AST/GOT

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

R1:4 x 50 mL, R2: 1 x 50 mL,
BLT00050 AST/GOT 250 instruction for use

R1:4 x 100 mL, R2: 1 x 100 mL
BLT00051 AST/GOT 500 instruction for use

rba’

Mix and after 5 min. incubation (at 37 °C) add:
| 0.200 mL | 0.200 mL | 0.200 mL |

Mix, incubate 1 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and sample against reagent
blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate 1 minute absorbance change
(AA/min).

| Reagent 2

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of aspartate aminotransferase in human se-
rum and plasma on various automatic systems. In combination with other parameters it is intended for screening,
monitoring and diagnosis of liver diseases. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Aspartate aminotransferase (AST/GOT) is widely distributed with high concentrations in the heart, liver, skeletal
muscle, kidney and erythrocytes. Damage or disease to any of these tissues such as myocardial infarction, viral
hepatitis, liver necrosis, cirrhosis and muscular dystrophy may result in raised levels of AST/GOT. Following
myocardial infarction, serum AST is elevated and reaches a peak two days after onset.

In patients undergoing renal dialysis or those with vitamin B6 deficiency, serum AST/GOT may be decreased.
The apparent reduction in AST may be related to decreased pyridoxal phosphate, the prosthetic group for AST/
GOT, resulting in an increase in the ratio of apoenzyme to holoenzyme. Addition of pyridoxal-5-phosphate,
recommended by IFCC', stabilizes the activity of AST/GOT and avoids falsely low values in samples containing
insufficient endogenous pyridoxal-5-phosphate, e.g. form patients with myocardial infarction, liver disease and
intensive care patients.

PRINCIPLE
This assay follows the recommendations of the IFCC' without pyridoxal phosphate. AST in the sample
catalyzes the transfer of an amino group between L-aspartate and 2-oxoglutarate to form oxaloacetate and
L-glutamate. The oxaloacetate then reacts with NADH, in the presence of malate dehydrogenase (MDH), to
form NAD*. The series of reactions involved in the assay system is as follows:
AST/GOT
L-aspartate + 2-oxoglutarate = oxaloacetate + L-glutamate
MDH
oxaloacetate + NADH =—————————————8 malate + NAD*
The reaction is monitored by measuring the rate of decrease in absorbance at 340 nm due the oxidation
of NADH. The rate of oxidation of NADH is proportional to the activity of AST/GOT present in the sample.
Addition of lactate dehydrogenase to the reagent is necessary to achieve rapid and complete reduction
of endogenous pyruvate so that it does not interfere with the assay.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2

Tris buffer (pH 7.8) 110 mmol/L CAPSO 20 mmol/L

L-aspartic acid 340 mmol/L 2-oxoglutarate 85 mmol/L
H 22250 U/L NADH 1.05 mmol/L

MDH 2810 U/L Sodium azide 0.95 g/L

Sodium chloride 200 mmol/L

Sodium azide 0.95 g/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Tris buffer 81.5 mmol/L

L-aspartic acid 252 mmol/L

LDH 21667 U/L

MDH 2600 U/L

CAPSO 3.7 mmol/L

2-oxoglutarate 15.7 mmol/L

NADH 0.19 mmol/L

Sodium chloride 148 mmol/L

Sodium azide 0.88 g/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. For monoreagent method, prepare working reagent by mixing of 4 porti-
ons of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance at 340 nm may
be used, pyridoxal-5-phosphate (PDP 50, Cat. No. 10003294), general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored at 2-8 °C.
Two reagents method — substrate start
Reagents are ready to use. After opening, reagents are stable until expiry date at 2-8 °C if stored at appro-
priate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.
Monoreagent method — sample start
Stability of working reagent: 5 days at 156-25°C
3 weeks at 2-8°C

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin and K,-EDTA plasma.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially available
at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample collection systems from
various manufacturers may contain differing materials which could affect the test results in some cases. When
processing samples in primary tubes (sample collection systems), follow the instructions of the tube manufacturer.
Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma“*: 4 daysat 15-25°C
7 days at 2-8°C
3 monthsat  -20 °C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s requirements. Values
obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective measures to be taken
if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY
This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been standardized
to IFCC recommended method'.

