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A-400 ASAT

Nr kat. 7-414 (PL)
ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny  do  oznaczania  aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej, przeznaczony

do wykonywania oznaczen na automatycznych analizatorach:
BS-400 i BS-480.

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 aminokwasow.
ASAT wystepuje we wszystkich tkankach, ale szczegodlnie
wysoki poziom tego enzymu zaobserwowano w migsniu
sercowym, migéniach szkieletowych, watrobie i nerkach.
Dlatego podwyzszona aktywno$¢ ASAT w surowicy
jest markerem zawatu serca oraz uszkodzen nerek, watroby
lub mig$ni szkieletowych.

ZASADA METODY

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

L- inian+2-oksoglutaran ASAT iooctan+ L-glutamini
asparaginian OKsoglutaran SzCzawiooctan glutaminian

szczawiooctan + NADH + H™ .MDH. jablczan + NAD™

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

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 6 x 30,5 ml
2-Reagent 3x16,5ml
Ilo$¢ testow:
BS-400 700
BS-480 730

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalo§¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.
Stabilnos¢ odczynnikow przechowywanych na poktadzie
aparatu w 2-10°C wynosi 12 tygodni.

Stezenia skladnikéw w odczynniku
1-Reagent

Bufor Tris, pH 7,7 <120 mmol/l

L-asparaginian <360 mmol/l
MDH < 1,4 U/ml
LDH <2,3U/ml

stabilizator, konserwant

A-400 ASAT (I GENERACIJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

2-Reagent

2-oksoglutaran <74 mmol/l
NADH <1,7 mmol/Il
bufor

konserwanty

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegdtowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.
= [-Reagent spelnia kryteria klasyfikacji  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga
H315 Dziata draznigco na skore.
H319 Dziata drazniaco na oczy.
P280 Stosowa¢ re¢kawice ochronne/odziez
ochronna/ ochrong oczu/ochrong twarzy.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duza ilo$cig wody z mydtem.
P305+P351+P338 A\ PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé.
Nadal ptukaé.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng lub EDTA
bez $ladéw hemolizy. Nie nalezy uzywaé soli amonowej
heparyny.

Zalecane jest jak najszybsze oddzielenie czerwonych krwinek
od surowicy. Zawierajg one 10 razy wyzsza aktywnos¢ ASAT
niz surowica i hemoliza moze powodowaé¢ zafatszowanie
wynikow.

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

Jednak polecamy wykonywaé badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

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

Do  wykonania  proby  zerowej nalezy  uzywal
wody dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczefi z uzyciem analizatora
BS-400, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen,
efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami: ASAT — LDH,
LACTATE - ASAT. W celu uniknigcia tego efektu nalezy
zastosowa¢ si¢ do zalecen zawartych w instrukeji:
51_03_24 002 _BS-400_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ¢
surowica / osocze 37°C
kobiety do 31 U/
mezczyzni do 37 U/l

do 0,518 pkat/l
do 0,618 pkat/l
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Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen
nalezy dolacza¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN
(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).
Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
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;.

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.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac automatycznych
analizatorow BS-400 i BS-480. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga réznic si¢ od podanych.

= LOQ (Granica oznaczalnosci): 7,0 U/1 (0,12 pkat/l)

=  Liniowos$¢: do 1000 U/I (16,7 pkat/l)

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,63 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD CcvV

(run to run) [unj [unj [%]
BS-400 poziom 1 42,0 0,85 2,0
n=20 poziom 2 206,0 1,0 0,5
BS-480 poziom 1 44,0 0,69 1,6
n=20 poziom 2 206,0 1,2 0,6
Odtwarzalnosé¢ Srednia SD CcvV

(day to day) [unj [unj [%)]
BS-400 poziom 1 42,7 0,96 22
n= 80 poziom 2 211,0 3,1 1,5
BS-480 poziom 1 44,7 0,92 2,1
n= 80 poziom 2 211,0 1,7 0,8

= Poréwnanie metody

Porownanie  wynikow  oznaczen ASAT otrzymanych
na BS-400 (y) i na COBAS 6000 (x), z uzyciem 155 probek
surowicy, dalo nastepujace wyniki:

y = 1,0405x — 0,048 U/l;
R =0,999 (R — wspotczynnik korelacji)
Poréwnanie ~ wynikow  oznaczen ASAT  otrzymanych
na BS-480 (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 97 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:
y=0,9175x + 1,6552 U/,
R=10,998 (R — wspotezynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

A-400 ASAT (I GENERACIJA /Il GENERATION / I TIOKOJIEHUE)
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A-400 ASAT
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of aspartate aminotransferase
activity intended to use in automatic analyzers BS-400
and BS-480.

