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ASAT

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

ZASTOSOWANIE

Odczynnik ASAT przeznaczony jest do ilo$ciowego
oznaczania aktywno$ci aminotransferazy asparaginianowej
(ASAT) w surowicy krwi. Stosowany jest w monitorowaniu
oraz jako pomoc w diagnozie stanéw klinicznych zwiazanych
z nieprawidlowa aktywnoscia enzymu. Odczynnik ASAT
przeznaczony jest do stosowania na automatycznych
analizatorach biochemicznych oraz manualnie. Wyr6b jest
przeznaczony  tylko do diagnostyki in vitro,
przez profesjonalnych uzytkownikow.

PODSUMOWANIE -2

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

ZASADA METODY #

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

L—asparaginian+2—oksoglutarané&;szczawiooctan+L—glutaminian
szczawiooctan + NADH + H+4M> jabtczan + NAD*

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

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu

Liquick Cor- Liquick Cor-  Liquick Cor-
ASAT 30 ASAT 60 ASAT 120
1-ASAT 5x24ml 5x48 ml 5x96 ml
2-ASAT 1x30ml 1 x 60 ml 1x120 ml

ASAT (I GENERACIJA / II GENERATION / II IIOKOJIEHUE)

HC-ASAT OS-ASAT B50-ASAT
I-REAGENT  6x 76 ml 4x53,5ml 2x58,5ml
2-REAGENT  6x 19,5 ml 4x 16 ml 2x 18,4 ml
STEZENIA SKLADNIKOW AKTYWNYCH
W ODCZYNNIKU
1-ASAT/ 1-REAGENT
L-asparaginian 300 mmol/l
LDH 1,95 U/ml
MDH 1,15 U/ml
bufor Tris
regulator pH
stabilizatory
konserwant
2-ASAT/ 2-REAGENT
2-oksoglutaran 62 mmol/l
NADH 1,4 mmol/l
bufor
regulator pH
konserwanty

STABILNOSC ODCZYNNIKA

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalo§¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C sa
stabilne przez 12 tygodni (Biolis 30i).

Przygotowanie i trwalo$é odczynnika roboczego
Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych
odczynnikow I-ASAT i 2-ASAT  (I-REAGENT
i 2-REAGENT) lub z odczynnika roboczego.

W celu przygotowania odczynnika roboczego delikatnie
zmiesza¢ odczynniki 1-ASAT i 2-ASAT (1-REAGENT
i 2-REAENT) w stosunku 4 + 1. Nalezy unika¢ pienienia
odczynnikow !

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

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

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

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

= Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych zestawow
lub serii.
Nalezy stosowa¢ srodki ochrony osobistej, aby zapobiec
kontaktowi z probkami, odczynnikami i kontrolami.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

str. / page /crp. 1/13

51_03_08_012_05

= 1-ASAT/ 1-REAGENT spehia kryteria klasyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga
H315 Dziata draznigco na skore.
H319 Dziata drazniaco na oczy.
P280  Stosowa¢ rgkawice ochronne/odziez
ochronna/ ochrong oczu/ochrong twarzy.
P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duza ilo$cia wody z myditem.
P305+P351 +P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunac.
Nadal ptukac.

WYPOSAZENIE WYMAGANE, ALE

NIEDOSTARCZANE Z WYROBEM

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

=  termostat na 37°C;

= ogolne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY %

Surowica bez §ladow hemolizy.

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

Jednak polecamy wykonywaé¢ badania na $§wiezo pobranym
materiale biologicznym!

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

Material pochodzenia ludzkiego moze by¢ potencjalnie
zakazny. Nalezy stosowa¢ si¢ do wszystkich Srodkow
ostroznos$ci podczas standardowej pracy laboratoryjnej.

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynniki sg gotowe do uzycia.

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

Ogolna procedura oznaczen automatycznych

R1: 200 pl

Probka: 18 pl R2: 50ul Al A2

37°C, 340 nm / 450 nm

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

Gléwna dlugosé fali: 340 nm
Druga dlugos¢ fali: 450 nm
Metoda: kinetyczna

ASAT (Il GENERACIA / II GENERATION / II IIOKOJIEHHME)

Typ Kalibracji: liniowa
Kierunek: malejacy
Objetosé¢ R1: 200 ul
Objetos¢ Probki: 18 pul
Objetosé R2: 50 ul

Drafty aplikacji na analizatory sa dostgpne na Zyczenie.

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

Procedura manualna:

dhugos¢ fali 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)
temperatura 37°C
kuweta 1cm

Metoda Sample Start

Do kuwety napipetowac:

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

| materiat badany | 100 pl |
Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ w temperaturze oznaczenia.
Po jednej minucie odczyta¢ absorbancje wobec powietrza
lub wody. Powtorzy¢ pomiar po kolejnych 1, 2 i 3 minutach.
Obliczy¢ $rednig zmiang absorbancji na minut¢ (AA/min.).

