BIOUNTEST®

Erba‘g

Lachema

ACT Y® 1000 P (AST UV 10x100 P)

Hom. Homep 10003290 XpaHutb
npu (c +2 po +8)°C

MeTon

KnHeTnyeckuin mMeTon Ons onpedeneHnWs akTMBHOCTW acnapraram-
nHoTpaHcdepasbl (ACT) B CbIBOPOTKE M Mna3Me B COOTBETCTBUM C
moamdukauven 1994 roga, pekomeHgoBaHHOW Hemeukum obLiecTBoM
Knunuyeckont Xumumn (IFCC gns 37 °C).

Habopbl peareHtoB ans npurotosneHuss 10x 100 mn paboyero pac-
TBOpA.

MpuHUMN peakuun
ACT
2-okcornyTtapat + L-acnaptat —— > L-rnytamar +okcanoauetar

Okcanoauetar + HAOH + H* —YAT | ‘manar + HAL"

AkTnBHOCTb ACT B npobe NpornopLnoHasbHa yMEHbLLEHUIO NOMOLLEHUS
npu 340, 334 vnun 365 HMm.

JInHeHoCTL
MeTton nuHeeH ao 7,0 mkkat/n (420 E/n) npy py4HOM M3MepeHun v Ao
10 mkkat/n (600 E/n) npu paboTe Ha aBTOMaTU4ECKUX aHanv3atopax.

INutepatypa
International Federation of Clinical Chemistry, Scientific Comitee: Clin.
Chem. 18, 521 (1980)

CocTaB peareHToB

1. Pearent 1(HAQH — ®epMeHTHbIV peareHT) (10 cbn.)
nar >1,0 mkkat/con
mar >0,7 mkkat/con
HAOH >21,6 MkMonb/con

2. PeareHT 2
(CtapToBbIii peareHT)
2-okcornyTtapar

(4x28 mn)
166 mmonb/n

Hatpusa asug 0,1 %
3. PeareHT 3 (Cy6cTpaTHO-OydhepHbIN peareHT) (5x200 mn)
TPUC 6ydep 100 mmonb/n

L-acnaptat 350 mmonb/n
Hatpusa asug 0,1 %
4. PeareHT 4 (AkTMBaTOp) (20 Tabn.)
Mupunpokcanb-5-cocdar 6 MKmonb/Tabn

CocTaB peakUMOHHOI cmecn

CrabunbHoCTb:
14 pHew npu (c +2 po +8)°C (B TEMHOM MecTe)
2 pHst npu (c +15 go +25)°C (B TeMHOM MecTe)

Axanus

O6pasupl: Heremonua. cbiBOpoTka, renapuH. unu 3ATA nnasma
[nvHa BOMHbI: Hg 365 Hm, 340 HM unu Hg 334 Hm
OnTtuyeckuin nyTb: 1cm
Temnepartypa: 37°C

N3mepeHrue: npoTuB BO3ayXa (YMEHbLUEHWE MOrmoLleHuns)
Mporpetb paboune pacTBopbl U KioBeTbl A0 Tpebyemoii TemnepaTypbl. Temneparypa [omkHa
noAAepXkNBaTLCA NMOCTOSHHO

(£0,1°C) B TeueHMe BCEro M3MepeHusi.

[o6aBuTb B KIOBETbI 37°C
Mpo6a 100 mkn
Pabounin peareHT 1000 mkn

CwmeLuatb, Hkybuposate 10 MuH. Npu Tpebyemoii Temneparype, 406aBUTL

CrapToBbIil peareHT (PeareHT 2) I 100 mkn

Cmelathb, UHKY6MpOBaTb 2 MUH, U3MEPUTL MOTMOLLEHNE N OOHOBPEMEHHO
BKIIOYUTb CEKYHAOMEP. MI3mMepuTb nornoLueHne TouHo Yepes 1, 2 1 3 MUHYThI.
PaccuutainTe cpegHee M3MeHeHVe NornoLweHns B MUHYTY (AA/MUH).

