAnaloT B pedepeHTHbIi
JIMaIIa30H.
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XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJEHUST

OTH METPOJIOTHYECKUE XaPAKTEPUCTUKHU OBUIN TOIYYSHBI IIPU
HCMONb30BaHNK aBTOMaTtnueckoro anamuzaropa ACCENT-
300. Pe3ynbrarel, MOJyYeHHbIE HAa APYTHX aHAM3aTopax U
BPYYHYIO, MOI'YT OTJIMYAThCS.

=  YyBCTBUTEJIbHOCTH
9 En/n (0,150 mkkat/m).

= JluneiiHOCTH
o 1100 Exn/n (18,4 mxkat/i).

= Cnemuduunocts / UHTepdepenunn

T'emorno6un 1o 0,16 r/an, ackop6at 10 62 mr/i, GunupyOuH 10
20 mr/an u tpurmuuepuasl a0 1000 Mr/an He BIHSIOT Ha
PEe3yJIbTaThl ONpPE/ICNCHHIA.

=  TouHocTh

IoBTOpsiemocTh Cpennee SD CvV
(Mexay cepusimu) n = 20 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHb 1 44,30 1,87 423
YpoBeHb 2 178,10 4,15 2,33
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD Ccv
(130 JIHA B JIeHB) n = 20 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHb 1 35,13 1,63 4,63
YpOBeHb 2 141,78 4,01 2,83

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHenue pe3ynbTatoB onpeneneHust ASAT nonydeHHbIX Ha
ACCENT-300 (y) u na COBAS INTEGRA 400 (x)
C HCHoNb30BaHHMEM 76 00pasmoB Jajlo  CleAyHoIIHe
pe3ynbTaThl:

y=1,0953x - 1,3024 E/m;

R =0,9998 (R — koo duient koppensiym)

YTHJIHA3ALUS OTXOI0B
B cOOTBETCTBHH C JIOKAJIbHBIMH TpCGOBaHI/IﬂMH.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ATATITAITAST

340
450
10
200
50
20

0.6

S o

1100

ASAT

Parameters
No. 18 Prim.Wave.
Test ASAT Sec.Wave.
Method Kinetic Sample Vol.
Direction Descend R1 Vol.
Unit un R2 Vol.
Decimals 1 Line. Limit
Incubation 10 Antigen Check
Reaction 3 ‘ 18 Substrate
R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower
Upper 0 Upper
Response Linearity
Lower -2.5 Lower
Upper 2.5 Upper
Sample 45 Full Name
Vol.
Dilution 5 Print No.

Calibration

Rule Two Point Linear

K Factor 0

Replicates 3

Interval 84

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 | 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 ASAT

18
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