Obliczanie wynikéw

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

aktywno$¢ ASAT [U/l] = AA/min. x F

Wartos¢ F zalezy od dhugosci fali §wiatta i wynosi:

A 334 nm 340 nm 365 nm

F 1979 1939 4800
Metoda Reagent Start
Oznaczenie  mozna  réwniez  wykona¢  korzystajac
z  oddzielnych  odczynnikéw  1-ASAT i 2-ASAT
(1-REAGENT i 2-REAGENT).
Do kuwety napipetowac:
[ 1-ASAT/ 1I-REAGENT | 1000 pl |
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodac:
| materiat badany | 100 pl |

Doktadnie wymiesza¢, inkubowac przez 5 minut. Nastgpnie
dodac:

[ 2-ASAT/2-REAGENT | 250 ul

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

Obliczanie wynikéw

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

aktywno$¢ ASAT [U/l] = AA/min. x F

Wartos¢ F zalezy od dhugosci fali §wiatta i wynosi:

A 334 nm 340 nm 365 nm

F 2670 2441 5922

str. / page /ctp. 2/13

51_03_08_012_05



KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej 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 Kkalibracji oznaczen manualnych nalezy stosowaé

CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Nr kat. 5-175;

5-177) lub odpowiedni faktor (F).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé

CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;

5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177). Jako kalibratora 0

nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;j.

Stabilnos¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego

analizatora. Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co

12 tygodni (Biolis 30i).

Kalibracja jest zalecana, w ponizszych przypadkach:

=  Po kazdej zmianie serii odczynnikow.

=  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¢ wynikow. W takim przypadku

nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:

= Zweryfikowaé, czy odczynniki nie sa poza terminem
Wwaznosci.

= Zweryfikowaé, czy wykonano wymagane czynnosci
konserwacyjne.

= Zweryfikowa¢, czy oznaczenie zostato wykonane zgodnie
z instrukcja uzycia.

= W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowaé si¢
z Dzialem Serwisu lub dystrybutorem.

WARTOSCI REFERENCYJNE °

surowica 37°C

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

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

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

Podczas podejmowania  decyzji  klinicznych, wyniki
oznaczenia powinny by¢ oceniane w pofaczeniu z innymi
danymi, takimi jak: objawy, wyniki innych badaf, wywiad
kliniczny. Nie nalezy diagnozowa¢ na podstawie
pojedynczego pomiaru.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac aparatu Multi +
do oznaczen manualnych oraz analizatora automatycznego
Biolis 30i i/lub BS-400. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga réznic si¢ od podanych.

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

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

ASAT (I GENERACIJA / II GENERATION / Il IIOKOJIEHHUE)

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

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

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

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Kwas askorbinowy do 62 mg/l, trojglicerydy do 1000 mg/dl,
bilirubina do 20 mg/dl, hemoglobina do 0,31 g/dl (dla probek
o niskiej aktywnosci ASAT) i do 2,5 g/dl (dla probek
o wysokiej aktywnosci ASAT) nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.

= Precyzja (Biolis 30i)

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

n=20 [un] [un [%]
poziom 1 44,6 1,56 3,5
poziom 2 200,4 1,33 0,7
Odtwarzalno$¢ (day to day) | Srednia SD CvV

n=80 [un] [un [%]
poziom 1 40,6 1,36 34
poziom 2 2104 1,99 0,9

=  Poréwnanie metody

Porownanie =~ wynikow oznaczen ASAT  wykonanych
na Biolis 30i (y) i na ADVIA SIEMENS 1800 (x), z uzyciem
59 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

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

R =0,996 (R — wspotezynnik korelacji)

Porownanie  wynikow  oznaczei ASAT  wykonanych
na Multi+ (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 22 probek surowicy, dato nast¢pujace wyniki:

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

Metoda Reagent Start
y=0,9081 x + 0,8803 U/I;
R =10,999 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW '

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

=  Pozostato$ci odczynnikow: 18 01 07

=  Oproznione 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 wladciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania (Urzad
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Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych - incydenty@urpl.gov.pl).

Powazny incydent to incydent, ktory bezposrednio

lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzi¢ lub moze

doprowadzi¢ do ktoregokolwiek 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.
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ASAT

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

INTENDED USE

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

INTRODUCTION !2

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

METHOD PRINCIPLE >4

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

L-aspartate + 2-oxoglutarate M, oxalacetate + L-glutamate

oxalacetate + NADH + H+<M> malate + NAD™

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

REAGENTS
Package
Liquick Cor  Liquick Cor  Liquick Cor
- ASAT 30 - ASAT 60 - ASAT 120
1-ASAT 5x24 ml 5x 48 ml 5x96 ml
2-ASAT 1 x 30 ml 1x 60 ml 1x 120 ml
HC-ASAT OS-ASAT B50-ASAT
1-REAGENT 6x 76 ml 4x53.5ml 2x58.5ml
2-REAGENT  6x19.5ml 4x 16 ml 2x 18.4ml

ASAT (I GENERACIJA / II GENERATION / II IIOKOJIEHUE)

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
1-ASAT / 1-REAGENT

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

pH adjuster

stabilizers

preservative

2-ASAT / 2-REAGENT

2-oxoglutarate 62 mmol/l
NADH 1.4 mmol/l
buffer

pH adjuster

preservatives

REAGENT STABILITY

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents stored on board
of the analyzer at 2-10°C are stable for 12 weeks
(Biolis 30i).

Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-ASAT
and 2-ASAT reagents (1-REAGENT and 2-REAGENT)
or with use of working reagent. For working reagent
preparation mix gently 4 parts of 1-ASAT (1-REAGENT)
with 1 part of 2-ASAT (2-REAGENT). Avoid foaming!

