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ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do  oznaczania  aktywnosci
dehydrogenazy  a-hydroksymaslanowej,  przeznaczony

do wykonywania oznaczeh 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

Dehydrogenaza mleczanowa jest tetramerem zawierajacym
dwa mozliwe typy podjednostek: H i M. Jednym z pigciu
izoenzymow jest dehydrogenaza a-hydroksymaslanowa
(HBDH, LD-1) zbudowana z czterech podjednostek H.
HBDH wystgpuje gldéwnie w komorkach migsnia sercowego,
nerek i erytrocytach. W normalnej surowicy przewaza
izoenzym LD-2 przy mniejszym udziale LD-1. Wzrost
poziomu HBDH wskazuje najczg$ciej na przebyty zawat
serca lub hemolizg.

ZASADA METODY

Metoda kinetyczna zalecana przez Niemieckie Towarzystwo
Chemii Klinicznej (DGKC).

2-oksomaslan + NADH + H' M 2-hydroksymaslan +
NAD*"

Szybko$¢ zmian absorbancji mierzona przy A=340 nm
jest wprost proporcjonalna do aktywnosci dehydrogenazy
a-hydroksy-maslanowe;.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2x40ml
2-Reagent 1x20,5ml
Ilo$¢ testow: ACCENT-300 330

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato§¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Stabilno$é¢ odczynnikow przechowywanych na poktadzie
aparatu w 2-10°C wynosi 11 tygodni.

Stezenia skladnikow w zestawie

bufor fosforanowy (pH 7,5) 50 mmol/l
2-oksomaslan 3 mmol/l
NADH 0,25 mmol/l

konserwant

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

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

ACCENT-300 HBDH

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica.

Nie uzywa¢ zhemolizowanej krwi, ze wzgledu na wysoka
zawarto§¢ HBDH w  erytrocytach. Nie schiadzaé
i nie zamraza¢ probek.

Aktywno$¢ HBDH nie jest stabilna i spada w czasie
przechowywania probki. Probki mozna przechowywaé
do 6 godzin w temp. 15-25°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 ’

=  Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CvV

n=20 [un] [un] [%]

poziom 1 201,67 2,61 1,30
poziom 2 426,73 2,27 0,53
Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia SD (0\%
n=80 [un] [un [%]

poziom 1 214,74 3,10 1,44
poziom 2 408,36 6,88 1,69

surowica 37°C

dorosli < 182 U/l (< 3,04 pkat/l)
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresOw wartosci prawidlowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji analizatoroéw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nrkat. 5-174; 5-176) i/lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢é  sporzadzana
co 11 tygodni, przy kazdej zmianie serii odczynnika
lub w razie potrzeby np. jesli warto$ci 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.

= Czulo$é: 30 U/1 (0,50 pkat/l).

= Liniowo$¢: do 1000 U/1 (16,67 pkat/l).

Dla wyzszych aktywnosci probke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspétczynnik rozcienczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 2,5 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,

bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl
nie wplywaja na wyniki oznaczenia.
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=  Poréwnanie metody

Poréwnanie ~wynikow oznaczen aktywnosci HBDH
wykonanych na ACCENT-300 (y) i na PRESTIGE 24i (x),
z uzyciem 60 probek, dato nastepujace wyniki:

y=0,8701x + 19,472 U/];

R=0,9686 (R — wspbtczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 HBDH
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of a-hydroxybutyrate
dehydrogenase activity, used 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

Lactate dehydrogenase (LDH, LD) is a tetrameric molecule
containing two possible forms of subunits (H and M).
The result is five isoenzymes, one of which
is hydroxybutyrate dehydrogenase (HBDH, LD-1) formed
by four H subunits. HBDH is present mainly in heart muscle
but occur also in kidney and erythrocytes. Normal serum
contains mostly LD-2 with lesser amount of LD-1. Changes
in the ratio of LD-1 to LD-2 indicate myocardial infarction
or hemolysis.

METHOD PRINCIPLE
Kinetic method of Deutsche Gesselschaft fiir Klinische
Chemie (DGKC).

2-Oxybutyrate + NADH + H* «&HBDH . 2 hydroxybutyrate +
NAD*

The rate of absorbance changing at A=340 nm is directly
proportional to a-hydroxybutyrate dehydrogenase activity.

REAGENTS

Package

1-Reagent 2 x40 ml
2-Reagent 1x20.5ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. Stability on board of the analyser
at 2-10°C: 11 weeks.

Concentrations in the test

phosphate buffer (pH 7.5) 50 mmol/l
2-oxybutyrate 3 mmol/l
NADH 0.25 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.

Do not use hemolyzed blood because erythrocytes contain
very high HBDH activity. Do not chill or freeze samples.
HBDH activity is unstable and is rapidly lost during storage.
Specimens can be stored up to 6 hours at 15-25°C.
Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

ACCENT-300 HBDH

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank deionized water is recommended.

REFERENCE VALUES’
serum 37°C
adults <182 U/l (< 3.04 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/or LEVEL 2 (Cat. No 5-175;
5-177) is recommended.