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 «ASATy oxalacetate + L-glutamate
oxalacetate + NADH + H+4M malate + NAD ™"

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

REAGENTS

Package

1-Reagent 6 x 30,5 ml
2-Reagent 3x16,5ml

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
1-Reagent

Tris buffer, pH 7,7 <120 mmol/l

L-aspartate <360 mmol/l
MDH <14 U/ml
LDH <2.3 U/ml
stabilzer, preservative

2-Reagent

2-oxoglutarate <74 mmol/l
NADH < 1.7 mmol/l
buffer

preservatives

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

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

= 1-Reagent meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.

A-400 ASAT (Il GENERACJA / Il GENERATION / Il IOKOJIEHUE)

‘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.
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

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.

Actions required:

When  performing  assays at  analyser  BS-400,
there is a probability of cross-contamination affecting the tests
results: : ASAT — LDH, LACTATE - ASAT. To avoid this
effect follow the recommendations contained in the instruction
51_03_24 002 _BS-400_CARRYOVER.

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 to 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
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 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.

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
analysers BS-400 and BS-480. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.
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= LOQ (Limit of Quantitation): 7.0 U/1 (0.12 pkat/l)

= Linearity: up to 1000 U/l (16.7 ukat/l)

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.63 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 (6%

(run to run) [un [un [%]

BS-400 level 1 42.0 0.85 2.0
(n=20) level 2 206.0 1.0 0.5
BS-480 level 1 44.0 0.69 1.6
(n=20) level 2 206.0 1.2 0.6
Reproducibility Mean SD CV

(day to day) [un [un [%]

BS-400 level 1 42.7 0.96 22
(n=80) level 2 211.0 3.1 1.5
BS-480 level 1 44.7 0.92 2.1
(n=80) level 2 211.0 1.7 0.8

=  Method comparison

A comparison between ASAT values determined at BS-400
(y) and at COBAS 6000 (x) using 155 serum samples gave
following results:

y = 1.0405x — 0.048 U/1;
R=0.999 (R — correlation coefficient)

A comparison between ASAT values determined at BS-480
(y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using 97 serum
samples gave following results:

y=0.9175x + 1.6552 U/l;
R =0.998 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

A-400 ASAT (I GENERACIJA /Il GENERATION / I TIOKOJIEHUE)
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MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuit HaboOp Ui ONpEAENeHUS KOHLEHTPALUH
AKTUBHOCTH acnapTaTaMHHOTpchcl)epa31,1, TIpETHA3HAYCH
A HUCIOJIb30BaHUA ABTOMATHYCCKUX aHaJIM3aTopax:
BS-400 u BS-480.

Pearentst JIOJDKHBI UCIIOJIB30BAaThCA TOJIBKO IS THArHOCTUKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM Ja0OPATOPHBIM IEPCOHATIOM,
B IemAX, I KOTOPBIX ~ OHH  NpeIHAa3HAueHSI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Acnapraramunorpancepasa (ASAT, AST, GOT) sBusiercs
(hepMEeHTOM, yYacTBYIOIIMM B MeTa0OJINM3Me aMHHOKHCIIOT.
ASAT  npucyrcTByer  BO  BCeX  BHMAAaX  TKaHeH,
HO MaKCHMalbHbIH YPOBEHb HaOMIOMAeTCs B CEPACYHOIT
u CKECJICTHBIX MBILILAx, KIICTKax TICYCHU u TI0YCK.
IMoBbienHast akTuBHOCTH ASAT XapakTepHa B HEPBYIO
odepenb A1 MHMApKTa MHOKapAaa, a Takxke I 3a001eBaHuit
HEYCHH, TTOYEK UM CKEJIETHBIX MBIIIIL.