Stability of working reagent: 4 weeks at 2-8°C
5 days at 15-25°C

WARNINGS AND NOTES
=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= The reagents are wusable when the absorbance
of the working reagent is higher than 1.400 (read against
distilled water, wavelength A=340 nm, cuvette 1 = 1 cm,
at temp. 25°C).
= Do not use reagent beyond expiry date printed
on the package.
= Do not mix reagents from different kits or lots.
= Use personal protective equipment to prevent contact
with samples, reagents and controls.
= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.
= 1-ASAT/  1-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.
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P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously
with water for several minutes. Remove contact lenses,
if present and easy to do. Continue rinsing.

EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT PROVIDED

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

=  thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment;

SPECIMEN %678

Serum free from hemolysis.

Hemolysis should be avoided, since ASAT activity
in erythrocytes is 15 times higher than in normal serum.
ASAT activity remains stable in specimen up to 4 days
at 15-25°C, up to 7 days at 2-8°C or up to 3 months at 2-8°C.
Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

Follow tube manufacturers’ instructions carefully when using
collection tubes .

Human-origin material should be handled as potentially
infectious. Standard precautions in normal laboratory work are
required.

ASSAY PROCEDURE
Reagents are ready to use.

Carry-over effect may occur when the reagent is used
on automated chemistry analyzers. It is based on interference
between specific test combinations and results in either
underestimating or inflating patient sample results.
To minimize this effect, the preventive actions should be
taken, such as ordering an extra washing program
or performing tests in a separate order.

General procedure for automatic determinations:

R1:200 pl
Sample: 18 pl R2: 50ul Al A2

37°C, 340 nm /450 nm

Sample Start method

Pipette into the cuvette:

| working reagent | 1000 ul |
Bring up to the temperature of determination 37°C

for 10 minutes. Then add:

| sample | 100 pl |
Mix and incubate at adequate temperature. After about 1 min.

read the absorbance against air or water. Repeat the reading
after exactly 1, 2 and 3 minutes. Calculate the mean
absorbance change per minute (AA/min.).

Calculation

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

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

F value depends on the used wavelength:
A 334 nm 340 nm 365 nm
F 1979 1939 4800

Reagent Start method

The determination can be also performed with use of separate
1-ASAT and 2-ASAT reagents (I-REAGENT
and 2-REAGENT).

Pipette into the cuvette:

[1-ASAT/ I-REAGENT | 1000 pl |
Bring up to the temperature of determination. Then add:

| sample | 100 pl |
Mix well, incubate for 5 min. Then add:
[2-ASAT/2-REAGENT | 250 pl |

Mix well; perform measurement as described for Sample Start
method.

Calculation

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

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

F value depends on the used wavelength:

-~ A 334 nm 340 nm 365 nm
0 min. 5.5min. 7 min. 9 min. F 2670 2441 5922
Main Wavelength: 340 nm QUALITY CONTROL

2nd wavelength: 450 nm
Method: Kinetic
Calibration Type: Linear
Direction: Decreasing
R1 Volume: 200 pl
Sample Volume: 18 pul
R2 Volime: 50 pl

Application guides for analysers are available on request.
The application guide should be verified and validated

by the user prior to testing patient samples.

Manual procedure

wavelength 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)
temperature 37°C
cuvette lcm

ASAT (Il GENERACIA / II GENERATION / II IIOKOJIEHHME)

For internal quality control it is recommended to use
with each batch of samples, the CORMAY SERUM HN
(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).
For the calibration of manual assay the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
or appropriate assigned factor (F) is recommended.

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No
5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) is
recommended.  Deionised ~ water should be used
as a calibrator 0.

Calibration stability depends on the type of analyser used
for analysis. The calibration curve should be prepared every
12 weeks (Biolis 30i).

Calibration is recommended in the following cases:

= after each change of lot,

= after instrument service,
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= 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/1 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 Multi+
for manual assay and automatic analyser Biolis 30i
and/or BS-400. Results may vary if a different instrument
or a manual procedure is used.

= LoB (Limit of Blank):
1.8 U/1(0.03 pkat/l) — BS-400

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

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

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

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

=  Specificity / Interferences

Ascorbic acid up to 62 mg/l, triglycerides up to 1000 mg/dl,
bilirubin up to 20 mg/dl, haemoglobin up to 0.31 g/dl
(in samples containing low activity of ASAT) and up to 2.5
g/dl (in samples containing high activity of ASAT) do not
interfere with the test.

= Precision (Biolis 30i)

Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=20 [un [UN] | [%]

level 1 44.6 1.56 3.5
level 2 200.4 1.33 0.7

ASAT (I GENERACIJA / II GENERATION / II IIOKOJIEHUE)

Reproducibility (day to day) Mean SD CcvV
n=_80 [un [Un | [%]

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=1.0272x - 1.1659 U/l;

R =0.996 (R — correlation coefficient)

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

Sample Start method
y =0.8982 +2.524 U/,
R =1.000 (R — correlation coefficient)

Reagent Start method
y =0.9081 + 0.8803 U/L;
R =10.999 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT '°

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

=  Reagents residues: 18 01 07

=  Empty packages: 1501 02

=  Wastewater from the analyzer: 18 01 03*

INCIDENTS !

Any serious incydent that has occurred in relations

to the device shall be reported to the manufacturer (webside

adress: incidents@cormay.pl) and the competent authority

of the Member State in which the user and/or the patient is

established.

