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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

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnos$ci aminotransferazy
asparaginianowej  przeznaczony do wykonywania oznaczen
manualnie  (metody:  Sample  Start i  Reagent  Start)
oraz na analizatorach automatycznych.

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

WPROWADZENIE

Aminotransferaza asparaginianowa (ASAT, AST, GOT) jest
enzymem uczestniczagcym w metabolizmie aminokwasow. ASAT
wystepuje we wszystkich tkankach, ale szczegdlnie wysoki poziom
tego enzymu zaobserwowano w migs$niu sercowym, mig$niach
szkieletowych, watrobie i nerkach. Dlatego podwyzszona aktywnosé¢
ASAT w surowicy jest markerem zawalu serca oraz uszkodzen
nerek, watroby lub migs$ni szkieletowych.

ZASADA METODY

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

L-asparaginian+2-oksoglutaran{ﬂbzczawiooctan + L-glutaminian

szczawiooctan + NADH + H+<M> jabtczan + NAD™
Szybko$¢ zmian absorbancji mierzona przy A=340 nm

jest wprost proporcjonalna do aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowe;j.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor Liquick Cor Liquick Cor
- ASAT 30 - ASAT 60 - ASAT 120
1-ASAT 5x24ml 5x 48 ml 5x 96 ml
2-ASAT 1x30ml 1x 60 ml 1x 120 ml
HC-ASAT OS-ASAT B50-ASAT
1-REAGENT 6 x 76 ml 4x53,5ml 2x58,5ml
2-REAGENT 6x19,5ml 4x 16 ml 2x 18,4 ml

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

Przygotowanie i trwalos¢ odczynnika roboczego

Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych odczynnikow
1-ASAT i 2-ASAT lub z odczynnika roboczego.

W celu przygotowania odczynnika roboczego delikatnie zmiesza¢
odczynniki 1-ASAT i 2-ASAT w stosunku 4 + 1. Nalezy unika¢
pienienia odczynnikow !
Trwato$¢ odczynnika roboczego: 4 tygodnie w 2-8°C
5dni w 15-25°C

ASAT (I GENERACIJA / II GENERATION / Il IIOKOJIEHHUE)

Stezenia skladnikéw w odczynniku
1-Reagent

Bufor Tris, pH 7,7

L-asparaginian

<120 mmol/l
<360 mmol/l

MDH < 1,4 U/ml
LDH <2,3U/ml
stabilizator, konserwant

2-Reagent

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

konserwanty

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢c  przed bezposrednim  $wiattem  stonecznym
i zanieczyszczeniem!
=  Odczynniki nadaja si¢ do uzycia, gdy absorbancja roztworu
roboczego jest wigksza niz 1,400 (pomiar wobec wody
destylowanej, przy di. fali 340 nm, w kuwecie 1 = lcm,
w temperaturze 25°C).
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS), ktéra
zawiera szczegotowe 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 skore.
H319 Dziata drazniaco na oczy.
P280 Stosowaé rgkawice ochronne/odziez ochronna/
ochrong oczu/ochrong twarzy.
P302+P352 W  PRZYPADKU  KONTAKTU
ZE SKORA: Umy¢ duzg ilocig wody z mydtem.
P305+P351+P338 w PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac¢
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Nadal
plukac.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

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

= termostat na 37°C;

=  ogodlne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng¢ lub EDTA
bez $ladow hemolizy. Nie uzywa¢ soli amonowej heparyny.
Polecane jest jak najszybsze oddzielenie czerwonych krwinek
od surowicy. Zawieraja one 10 razy wyzsza aktywnos¢ ASAT
niz surowica i hemoliza moze powodowac¢ 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.

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatorow dostarczamy na zyczenie.
Oznaczanie manualne

dtugos¢ fali 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)
temperatura 37°C
kuweta Icm

Metoda Sample Start

Do kuwety napipetowac:

[ odczynnik roboczy I 1000 pl

Ogrza¢ do temperatury oznaczenia 37°C przez 10 minut.
Nastepnie dodaé:
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[ materiat badany I 100 pl |

= Precyzja (Biolis 24i Premium)

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ w temperaturze oznaczenia.
Po jednej minucie odczyta¢ absorbancj¢ wobec powietrza
lub wody. Powtorzy¢ pomiar po kolejnych 1, 2 i 3 minutach.
Obliczy¢ srednig zmiang absorbancji na minut¢ (AA/min.).