ASSAY PROCEDURE
Wavelength: 340 nm
Cuvette: 1 cm

Two reagents method - substrate start

Reagent blank Calibrator Sample
Reagent 1 0.800 mL 0.800 mL 0.800 mL
Sample — — 0.100 mL
Calibrator - 0.100 mL -
Distilled water 0.100 mL — —

Monor thod - le start
Reagent blank Calibrator Sample
Working reagent 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
Sample — — 0.100 mL
Calibrator = 0.100 mL =
Distilled water 0.100 mL — —

Mix, incubate 1 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and sample against re-
agent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate 1 minute absorbance
change (AA/min).

CALCULATION
AA, /min.
1.AST/GOT (UL) =———— x C

- C_, = calibrator concentration
AA_ /min.

cal
2. Using factor:

AST/GOT = f x AA/min

Substrate start:

f = factor

Factor at 340 nm 2143
Sample start:
Factor at 340 nm 1745

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
Mode Kinetic Reaction direction Decreasing
Wavelength (nm) 340 Normal Low U/L 0
Sample Volume (uL) 50/100 Normal High U/L 35
Working Reagent Volume (uL) 500/1000 Linearity Low U/L 2.13
Lag time (sec.) 60 Linearity High U/L 418
Kinetic interval (sec.) 60 Blank with Water
No. of readings 3 Absorbance limit (min.) 1.1
Kinetic factor 1745 Units U/L
Reaction temperature (°C) 37

UNIT CONVERSION
U/L x 0.0167 = pkat/L

EXPECTED VALUES®

At37°C
Females <31 U/L
Males <35 UL

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the population it
serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE
Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic system. Data
obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 213 UL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 418 UL
Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.

Precision:
Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and intermedia-
te precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

. Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability L) | oy | @) precision L) | oL | @)
mple 1 424 | 060 | 141 1 425 | 115 | 2.71
Sample 2 1533 | _1.13 | 0.74 Sample 2 151.7 | 2.06 | 1.36
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is -4.8 % at the target value
146.6 U/L and -4.2 % at the target value 197.2 U/L.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system AST/GOT with PDP (y) and a commercially available
test (x) using 48 samples gave following results:

Linear regression:

y =1.025x - 2.74 U/L r=0.999
Passing-Bablok®:
y =1.000x - 1.80 U/L r=0.977

Interferences

Criterion: Recovery within £10 % of initial value of AST/GOT activity in the sample without interfering
substance.

Following substances do not interfere: bilirubin up to 40 mg/dL, triglycerides up to 850 mg/dL. Haemo-
lysis interferes due to AST/GOT activity from erythrocytes.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels’.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Minimal allowa-
ble absorbance of the reagent blank measured at 340 nm against the distilled water is 1.1.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determination of
AST/GOT. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any serious
incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1
UFIl: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

Warning
Contains: aspartic acid, tris(hydroxymethyl)aminomethane, sodium hydroxide
Hazard statement:
H315 Causes skin irritation.
H319 Causes serious eye irritation.
Precautionary statement:
P280 Wear protective gloves / protective clothing / eye protection.
P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water and soap.
P305 + P351 + P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P337 + P313 If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

R2
The reagent is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/007/25/A Date of revision: 25. 9. 2025



AST/GOT

rba’

Promicha se a po 5 min. inkubaci (pfi 37 °C) se pfida:
| Cinidlo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37 °C a poté se zméfi poc¢atecni absorbance kalibratoru a vzorku proti
reagencnimu blanku. Méfi se zména absorbance presné po 1,2 a 3 minutach. Vypocitd se primérna zména
absorbance za 1 minutu (AA/min).