The calibration curve should be prepared every 11 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: 30 U/l (0.50 pkat/l).
= Linearity: up to 1000 U/l (16.67 ukat/l).

For higher activity dilute sample with 0.9% NaCl and repeat
the assay. Multiply the result by the dilution factor.

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 2.5 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 Cv
n=20 [unj [unj [%]

level 1 201.67 2.61 1.30
level 2 426.73 2.27 0.53
Reproducibility (day to day) | Mean SD CvV
n=80 [un [unj [%]

level 1 214.74 3.10 1.44
level 2 408.36 6.88 1.69

=  Method comparison

A comparison between HBDH activity determined
at ACCENT-300 (y) and at PRESTIGE 24i (x) using
60 samples gave following results:

y=0.8701 x +19.472 U/1;

R =0.9686 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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Kar.Ne 7-341 (RUS)

MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
JlnarHoctHyecknii Habop JUIS OHPENEICHHS AKTHBHOCTH
O-THAPOKCHOYTUPATACTUAPOreHa3bl, — MPEJHA3HAYCH IS
UCTIONB30BAaHMS B ABTOMATHYECKMX  aHAIM3aTOpax
ACCENT-300.

PearenTtsr JOJIKHBI UCTIOJIb30BATHCA TOJIBKO JIJIA JHATrHOCTHKHA
in vitro, xBanu(pUIUIPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM HEPCOHAIOM,
B IenAX, JUIl  KOTOPBIX ~ OHM  TpEJHA3HAYEHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX Ta00PaTOPHBIX YCIOBHSAX.

BBEJIEHUE

Jlaxratneruaporenaza (LDH, LD) mnpencraBiseT co0or0
TeTpaMep, KOTOPBI MOXET COCTOATh W3  Pa3IUYHBIX
koMOuHarmii cyopeanuun aByx TumoB: H (ot anrm. heart)
u M (ot anrn. muscle). VI3 aux $popmMupyroTCcs HATh pasHBIX
n30()epPMEHTOB, OIUH u3 KOTOPBIX -
TUIPOKCUOYTHPATACT PO eHa3a (HBDH, LD-1),
Brmovatomas 4 H- cyOweanuuipl. HBDH mpucyterByer
IIaBHBIM ~ 00pasoM B  KIETKAaX MHOKapia, II0YKax
U SpuTpolHMTax. B HOpMme, comepxaHHe B CBIBOPOTKE
usodepmenrta LD-2 Boime, yem LD-1. Poct ypoust HBDH
Yale BCEro CBHCTENbCTBYET 00 HH(MapKTe MHOKapaa JHO0
TEMOJIUTHYECKUX TIPOIIecCax.

MPUHLMUII METOJA

Kunernueckuii  Mertos,  pa3pabOTaHHBIE C  y4eTOM
pekomennaimii  Hemeukoit  Accouuaruu  Kimanueckoi
Xumun (DGKC).

2-oxcubyrupar +NADH+H* -HBDH 2-rugpokcubyTupar +
NAD*

CKOpOCTh M3MEHEHUs mHoriomeHuss Ha A=340 HM mHpsAMO
npomnopuroHansHa aktusHoctn HBDH.

PEATEHTbBI

CocraB Habopa

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

Ipu remneparype 2-80C peareHThl COXPaHSIIOT CTaOHIBHOCTh
B TCEUCHHC CpOKa TOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIIAaKOBKE.
CTabuabHOCTb peareHToB Ha 6opTy aHammu3atopa npu 2-10°C
cocrassier 11 Henensb.

KOHIIeHTpaIIlll/l KOMIIOHEHTOB B peareHrax

docdarusrit 6ydep (pH 7,5) 50 MMoITB/1T
2-okcubyTHpaT 3 MMOIIB/1T
NADH 0,25 MMOITB/TT

KOHCEpPBaHT

Ipeaynpeskienusi U IpUMeYaHUs

= IlpemoxpaHaTh OT TPAMBIX  COJTHEYHBIX  Jydeil
U 3arpsi3HeHus!

* BaumartensHO TpouMTalTE MACTOpPT  O€30MAaCHOCTH
xumudeckoit npoxykuuu (MSDS), KOTOpEIi comepKuT
nopoOHy0 MH(OPMALMIO O IpaBHIaX 0e30MacHOro
XpaHEHMs ¥ MCHOJIb30BaHHs TOBAPA.

ACCENT-300 HBDH

BAOJIOTMYECKU MATEPUAT

ChIBOpOTKa.

He wucmonp30BaTh reMoNM30BaHHBIC O6p33LIBI 0 TIPUYHHE
oueHb BbICOKOH akTMBHOocTH HBDH B sputponurax.
He oxnaxxnate 1 He 3aMOpaKMBATh 00PA3LBL.

HBDH HecrabuneHa M akTHBHOCTH (epMeHTa ObICTpPO
CHIDKAaeTCs INpPU XpaHeHHH o0pasuoB. OOpasibl MOryT
XpaHuThes 10 6 yacoB npu 15-25°C.