Obliczanie wynikéw
aktywno$¢ ASAT [U/l] = AA/min. x F

Warto$¢ F zalezy od dtugosci fali $wiatla i wynosi:

A 334 nm 340 nm 365 nm

F 1979 1939 4800
Metoda Reagent Start
Oznaczenie mozna rowniez wykona¢ korzystajac

z oddzielnych odczynnikow 1-ASAT i 2-ASAT.

Do kuwety napipetowac:

[ 1-ASAT | 1000 pl |
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie doda¢:

[ materiat badany ‘ 100 pl |
Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ przez 5 minut. Nastepnie dodac:

[ 2-ASAT \ 250 ul |
Doktadnie wymiesza¢, wykona¢ pomiar jak w metodzie Sample
Start.

Obliczanie wynikéw
aktywno$¢ ASAT [U/l] = AA/min. x F

Warto$¢ F zalezy od dlugosci fali $wiatta i wynosi:
A 334 nm 340 nm 365 nm
F 2670 2441 5922

WARTOSCI PRAWIDLOWE ¢
surowica / osocze 37°C
kobiety do 31U/ do 0,518 pkat/l
mezczyzni do 37U/ do 0,618 pkat/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresOw wartosci prawidlowych charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen nalezy
dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172)
i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji oznaczefi manualnych nalezy stosowa¢ CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

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 uzywac
wody dejonizowane;j.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni
(Biolis 24i Premium), przy kazdej zmianie serii odczynnika
lub w razie potrzeby np. jesli warto$ci oznaczenia surowic
kontrolnych nie mieszczg si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac aparatu Multi +
do oznaczen manualnych oraz analizatora automatycznego Biolis 24i
Premium. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
analizatorze otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

=  Limit oznaczalno$ci (LOQ) :
7 U/1(0,12 pkat/l) — Multi +
7 U/1(0,12 pkat/l) — Biolis 24i Premium

=  Liniowos¢:
do 650 U/1 (10,8 pkat/l) — Multi +
do 780 U/I (13 pkat/l) — Biolis 24i Premium

= 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.

ASAT (I GENERACIJA /I GENERATION / II [IOKOJIEHHE)

Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia SD CcvV
n=20 [un [un [%]

poziom 1 41,5 1,4 3,5
poziom 2 201 3,7 1,8
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD Ccv
n=380 [un [unj [%]

poziom 1 45,2 2,2 4.8
poziom 2 205 2,7 1,3

=  Pordéwnanie metody

Poréwnanie wynikow oznaczen ASAT wykonanych
na Multi+ (y) i na Beckman Coulter AU680 (x), z uzyciem
21 prébek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

Metoda Sample Start
y=0,8974 x +2,5473 U/l;
R = 1,000 (R — wspotczynnik korelacji)

Metoda Reagent Start
y=0,903 x + 1,3563 U/l;
R =0,999 (R — wspolczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikow oznaczen ASAT wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na Cobas 6000 (x), z uzyciem
155 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y=1,0519x +0,4975 U/l;

R =0,999 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postepowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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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
INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of aspartate aminotransferase
activity intended to use for manual assay (Sample Start and Reagent
Start method) and in several automatic analysers.

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 Mp oxalacetate + L-glutamate
oxalacetate + NADH + H+<M> malate + NAD '

The rate of absorbance changing at =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 5x24ml 5x48ml 5x96ml
2-ASAT 1x30ml 1 x 60 ml 1x120ml
HC-ASAT OS-ASAT B50-ASAT
1-REAGENT 6x 76 ml 4x53.5ml 2x58.5ml
2-REAGENT 6x19.5ml 4x16ml 2x 184 ml

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 24i Premium).