Serious incident means any incident that directly or indirectly

led, might have led or might lead to any of the following:

= the death of a patient, user or other person,

= the temporary or permanent serious deterioration
of a patient's, user's or other person's state of health,

= aserious public health threat.
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CORMAY

ASAT

(RUS)
Ha3panue HaGopa Homep kart.
Liquick Cor-ASAT 30 1-222
Liquick Cor-ASAT 60 1-214
Liquick Cor-ASAT 120 1-215
HC-ASAT 4-514
OS-ASAT 9-418
B50-ASAT 5-522

MPEAIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

Pearenr ASAT npennasHadeH JUis  KOJMYECTBEHHOTO
ONpeJeNeHNs] ~ aKTHBHOCTH  aclapTaTaMHHOTpaHCdepasbl
(ASAT) B CBIBOPOTKE KPOBH. Hcnone3yercs
U1l MOHUTOPUHTA M B Ka4eCTBE BCIIOMOTATEILHOTO CPEJICTBA
L TUarHOCTUKH  KITMHUYECKUX COCTOﬂHHﬁ, CBA3aHHBIX
C AQHOMAQJIBHOW aKTHBHOCTBIO acCMapTaTaMHUHOTpaHC(epasbl.
Pearenr ASAT npenHasHaueH Ui MCIIOJIb30BAHUS
Ha aBTOMAaTMYECKMX aHAJIM3aTOpax M PYYHOH IMOCTAaHOBKH.
PeareHTh! JIOJKHBI UCIIONB30BATHCS TONBKO JUIS INATHOCTHKH
in vitro, KBanu(UIMPOBAHHEIM 1a0OPATOPHBIM MEPCOHATIOM.

BBEJIEHUE "2
Ornpenenenue
acrapraTaMUHOTpaHchepasbl (ASAT, AST, GOT)
B CBIBOPOTKE KpOBU B OCHOBHOM HUCIOJIB3YETCA
JUIs IUATHOCTMKM M MOHHMTOPUHra 3a00JeBaHHil ICUYCHH,
TaKuX KaxK TenaTuT, uppo3 TICYCHH, JIEKApPCTBCHHO-
UHAYUUPOBAHHOE IMOBPEKICHUEC II€YCHU, METACTa3UPOBAHUE
B IIEUYeHb, MOHOHYKJIeo3. Taxke 3ab0TeBaHHSA CKENETHBIX
MBI, Takue Kak TpaBMa MBI, XHUPYPrHUEcKoe
BMEMIATENbCTBO, OJKOTH, MBINIEUHas JUCTPOMHS, TEIIOBOI
yaap u Japyrume 3a0oneBaHHMsA, TakMe KaK  OCTpas
TEMOJIUTHYECKAs aHEMUs, OCTPBIH NMAHKPEATUT M IAIMEHTHI
c Oomee BBICOKUM DHCKOM HEOIAronpHATHOIO HCXOMa
COVID-19. Cumxenne ypoBusi ASAT moxer HaGIogaTbest
opu  OCTPHIX  3a00JeBaHMAX  IOYEK,  aBHUTaMHUHO3e,
MabeTHYecKOM KeToauua03e, OepeMeHHOCTH, XPOHUYECKOM
HOYEYHOM JHANIH3E.

TOBBIIICHHOM AKTUBHOCTH

MPUHLUII METOJIA 34

ONTHMU3HPOBAHHBIA M MOAMGHIMPOBAHHBIA  METOJ,
pa3paboTaHHBIl ¢ y4eToM peKkoMeHAanuii MexayHapoaHOH
Denepanun Knunngeckoit Xumun (IFCQ), 6e3
npugokcanbpocdara.

L- acnaprar + 2-okcormyrapar M» okcanamerar + L-rimyramar
okcananeratr + NADH + H'QM; marnear + NAD T

CKOPOCTh M3MEHEHHSI ONTHYECKOW IUIOTHOCTH, H3MEpEHHas
npu A=340 HM TIPSMO HPONOPIMOHAIbHA aKTHBHOCTH ASAT.

ASAT (I GENERACIJA / II GENERATION / II IIOKOJIEHUE)

PEATEHTBI
Cocras Habopa
Liquick Cor-  Liquick Cor-  Liquick Cor-

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

HC-ASAT OS-ASAT B50-ASAT
1-REAGENT 6Xx 76 M1 4 x 53,5 M 2 x 58,5 M
2-REAGENT 6 x 19,5 M 4x 16 M 2x 18,4 M

KOHIEHTPAIMA AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-ASAT/ 1-REAGENT

L-acnaprat 300 MMob / 1
LDH 1,95 En/ mn
MDH 1,LIS5En/ mn
Bydep Tpuc

perymsitop pH

CTabUIN3aTOPBI

KOHCEPBaHT

2-ASAT/ 2-REAGENT

2-0KcoriyTapar 62 MMoIB / 1T
NADH 1,4 MMonb /
Oydep

perymsitop pH

KOHCEPBAHTHI

CTABUJIBHOCTb PEATEHTA

Ipu remneparype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTAOMIBHOCTD
B T€YCHUHU BCETO CPOKA I'OJAHOCTH, YKAa3aHHOI'0 HA YIIaKOBKE.
CrabunbHocTh Ha 60pTy anaiu3aropa npu 2-10°C cocrasisieT
12 nenens (Biolis 30i).