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1:4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml,
BLT00050 AST/GOT 250 névod k pouziti
R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml
BLT00051 AST/GOT 500 névod k pouziti
& C €. [IvD]
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni aspartataminotransferasy v lidském séru a plazmé
na riznych automatickych systémech. VV kombinaci s dalSimi parametry je uréena pro screening, monitorovani
a diagnostiku jaternich chorob. Pouze pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Aspartataminotransferasa (AST/GOT) je Siroce rozsifena ve velkém mnoZstvi v srdci, jatrech, svalech, ledvi-
nach a v erytrocytech. PoSkozeni nebo onemocnéni nékteré z téchto tkani jako napt. infarkt myokardu, virova
hepatitida, jaterni nekrosa, cirhosa a svalova dystrofie zpusobuiji zvy$ené hladiny AST/GOT. Nasledkem infarktu
myokardu se zvy$uje AST/GOT v séru a vrcholu dosahuje druhy den po nastupu.

U pacienttl, podstupujicich dialyzu nebo ktefi maji deficit vitaminu B6, mize byt AST/GOT v séru snizena.
Zdanlivy pokles aktivity AST/GOT mlize byt zpisoben nizsi hladinou pyridoxal fosfatu, prostetické skupiny ami-
notransferaz, ktera zvySuje pomér apoenzymu ku holoenzymu. Pfidavek pyridoxal-5-fosfatu, doporucovany
IFCC', stabilizuje aktivitu AST/GOT a vyhne se fale$né nizkym hodnotam ve vzorcich s nedostatecnym mnoz-
stvim endogenniho pyridoxal-5-fosfatu, napf. u pacientt s infarktem myokardu, nemocemi jater a u pacientl na
jednotkach intenzivni péce.

PRINCIP METODY
Metoda stanoveni vychazi z doporuéeni IFCC', bez pyridoxal fosfatu. AST/GOT katalyzuje pfenos aminos-
kupiny mezi L-aspartatem a 2-oxoglutaratem za tvorby oxalacetatu a L-glutamatu. Oxalacetat pak reaguje
s NADH v pfitomnosti malatdehydrogenasy (MDH) a vytvaFi NAD*:

AST/GOT

——eeeeeee- OXalacetat + L-glutamat
MDH

oxalacetat + NADH  =—————————— malat + NAD"
MEé¥i se pokles absorbance pfi 340 nm v dusledku oxidace NADH. Mira oxidace NADH je tmérna aktivité

AST/GOT ve vzorku. Pridavek laktatdehydrogenasy do ¢inidla je nezbytny k dosaZeni rychlé a Uplné
redukce endogenniho pyruvatu tak, aby neinterferoval se stanovenim.

L-aspartat + 2-oxoglutarat

Jed éni da - start vzorkem

Reagenéni blank Kalibrator Vzorek
Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek — — 0,100 ml
Kalibrator — 0,100 ml —
Destilovana voda 0,100 ml — —

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37 °C a poté se zméfi pocatecni absorbance kalibratoru a vzorku
proti reagenénimu blanku. Méfi se zména absorbance presné po 1,2 a 3 minutach. Vypodita se primérna
zména absorbance za 1 minutu (AA/min).

SLOZENI CINIDEL
R1

R2
Tris pufr (pH 7,8) 110 mmol/l CAPSO 20 mmol/l
L-aspartat 340 mmol/l 2-oxoglutarat 85 mmol/l
LDH 22250 U/l NADH 1,05 mmol/l
MDH 2810 U/I Azid sodny 0,95 g/l
Chlorid sodny 200 mmol/l
Azid sodny 0,95 g/l
SLOZENi REAKCNI SMESI
Tris pufr 81,5 mmol/l
L-aspartat 252 mmol/l
LDH 21667 U/l
MDH 2600 U/l
CAPSO 3,7 mmol/l
2-oxoglutarat 15,7 mmol/l
NADH 0,19 mmol/l
Chlorid sodny 148 mmol/l
Azid sodny 0,88 g/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pracovni roztok pro monoreagenéni metodu se pfipravi smicha-
nim 4 dild ¢inidla R1 s 1 dilem Cinidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teloty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pii 340 nm, pyridoxal-5-fosfat
(PDP 50, kat. €.10003294), zakladni laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. &. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. . XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Dvoureagencéni metoda — start substratem
Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevieni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou skladovana
pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkéach, po pouziti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem a kontaminaci.
Jednoreagenéni metoda — start vzorkem
Stabilita pracovniho roztoku: 5 dni pfi