Working reagent preparation and stability

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

4 weeks at 2-8°C
5 days at 15-25°C

Stability of working reagent:

Concentrations in the test

1-Reagent

Tris buffer, pH 7,7 < 120 mmol/l
L-aspartate <360 mmol/l
MDH < 1.4 U/ml
LDH <23 U/ml

stabilzer, preservative

ASAT (I GENERACIJA / II GENERATION / Il IIOKOJIEHHUE)

2-Reagent

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

preservatives

Warnings and notes
=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= The reagents are usable when the absorbance
of the working reagent is higher than 1.400 (read against
distilled water, wavelength A=340 nm, cuvette | = 1 cm,
at temp. 25°C).
=  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
‘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.

ADDITIONAL EQUIPMENT

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

= thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment;

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
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

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

Sample Start method
Pipette into the cuvette:

[ working reagent [ 1000 pl

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/l] = AA/min. x F

F value depends on the used wavelength:

A 334 nm 340 nm 365 nm

F 1979 1939 4800
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Reagent Start method
The determination can be also performed with use of separate
1-ASAT and 2-ASAT reagents.

Pipette into the cuvette:

=  Method comparison

A comparison between ASAT values determined at Multi+ (y) and
at Beckman Coulter AU680 (x) using 21 serum samples gave
following results:

Sample Start method

[1-ASAT | 1000 pl |

Bring up to the temperature of determination. Then add:

[ sample | 100 ul | R =1.000
Mix well, incubate for 5 min. Then add:

[2-ASAT I 250 pul |

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

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

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

F 2670 2441 5922

REFERENCE VALUES °
serum / plasma 37°C

female up to 31 U/l up to 0.518 pkat/l
male up to 37 U/1 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 manual assay the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
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.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks
(Biolis 24i Premium), 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 Multi+ for manual
assay and automatic analyser Biolis 24i Premium. Results may vary
if a different instrument is used.

= Limit of quantitation (LOQ):
7 U/1(0.12 pkat/l) — Multi+
7 U/1(0.12 pkat/l) — Biolis 24i Premium.

= Linearity:
up to 650 U/I (10.8 pkat/l) — Multi+
up to 780 U/I (13 pkat/l) — Biolis 24i Premium

= 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 (Biolis 24i Premium)

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=20 [Un] [un [%]

level 1 41.5 1.4 35
level 2 201 3.7 1.8
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=2380 [un [un] [%]

level 1 452 2.2 4.8
level 2 205 2.7 1.3

ASAT (Il GENERACIA / II GENERATION / II IIOKOJIEHHME)

y =0.8974 + 2.5473 U/l;
(R — correlation coefficient)

Reagent Start method
y =0.903 + 1.3563 U/l;
R=0.999 (R — correlation coefficient)

A comparison between ASAT values determined at Biolis 24i
Premium (y) and at Cobas 6000 (x) using 150 serum samples gave
following results:

y =1.0519x + 0.4975 U/];
R=0.999 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

LITERATURE

1. Clin. Chem. Acta 105, 147-172 (1980).

2. Wallhofer H., Schmidt E., Schmidt U.F.W.: Synopsis Der
Leberkrankheiten. G. Thieme Verlag, Stuttgart (1974).

3. Thefeld W. et al: Dtsch. Med. Wschr. 99, 343 (1974).

4. Bergmeyer H.U., Horder M., Rej R.: J. Clin. Chem. Clin.
Biochem. 24, 497 (1986).

5. Tietz N.W., ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed.
Philadelphia, PA: W.B. Saunders, 76 (1995).

6. Dembinska-Kie¢ A., Naskalski J.W.: Diagnostyka laboratoryjna
z elementami biochemii klinicznej, Volumed, 777, (1998).

Date of issue: 06. 2021.

str. / page /ctp. 4/6

51_03_08_012_04



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

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

 adl
C€  cormav

ASAT

(RUS)
Ha3spanue HaGopa Homep kar.
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

HNPEAMNOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

JlmarnocTidecknit  HaGOp UL ONpPEIENCHHS  AKTHBHOCTH
acrapTaTaMMHOTpPaHC(epassl, MPeAHa3HAYEH KaK IS MaHyalbHOTO
onpeznenenus (meromel Sample Start, Reagent Start), Tak m ans
HCIOJIE30BaHUS B HEKOTOPBIX THITAX aBTOMAaTHYECKUX aHAIH3aTOPOB.
PeareHTsI TO/DKHBI HCIIOIB30BATHCS TOJIBKO JUISL AMATHOCTUKH i Vilro,
KBAIM(UIMPOBAHHBIM  JTAOOPATOPHBIM ~ MEPCOHANIOM, B LEJIAX,
UL KOTOPBIX OHM  IpPEeHA3HAYCHBl, B  COOTBETCTBYIOLINX
11a00pPaTOPHBIX YCIIOBUSIX.

BBEJIEHUE

AcnapraramuHotpaHcdepaza  (ASAT, AST, GOT) sBasercs
(epMeHTOM, y4acTBYIOIMM B MeTabonau3Me aMHHOKHCIOT. ASAT
HPHUCYTCTBYET BO BCEX BMJAX TKaHEl, HO MAaKCHMAJbHBIA YPOBEHB
Ha0JII0/1aeTCsl B CEPACYHOM M CKEJIETHBIX MBILIIAX, KIETKAX MEeYeHH
n nouek. [ToBbimrenHast aktuBHOCTH ASAT XxapakTepHa B MeEpBYIO
oyepenb Juisi MHGMApPKTa MHOKapia, a Takke JUiss 3aboleBaHMit
MEYEeHH, ITOYEK UITH CKEIETHBIX MBILIILL.

NPUHIUI METOJA

OnTHMH3HPOBAHHBIH 1 MOIU(HIMPOBAHHBINH METOJI, pa3paboTaHHBbIH
c yueToMm PpeKoMeHIaIuit MeskxyHapoaHO#H Denepauun
Knunnueckoit Xumuu (IFCC), Oe3 nupuokcanbdpocdara.

L- acnaprat + 2-0okcoriyrapat M okcanaierar + L-rimyramar

okcananerar + NADH + H*M} maear + NAD™T

CKOpPOCTh HM3MEHEHHSI ONTHYECKOH IUIOTHOCTH, HM3MEPEHHas MpH
A=340 M npsiMo mponopuuoHaibHa aktuBHOCTH ASAT.

PEATEHTbI
Cocras nabopa
Liquick Cor Liquick Cor Liquick Cor
- ASAT 30 - ASAT 60 - ASAT 120
1-ASAT 5x 24 mn 5x 48 Mn 5x 96 Mn
2-ASAT 1x 30 M 1x 60 M 1x 120 mn
HC-ASAT OS-ASAT B50-ASAT
1-REAGENT 6 x 76 M 4x 53,5 M 2x 58,5 mn
2-REAGENT 6x 19,5 mn 4x 16 M 2x 18,4 mn

Tlpu Temneparype 2-8°C, peareHThl COXPAHSIOT CTAOHIBHOCTH
B TEYCHHH BCEro CpOKa TOJHOCTH, YKa3aHHOrO Ha YIAaKOBKE.
CrabmibHocTh Ha Gopry anaimm3atopa npu 2-10°C  cocrasisier
12 nenens (Biolis 24i Premium

IIpuroroBJieHre H IPOYHOCTH Pabouero peakTuBa.

OmnpeeneHne MOXKHO BBITOIHUTH UCIONB3YS OTACIBHBIC PEAKTUBBI
1-ASAT i 2-ASAT mbo peakTuB pabounii.
JUit  ero NPUrOTOBICHHS  OCTOPOXKHO — CMELIATh  PEAKTHBBL
1-ASAT u 2-ASAT B otHomenun 4+1. M3sberats obGpazoBaHus
neHsl !