MNPUHIUII METOJA

ONTUMU3HMPOBAaHHBIH M MOAMQHIMPOBAHHBIA  METOJ,
pa3paboTaHHBIl C y4eTOM pekoMeHAauuid MexayHapoJHou
Denepanun Knunmnyeckoit Xumun (IFCO),
6e3 mupupokcanbdocdara.

L- acnaprar + 2-okcoriyTapar Moxcanaucwﬂ + L-rmyramar
okcanauerar + NADH + H+<M> manear + NAD T

CKOpOCTB M3MEHEHHUS ONTHYECKOM TUIOTHOCTH, HW3MEPCHHAA
npu A=340 HM NPSIMO NPONOPLHOHAIbHA aKTHBHOCTH ASAT.

PEATEHTbI

CocraB Ha0opa

1-Reagent 6 x 30,5 M
2-Reagent 3x 16,5 mn

ITpn TemmepaType 2-8°C, peareHThl COXPAHSIOT CTAOMIEHOCTh
B TCYCHHE BCETrO CPOKA TOJHOCTH, YKA3aHHOIO Ha yIIaKOBKE.
CrabmibHOCTh Ha 60pTy aHanu3aropa npu 2-10°C cocrasisieT
12 Henensb.

KOHlleHTpallPlll KOMIIOHEHTOB B peareHrax

1-Reagent

Tpuc-6ydep (pH 7,7) <120 mmonb / 1t
L-acnaptat <360 mmoB / 11
MDH <1, 4En/mn
LDH <23 En/mn
CTabUIN3aTop, KOHCEPBAHT

2-Reagent

2-oKcorytytapar <74 Mmonb / 11
NADH < 1,7 mMonb / 1
Oydep

KOHCEPBaHT

A-400 ASAT (I GENERACIJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

Mpenynpexiaenns ¥ NPUMeYaHUs
=  3amumarb OT NPSAMOro CBeTa M n3berarh 3arps3HeHus!
= BHuMarTembHO —MNPOYMTAHTE IAacopT  OE30IaCHOCTH
XuMHYecKoil mpoxykuuu (MSDS), KOTOpbIi cOmepKHT
HoJpoOHy0 HMH(GOPMAIMIO O TIpaBHIaX Oe30MacHOTOo
XPpaHCHHA U UCTIOJIB30BAHMS TOBApa.
- 1-Pearent COOTBETCTBYCT KPHUTCPHUAM KJ'IaCCI/ICI)I/IKaHI/II/I
cornacHo noctanosienuto (EC ) Ne 1272/2008.
Bunmanue
H315 Be3biBaet pa3gpaskeHHe KOXKH.
H319 BrI3bIBaeT cepbE3HOE paspakeHue rias.
P280 Ilonb3oBarbesi 3alUTHBIME HEpYATKaMu/
3aIUTHOM OJICKIION/CpeCTBAMHI 3aIIUTHI
rnas/nuuoa.
P302+P352 Ilpu nomajganuu Ha KOxy: I[IpOoMBITH OONBIIAM
KOJIMYECTBOM BOJIBL.
P305+P351+P338 Ilpun nomagmanuu B rnaza: OCTOPOXHO
TIPOMBITH TJIa3a BOJOH B TEUCHHE HECKOIBKMX MHHYT. CHATH
KOHTAKTHBIC JIMH3BI, €CJIM BBI MOJIL3YETECh UMH H €CIH 3TO
JIETKO cJieNaTh. IIpoIo/KUTh TPOMBIBAHHE TJ1a3.

BAOJOTHYECKHUIA MATEPHAJI

ChIBOpoTKa, TemapuHmsupoBanHas wm DJATA mia3ma
0e3 cienos remonnsa. He MCronb30BaTh aMMOHHUIHYIO COJb
renaprHa. PUTPOIUTEl PEKOMEHIYeTCs KaK MOXHO CKopee
OTACIUTH OT CBIBOPOTKH, IMTOCKOJIBKY aKTHBHOCTH ASAT B Hux
B 10 pa3 Bblle, 4eM B CHIBOPOTKE, M I'€MOJIM3 MOXET NaTh
JIOXKHBIH pe3yIIbTaT.