3 tydny pfi
ODBER VZORKU A PRIPRAVA
Je doporu¢eno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.
Pro odbér a pfipravu vzorki pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.
Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:
Sérum
Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.
Uvedené druhy vzorkd byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné dostupné
v dané dobg, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek viech vyrobcl. Systémy odbéru vzorku
rtznych vyrobct mohou obsahovat riizné materialy, které mohou mit v nékterych pripadech zasadni vliv na vy-
sledky. Pfi zpracovani vzorkl v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzork() dodrzZujte pokyny jejich vyrobce.
Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.
Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

15-25 °C v temnu
2-8 °C v temnu

Stabilita v séru / plazmé*: 4dnypfi  15-25°C
7 dni pfi 2-8°C
3 mésice pfi  -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.

Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupti kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavk( kazdé jednotiivé laboratore. Ziskané hodnoty
by mély spadat do definovanych intervalti. Kazda laboratof by méla stanovit népravna opatfeni, pokud hodnoty
prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle doporuceni IFCC'.
POSTUP MERENI

Vinové délka: 340 nm

Kyveta: 1 cm

Dvoureagenéni metoda - start substratem

Reagenéni blank Kalibrator Vzorek
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorek — — 0,100 ml
Kalibrator — 0,100 ml —
Destilovana voda 0,100 ml — —

VYPOCET
AA,, /min.
1. AST/GOT (pkat/l) = ———— xC,_ C,, = hodnota v kalibratoru
AA,, /min.
2. PouZziti faktoru:
AST/GOT (pkat/l) = f x AA/min f = faktor
Start substratem:
faktor pfi 340 nm 35,7
Start vzorkem:
faktor pfi 340 nm 29,1
PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY
Rezim Kineticky Reakéni smér klesajici
VInova délka (nm) 340 Normalni dolni hodnota (pkat/l) 0
Objem vzorku (pl) 50/100 Normalni horni hodnotapkat/l) 0,58
Objem pracovniho roztoku (ul) 500/1000 Dolni mez stanovitelnosti (ukat/l) 0,04
Prodleva (Lag time) (sek.) 60 Linearita (ukat/l) 6,97
Kineticky interval (sek.) 60 Blank Dest. voda
Pocet odectu 3 Limit absorbance 1,1
Kineticky faktor 29,1 Jednotky pkat/l
Reakeni teplota (°C) 37
PREPOCET JEDNOTEK

U/l x 0,0167 = pkat/l
REFERENCNi HODNOTYS

PHi 37 °C
Zeny <0,52 pkat/l
Muzi <0,58 pkat/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vySetteni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve vasi
laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,04 pkat/l

aktivita zfredéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 6,97 pkat/l

Linearita je nejvy$$i naméfena aktivita s vytéZnosti £10 % od teoretické hodnoty.

Piesnost

Presnost byla stanovena pouZitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n = 20)
a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasledujici
vysledky:

Pramer| SD | CV Mezilehla Pramer] SD | CV
Opakovatelnost | ) | (ukat/l)| (%) presnost (ukat/l) | (ukat/l)| (%)
Vzorek 1 071 | 0010 ] 1.41 Vzorek 1 071 | 0019 | 2,71
Vzorek 2 2,56 0,019 0,74 Vzorek 2 2,53 0,034 1,36

Spravnost
Byly pouzity dva rGzné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -4,8 % pro hodnotu 2,444 pkat/|
a -4,2 % pro hodnotu 3,287 pkat/I.