IIpouHoCTH paboyYero peakTupa: 4 Henenu npu 2-8°C
S nueii npu 15-25°C

ASAT (I GENERACIJA / II GENERATION / Il IIOKOJIEHHUE)

KOHUQHTPQH“H KOMIIOHEHTOB B peareHrax

1-Reagent

Tpuc-6ydep (pH 7,7) <120 mmonb / 11
L-acmaprar <360 mmonb / 11
MDH <14En/mn
LDH <2,3Ex/mn
CcTabUIIN3aTOp, KOHCEPBAHT

2-Reagent

2-oxcormyrapar < 74 Mmontb / 11
NADH < 1,7 mmMoib / 11
Oydep

KOHCEpBAaHT

Mpeaynpe:xaenns: H mpuMedaAHHsT
=  3amumars OT MPSMOro CBEeTa U H3berars 3arps3HeHs!
=  PeakTHBBI NEHCTBUTENBHBI, €CIM KOI(POHIMEHT MOTTIOMEHHS
pabouero pactBopa Bbime 1,400 (M3MepeHHE OTHOCHTEIBHO
JIMCTHJTMPOBAHHOM BOJIBI NPU JUTMHE BOJIHBI 340 HM, B KIOBETE
=1 cm npu Temneparype 25°C).
=  BHHUMaTeIbHO [IPOYHUTANTE MACTIOPT OE30MaCHOCTH XUMHYECKON
npopykuun  (MSDS),  KOTOpBIf  COAEPXKHT  MOAPOOHYIO
uHQOpMALMIO O  TpaBMIaX  OE30macHOr0  XpaHEHHs
U MICTIOIIB30BaHMUs TOBApa.
. 1-PeareHT ~ COOTBETCTBYET  KPHTEPHSM  KIacCHMHUKALMH
cornacuo nocraHoBienuio (EC ) Ne 1272/2008.
Bunmanune
H315 BbI3biBaeT pa3apakeHue KOXKH.
H319 Bei3biBaeT cepbE3HOE pa3apaskeHue rias.
P280 TTonb3oBaThCst 3AIUTHBIMU
TIepyaTKaMH/3aIMTHOH 0JIeK/I0M/CPEICTBAMH  3aILIATHI
r1a3/nuna.
P302+P352 Ilpm nomamammm Ha Koxy: IIpoMBITE GonmbmmM
KOJIHYECTBOM BOJIBL.
P305+P351+P338 Ilpu nomamanum B rnasza: OCTOPOXKHO MPOMEITH
[71a3a BOJOW B TEYCHHE HECKONBKHX MHHYT. CHSTh KOHTAKTHBIC
JIMH3BL, eciu BBI ToJIb3yeTech HMH u eciu
9TO JIETKO CAeNath. [IpoJomKHTh IPOMBIBAHHUE II1a3.

JOMNOJIHUTEJIBHOE OBOPYJIOBAHUE

=  aBTOMATHYECKMil aHAIU3aTop JIMO0 (YOTOMETp, MO3BOJSIOLIMIA
CHUMaTh  MOKa3aHHA TpU  JIMHe BONHEL 340  HM
(Hg 334 um, 365 um);

=  Tepmocrar Ha 37°C;

= oOuee 060py0BaHKE 1aO0PATOPHOE;

BUOJIOTMYECKHAN MATEPHAJI

ChIBOpOTKa, TenapyHU3HPOBAHHAS i DATA mIasmMa
6e3 cinenoB remonmsa. He ucCmonb3oBaTh aMMOHHHHYKO —COJb
remapuHa.

OpHUTPOLHUTHl PEKOMEHIYEeTCs KaK MOXHO CKOpee OTAEIHThH
OT  CBIBOPOTKHM, MOCKONBbKY aKkTHBHOCTH ASAT B Hux
B 10 pa3 BblllIe, YEM B CHIBOPOTKE, M FEMOJIU3 MOJKET JaTh JIOKHbBIH
pesyabTar.

He 3amopaxuBarh Ouonorumyeckuii  marepuan.  CbIBOpOTKa
M IUTa3Ma MOTYT XpaHHThCs | JeHb mpu Temmeparype 15-25°C
uin 4 nus npu 2-8°C.