He 3amopaxuBarh Ouosornueckuii matepuan. ChIBOPOTKa
U TUIa3Ma MOTYT XpaHHUThCs | JIeHb npu Temmeparype 15-25°C
unu 4 aus npu 2-8°C.

TeM He MeHee, PEKOMEHIYeTCsl IPOU3BOIHUTH HCCIICIOBAHUS
Ha CBEXKEB3STOM OHOJIOTHYECKOM MaTepHae!

MPOLIELYPA ONPEJEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K UCIIOJIb30BAHUIO.

B KauecTBe peareHT-OTaHKa PEKOMEHIYeTCs HCIOIb30BaTh
JIEHOHN30BaHHYIO BOTTY.

Heo0xonumbie neficTBusi:

ITpu npoBeeHny aHATI30B Ha aHanu3aTope BS-400 Bo3moxHO
UCKaXCHUE PpE3yIbTaTOB AHAJN30B, BBI3BAaHHOE
TiepeKpecTHBIM 3arpsi3HeHneM Mex Ty peareHTamu : ASAT —
LDH, LACTATE - ASAT. Yro6b! u36exars 3toro sadekra,
clefyiiTe PEKOMEHMAIUAM, COIEPHKAIIMMCS B HHCTPYKIHH
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ¢

CBIBOPOTKA / TINa3Ma 37°C

JKEHIHBI o 31 En/n 110 0,518 MKKaT/I

MY>KUHHBI 10 37 En/n 110 0,618 MKKaT/II

Kaxmoif mabopaTOpuy pEKOMEHyeTCs YCTaHOBHTH CBOHM
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapakTepHbIE IS 00CIeayeMOoro
KOHTHHI'CHTA.
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KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlnsi BHYTPEHHETO KOHTPOJISL PEKOMEHJYeTCsl HCIOIb30BaTh
KoHTponbHele  chiBopoTkH  CORMAY  SERUM  HN
(Kar.Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)
JUIS KaXJI0l cepuu nu3MepeHuit.

Jnst KanOPOBKH ABTOMATHUYECKHX AHAN3aTOPOB
peKoMeHyeTcs HCII0JIb30BaTh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177). B kauectBe 0-kanuGparopa
PEKOMEHJIyeTCsl ~ HMCIONb30BaTh  JICHOHHW30BAHHYIO  BOJY.
KanuOpoBouHyr0 KpHBYHO CIIEAyeT COCTaBIATH KakIble
12 Hezmenb, IpU KaXI0H CMEHE JIOTA PEareHTOB U B Clydae
HEOOXOAMMOCTH, HAIp. ©CIH Pe3yJIbTaThl ONPEACTICHHS
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MONAJal0T B peepeHTHbI
JIMATa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJIEHUS

DTH METPOJIOTHYECKIE XapAKTEPUCTHKU ObLIM MOTyYCHBI IPU
HCTIONB30BAaHNM ~ aBTOMAaTHYECKUX aHamu3atopoB BS-400
u BS-480. Pe3ynbrarsl, HoJy4eHHbIE Ha APYTUX aHAIN3ATOPAX
M BPYYHYIO, MOTYT OTJIMYAThCS.

=  LOQ (ITpeaen KOJHUECTBEHHOTO ONPE/Ie/ICHHS):
7,0 Ew/n (0,12 Mxkat/m)

= Jluneitnocts: 10 1000 Ex/n (16,7 Mxkat/m)

= CrneuuduyHocts / UHTepdepeHunn

Temorno6un mo 0,63 r/m1, ackop6ar mo 62 mr/i, GuupyoHH
no 20 mr/an u tpurimuepuabt go 1000 mr/an He BIMSIOT

Ha pe3yJIbTaThl OIPeIC/ICHUM.