Pacuetb!
Paccuutaitte aktusHocTb ACT B npobe, ucnonb3ysi creaytowme hakTopbl:
Hg 334 Hm Hg 340 Hm Hg 365 Hm
E/n (37 °C) = AA/MUH X 1944 1902 3528
MkkaT/n (37 °C)=AA/MUH X 32,4 31,7 58,8

dakTop nepecyeTa U3 TpaAULMOHHLIX eanHuy, (E/n) B MexayHapoaHble eauHuLbl (kat/n):
1 E/n = 16,67 x 10~ kat/n

= 16,67 x 10~ mkkat/n
1 mkkat/n = 60 E/n

Mpumeyanue

He ucnonb3oBaTe npobGbl CbIBOPOTKA UMM Mrasmbl, XpaHuBlunecs Gonee 4 gHeit npu (c +2
no+8)°C.

Ecnu aktmeBHocTb ACT B npobe npesbliwaet 7,0 mkkat/n (420 E/n) npu py4Hom usmepeHun u 10
Mkkat/n (600 E/n) npu paboTte Ha aBTOMaTMyeckux aHanusatopax pasbasutb 0,1 mn npo6el 0,4
mn couspactaopa (0,9 % NaCl) n noBTOpUTL aHanus, Ucnonbays AaHHoe passeaeHie. MonyyeHHbIR
pesynbrar yMHOXUTb Ha 5. Koraa aHanuavpyemblii o6paseL; UMeeT CrNLLKOM Gonblune 3HaueHust
aKTUBHOCTW TPAHCAMMHa3bl, Ha4anbHOE MOrMOLLEHNe MOXET BbiTb O4eHb HU3KUM, Tak kak Bonbluas
Yactb HAJH 6ynet nspacxofoBaHa 4o NepBOro N3MEPEHNs 3Ha4eHNs NormnoLeHus. B aTux cnydasx
M3MepeHust JOMKHbI GbiTb NepeaenaHbl C pa3BefeHNEeM, KaK yKasaHo BhbIlUE.

AHanns MoxHo nposoauTk npu 30 °C, Ncnonb3ys crneayolmne HopMarnbHble BEMMUMHbL:

CbIBOPOTKa, nnasma MKKaT/n E/n
MY>XUYUHBI 0,1-0,8 6,0-48,0
KEHLLWHbI 0,1-0,6 6,0-36,0

CTabunbHOCTb U XpaHeHue

PeaktvB cneayet xpaHuTb npu Temnepatype (¢ +2 go +8)°C B TemHoTe.

Cpok rofHOCTU yKasaH Ha KaXaoW ynakoBKe.

Mocne ucnonb3oBaHus hrakoH ¢ peakTBOM HEMEANEHHO 3akpounTe, YToGbl NPeaoTBapuUTb BO3-
MOXHOCTb UCMapeHus peakTnea unn ero KoHTamuHauuu.

ABTOMaTU3aums
MpoTokonbl ANs UCMoNb3oBaHUS Ha aBTOMATUYECKUX aHanuaatopax MoryT GbiTb MonyyeHbl no
3anpocy.

YTunusaumns mcnonb3oBaHHbIX martepuanos

Bce 06pa3ubl TecTa OOSMKHbl pacCcMaTpuBaTbCs Kak noTeHuwnanbHoO I/IHq)MLlMpOBaHHbIe n BmecTe
C OCTarnbHbIMX peareHTaMmn AOSMKHbI 6bITb YHUYTOXEHbI B COOTBETCTBUM C CyLleCTByrOLWMMU B
KaxKgomn CTpaHe npasunamuv Ansa AaHHOro Buaa martepuanos.

EyMa)KHaﬂ ynakoBka BbleaCblBaeTCﬂ BMeCTe C ApyrMMm Mycopowm, a KOHTel:lHepbl 0TnpasnsTca

CBOW AnanasoHbl.