TeM He MeHee, PEKOMEHIYeTCSs HPOM3BOJANTE HCCIIEOBAHMUS
Ha CBEXKEB3SATOM OHOJIOIHYECKOM MaTepuaie!

NPOLEAYPA ONPEJAEJEHUS
Tlporpammbl st aHAIM3aTOPOB  INPENOCTABIAEM HA  IKEIAHHE
KIINCHTOB.

Omnpegenenne MaHyaJIbHOe

JUIHHA BOJIHBI 340 um (Hg 334 M, 365 HM)
TeMIeparypa 37°C

KIOBETa lem
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Meton Sample Start

B KioBeTy OMECTHTS:

[ paGounii pacteop I 1000 mMKx |
Jlosectn 1o Temnepatypsl onpeznenenus 37 °C B teuenue 10 MUHYT.
3areM J106aBUTD:

[ mccnenyempiit Matepuan | 100 Mk |
TiaTteabHO NepeMeniaTh, HHKyOUPOBATh B yKa3aHHOH TeMIeparype.
Tlo ucredennn | MHUHYTBI OTYHTATh KOS(PQHIMEHT MNOMIOMICHUS
OTHOCHTEJILHO BO3/lyXa WJIM JAMCTHJUIMPOBAHHON BOJbI. ITOBTOPHTH
u3Mepenne mocie ouepemusix 1, 2, 3 munyT. Ilocunrats cpenmee
M3MEHEeHHE KOd(Q(GUIIHEHTA OTTIONICHHs 32 MUHYTY (AA/MHH.).

Pacuér pesyabraToB
aktuBHocTh ASAT [En/n] = AA/mun. x F

Benununna F 3aBHCHT OT JUIMHBI BOJIHBI CBETA H BHIHOCHT:

A 334 um 340 M 365 uM
F 1979 1939 4800
Meron Reagent Start

OHpC,ELCJ'ICHPIC MOXHO IPOBOAUTH HCIIOJIb3Ys OTACIbHBIC PCAKTUBBI
1-ASAT n i 2-ASAT.

B kroBeThI MOMECTUTB:

[ 1-ASAT I 1000 MK |
Tlomorpers 1o TeMIepaTypbl onpeeneHus. 3aTeM 100aBUTh:

[ mccnenyemprit Matepuan I 100 Mk |
TuiaTenpHo nepeMenaTh, MHKyOHpoBaTh 5 MHHYT. 3aTeM J00aBUTh:

[ 2-ASAT | 250 MK |
TlllaTCJ'leO TEepeMeIIaTh U BBINOJIHUTHL MU3MCPCHUA KaK B MCTOIC
Sample Start.

Pacuér pesyabraToB
aktuBHOCTh ASAT [En/n] = AA/ mun. x F

Bemmunna F 3aBHCHT OT JUTHHBI BOJIHBI CBETA U BEIHOCHT:
A 334 um 340 um 365 HmM

F 2670 2441 5922

PE®EPEHTHBIE BEJITUUYHHBI ¢
CBIBOPOTKa / I1a3ma 37°C

10 0,518 mkkat/n
110 0,618 mkkat/n
Kaxnoit  naGopaTopum  peKOMEHIYeTCs  yCTAHOBHUTh  CBOH
COOCTBEHHbIC ~ HOPMBI,  XapakTepHble Ui 00CIeLyeMOoro
KOHTHHI'€HTA.

JKEHIIUHBI no 31 En/n

MYKYUHBI 1o 37 En/n

KOHTPOJIb KAYECTBA

Hﬂﬂ BHYTPEHHETO KOHTPOJIA PEKOMEHAYETCA HUCII0JIb30BaTh
KOHTpOJIbHBIE CBIBOPOTKH CORMAY SERUM HN
(Kar.Ne 5-172) nm CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)
JUISL Ka)KJI0H CepuH M3MEPEHHUH.

Jlns  KanmuOpOBKM — MaHYalbHBIX — ONPENETICHHH PEKOMEHIYeTCst
ucnonszoBate  CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2
(Kar.Ne 5-175; 5-177).