=  ToyHocTh

IloBTOpsieMocTH Cpennee | SD Ccv
(MEXKITy CepUsIMH) [Ewn] | [En/n] | [%]
BS-400 ypoBeHb 1 42,0 0,85 2,0
(n=20) YPOBEHB 2 206,0 1,0 0,5
BS-480 ypoBeHb 1 44,0 0,69 1,6
(n=20) YpOBEHb 2 206,0 1,2 0,6
BocnpousBoauMocTs Cpennee | SD Ccv

(130 IHS B JCHB) [Ew/n] | [Ex/n] | [%]
BS-400 ypoBeHb 1 42,7 0,96 2,2
(n=80) YpOBEHB 2 210,8 3,1 1,5
BS-480 ypoBeHb 1 44,7 0,92 2,1
(n=80) YPOBEHB 2 211,0 1,7 0,8

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHue pe3ynbraTos omnpeneneHus ASAT nomydeHHbIX Ha
BS-400 (y) u Ha COBAS 6000 (x) c wHCIONB30BaHUEM
155 06pa3sioB CHIBOPOTKA JAN0 CIEIYIOLIHE Pe3yIbTaThL:

y = 1,0405x — 0,048 En/m;

R=0,999 (R — k03 duLeHT Koppesium)

CpaBHeHHe pe3ynbTatoB ompeneiaeHus ASAT 1Oy deHHbIX Ha
BS-480 (y) u nta BECKAMN COULTER AU680 (x)
€ UCToIB30BaHNeM 97 00pa3IoB CHIBOPOTKA AAJI0 CIEIYIOIIHe
pe3ybTaThl:

y=0,9175x + 1,6552 Ep/m;

R =0,998 (R — ko3 durmenT Koppemnsimm)

YTWIN3ALUS OTXOA0B
B cooTtBercTBHY € IOKaIBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.
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A-400 ASAT

PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJAIITALUSI poas:

. BS-400
* Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 18 R1 200 Standard 10 15 10
Test ASAT II GEN R2 50 Increased 20 15 10
Full Name ASAT R3 Decreased 5 15 10
Std. No. 18 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Kinetic Direction Decrease Decimal [0.1 ] Slope 1
Pri. Wave 340 Rte. Blank 30 [40 Unit U/L Inter 0
Sec. Wave 450 Reac. Time 50 [70
Jud Criteria
Absorbance 0 [o Lin. Range 7 [ 1000 o Prozone o Rate o _Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit 0.20 or [0 lo2 [o Jo3  [o loa o
Decre. Test 0 Subs. Limit 6000 pc [0 | ABS [0
o Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Multi-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate Factor Diff. Error Limit
SD Corr. Coeff.
«QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval |:
v 1-38 v 4-18 e 1.0-3.0
v 2-28 v 10-X 05-5.1
. BS-480
Chem [ ASAT I1 GEN | No. Sample Type [ SERUM
Chemistry | ASAT ‘ Print name | ASAT
Reaction Type [ Kinetic | Reaction Direction
Pri Wave [340 | Sec Wave
Unit [U/L | Decimal
Blank Time [38 | [a8 | Reaction Time [58 | [18 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 10 L uL uL RI uL [ w
Decreased [ 10 Jww [ 20 Jur [ 180 Ju R2 uL T w
Increased I | L | JuL | | uL ReL Ju N
[ sample Blank Auto Rerun Ra[— T L Jw
Linearity Range L
(Standard) | 7 | ‘ Linearity Limit ‘ 0.2 |
Linearity Range
(Decreased) | | ‘ ‘ Substrate Depletion ‘ 5600 |
Linearity Range [ | \ | Mixed Blank Abs [ -33000 | [ 33000 |
R1 Blank Abs [ 33000 ] [ 33000 ] Uncanping Time Dav(s)
Blank Response [ 33000 ] [ 33000 ] Reagent Alarm Limit [
Twin Chemistrv [ | :] Enzvme Linear Extension
I:l Prozone Check o Rate Check e Antigen Addition
o1 [ 0 | 02 0 | 03 | 0 |04 [ 0
PC [ 0 | ABS| 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model [ Multi-point Linear | l:l Bottle Changed
Factor [ ] Replicates [ TLotChanged
[ 1cal Time
Acceptance Limits
Cal Time 2016 Hour
SlopeDiff [ ] s ]
Sensitivity [ ] Repeatability |
DeterCoeff[ ]

A-400 ASAT (I GENERACIJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)
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