°
TPUC 6ydep pH 7,8 (37°C) 80 MMonb/n Ha nepepacoTKy.
L-acnapTat 290 MMoOnb/n
HAOH >180 MKMOMb/1 PaGouve (aHanuTUYeckne) XxapakTepucTMKM
nar >10 MKKaT/n [nanasoH namepeHwii: ao 10 mkkat/n
MO >7 J OnTyeckuin Npeaen M3MepeHns (M3MEeHeHe ONTUYECKON MIOTHOCTU He Gonee A/MuH=) 0,039 MkkaT/n
a MKKaT/N YyscTeuTenbHocTb / Mpeaen onpeaenexus: 0,12 - 10 mkkat/n
2-okcornyTapat 13,8 MMonb/n
Mupupokcanb-5-docdat 100 MKMOnb/N BocnpoussoaumocTs (npu 37 °C)
OGbemHoe COOTHOLLIEHME BHyTpucepuitHas CpepnHeapucdmeTnieckoe SD (mkkat/n) CV (%)
CblBOpOTKa, ﬂﬂaSMa/peaKLll/IOHHaﬂ CMecCb 112 (4ncno namepeHuii n =20) 3HaveHne (MKkaT/m)
O6pasey 1 0,84 0,04 4,60
06 2 2,69 0,03 1,25
HopMarnbHble BenuUHbI Oﬁpaae” s oo 006 2
aze , \ .
ACT cbiBopoTKa, nnasma 37 °C, (MKkaT/m) E/n ——
MexcepuitHas CpepnHeapumeTnieckoe SD (mkkat/n) CV (%)
MY>X4UHbI 0,17-0,85 10,2-51,0 (4ncno namepenuit n =10) 3HauyeHune (MKkat/n)
KEHLLIMHbI 0,17-0,60 10,2-36,0 O6paset 1 0,85 0,04 4,76
anBeﬂ,eHHble Avana3oHbl BENUYUH cnefyet paccMatpuBaTtbh Kak O6pasel 2 2,71 0,04 1,35
OpUEHTUPOBOYHbIE. Kaxaon nabopaTtopuy HeoBXOAMMO onpeaensTb O6pasel 3 4,22 0,07 1,61

KoHTponb kauyecTBa

MoryT 6bITb UCMOMb30BaHbI NMOGLIE KOHTPOMbHbLIE ChIBOPOTKM CO 3HAYe-
Huamn ACT, onpegeneHHbIMU Ana AaHHoro metoda. Mbl pekomeHgyem
MCMONb30BaTb KOHTPOSbHLIE MaTepuansbi:

Buo-NA-Tect®, TIMOHOPM KAJIMBPATOP, Hom. Homep 10003200
Buo-NA-Tect®, TIMOHOPM I'YM H, Hom. Homep 10003204
Buo-NA-Tect®, TIMOHOPM T'YM I, Hom. Homep 10003206

MpurotoBneHne U cTabunbHOCTbL pabGoyero peareHTa

PacTtBoputb cogepxummoe opHoro cnakoHa ¢ peareHtom 1 B 100 mn pea-
reHTa 3, TWwaTenbHO nepemMeLlath.

B rotoBom pabouyem peareHTe pacTBopuTb 2 Tabnetku peareHta 4.

CpaBHeHVe MeToAoB

CpaBHeHue Gbino NpoBefeHo C MCNonb3oBaHWeM peareHToB Erba Lachema s.r.o. u umetowmxcs
B Npofaxe peareHToB ¢ KOMMEPYECKU AOCTYMNHOW METOAUKOMN.

Peaynbratel: N=100, r=0,998, y=1,028 x -0,0405 mkkat/n

MepBas nomouwb

Habop peareHToB npegHasHayeH Ansi in vitro guarHocTuky npocheccmoHanbHO 0ByyYeHHbIM
nabopaHToM.

PeareHT 2 n PeareHT 3 copepxat Huskue koHueHTpauwu (0,1%) aswaa HaTpusi B KayecTBe KOH-
cepBaHTa, 540BUTOE BeLLECTBO, onacHoe Ans Opr)KaIOLLleVI cpeabl.

Mpy npveme BHyTpb criedyeT Mporonockate poT BOAOW, BbiNWTb 0,5 n BOAbl U BbI3BaTb PBOTY.
Mpu KoHTakTe C rnasamu GbICTPO MPOMbITL UX MPOTOYHOW BOAOIA. MMpU KOHTaKTE C KOXen Heob-
XOAMMO MPOMbITb TEMoi BOAOK C MbioM. Bo Bcex cepbesHbix cryyasx AomkHa ObiTb okasaHa
KBaJ‘II/IdJMLlMpOBaHHaﬂ MeauunHCKas NomMoLllb.

[ata npoBefeHus nocnegHero koHTpons: 1. 4. 2011

B cnyuyae nw6bLix BonpocoB o6pawantece B [peAacTaBUTENnbCTBO
Erba Lachema s.r.o. B Mockse.
Ten/dpakc: 495-755 78 51, 495-755 55 80.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.com
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(AST UV 10x100 P)

Skladovat pfi
(+2 az +8)°C

AST-UV 1000 P
Kat. ¢. 10003290

Souprava c¢inidel pro pfipravu 10x100 ml (AST UV 10x100
P) pracovniho roztoku ke stanoveni katalytické koncentrace
aspartataminotransferasy v séru a plazmeé v UV oblasti. Metoda
doporu¢ena DGKCh ,new" 1994 (IFCC pfi 37°C).

