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ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny  do aktywnos$ci
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.

oznaczania

WPROWADZENIE

Aminotransferaza  alaninowa  (ALAT, ALT, GPT)
jest enzymem uczestniczacym w metabolizmie aminokwasow.
ALAT wystgpuje we wszystkich tkankach, ale najwyzszy
jej poziom znajduje si¢ w komorkach watroby i nerek.
Uszkodzenie hepatocytow lub komorek nerek prowadzi
do uwolnienia do krwioobiegu znacznych ilo$ci tego enzymu.
Oznaczenie poziomu aktywnosci ALAT w surowicy
jest znaczace dla diagnostyki chorob watroby: zottaczki,
mononukleozy, marskosci.

ZASADA METODY

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

L-alanina + 2-oksoglutaran M, pirogronian + L-glutaminian

pirogronian + NADH + H' 4%’ mleczan + NAD™

Szybkos¢ zmian absorbancji mierzona przy A=340 nm
jest wprost proporcjonalna do aktywno$ci aminotransferazy
alaninowej.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 4x40ml
2-Reagent 2x20,5ml
Tlo$¢ testow:
ACCENT-300 670

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
sg stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikow w odczynniku

1-Reagent

Bufor Tris, pH 7,4 < 150 mmol/l
L-alanina <750 mmol/l
LDH <4 U/ml
stabilizatory, konserwant

2-Reagent

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

konserwanty

ACCENT-300 ALAT (I GENERACJA/ II GENERATION/ II IOKOJIEHUE)

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

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

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng lub EDTA
bez sladow hemolizy.

Polecane jest jak najszybsze oddzielenie czerwonych krwinek
od surowicy. Zawieraja one 3 do 5 razy wyzsza aktywnos$¢
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 2-8°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

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

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywaé wody
dejonizowane;j.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ¢

surowica / osocze 37°C
kobiety do 31 U/l do 0,517 pkat/l
mezczyZni do 41 U/l do 0,683 pkat/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow  wartosci  prawidtowych,  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 analizatoréw 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 dejonizowanej.

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 moga rézni¢ si¢ od podanych.

= LOQ (Granica oznaczalnosci) : 7 U/1 (0,12 pkat/l)
=  Liniowosé: do 1000 U/1 (16,7 pkat/l)
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= Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,31 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

Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia | SD CvV
n=20 [un] [uny | [%]

poziom 1 31,9 1,7 5,4
poziom 2 107 1,3 1,2
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia | SD CcvV
n=80 [un] [un | [%]

poziom 1 33,1 1,5 4,7
poziom 2 104 2,3 2,2

= Poréwnanie metody

Porownanie wynikow  oznaczen ALAT, wykonanych
na ACCENT-300 (y) i na BECKMAN COULTER AU680
(x), z uzyciem 120 probek surowicy, dato nastepujace wyniki:
y=0,9953 x +0,8962 U/,
R =0,999 (R — wspotczynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 ALAT (I GENERACJA/ IT GENERATION/ I [TOKOJIEHHE)
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of alanine aminotransferase
activity, intended to use in automatic analyzer 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.

ALAT
L-alanine + 2-oxoglutarate «— pyruvate + L-glutamate
LDH
pyruvate + NADH + HY €= lactate + NAD™

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

REAGENTS
Package
1-Reagent 4 x40 ml
2-Reagent 2x20.5ml

The reagents, 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.

Concentrations in the test

1-Reagent

Tris buffer, pH 7,4 <150 mmol/Il
L-alanine <750 mmol/l
LDH <4 U/ml
stabilizer, 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.

ACCENT-300 ALAT (I GENERACJA/ II GENERATION/ II IOKOJIEHUE)

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.
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.
Deionised water is recommended as a reagent blank.

REFERENCE VALUES ¢

serum / plasma 37°C

women up to 31 U/I up to 0.517 pkat/l

men up to 41 U/ 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 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
analyser ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= LOQ (Limit of Quantitation): 7 U/l (0.12 pkat/l)

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

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.31 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 CvV
n=20 [unj [un] | [%]

level 1 31.9 1.7 54
level 2 107 1.3 1.2
Reproducibility (day to day) Mean SD CvV
n=80 [Unj [un] | [%]

level 1 33.1 1.5 4.7
level 2 104 2.3 2.2
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= Method comparison

A comparison between ALAT values determined
at ACCENT-300 (y) and at BECKMAN COULTER AU680
(x) using 120 serum samples gave following results:
y=0.9953 x +0.8962 U/,

R =0.999 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 ALAT (I GENERACJA/ IT GENERATION/ I [TOKOJIEHHE)
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MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuit HaGop Juii OmpeneraeHus AKTHBHOCTH

aNaHMHAMHUHOTpaHC(hepassl, NpeHa3HauYeH Juis
UCIIOJIB30BaHHs Ha ABTOMATUYECKOM aHAIM3aTOope
ACCENT-300.