Srovnani

Hodnoty AST/GOT, stanovené s PDP ve 48 vzorcich na automatickém systému XL-640 (y) byly porovna-
ny s komeréné dostupnym testem (x):

Linearni regrese:

y = 1,025x - 0,046 pkat/l r=0,999
Passing-Bablok®:
y =1,000x - 0,030 pkat/l r=0,977

Interference

Kritérium: vytéznost v ramci £10 % pocatecni hodnoty AST/GOT ve vzorku bez interferujicich latek.
Nasledujici analyty neinterferuji: bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl. Hemolyza interferu-
je v dusledku aktivity AST/GOT v erytrocytech.

Lécgiva: Pii terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panell I€kl zjisténa zadna interference’.

Omezeni

- Zhor8ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekroenim skladovaci teploty) mize zpusobit nespravné vysledky.
Minimalni povolena absorbance blanku pfi 340 nm proti destilované vodé je 1,1.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglycerid(i ve vzorku mohou interferovat se stanovenim
AST/GOT. Viz odstavec Interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur¢eno pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakakoliv zavazna
nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahla$ena vyrobci a statni
autorité.

UFIl: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

Varovani

Obsahuije: kyselinu asparagovou, tris(hydroxymethyl)aminomethan, hydroxid sodny

Standardni véty o nebezpeénosti:

H315 Drazdi kuzi.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P337 +P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.

R2
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpe&né.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialtt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/007/25/A Datum revize: 25. 9. 2025



AcnaprarammHoTtpaHcdcgepaza LIQUID
- onpepgeneHMe aktueHoctu ACT

KaTt.Ne HaumeHoBaHue CocTaB ynakoBku
R1:4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn,
BLT00050 AST/GOT 250 UHCTPYKUMS! N1 MDUMEHEHMIO
R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn
BLT00051 AST/GOT 500 NHCTDYKLIVMS 110 NDUMEHEHVIO
C €. [IvD]
MPUMEHEHME
Habop npegHasHavyeH pAna in  vitro (OTOMETPUYECKOro  KONMUYECTBEHHOro  onpepdeneHus

acnaprataMuMHoTpaHcepasbl B CbIBOPOTKE U NIia3mMe KpOBYW YenoBeKka Ha pasnnyHblX aBTOMaTUYECKUX
aHanusaTtopax. B coveTtaHuu ¢ APyruMmu napameTpamu UCnonb3yetcsa ANns CKpUHUHra, MOHUTOpPUHra
W ONarHoCTUku 3aboneBaHuit neyeHn. Tonbko ana I'IdeDECCI/IOHaJ'IbHOI'O NPUMEHEHNNA B KNMUHUYECKUX
naGoparopusix.

KIIMHUYECKASA 3HAYUMOCTb

AcnapratammuHoTpaHcdepasa (ACT/IOT) B BbICOKOW KOHLEHTpaLMW NpUCYTCTBYET B cepaue, neveHu,
CKEeNeTHbIX MblLax, nodkax v aputpouutax. MospexaeHne unm sabonesaqne nw6oON U3 3TUX TKaHer
UNU OpraHoB, Hanpumep, UHMapKT MAOKapaa, BUPYCHBIA renaTuT, HEeKPO3 NeYeHu, LMPPO3 U MbllLeYHas
[UCTPOUS, MOXET NPUBECTY K NOBbILLEHWO ypoBHst ACT/TOT. Mocne WHbapkTa Mrokapaa yposeHb ACT/
[OT B CbIBOPOTKE KPOBM MOBLILIAETCS U AOCTUIAET MakCUMyMa Yepea ABa AHSA Nocre Havana 3abonesanns.Y
NaLUWEHTOB, HAXOASLMXCS Ha NOYEYHOM Auanuae Wnn cTpapaoLnx 4eduumToM BuTamMuHa B6, ypoBeHb
ACT/TOT B CbIBOPOTKE KPOBM MOXET BbITb CHUXeH. 3ameTHoe cHbkeHne ypoBHs ACT/ITOT MoXeT BbiTb
CBSI3aHO C yMeHbLUIEHWeM KonnyecTsa nupuaokcansdocdara - npoctetudeckoit rpynnbl ons ACT/FOT, yto
NPVUBOANT K YBENMYEHWNIO COOTHOLIEHMS anodepMeHTa u ronodepmeHTa. [lobaBneHue nupugokcanb-5-
¢poccpara, pekomeHposaHHoe IFCC', crabunuanpyert aktusHocTs ACT/TOT 1 No3BonsieT nadbexarb IOKHO
3aHVKEHHBIX 3Ha4eHUI B 06pasLiax, CoaepXallnx HeoCTaToO4HOE KOIMYECTBO SHAOTEHHOTO NPUAOKCanb-
5-cboccparta, Hanpumep, y NauMeHTOB C WH(APKTOM MUOKapAa, 3aGoneBaHUsIMI NEYEHW U NALMEHTOB,
HaXOASALLMXCS B peaHnMaLum.