Princip metody
L-aspartat + 2-oxoglutarat —2ST s oxalacetat + L-glutamat

oxalacetat + NADH + H* —2— [ .malat + NAD*

Katalyticka koncentrace AST je umérna poklesu absorbance
pfi 340, 334 nebo 365 nm.

Linearita

Metoda je linearni do 7,0 pkat/| pro objemovy pomér sérum/
reakéni smés 1/12 (manualni stanoveni).

Metoda je linearni do 10 pkat/l pro objemovy pomér sérum/
reakéni smés 1/14,75 (analyzator).

Literatura
International Federation of Clinical Chemistry, Scientific Comi-
tee: Clin. Chem. 18, 521 (1980)

Cinidla

1  Enzym - NADH
LD >1,0 pkat, MD>0,7 pkat,
NADH >21,6 umol/lahvic¢ku

2 Startér (4x28 ml)
2-oxoglutarat 166 mmol/l
Azid sodny 0,1%

3 Pufr — substrat
Tris 100 mmol/l,
L-aspartat 350 mmol/l
Azid sodny 0,1%

4 Aktivator (20 tbl)
Pyridoxal-5-fosfat 6 pmol/tabletu

(10 lahvigek)

(5x200 ml)

Slozeni inkubacni smési

Lachema

Priprava pracovniho roztoku
Obsah lahvi¢ky s ¢inidlem 1 se rozpusti ve 100 ml roztoku ¢inidla 3. Po rozpusténi
se pridaji 2 tablety cinidla 4.
Stabilita: 14 dni pfi (+2 az +8)°C v temnu
2 dny pfi (+15 az +25)°C v temnu

Postup analyzy

Vzorky: nehemolytické sérum, heparinizovana nebo EDTA plazma
Vinova délka: 340, 334, 365 nm
Kyveta: 1cm
Teplota: (37 £0,1)°C

Odméfit (ml) Vzorek

Pracovni roztok 1,00

Sérum 0,10

Promicha se, inkubuje se 10 minut pfi 37°C a pfida se

Cinidlo 2 [ 0,10

Promicha se, inkubuje se 2 minuty pfi 37° C a méfi se absorbance
v 1 min. intervalech po dobu nejméné 3 minut. Vypocte se primér-

na zména absorbance za 1 min. (AA).

Vypocet

AST (ukat/l) = AAx31,7 (340 nm)
AAx32,4 (334 nm)
AAx58,8 (365 nm)

Poznamky

Nedoporucuje se vzorky pfed analyzou zmrazovat, pouze uchovavat pfi (+2 az
+8)°C max. 4 dny.

Pokud presahne hodnota vzorku pfi manudlnim stanoveni 7,0 pkat/l a pfi stanoveni
na analyzatoru do 10 pkat/l, je nutné fedit vzorek v poméru 1+4 fyziologickym
roztokem (NaCl) a vysledek nasobit 5x.

Analyza mlze byt provedena i pfi 30°C, aniz by se vyrazné zménily charakte-
ristiky metody. Méni se

Referen¢ni hodnoty:

fS AST (pkat/l) 30°C muzi 0,1-0,5
Zzeny 0,1-0,2

Prepocet jednotek

1 kat/l = 1 mol/l.s

1 pkat/l = 60 U/l

Stabilita a skladovani ¢inidla

Pred i po otevieni skladujte ¢inidlo pfi (+2 az +8)°C ve tmé.

Doba exspirace je vyznacena na obalu.

Po pouziti lahvicku okamzité uzavirejte z divodu odpafovani a kontaminace ¢inidla.
Vykonnostni charakteristiky

Linearita: do 10 pkat/l

Limit detekce: 0,039 pkat/l

Pracovni rozsah: 0,12 - 10 pkat/|

Piesnost (pri 37°C)

Trisovy pufr, pH 7,8 (37°C) 80 mmol/l
L-aspartat 290 mmol/l
Laktatdehydrogenasa (LD) > 10 pkat/l
Malatdehydrogenasa (MD) > 7 pkat/l
NADH > 180 pmol/l
2-oxoglutarat 13,8 mmol/l
pyridoxal-5-fosfat 100 pmol/l
Objemovy pomér sérum/inkubacéni smés 112
Referenéni hodnoty

fS AST (ukat/l) 37°C

muzi 0,17-0,85
zeny 0,17-0,60

Referenéni rozmezi je pouze orientac¢ni, doporucuje se, aby
si kazda laborator ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro
populaci, pro kterou zajistuje laboratorni vySetfeni.