Pearentst JOJDKHBI MCIIOJIB30BATBCA TOJBKO ST JUAaTrHOCTUKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM Ja0OPaTOPHEIM IEPCOHATIOM,
B IemAX, I KOTOPHIX ~ OHM  HPEJHA3HAYCHEI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

AnannnamuHorpancepasa (ALAT, ALT, GPT) ssusercs
(hepMEeHTOM, y4acTBYIOIIMM B MeTa0OIM3ME aMHHOKHCIIOT.
ALAT  npucyrctByer  BO  BCeX  BHJAaX  TKaHeH,
HO MaKCHUMAaJIbHBII YPOBCHB Ha6J’l}OIlaCTC9[ B KJICTKaxX MECYCHU
u noyek. [Ipu moBpexIeHHH renaTtoUTOB WIH HE(PPOLMTOB
YPOBEHB 3TOT0 (hepMeHTa B KpOBH Bo3pacrtaeT. OnpenencHue
YPOBHSA aKTHBHOCTH ALAT B CBIBOPOTKE KPOBH HIpacT
GOJIBIIYIO POJIb IIPH AUATHOCTHKE TAKHX OOJIE3HEHl eYeHH KaKk
TENaTHT, MOHOHYKIIE03, IIMPPO3.

MMPUHIUII METOJA

OnTUMU3HPOBAHHBIA U MOAMUDHIMPOBAHHBIA  METOZ,
pa3paboTaHHBI C Y4eTOM PEeKOMEHIAUWH MeKIyHapoHON
Deneparyn Knunnueckoit Xumun (IFCC),
6e3 nmupupokcanbdocdara.

L-anarus + 2-okcornyTapat ¢ AAT, mapysat + L-raytamar

nupysat + NADH + Htq P makrar + NAD+

CKOpOCTh M3MEHEHHs ONTHYECKOH ILIOTHOCTH, M3MEpEHHAs
npu A=340 HM IPAMO MPOTOPIHOHANbHA akTHBHOCTH ALAT.

PEATEHTBI

CocraB Habopa

1-Reagent 4 x40 mn
2-Reagent 2x 20,5 M

TIpu temneparype 2-8°C peareHTbl COXPaHSIOT CTaOHIBHOCTh
B T€UCHHE BCEro CPOKa rOAHOCTH, YKA3aHHOTI'O Ha YIAKOBKE.
CrabwibHocTh Ha 60opTy ananu3saropa npu 2-10°C cocrasisieT
12 nenens.

KOHHCHTpaHlﬂl KOMIIOHEHTOB B peareHrax

1-Reagent

Tpuc-6ydep, pH 7,4 < 150 MmoIB/1T
L-ananux <750 MmomB/N
LDH <4 En/wmn
CTaOUIN3aTOPBI, KOHCEPBAHTHI

2-Reagent

2-okcorytytapar < 74 MmoB/1
NADH <1,7 mmons/n
Oydep

KOHCEPBAHTBI

ACCENT-300 ALAT (I GENERACJA/ II GENERATION/ II IOKOJIEHUE)

MpexynpexaeHus: 1 NpUMeYAHUS

= IIpenoXpaHATh ~ OT  NpPAMBIX  COJHEUHBIX  JIydeit
¥ 3arpsA3HEHNs !

= BHuMmaTenbHO —MpoYMTaliTe HAcHoOpT  0e30macHOCTH
XuMudeckoi mpoaykimu (MSDS), KoTopslii COAEpKHUT
noApoOHyr0 uHGOpPMALHUIO O MpaBUiIax 0Oe30MmacHoro
XpaHEHHs H HCTIOTb30BaHHS TOBApA.

BAOJOTAYECKHUIA MATEPHAJI

ChIBOpoTKa, TemapuHusupoBanHas wmn DJATA mma3ma
6e3 cleloB TeMoiu3a. DPUTPOLMTBI CIHELYEeT KaK MOXHO
CKOpee OTIENNTh OT CHIBOPOTKH, IOCKOIBKY aKTHBHOCTH
ALAT B Hux BbllIe B 3-5 pa3, ¥ T€MOJIU3 MOXKET JaTh JIOXKHbBIH
pe3yJbTar.

He cmemyer 3amopaxkuBaTh OMONOTMYECKMH MaTepHan.
ChIBOpOTKa M IUTa3Ma MOTYT XPaHHTbCSA 1O 3 CYTOK HpHU
Temmneparype 15-25°C nnmm 7 cyTtok mpum 2-8°C.

Tem He MeHee, pEKOMEHIYETCsl IPOU3BOAUTE HUCCIICAOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTepHane!