IIpuroroB/jienne H NPOYHOCTL Paboyero peakTUBa.
Onpeaenex—me MOKHO BBIIIOJIHUTh HCIIOJIb3Ys OTJACJIbHBIC
peaxtuBbl 1-ASAT u 2-ASAT (1-REAGENT u 2-REAGENT)
160 peaktuB pabouuii. [1st €ro NpuUroTOBIECHUSI OCTOPOKHO
cmemath peaktuBbl 1-ASAT u 2-ASAT (1-REAGENT
n 2-REAGENT) B otHomenun 4+1. M36erats oOpa3oBaHus
TeHsI!

ITpounOCTH paboUero peakTuBa: 4 menenu npu 2-8°C
5 mueit mpu 15-25°C

NPEAYNPEXIEHUS U TIPUMEYAHUS

- 3aH_U/IU_IaTB OT TIIPSIMOTO CBETA U H36el"aTB SanHSHCHI/lﬂ!

= PeakTuBBbI  JCHCTBHUTENbHBI,  eclnd  Kod(duiueHt
nornomenuss  pabouero  pactBopa  Beime 1,400
(M3MEpeHHe OTHOCHUTEIBHO [IUCTUIUIMPOBAHHOH BOMBI
npu JuiiHe BoxHbl 340 HM, B KkroBete N1 = 1 oM
npu Temneparype 25°C).

= He wucnomb3yiiTe peareHT IOCIEe HCTCYEHHS CpPOKa
TOTHOCTH, YKa3aHHOT'O Ha YITaKOBKE..

= He cMemmuBaiiTe peareHThl M3 pasHbIX HabOpOB
WITH JIOTOB.
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= lcnonp3yiiTe cpeicTBa  MHIMBHUAYaIbHOH  3aIUTHI
Ui OPeNOTBPAICHHs  KOHTAaKTa ¢ 0OpasIami,
peareHTaMM U KOHTPOJIBHBIMH MaTepHaNaMH.
= BHuMaTensHO I[POYMTaWTEe MAacmopT  0e30HmacHOCTH
xumuueckoil npoaykuun (MSDS), KOTOpbIil cOmepiKHT
moIpoOHyI0 MHGOPMAIMIO O TpaBUIax 0e30macHOTO
XPaHCHHUS M HCIIOJIb30BaHHs TOBApA.
= 1-ASTA/ 1-REAGENT cOOTBETCTBYET KpHTEPHAM
kraccudukauu  cormacHo  nocraHosnenuto  (EC)
Ne 1272/2008.
Buumanue
H315 BbI3biBaeT pazapaxeHue KOxKH.
H319 BbI3biBaeT cepbE3HOE paspaskeHne Tias.
P280 TIlomp30BaTbCs 3aIIMTHBIMH MepYaTKaMH/
3aIITHON  OJEXKJOW/ ~ CPEACTBAMH  3alllUTHI
riaa3/ Iuma.
P302 + P352 Tlpu nonaxanuu Ha Koxky: [IpOoMBITH GONBIINM
KOJIMYECTBOM BOJBI.
P305 + P351 + P338 Ilpu nomaganuu B riasa: OCTOPOKHO
TIPOMBITH TJ1a3a BOJZ[Oﬁ B TCYCHHUC HECKOJIBKUX MHHYT. CHATB
KOHTAKTHBIC JIMH3bI, €CJIU BbI IOJIB3YyETECh HMH U €CIIH
9TO JIETKO cenaTh. [IpoomKUTh MPOMBIBAHHE TJ1a3.

HEOBXOJIMUMOE OBOPYJOBAHME, HE

IOCTABJISIEMOE C HABOPOM PEATEHTOB

®  aBTOMAaTHYECKUH aHanuzatop  ubo tdotomerp,
TIO3BOJIAIONINK CHUMAaTh TOKAa3aHHsA NPU JUIMHE BOJHBI
340 um (Hg 334 1M, 365 um);

= Ttepmocrar Ha 37°C;

= oOuiee 06opynoBaHue 1a00PaTOPHOE;

BUOJOT'MYECKUAA MATEPHAL 5678

CrIBOpOTKa 0O€3 ClIe0B reMon3a.

OpHTPOIUTEI PEKOMEHIYeTCs KaK MOMKHO CKOpee OTIEIHTh
OT CBIBOPOTKH, TIOCKOJIBKY aKTHBHOCTb ASAT B HEX
B 15 pa3 BbIIIe, 4eM B CHIBOPOTKE, H I'€MOJIH3 MOXET 1aTh
JIOKHBIH pe3ysbTaT.

ChIBOpOTKa MOXKET XpaHUThCs 4 JIHEH IpH Temmeparype
15-25°C, 4 nueit mpu temneparype 2-8°C wim 3 MecsiueB
npu -20°C.

TeMm He MeHee, PEKOMEHIYeTCs NPOU3BOAUTH HCCIIEIOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHMOIOrHYeCKOM Marepuae!

Tlpun wucmonb3oBaHWM NPOOHPOK [uisi  cOopa  06pasloB
BHHUMATCIbHO cneﬂyﬁTe HHCTPYKIHSAM lTpOI/BBOHHTeJTCﬁ
TpOOHPOK.

Marepranbl  4elOBEYECKOrO  MPOUCXOXKICHHSA  JOJDKHBI
00pabaThIBaThCS KaK MOTEHIHAIBHO 3apakeHHble. Tpedyrores
CTaHJIAapTHBIE Mepbl NPEJOCTOPOKHOCTH TIPH  OOBIYHOM
11abopaTopHOii pabote.

IMPOUEAYPA ONIPEJEJIEHUA
PearenTbl rOTOBBI K HCIIOJIB30BAHHIO.