Kalibrace a kontrola

Kontrolni atestovana séra s udanou katalytickou koncentraci
pro AST stanovenou udanou metodou.

Doporucuje se:

BIO-LA-TEST® LYONORM KALIBRATOR, kat. & 10003200
BIO-LA-TEST® LYONORM HUM N, kat. ¢. 10003204
BIO-LA-TEST® LYONORM HUM P, kat. €. 10003206

INTRA-ASSAY Pramér SD CcVv
n =20 (ukat/l) (ukat/l) (%)
Vzorek 1 0,84 0,04 4,60
Vzorek 2 2,69 0,03 1,25
Vzorek 3 4,39 0,06 1,29
INTER-ASSAY Pramér SD cv
n =10 (ukat/l) (ukat/l) (%)
Vzorek 1 0,85 0,04 4,76
Vzorek 2 2,71 0,04 1,35
Vzorek 3 4,22 0,07 1,61
Spravnost

Srovnani bylo provedeno s komeréné dostupnou metodou. Vysledky:

N =100, r = 0,998, y = 1,028 x -0,0405 pkat/I

Ochrana zdravi

Ur¢eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a profesionalné vyskolenou
osobou.

Souprava obsahuje v ¢inidlech 2 a 3 v nizké koncentraci azid sodny (0,1 %), jenz
je klasifikovan jako velmi toxicky a nebezpecny pro Zivotni prostiedi.

Reagent 2

R 22 Zdravi $kodlivy pfi poziti.

S 28 Pfi styku s kuzi okamzité omyjte velkym mnoZstvim vody.

S 45 V pfipadé uUrazu, nebo necitite-li se dobfe, okamzité vyhledejte lékarskou
pomoc (je-li mozno, ukazte toto oznaceni).

Reagent 3

R 22  Zdravi dkodlivy pfi pozZiti.
R 36/38 Drazdi oc¢i a kuzi.
S 28 PFi styku s kuzi okamzité omyjte velkym mnozstvim vody.
S 45 V pfipadé nehody, nebo necitite-li se dobfe, okamzité vyhledejte lékafskou
pomoc (je-li mozno, ukazte toto oznaceni).
S 36/37/39 Pouzivejte vhodny ochranny odév, ochranné rukavice a ochranné bryle nebo
obligejovy stit.
Pfi nahodném poziti se vyplachnou Usta a vypije se asi 0,5 | vody, pfi potfisnéni pokozky
nebo vniknuti do oka se pokozka nebo oko vyplachnou proudem ¢isté vody. Postizenému
zajistime kvalifikovanou |ékafskou pomoc.
Likvidace odpadu
Na v8echny zpracované vzorky je nutné pohlizet jako na potencionalné infekéni a
spolu s pfipadnymi zbytky cinidel je likvidovat podle vlastnich internich predpisu
jako nebezpeény odpad v souladu se Zakonem o odpadech.
Papirové a ostatni vyplachnuté obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény
odpad (papir, sklo, plasty).
Datum posledni revize: 1. 4. 2011

Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.com
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(AST UV 10x100 P)
Skladovat pri (+2 az +8)°C

AST UV 1000 P
Kat. & 10003290

Suprava cinidiel pre pripravu 10x100ml (AST UV 10x 100 P)
pracovného roztoku pre stanovenie katalytickej koncentracie
aspartataminotransferazy v sére a plazme v UV oblasti. Metéda
odporu¢ana DGKCh ,new* 1994 (IFCC pri 37°C).

Princip metody
L-aspartat + 2-oxoglutarat — AT oxalacetat + L-glutamat

oxalacetat + NADH + H* —“®— L-malat + NAD*

Katalyticka koncentracia AST je umerna poklesu absorbancie
pri 340, 334 alebo 365 nm.

Linearita

Metdda je linearna do 7,0 pkat/l pre objemovy pomer sérum/
reakéna zmes 1/12 (manualne stanovenie).

Metdda je linearna do 10 pkat/l pre objemovy pomer sérum/
reakéna zmes 1/14,75 (analyzator).