TeMm He MeHee, PEKOMEHIYETCs IPOBOIAUTH MCCIEIOBAHHS
Ha CBEKeCOOpaHHOM OHMOJIOrHYecKoM MaTtepHaie!

IMPOLUEAYPA ONIPEJEJIEHUS

1-Reagent n 2-Reagent TOTOBEI K HCHIOIE30BAHHIO.

B kauectBe OnaHK-peareHTa peKOMEHIYeTCsl UCIOJIB30BaTh
JICMOHU30BAHHYIO BOLY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ’

=  TouHocTh

IToBTOpPsieMOCTH Cpennee SD Ccv
(Mexy cepusiMu) n = 20 [En/m) [Ew/n] [%]
ypoBeHsb 1 201,67 2,61 1,30
YpOBEHb 2 426,73 2,27 0,53
Bocnpoussognmocts Cpenuee SD (6\%
(130 1Hs B aeHb) n = 80 [En/n] [Ex/n] [%]
ypOBeHb 1 214,74 3,10 1,44
YpoBeHb 2 408,36 6,88 1,69

CBIBOPOTKA 37°C

B3pOCIIbIe <182 Ew/n (< 3,04 Mxkat/i)

Kaxmoif  maboparopum  peKoMeHmyeTcss — pa3paboTaTh
COOCTBGHHBIE HODMBI, XapaKTepHBIE Ui 00CIEeTyeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlns  BHYTpEHHEro KOHTPOJISL Ka4yeCTBa PEKOMEHIYeTCst
UCHONIb30BaTh  KOHTpoJbHble  chiBOpoTkH ~ CORMAY
SERUM HN (Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP
(Kat.Ne 5-173) juist ka0l cepun H3MEpeHHiA.

Jos KaJInOPOBKH ABTOMATUYECKHX  aHAIM3aTOPOB
peKOMeH yeTcst HCII0JIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
w/wm LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).

KannbGpoBouHyl0 KpUBYIO CIEAYET COCTaBIATH KaXJIbIe
11 Henmenb, MpU KaXIOH CMEHE JIOTAa PeareHTa W B Clydyae
HEOOXOJMMOCTH, HAmp. €CIH pe3yJbTaThl OHpeaeIeHHs
KOHTPOJIbHBIX CBIBOPOTOK HE IOMAJAlOT B pedepeHTHbIH
JIMAIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKHA ONPENEJEHUS
OTH METPOJIOrHYECKHEe XapaKTEPHCTHUKH OBbUIM IIOJTyYeHbI
NpH  HCIOJNB30BAaHWM  aBTOMATHYECKOrO  aHaIM3aTopa
ACCENT-300. Pesynwratel, mHOTy4eHHBIE Ha JPYTHX
AHAIN3aTOPAX M BPYUHYIO, MOTYT OT/THYATECS.

=  YygcerBureiabHocts: 30 En/n (0,50 mxkat/i).
= Jluneitnocts: 10 1000 Ex/n (16,67 Mxkat/i).

B cimyuae Gonee BBICOKOH aKTMBHOCTH, IPOOY cliemyer
pasbaButs 0,9% pacrBopom NaCl, noBTopuTh OnpeseaeHue,
a MOJyYeHHBIH pe3ylbTaT MOMHOXHTH Ha Kod(duuueHt
pasBeeHus.

= Cneundpuunocts / UnTepdepenuun

Femornobun 10 2,5 r/mi1, ackopOMHOBash — KHCIOTa
no 62 wmr/n, owiupy6un no 20 Mr/ou M TPUIIIULEPHIBI
B KOHIEHTpanuu 10 1000 MI/11 He BIMSIOT HAa Pe3yJbTaThl
ornpezeneHuit
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= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHeHHe pe3ynbTaToB onpeneneHus aktuBHoctn HBDH,
npousseneHHbix Ha ACCENT-300 (y) n na PRESTIGE 24i
(x) ¢ wucnonpzoBanneM 60 00pa3LoOB Aan0 ClIEAyIOLIME
pe3yJIbTaThl:

y=0,8701 x + 19,472 En/;

R =0,9686 (R — k03 HHIMEHT KOppeIsI)

YTUWIN3ALUSA OTXO10B
B cOOTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPEOOBAHUAMU.

ACCENT-300 HBDH
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJAIITALIUS:

Parameters

No. 24 Prim.Wave. 340
Test HBDH Sec.Wave. 450
Method Kinetic Sample Vol. 3
Direction Descend RI1 Vol. 200
Unit ui R2 Vol. 50
Decimals 1 Line. Limit 20
Incubation 8 Antigen Check

Reaction 3 ‘ 15 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower 30
Upper 2.5 Upper 1000
Sample 45 Full Name HBDH
Vol.

Dilution 5 Print No. 24
Calibration

Rule Two Point Linear / One Point Linear
K Factor 0

Replicates 3

Interval 77

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 |25

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 HBDH
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