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ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny  do  oznaczania  aktywnosci
aminotransferazy alaninowej, przeznaczony do wykonywania
oznaczen 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  alaninowa  (ALAT, ALT, GPT)
jest enzymem uczestniczacym w metabolizmie aminokwasow.
ALAT wystepuje we wszystkich tkankach, ale najwyzszy
jej poziom znajduje si¢ wkomorkach watroby i nerek.
Uszkodzenie hepatocytow lub komorek nerek prowadzi
do uwolnienia do krwioobiegu znacznych iloéci tego enzymu.
Oznaczenie poziomu aktywnosci ALAT w surowicy
jest znaczace dla diagnostyki chordéb watroby: zottaczki,
mononukleozy, marskosci.

ZASADA METODY

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

ALAT

L-alanina + 2-oksoglutarang » pirogronian + L-glutaminian
pirogronian + NADH + Htq " mleczan + NAD+

Szybko$¢ zmian absorbancji mierzona przy A=340 nm
jest wprost proporcjonalna do aktywnoéci aminotransferazy
alaninowe;j.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 4x48 ml
2-Reagent 1 x48 ml
Tlo$¢ testow ACCENT-300 810

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalo§¢ do daty waznoéci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikéw w zestawie

Tris (pH 7,5) 100 mmol/l
L-alanina 500 mmol/l
LDH > 36,7 ukat/l
2-oksoglutaran 15 mmol/l
NADH 0,18 mmol/l
konserwant

ACCENT-300 ALAT

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

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

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng lub EDTA
bez $ladow hemolizy.

Polecane jest jak najszybsze oddzielenie czerwonych krwinek
od surowicy. Zawieraja one 3 do 5 razy wyzsza aktywno$é
ALAT niz surowica i hemoliza moze powodowaé
zafalszowanie wynikow.

Nie nalezy zamraza¢ materialu biologicznego. Surowica
i osocze moga by¢ przechowywane 3 dni w temp. 15-25°C
lub przez 7 dni w temp. 2-8°C.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

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

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowane;j.

= 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

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CvV
n=20 [un [un [%]

poziom 1 41,45 1,96 4,73
poziom 2 146,20 1,60 1,09
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CcvV
n=_80 [un [un [%]

poziom 1 41,99 1,65 3,94
poziom 2 148,05 3,03 2,05

WARTOSCI PRAWIDLOWE ¢
surowica / osocze 37°C
kobiety do 31U/ do 0,517 pkat/l
mezczyzni do 41 U/l do 0,683 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 analizatoréw automatycznych nalezy stosowac
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.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

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

*  Czulosé: 8,2 U/1 (0,137 pkat/l).

= Liniowo$¢: do 1100 U/1 (18,3 pkat/l).
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= Poréwnanie metody

Porownanie  wynikow  oznaczei ALAT  wykonanych
na ACCENT-300 (y) i na COBAS INTEGRA 400 (x),
z uzyciem 69 probek, dato nastepujace wyniki:

y=1,1805 x - 4,2315 U/l;
R =0,9998 (R — wspotczynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 ALAT
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of alanine 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

Alanine aminotransferase (ALAT, ALT, GPT) is an enzyme
participated in amino acids metabolism. ALAT is present
in all tissues but the highest level is found in liver and kidney
cells. Damage of hepatocytes or kidney cells causes
significant release of ALAT into the circulation. Measurement
of ALT activity in serum is valuable in the diagnosis of liver
diseases: jaundice, mononucleosis or hepatic cirrhosis.

METHOD PRINCIPLE

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

L-alanine + 2-oxoglutarate &bpyruvate + L-glutamate
4+ 4 LDH "
pyruvate + NADH + H™ 4——lactate + NAD

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

REAGENTS

Package

1-Reagent 4x48 ml
2-Reagent 1x48ml

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 7.5) 100 mmol/l
L-alanine 500 mmol/l
LDH >36.7 ukat/l
2-oxoglutarate 15 mmol/l
NADH 0.18 mmol/l

preservative

‘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.

SPECIMEN

Serum, heparinized or EDTA plasma free from hemolysis.
Hemolysis should be avoided, since ALAT activity
in erythrocytes is 3 to 5 times higher than in normal serum.
ACCENT-300 ALAT

Do not freeze the samples. ALAT activity remains stable
in specimen up to 3 days at 15-25°C or up to 7 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

women up to 31 U/l up to 0.517 pkat/l
men up to 41 U/l up to 0.683 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 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
analyser ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 8.2 U/ (0.137 pkat/l).