Literatara

International Federation of Clinical Chemistry, Scietnific Co-
mitee: Clin. Chem. 18, 521 (1980)

Cinidla
1 Enzym — NADH
LD >1,0 pkat, MD >0,7 pkat
NADH >21,6 pymol/ffasti¢ku
2 Startér (4x28ml)
2-oxoglutarat 166 mmol/l
Azid sodny 0,1%
3 Timivy roztok — substrat (5x200ml)
Tris 100 mmol/l,
L-aspartat 350 mmol/l
Azid sodny 0,1%
4 Aktivator (20 tbl)
Pyridoxal-5-fosfat 6 pmol/tabletku

(10 frasticiek)

Zlozenie inkuba¢nej zmesi

Trisovy tlmivy roztok, pH 7,8 (37°C) 80 mmol/l
L-aspartat 290 mmol/l
Laktatdehydrogenaza (LD) >10 pkat/l
Malatdehydrogenaza (MD) >7 pkat/l
NADH >180 pmol/l
2-oxoglutarat 13,8 mmol/l
pyridoxal-5-fosfat 100 pmol/l
Objemovy pomer sérum/inkubaéna zmes 112
Referenéné hodnoty

fS AST (ukat/l) 37°C

muzi 0,17-0,85
zeny 0,17-0,60

Rozsah referenénych hodnét je iba orientacny, odporuca sa,
aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu
pre populaciu, pre ktoru zaistuje laboratérne vysetrenie.

Kalibracia a kontrola

Kontrolné atestované séra s udanou katalytickou koncentraciou
pre AST stanovenou udanou metédou. Odporu¢ame:
BIO-LA-TEST® LYONORM KALIBRATOR, kat. & 10003200
BIO-LA-TEST® LYONORM HUM N, kat. ¢. 10003204
BIO-LA-TEST® LYONORM HUM P, kat. ¢. 10003206

Lachema

Priprava pracovného roztoku
Obsah flasticky s €inidlom 1 sa rozpusti v 100ml roztoku ¢inidla 3. Po rozpusteni
sa pridaju 2 tabletky ¢inidla 4.
Stabilita: 14 dni pri (+2 az +8)°C v tme
2 dni pri (+15 az +25)°C v tme

Postup analyzy

Vzorky: nehemolytické sérum, heparinizovana alebo EDTA plazma
Vinova dizka 340, 334, 365 nm
Kyveta 1cm
Teplota (37 £0,1)°C
Odmerat’ (ml) Vzorka

Pracovny roztok 1,00

Sérum 0,10

PremieSa sa, inkubuje sa 10 minut pri 37 °C a prida sa

Cinidlo 2 [ 0,10

ZmieSa sa, inkubuje sa 2 minuty pri 37 °C a meria sa absorbancia
v 1 min. intervaloch po¢as najmenej 3 minut. Vypocita sa priemer-
na zmena absorbancie za 1 min. (AA).

Vypocet

AST (ukat/l) = AA x 31,7 (340 nm)
AA x 32,4 (334 nm)
AA x 58,8 (365 nm)

Poznamky

Neodportc¢a sa vzorky pred analyzou zmrazovat, len uchovavat pri (+2 az +8)°C
max. 4 dni.

Ak presiahne hodnota vzorky pri manualnom stanoveni 7,0 pkat/l a pri stanoveni
na analyzatore do 10 pkat/l je nutné riedit vzorku v pomere 1 + 4 fyziologickym
roztokom (NaCl) a vysledok nasobit’ 5x.

Analyza moze byt prevedena aj pri 30°C, bez toho aby sa vyrazne zmenili cha-
rakteristiky metody. Menia sa

Referenéné hodnoty:
fS AST (pkat/l) 30°C muzi 0,1-0,5
Zeny 0,1-0,2
Prepocet jednotiek

1 kat/l =1 mol/l.s

1 pkat/l = 60 U/I

Stabilita a skladovanie ¢inidla

Pred aj po otvoreni skladujte ¢inidlo pri (+2 az 8)°C v tme.

Doba exspiracie je vyznacena na obale.

Po pouziti flfasticku okamzite uzatvarajte z dévodov odparovania a kontaminacie
¢Cinidla.