Dddext nepeHoca MOKET BOSHHUKHYTH IPH HCIOIB30BAHUU
peareHTa Ha aBTOMaTHYECKUX OMOXUMHYECKUX aHAIH3aTOpax.
OH OCHOBAaH Ha B3aHMOI[SﬁCTBHH MCKy KOHKPETHBIMH
KOMOHMHALMSIMU TECTOB U MPUBOJUT JINOO K HEJOOLCHKE, THO0
K 3aBBIIICHUIO PE3YJIbTaTOB BBIOOPKH MAIMEHTOB. YTOOBI
CBECTH K MHUHHUMYMY 5TOT 3(eKT, cienyer NnpeanpHHsITH
NMPeBEHTHBHBIC  NCHCTBUSA,  TakMe  Kak  IIPOBEJCHHE
I[OHOHHHTCHBHOﬁ TIpOrpaMMbl  TIDPOMBIBKH HJIA TIPOBCACHHC
TECTOB B OT/EIBHOM IOPSIIKE.

ASAT (Il GENERACIA / II GENERATION / II IIOKOJIEHHME)

OOmas npoueaypa aBTOMATHYECKOI0 OTpe/lesIeH s

R2: 200 mxn
O6pasma: 18 mxn R2: 50 MKt Al A2
\L 37°C, 340/450 um \l/ \l/ \L
0 MuH. 5,5 MuH. 7 MuH. 9 MuH.

OcHoOBHas1 JUTMHA BOJHBI: 340 HM
Bropas niuna BosHbl: 450 HM
MeTo: KUHETHYECKUH

Tun kaaubpoBKM: THHEHHASL
HanpasJiienue: yobiBaronias
O6bem R1: 200 Mk

O0bem odpasua: 18 mxa

Oobem R2: 50 Mk

YepHOBHKM ~ aJanTaluil I  aHAIU3aTOPOB  JOCTYIIHBI
TI0 3aMpocy.
YepHOBUK ajanTanuu JIOJDKEH OBITH MPOBEPEH
U YTBEP)KJEH II0NIb30BAaTeNeM [0 TECTHPOBAHUA 0Opas3loB
TMauECHTOB.

PyuHoe onpenesenne

JUIMHA BOJTHBI 340 um (Hg 334 1M, 365 um)
TemIeparypa 37°C

KIOBETA 1cm

MeTox ¢ 3a1yCKOM peaKknuu 06pa3nom

B KkioBeTy MOMECTUTB:

| pabounii pacTBop | 1000 mxa |
JloBectn 1o Temmepatypsl onpenenenus 37 °C B TeueHue
10 munyT. 3aTeM 100aBUTH:

| HCCIIeyeMblii MaTepuan | 100 Mk |
TuwatenbHO mepeMeniatb, WMHKYOUpOBaTh B  yKa3aHHOU
Temmeparype. Ilo wucredenmm |  MHHYTHI — OTYHTaTh
KO3(HUIMEHT  TOITIOMEHHS ~ OTHOCHTETHFHO  BO3TyXa
WIN QUCTHIUTMPOBAHHON BoJbL. I[TOBTOPHTH U3MepeHHe mocie
ouepeanbix 1, 2, 3 munyt. [locunrath cpeaHee M3MEHEHHE

k03¢ dHIMEHTA HOTTIOIECHNS 38 MUHYTY (AA/MUH.).

Pacuér pesyabTaToB

AKTHUBHOCTH _ AA/ KOHLECHTpanHsa
ASAT [En/n] MUH X KanubpaTopauiii
WIn
aKTHBHOCTb
= F
ASAT [En/] AA/MuH X

Benuunna F 3aBUCHT OT JUIMHBI BOJIHBI CBETA U BBIHOCHT:
A 334 um 340 um 365 um
F 1979 1939 4800

Merton ¢ 3aIyCKOM peaKI M1 peareHroM
OHpeI[CJTCHHC MOXXHO TIPOBOJWUTHL HCIIOIB3Yys OTACIBHBIC

peaktusst  1-ASAT  u  2-ASAT  (1-REAGENT
u 2-REAGENT).

B k10BeTHI MOMECTHUTE:

[ 1-ASAT/ 1-REAGENT | 1000 mx |

l'lo;[orpen, J10 TEMIIEPATYPBI OTIPEACIICHUSA. 3arem HO6BBHTB:
| HCCrIeyeMblii MaTepuan | 100 MK |
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TinatenbHO MepeMenarb, WHKYOHpOBaTh 5 MHHYT. 3areM
J100aBUTB:

2-ASAT/ 2-REAGENT | 250 mxa

TLLlaTeJ'I]:HO TnepeMeniaTtb " BBITIOJIHUTH U3MEPECHUA
Kak B Meroie Sample Start (Merome ¢ 3amyCKOM pPeakIuH
obpasuom).

Pacuér pesyabTaToB

AKTHUBHOCTH _ AA/ KOHUCHTpauus
ASAT [En/n] MUH X KanmubpaTopaniIn
Wi
AKTHBHOCTH
= F
ASAT [En/] AA/MuH X

Benuuuna F 3aBucur ot JITMHBI BOJIHBI CBE€TA U BBIHOCHT:

A 334 um 340 um 365 um
F 2670 2441 5922
KOHTPOJIb KAYECTBA

ﬂﬂﬂ BHYTPCHHETO KOHTPOJIA PEKOMCHAYCTCSA HCIOJIB30BATH

KoHTponbHble  chiBopotkh  CORMAY  SERUM  HN

(Kar.Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)

JUIS KaXKJI0# Cepuu U3MEpeHuit.