=  Linearity: up to 1100 U/I (18.3ukat/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 (run to run) Mean SD CcvV

n =20 [u/1] [un | [%]

level 1 41.45 1.96 | 4.73
level 2 146.20 | 1.60 | 1.09
Reproducibility (day to day) Mean SD CcvV
n=280 [un] [un] | [%]

level 1 41.99 1.65 | 3.94
level 2 148.05 | 3.03 | 2.05
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= Method comparison

A comparison between ALAT values determined
at ACCENT-300 (y) and at COBAS INTEGRA 400 (x)
using 69 samples gave following results:

y=1.1805x - 4.2315 U/l;
R =0.9998 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 ALAT
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MPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JIMarHOCTHYECKNH HAaOOp [T ONpEe/ieNeHHs] aKTHBHOCTU

allaHMHAMHUHOTpaHC(hepassl, TIpeTHA3HAueH s
HCTIONB30BaHUS B aBTOMAaTHYECKOM aHann3aTope
ACCENT-300.

Pearentnl JOJDKHBI MCITOJIB30BATHCA TOJIBKO AJIsI JUArHOCTUKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM JaOOPATOPHBIM IEPCOHATOM,
B LeIX, I KOTOPBIX ~ OHH  IpeJHAa3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

AnannHamuHotpaHcepasa (ALAT, ALT, GPT) sBusercs
(epMEeHTOM, y4acTBYIOIIMM B METa0O0JIM3ME AMHUHOKHUCIOT.
ALAT  npucyrctByer  BO  BCeX  BHAAaX  TKaHeil,
HO MaKCHUMAaJIbHBIH YPOBCHb HaﬁJ’IIO}Z[aCTCﬂ B KJICTKaX MCYCHU
1 nouek. IIpy MOBPEXJICHUN TEHATOLUTOB WIM He)POLUTOB
YPOBEHB 3TOro (hepMeHTa B KpOBH Bo3pacTtaeT. Omnpenenenne
ypoBHsi akTMBHOCTH ALAT B CBIBOPOTKE KpPOBH HIpaeT
GONBIIYI0 POJH TIPH AUATHOCTHKE TAaKHMX OOJIe3HEH IeYeHH
KaK TeraTHT, MOHOHYKIIE03, IIHPPO3.

MPUHLIMIT METOJA

OnTUMU3UPOBAHHBIN Hu MOAU(GHUIUPOBAHHBIN METOI,
pa3paboTaHHBI C YYeTOM peKOMEeHAauuid MexITyHapoIHOi
Denepanyn Knunnuaeckoit Xumnn (IFCO),
6e3 mupunokcanbdocdara.

ALAT

L-anauuH + 2-okcorayrapar nupysar + L-rimyTamat

nupysar + NADH + H+ ¢ "™ | nakrar + NAD+

CKOpOCTh M3MEHEHMSI ONTHYECKOH IIOTHOCTH, M3MEpPEHHas
npu A=340 HM TIPSIMO NponopIHoHanbHa akTHBHOCTH ALAT.

PEATEHTbI

Cocras Habopa

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

IMpu Temneparype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSIIOT CTAOMIBHOCTh
B TEYEHHE BCEr0 CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO HA YIIAKOBKE.
CrabunbHocTh Ha 60pTy aHanmu3aTopa rpu 2-10°C cocranser
12 Henmenb.

KOHHeHTlel[l/llfl KOMIIOHEHTOB B peareHrax

Tpuc (pH 7,5) 100 mmomB/m

L-ananun 500 MMOIIB/IT
LDH > 36,7 MKKaT/I
2-0KcoryTapar 15 Mmounb/1
NADH 0,18 MMoITB/IT
KOHCEPBAHT

Ipexynpexaennsi 1 NpUMeYaHust

- anHOXpaHﬂTB oT TPAMBIX COJIHCYHBIX JTy‘—ICﬁ
U 3arpsi3HeHus!

* BaumartenpHO mpouMTaiiTe  macmopT  6e30macHOCTH
xuMuueckoii npoaykuun (MSDS), KoTOpbIii COmEpKHT
noJpoOHy0 HHGOPMAIMIO O TIpaBHIaX Oe30MacHOro

XpaHCHUS U UCIIOJIb30BAaHUA TOBapa.
ACCENT-300 ALAT

BAOJOTMYECKHIA MATEPHAJI

ChIBOpOoTKa, TemapuHmsupoBanHas wm DATA mma3ma
6e3 CcleloB TeMoiU3a. DPUTPOLMTBI CIELYET KaK MOXKHO
CKOpee OT/IENHTh OT CHIBOPOTKH, IHOCKOIBKY aKTHBHOCTh
ALAT B Hux Bblwie B 3-5 pa3, ¥ T€MOJIN3 MOXET JaTh JIOXKHbBIH
pe3ynbTaT.

He cmexmyer 3amopaxkmBaTh OMONOTHYECKMH MaTepHan.
ChIBOpDOTKa M IUIa3Ma MOTYT XpPaHHTbCS 1O 3  CyTOK
npu Temmepatype 15-25°C umm 7 cytok npu 2-8°C.