Vykonnostné charakteristiky

Linearita: do 10 pkat/l

Limit detekcie: 0,039 pkat/l

Pracovny rozsah: 0,12 - 10 pkat/l

Presnost’ (pri 37°C)

INTRA-ASSAY Priemer SD cv
n =20 (ukat/l) (pkat/l) (%)
Vzorka 1 0,84 0,04 4,60
Vzorka 2 2,69 0,03 1,25
Vzorka 3 4,39 0,06 1,29
INTER-ASSAY Priemer SD CcVv
n =10 (ukat/l) (ukat/l) (%)
Vzorka 1 0,85 0,04 4,76
Vzorka 2 2,71 0,04 1,35
Vzorka 3 4,22 0,07 1,61
Spravnost’

Srovnanie bolo vykonané s komeréne dostupnou metédou. Vysledky:

N =100, r = 0,998, y = 1,028 x -0,0405 pkat/|

Ochrana zdravia

Uréené pre in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a profesionalne vyskolenou
osobou.

Suprava obsahuje v ¢inidlach 2 a 3 v nizkej koncentracii azid sodny (0,1 %), ktory
je klasifikovany ako velmi toxicky a nebezpeény pre Zivotné prostredie.

Reagent 2

R 22 Skodlivy po poziti.

S 28 Po kontakte s pokoZkou je potrebné ju umyt velkym mnoZstvom vody.

S 45 V pripade nehody alebo ak sa necitite dobre, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc (ak je to mozné, ukazte oznacenie latky alebo pripravku).

Reagent 3

R 22 Skodlivy pfi poziti.

R 36/38 Drazdi oci a pokozku.

S 28 Po kontakte s pokozkou je potrebné ju umyt velkym mnozstvom vody.

S 45 V pripade nehody alebo ak sa necitite dobre, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc (ak je to mozné, ukazte oznacenie latky alebo pripravku).

S 36/37/39 Noste vhodny ochranny odev a ochranné prostriedky na oci/tvar.

Pri ndhodnom poZiti sa vyplachnu Usta a vypije sa asi 0,51 vody, pri zasiahnuti pokozky

alebo vniknuti do oka sa pokozka alebo oko vyplachnu prudom Cistej vody.

Postihnutému zaistime kvalifikovanu lekarsku pomoc.

Likvidacia odpadov

Na v8etky spracované vzorky je nutné nazerat ako na potenciondine infekéné

a spolu s pripadnymi zvyskami cinidiel ich likvidovat podla vlastnych internych

predpisov ako nebezpecny odpad v stlade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné vyplachnuté obaly sa likviduju podla druhu materialu ako

triedeny odpad (papier, sklo, plasty).

Datum poslednej revizie: 1. 4. 2011

Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.com
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(AST UV 10x100 P)
Store at (+2 to +8)°C

AST UV 1000 P
Cat. No. 10003290

A set of reagents for preparation of 10x100 ml (AST UV
10x 100 P) of working solution of determination of the catalytic
concentration of AST in serum and plasma in UV area. Method
recommended by DGKCh “new* 1994 (IFCC at 37 °C).

Principle
L-aspartate + 2-oxoglutarate —25T > oxalacetate + L-glutamate

oxalacetate + NADH + H* —M™2_ | .malate + NAD*

AST catalytic concentration is proportional to absorbance
drop at 340, 334 or 365 nm.

Linearity

The method is linear up to 7.0 ycat/l for the serum/reaction
mixture volume ratio 1/12 (manual assay).

The method is linear up to 10 ucat/l for the serum/reaction
mixture volume ratio 1/14.75 (analyser).

References

International Federation of Clinical Chemistry, Scientific Com-
mittee: Clin. Chem. 18, 521 (1980)

Reagents

1 Enzyme — NADH (10 vials)
LD >1.0 ycat, MD >0.7 ucat,

NADH >21.6 umol/vial

2 Starter (4x28 ml)
2-oxoglutarate 166 mmol/l
Sodium azide 0.1 %

3 Buffer solution—substrate
Tris 100 mmol/l,
L-aspartate 350 mmol/l
Sodium azide 0.1 %

4  Activator (20 tbl)
Pyridoxal-5-phosphate 6 pmol/tablet

(5x200 ml)

Reaction mixture

Lachema

Preparation of working solution

Dissolve content of the vial with the Reagent 1 in 100 ml of Reagent 3. After
dissolution add 2 tablets of Reagent 4.
Stability: 14 days at (+2 to +8)°C in a dark

2 days at (+15 to +25)°C in a dark

Procedure

Samples: non-haemolytic serum, heparinized or EDTA plasma
Wavelength 340, 334, 365 nm
Cuvette 1 cm
Temperature (37 £0.1)°C
Measure (ml) Sample

Working solution 1.00

Serum 0.10

Stir, incubate at 37 °C for 10 minutes and add

Reagent 2 | 0.10

Stir, incubate at 37 °C for 2 minutes and measure absorbance in
1- min. intervals for at least 3 minutes. Calculate absorbance ave-
rage deviation within 1 min. (AA).