Jlnst KaanOpPOBKH MaHyalIbHBIX ONpPEIENCHUH PeKOMEHIyeTCs

ucnons3oBath CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2

(Kat.Ne 5-175; 5-177) win cOOTBETCTBYIOIIMIA MPHUCBOCHHBII

koo urment (F).

Jns KanuOpoBKH ABTOMATHYECKUX AQHAIN3aTOPOB

peKoMeHIyeTcs HCII0JIb30BaTh CORMAY

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

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

B kagectBe 0 kanmbpaTopa pPEeKOMEHIYETCS HCIONb30BaTh

JICHOHN30BaHHYIO BOTY.

ITepromuaHOCTH KaJmOPOBKH 3aBUCHT oT  THIA

HCIIOJIb3yeMOro aHaiausatopa. KamuOpoBOYHYIO — KpUBYIO

CIIeyeT COCTaBIsATh Kaxabie 12 exenb (Biolis 30i).

KanmOpoBKa peKOMEH/IyeTCsl B CIEIYIONNX CITydasx:

= [ocie KaXI0H CMEHBI JIoTa,

= [ocye CEPBHCHOTO 0OCTYKMBAHMS TIPHOOpa,

- eClu pe3ynbTaThbl KOHTPOJIsA KadecTBa HaxoIsTCs
3a IpeJielaMy 0)KHJIaeMOT0 JIHaIa30Ha,

® KaXJbll pa3 TPH HCHONB30BAHMH HOBOTO Habopa
peareHToB.

Ecmu PE3ynbTaThl KOHTPOJISI Ka4deCTBA HE COOTBETCTBYHOT

OXXHIAEMBbIM 3HAYCHHSM WIH JHANa30Hy, OLPEACIAeMOMY

B 11a0OpaTopuM, HECMOTPsl Ha YCINIHYI IIpONeaypy

KkanuOpoBKH, He coobuiaiite o pesyibrarax. B stom ciyuae,

HOXalyHCTa, IPHUMUTE CICTYIOIHE MephI:

= yOemuTech, YTO CPOK FOJHOCTH PEAreHTOB HE UCTEK.

= ybemurech, uTO OBUIO INPOBEJCHO  HEOOXOAMMOE
TEXHHUYECKOEe 00CITy)KUBAHUE.

= yOemurech, UYTO  Impoueaypa  ObUia  BBINOJHEHA
B COOTBETCTBUHM C HHCTPYKIUAMH TI0 IPHMEHEHHIO.

= oOparutech 3a momomiblo B CepBHCHBIH  oTaen
WA K IUCTPUOBIOTOPY.

PE®EPEHTHBIE 3HAYEHUS °

PeKOMCHZ{yeTC}I, 9TOOBI KaXaast na6opaT0pm{ yCTaHaBIMBaJIa
CBOM COOCTBEHHBIE pe(l)epeHTHbIe JiMara3oHbl 1js1 MECTHOIO
HACEJICHUA ¥ PUHLMIT METO1A.

Pe3ym,TaT1,1 aHaJlu3a CIEAYET HCIO0JIb30BaTh B COYCTAHUU
C JIpyTUMH JNAHHBIMHU, TAKUMHU KaK CHUMIITOMBI, PE3yJbTaThbl
Jpyrux TECTOB W HCTOpHUA 60]’[63[—11/[, JUIT TIPUHATHSA
KIMHUYCCKHUX pemeﬂnﬁ. He PCKOMCHIYETCSI  CTaBUTh
KJIMHAYECKHUI JAWATHO3 HAa OCHOBAHWH OJHOTO pE3yibTaTa.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEJIEJEHUI
Otn METPOJIOTHIECKUE XAPAKTCPUCTHKH OBLTH TIOTYy4YCHBI
NpH  HCMONB30BaHuK Multi+  (MaHyalnbHOE —OIpeleieHue)
u aBTOMaTHYECKOTO aHaIM3aTopa Biolis 30i
w/unmn  BS-400. Pesynmbrarhl, MOJNy4YeHHbIE Ha JPYroM
aHAIN3aTOPE M BPYYHYIO, MOTYT OTJIMYAThCS.

= LoB (npenea 0sanka):
1,8 En/n (0,03 mxkat/m) — BS-400

= LoD (npenen odHapy:keHus):
3,0 Ex/n (0,05 mxkat/i) — BS-400

= LoQ (mpeaeJ KOJIM4eCTBEHHOr'0 ONpe/ie/IeHus):
9,0 Ex/n (0,15 mxkat/m) — Biolis 30i
7,0 Ex/n (0,12 mxkat/m) — Multi+

= JIuHeHHOCTh:
1o 770 En/n (12,8 mkkar/i) — Biolis 30i
110 650 En/an (10,8 mkkar/in) — Multi +

= Jluana3oH M3MepeHus
9,0 En/nt (0,15 mxxat/m) — 770 En/n (12,8 Mxkat/m) —
Biolis 30i
7,0 Ex/n (0,12 mxkat/m) - 650 En/n (10,8 Mxkat/im)

=  Cnenupuunocts / UnTepdepenmus

AckopOuHOBast KHCJIOTA 10 62 Mr/mi, Tpuraunepuast 1o 1000
Mmr/mi, 6unupyous no 20 mr/mi, remornobun no 0,31 r/min
(B oOpa3uax, coiaepXkamuxX HH3KYyI0 akTuBHOCTH ASAT)
u go 2,5 r/an (B o0pasuax, COXEpPKALIUX BBICOKYIO
akTUBHOCTH ASAT) He BIUSIOT Ha PE3yJIbTaThl ONPEACIICHHIL.