Tem He MeHee, pEKOMEHYETCsl IPOU3BOIUTE HUCCIICAOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIOTHYIECKOM MaTepuane!

IMPOLEIYPA ONIPEJIEJIEHUSA

1-Reagent n 2-Reagent TOTOBHI K HCTIONB30BAHHIO.

B kauecTBe OJlaHK-pearcHTa PeKOMEHIYETCs MCIIONb30BaTh
JICHOHH30BAHHYIO BOJLY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ©

CBIBOPOTKA / IIa3Ma 37°C

SKEHIIUHBI o 31 Ex/n 110 0,517 MKKat/n
MY KUUHBI 10 41 En/n 110 0,683 MKKat/n
Kaxnoit saboparopun peKoMeHmyeTcss pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIA 00CIiexyeMoro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYUECTBA

JU1s BHYTPEHHETO KOHTPOJSL PEKOMEHAYETCsl HCIOIb30BaTh
koHTponbHBIe  chiBopoTkm  CORMAY  SERUM  HN
(Kat.Ne 5-172) » CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)
JUIS KaXJI0M cepuu n3MepeHuit.

Jns KanuOpoBKU ABTOMaTHYECKHUX aHAIN3aTOPOB
peKoMeHyeTcs UCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL I(Kar. Ne 5-174, 5-176)
n LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

KannbpoBouHyI0 KpHBYIO CIEIyeT COCTaBIIATh KaxIble
12 Henenb, mpu KaxAOW CMEHE JIOTA peareHTa U B Ciy4ae
HEOOXOMMMOCTH, Hamp., €CIH pPe3yJbTaThl ONPEEICHHST
KOHTPOJIGHBIX CBIBOPOTOK HE MOMAJaloT B pedepeHTHHII
JIMAIIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKH ONPEJEJIEHUSA

OTH METPONOTHIECKHE XapaKTEPHCTHKH OBLIN TTONYYESHBI TIPH
HCIONIb30BaHUK aBTOMatH4eckoro anamuzaropa ACCENT-
300. Pe3ynbTaTel, MOMy4YeHHbIE Ha JPYIHX aHAIN3aTOPax
1 BPY4YHYIO, MOTYT OTIHYAThCA.

=  YygcrButeabHocts: 8,2 En/in (0,137 mkkar/x).

= JluneiiHoctb: 10 1100 Ex/m (18,3 Mxkat/m).

=  CrneuuduyHocts / UnTepdhepeHnun

I'emorno6un o 0,16 r/nm, ackopbar no 62 mr/n, OuaMpyOUH

no 20 wmr/mt w tpurmmuepuast 1000 Mr/an He BIMAIOT
Ha Pe3yJIbTaThI ONpPe/IC/ICHAN.
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= TouyHocTh

IosTOpsiemocTh Cpenmee | SD Cv
(Mesxy cepusimu) n = 20 [Ex/n] | [Ex/n] | [%]
ypoBeHb 1 41,45 1,96 | 4,73
YpOBEHB 2 146,20 1,60 1,09
BocnpousBoauMocTh Cpennee | SD (6%

(130 s B ienb) n = 80 [Ex/n] | [Ex/n] | [%]
YpOBeHb 1 41,99 1,65 3,94
YpOBEHb 2 148,05 3,03 2,05

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHenue pesynbratoB ompeneneHus ALAT momyueHHBIX
Ha anammsatopax ACCENT-300 (y) u na COBAS
INTEGRA 400 (x) c¢ ucmomb3oBanneM 69 00pasinoB aano
CIICIYIOIINE PEe3yIIbTaThI:
y=1,1805x - 4,2315 U/l;
R =0,9998 (R — k03 punEeHT Koppemnsuun)
YTUIA3BALUS OTXOA0B

B cooTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPEOOBAHUAMHU.

ACCENT-300 ALAT
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ATANITAIIUA IIAPAMETPOB

Parameters

No. 17

Test ALAT
Method Kinetic
Direction Descend
Unit un
Decimals 1

Incubation 10
Reaction 3 \ 18

R1 Blank
Lower 0
Upper 0

Response
Lower -2.5
Upper 25

Sample 45
Vol.
Dilution 5

Calibration
Rule

K Factor
Replicates
Interval
Sensitivity
Correlation
Difference
Blank Response
Coefficient
Difference
Non-linear SD

ACCENT-300 ALAT

Prim.Wave.
Sec.Wave.
Sample Vol.
RI1 Vol.

R2 Vol.
Line. Limit

Antigen Check
Substrate

Mix. R Blank
Lower
Upper

Linearity
Lower
Upper

Full Name

Print No.

Two Point Linear
0

340
450
10
200
50
20

0.6

8.2
1100

ALAT
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