Calculation
ALT (pkat/l) = AA x 31.7 (340 nm)

AA x 32.4 (334 nm)

AA x 58.8 (365 nm)
Notes
We don’t recommend to freeze the samples before the analysis, they should be
only stored at (+2 to +8) °C for 4 days as max.
If during manual assay sample value exceeds 7.0 pcat/l, and during assay on an
analyser it is up to 10 pcat/l, the sample must be diluted with physiological saline
(NaCl) in the proportion 1+4 (multiply result 5x).
The analysis may be carried out at 30 °C without substantial change in the method
characteristics. The following values are modified:
Reference values:
fS AST (pkat/l) 30°C men 0.1-0.5

women 0.1-0.2

Conversion of units
1 kat/l =1 mol/l.s
1 pkat/l = 60 U/I

Stability and storage

Store reagent at (+2 to +8)°C before and after opening in dark.

Expiration time is mentioned on the cover.

After using the vial close immediately to prevent the evaporation or contamination
of the reagent.

Performance characteristics

Linearity: up to 10 pkat/|

Detection limit: 0.039 pkat/I

Measuring range: 0.12 - 10 pkat/l

Precision (at 37°C)

Tris buffer, pH 7.8 (37°C) 80 mmol/l
L-aspartate 290 mmol/l
Lactatdehydrogenase (LD) >10 pcat/l
Malatdehydrogenase (MD) >7  pcat/l
NADH >180 pmol/l
2-oxoglutarate 13.8 mmol/l
pyridoxal-5-fosfate 100 pmol/l
Serum/incubation mixture volume ratio 112
Reference values

fS AST (ukat/l) 37°C

men 0.17-0.85
women 0.17-0.60

The range of reference values is only approximate, it is recom-
mended to all laboratories to verify the extention of reference
interval for their concrete examined population.

Calibration and quality control

Reference attested sera with stated catalytic concentration for
AST using the determined stated method. We recommend:
BIO-LA-TEST® LYONORM CALIBRATOR, Cat. No. 10003200
BIO-LA-TEST® LYONORM HUM N, Cat. No. 10003204
BIO-LA-TEST® LYONORM HUM P, Cat. No. 10003206

INTRA-ASSAY Mean SD CcVv
n =20 (ukat/l) (ukat/l) (%)
Sample 1 0.84 0.04 4.60
Sample 2 2.69 0.03 1.25
Sample 3 4.39 0.06 1.29
INTER-ASSAY Mean SD cv
n =10 (pkat/l) (pkat/l) (%)
Sample 1 0.85 0.04 4.76
Sample 2 2.71 0.04 1.35
Sample 3 4.22 0.07 1.61
Accuracy

Test was compared with commercially available test. Results:

N =100, r = 0.998, y = 1.028 x -0.0405 pkat/|

Health protection

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated
person.

The set contains sodium azide in low concentration (0.1 %) in reagents 2 and 3,
classified as very toxic and dangerous substance to the environment.

Reagent 2

R 22 Harmful if swallowed.

S 28 After contact with skin, wash immediately with plenty of water.

S 45 In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice immediately
(show the label where possible).

Reagent 3

R 22 Harmful if swallowed.

R 36/38 Irritating to eyes and skin.

S 28 After contact with skin, wash immediately with plenty of water.

S 45 In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice immediately

(show the label where possible).
S 36/37/39 Wear suitable protective clothing, gloves and eye/face protection.
In the case of accidental ingestion rinse your mouth and drink about 0.5 | water, in
the case of skin staining or affection of eyes rinse the skin or eyes with a stream
of clean water. Seek for medical attention.
Waste disposal
Any processed sample should be treated as a potentially infectious one and to-
gether with possible residues of reagents they should be disposed in accordance
with the company internal regulations as dangerous waste in compliance with
the Waste Act.
Paper and other rinsed packages should be disposed depending on kind of the
material as sorted waste (paper, glass, plastic).

Date of last revision: 1. 4. 2011
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