= Tounocts (Biolis 30i)

IoBTOpsiemocTh Cpennee SD Ccv
(mexay cepusimu) n = 20 [Ex/n] | [En/n] [%]
ypoBeHsb 1 44,6 1,56 3,5
YpOBEHb 2 200,4 1,33 0,7
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD (6\%
(130 JtHs1 B JieHb) n = 80 [Ex/n] | [En/n] [%]
ypoBeHb 1 40,6 1,36 3.4
YpOBEHb 2 210,4 1,99 0,9

CBIBOPOTKA 37°C

SKEHIIMHBL 0 31 En/n 110 0,53 MKKat/n

MYKUUHbI 1o 35 Ex/n 10 0,60 Mkkat/n

ASAT (I GENERACIJA / II GENERATION / II IIOKOJIEHUE)

= CpaBHeHHe MeTOa

CpaBHenne pe3ynbraToB omnpenencHuss ASAT mHomydeHHBIX
Ha anammsarope Biolis 30i (y) 1 ra ADVIA SIEMENS 1800
(X) ¢ wucmomp3oBaHUEM 59 00pa3lOB CHIBOPOTKA a0
CITeIyIOIIHE PE3yTbTATHL:

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

R =0,999 (R — K03 HHULIHEHT KOPPEISIIIH)
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CpaBHeHne pesynbratoB onpeneneHns ASAT moqydeHHBIX
Ha Multi+ (y) 1 sta BECKMAN COULTER AU680 (x)
C HCIIOJTB30BaHHEM 22 06pa3IOB CHIBOPOTKA JIANI0 CIIETYIOIIHE
pe3yJIbTaThl:

MeToj1 ¢ 3aIyCKOM peaKiuu 00pa3nom
y =0,8982x + 2,524 Ex/n;
R =1,000 (R — k03 PunuenT Koppensunn)

MeToz ¢ 3amyCKOM PeaKiHH peareHToM
y=0,9081x + 0,8803 En/m;
R=10,999 (R — k03 dHIMEHT KOppETSALIH)

YTUIM3ALUS OTXO/10B 1

Ilocne wucnonb30BaHMst peareHThl clieayer o0pabaThiBaTh
KaKk  IOTCHUMAIbHO  3apaXkeHHbIE W yTUIM3UPOBATh
B COOTBETCTBHUH C TpC6OBaHI/IﬂMI/I MECTHOTO
3aKOHO/ATEeIbCTBA.

= Ocrarounsie peareHtsr: 18 01 07

= Ilycreie ynakoBku: 150102

= Kunkue oTxonpl U3 aHanm3aropa: 18 01 03*

UHLUUIEHTBI !

O mo060M Cepbe3HOM HMHIMIEHTE, MPOM3OIICAIEM B CBS3H

C MEIMIMHCKMM U3JEIHEM, MHODKHO OBITh COOOLICHO

TPOM3BOANTENIO (anpec Ha Beb-caiite: incidents@cormay.pl)

M KOMIETEHTHOMY OpraHy TIOCyAapcTBa, B KOTOpOM

HAXOJHUTCS TI0JIb30BATEIb U/WITH MAIUCHT.

Cepbe3Hblil MHIMACHT O3HAyaeT JIoOOW MHIMICHT, KOTOPBIH

NPSIMO HJIM KOCBEHHO TIPHBEN, MOT ObI IPUBECTH HIIH MOXET

TIPUBECTH K J'IIO6OMy W3 CIICYIOMHUX CO6BITHﬁZ

- CMEPTH IAlUEHTA, OJIb30BATEIA UK APYroro Jinna,

* BpeMEHHOE WM TMOCTOSHHOE CEephe3HOe yXyAIICHHEe
COCTOSHHSL ~ 3[0pOBbS  MAl[MCHTA,  IOJB30BATENs
WM JIPYTOro JINIa,

= cepbe3Has yrposa OOIIECTBEHHOMY 340POBBIO.
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OBJASNIENIA SYMBOLI / SYMBOL EXPLANATION / OUCAHUE CUMBOJIOB

C€

Znak CE / CE marking / 3nax CE

IVD

Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro /
In vitro diagnostic medical device / MeauuuHckoe
n3zieIMe Ul AMarHOCTHKY in vitro

ul

Producent / Manufacturer / IlponsBoantens

Zawarto$¢ zestawu / Contents of kit /
Copepxumoe Habopa

Kod partii / Batch code / Cepuitnblii Homep

IX

Uzyé¢ do daty / Use by / Ynorpeburs neper

Numer katalogowy / Catalogue numer /
Karanorossiit Homep

'
Il

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemmepaTypHblIii pexxuM

“&
i—’-r;‘—i Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
| I ml instruction for use / OGpaTuTech K HHCTPYKLHK
-
| R 0 IPUMEHEHHIO
\\:// Trzymac¢ z dala od $wiatta stonecznego /
“ZIN Keep away from sunlight / Xpauurts Bramm
s P y g p
3 OT COJIHEYHOT'0 CBETa
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