Jinst kannOpOBKH aBTOMATHYECKHX aHAIM3aTOPOB PEKOMEHIYETCs
ucnons3oBate  CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kat.Ne 5-174; 5-176) n LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175; 5-177).
B xauectBe (0 KkammuOpatopa peKOMEHAyeTCs HCIOJNb30BaTh
JICMOHM30BaHHYIO BOZLY.

KamubOpoBounyro ~ kpuByI0  cleQyeT  COCTaBISATh  KaXable
12 enens (Biolis 24i Premium), npu KaxKI0il CMEHE JIOTa peareHTa
6o Korga HEO6XO,E[I/IMO, HanpuMep pe3yabTaTbl 0003HaYEeHUS
KOHTPOJIbHBIX CBIBOPOTOK HE IIOMCIIAKOTCA B  OIPCACICHHOM
JiiarnasoHe.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEJAEJEHU

DTH  METPONOTMYEeCKHe XaPAKTEPHCTHKH ObLIM TOTYYeHBl IIpU
HCIIONIb30BAHUH Multi+ (MaHyabHOE onpeie/IeHue)
M aBTOMaTH4ecKoro aHanusatopa Biolis 24i Premium. PesynbraTsl,
TMOJTYYEHHBIE Ha JIPYTHX aHAIM3aTOPaX, MOTYT OTJIMYAThCH.

ASAT (Il GENERACIA / II GENERATION / II IIOKOJIEHHME)

. Ipenen koauyecTBenHoro onpenenenus (LOQ):
7,0 En/n (0,12 mxxat/m) — Multi+
7,0 E/n (0,12 mkkar/n) — Biolis 24i Premium

= JIuHeHHOCTh:
110 650 En/n (10,8 mxkat/m) — Multi+
110 780 Ex/nt (13 mkkart/in) — Biolis 24i Premium

=  Cnemudpuunocts / Untephepennus

T'emornobun mo 0,63 r/mm, ackopbar mo 62 wmr/m, OwmupyOuH
g0 20 mr/mn u tpurmmuepuisl o 1000 Mr/mn He BuHsiOT
Ha Pe3yNIbTaThl ONPEe/IeIeHHIt.

= Tounoctb (Biolis 24i Premium)

IloBTOpsieMoOCTH Cpennee SD CvV
(Mexay cepusiMu) n = 20 [En/n] [En/x] [%]
ypoBeHb 1 41,5 1,4 3,5
YpOBeHb 2 201 3,7 1,8
Bocnpousoaumocts Cpennee SD CV
(130 j1Hs1 B JieHb) n = 80 [Exn/n] [En/n] [%]
ypoBeHb 1 452 2,2 4.8
YpOBeHb 2 205 2,7 1,3

=  CpaBuenue MeTola

CpaBHenne pesynbraToB — ompeneneHus ASAT — momydeHHbIX
Ha Multit+ (y) u nHa Beckman Coulter AU680 (x)
¢ ucmonb3oBaHMeM 21 06pasoB CHIBOPOTKA Ao CIEAYOLIHe
PE3yNbTaThI:

Merton Sample Start
y=0,8974x + 2,5473 En/m;
R = 1,000 (R — k03 DHIUMEHT KOPPEIALIN)

Merton Reagent Start
y =0,903x + 1,3563 En/m;
R =0,999 (R — k03 OHIUMEHT KOPPEIALIN)

CpaBHeHue pesyiabraToB — omnpezeneHus ASAT  HOMydeHHbIX
Ha anammsatope Biolis 24i Premium (y) n na Cobas 6000 (x)
C MCMOJb30BaHHEM 155 00pa3ioB CHIBOPOTKA [ano CICyHoIIue

Pe3ynbTaThI:
y =1,0519x + 0,4975 Ewn;

R =0,999 (R — k03¢ hHIIEHT KOPpENIIHN)
YTUIN3ALIUS OTXO40B

B cooTBeTCTBHHM C JTOKATBHBIMU TPC6OB€\HI/I5{MPL
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