IMPOLEIYPA ONIPEJEJIEHUA

1-Reagent n 2-Reagent TOTOBEI K HCHIOTB30BaHHIO.

B kauectBe ONlaHK-pearcHTa PEKOMEHIYETCs MCIIONb30BaTh
JICMOHH30BAHHYO BOJLY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ¢

CBIBOPOTKA / TIa3Ma 37°C

SKEHIHHBI 0 31 En/n 110 0,517 MKkaT/nn

MY)KUHHBI no 41 En/n 110 0,683 MKKaT/II

Kaxmoif nabopatopun pekoMeHmyeTcss pa3paboTaTh CBOU
COOCTBGHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIi 00OcCIiexyeMoro
KOHTHUHI'€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlas BHYTPEHHETO KOHTPOJS PEKOMEHIYETCsl HMCIONIb30BaTh
koHTponbHble  chiBopotkm  CORMAY  SERUM  HN
(Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)
JUIS KaXJI0H cepuu nu3MepeHuit.

Jns KaTMOPOBKH ABTOMaTHYECKHUX aHaJIN3aTOPOB
peKOMeHyeTCst HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177). B kauyectBe 0-kanubparopa
PEKOMEHTyeTCs HCTIONb30BaTh JECHOHN30BAHHYIO BOLY.
KanuOpoBouHy0 KpPHUBYIO CIIIyeT COCTABJISITH KaxIble
12 Henemb, TP KAKJOH CMEHE JIOTa pearcHTa M B Cllydae
HEOOXOIMMOCTH, Hamp., €CIH Pe3yabTaThl OMPEIETEHUs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MONajaloT B pedepeHTHHII
JIMATa30H.

XAPAKTEPUCTUKHA ONTPEJAEJIEHUS

OTu METPOJIOrNYeCKHe XapaKTePUCTHKU OBbUIH MOIyUEHBI IIPH
UCTIOTb30BaHNH aBTOMAaTHYECKOTO aHaIM3aTopa
ACCENT-300. Pesynbratbl, MOIyYeHHblE Ha JAPYrux
AHAIN3aTOPAX U BPYYHYIO, MOTYT OTJIMYAThCS.
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= LOQ (ITpenes KOJHUECTBEHHOT0 ONPE/Ie/IeHHST):
7 En/n (0,12 Mxkat/im)

= Jluneiinocts: 10 1000 En/n (16,7 mxkat/m)

= Cnenuduyunocts / UnTepdepenunn

Temorno6un mo 0,31 r/m1, ackop6at 10 62 Mr/n, GuMpyoHH
g0 20 mr/mn w tpurmauepuasl 1000 mMr/am He  BAMSIOT

Ha Pe3yJIbTaThl OIPeIC/ICHUMN.

= TouHocTh

IoBTOpsiemocTH Cpenuee SD (6\%

(Mesxy cepusimu) n=20 [En/n] [Ex/n] | [%]
ypoBeHs 1 31,9 1,7 5.4
YPOBEHB 2 107 1,3 1,2
Bocnpoussoaumoctsb Cpennee SD Ccv
(130 jtus B ienb) n=80 [En/n] [Eq/n] | [%]
ypoBeHs 1 33,1 1,5 47
YPOBEHb 2 104 2.3 22

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHenue pesynbraToB omnpeneneHuss ALAT momydeHHbIX
Ha anamm3atopax ACCENT-300 (y) u ma BECKMAN
COULTER AU680 (x) c¢ ucnonssoBanueMm 120 oGpasnos
CBIBOPOTKH JIANIO CIIE/YIOIIHE PE3YIbTATHI:

y=0,9953 x + 0,8962 En/m;

R =0,999 (R — k03 punEeHT Koppemnsuun)

YTWIN3ALUSA OTXO10B
B cOOTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPEOOBAHMAMH.

ACCENT-300 ALAT (I GENERACJA/ IT GENERATION/ I [TOKOJIEHHE)
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ACCENT-300 ALAT

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJAIITALIUSA:

Parameters

No. 17 Prim.Wave. 340

Test ALAT II GEN | Sec.Wave. 450

Method Kinetic Sample Vol. 12

Direction Descend RI1 Vol. 200

Unit Ui R2 Vol. 50

Decimals 1 Line. Limit 20

Incubation 10 Antigen Check

Reaction 3 ‘ 15 Substrate 0.55

R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0

Upper 0 Upper 0

Response Linearity

Lower -2.5 Lower 7

Upper 2.5 Upper 1000

Sample 45 Full Name ALAT

Vol.

Dilution 5 Print No. 17

Calibration

Rule Multi-Point Linear

K Factor 0

Replicates 2

Interval 84

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 \ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

Data wydania / Date of issue / lata co3ganms: 10.2020.
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