MPUHUMN PEAKUUU

[aHHbIi aHanua cooTBeTcTBYeT pekomeHaauusm IFCC' 6e3 nupupokcansocdara. ACT/IOT B obpasue
KkaTanuaupyet nepeHoc amuHorpynnel Mexay L-acnapratom n 2-okcornytapatom c obpasoBaHuem
okcanoauerara u L- rnK/IamaTa 3atem okcaroauertar BcTynaeT B peakumio ¢ HAL-H B npucytcteum

manataernaporerasbl (MAlN) ¢ o6pasoaHnem HALl*. Cepusi peakuuii BbIrMSAUT crnefyoLmum ob6pasom:
ACT/TOT
L-acnaprart + 2-okcornyTapar okcanoatletar + L-rnytamar
mar

okcanoauetar + HAl-H =g maniat + HALJ*
Peakuusa KOHTpOJ‘II/I%IeTCﬂ nyTemM M3MEpEeHUs CKOPOCTM CHWkeHns abcopbumn npu 340 HM B pesynbrare
okucnenus HAl-H. CkopocTtb okucnenus HA-H nponopuvonansHa aktusHocTr ACT/MOT, npucyTCTBYtoLWEen
B obpasLie.
[o6aenenve naktataernaporerassl (IA) k peareHTy HEO6XOANMO ANs AOCTUXEHWS BbICTPOrO U NOSHOrO
BOCCT@HOBIIEHUSI SHAOTEHHOTO NMPyBaTa, YToBbl OH He MeLuas aHanuay.

gPMCAHVIE U COCTAB PEAFEHTOB

R2
TPUC-6ychep (pH 7,8) 110 mMmonb/n CAPSO 20 mmonb/n
L-acnaparvHoBas kucnoTa 340 mmonb/n 2-okcornyTapar 85 mmonb/n
nor 22250 Ep/n NADH 1,05 mmone/n
mar 2810 Ep/n A3unp HaTpus 0,95 r/n
Xnopua HaTpus 200 mmonb/n
Asaung HaTpus 0,95 r/n
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
TPUC-6ycbep 81,5 mmonb/n
L-acnaparvnHosas kucnota 252 MMOnL/N
nor 21667 En/n
MAr 2600 En/n
CAPSO 3,7 MMornb/n
2-okcornyTapar 15,7 mmonb/n
HAO-H 0,19 mmons/n
Xnopup HaTpust 148 mmonb/n
Asup Hatpusa 0,88 r/n

NMPUrOTOBJNIEHUE PEAFEHTA .
PeareHTbl Xuagkue, rotoBble K UCMONb3OBAHUIO. ﬂﬂuﬂ MOHOpeareHTHoOro metoaa npuroToebTe paﬁohwm
peareHT, cmeluaB 4 nopuwu peareHta R1 ¢ 1 nopuwven pearenta R2.

HEOBXOAUMbBIE MATEPUAIDbI (HE BXOAAT B KOMMNEKT I'IOCTABKVI)
MoxHo ucronb3osaTth Mo6oit Npubop ¢ TemnepatypHbiM pexumom 37 +0,5 °C, crnocobHbIN cunTbIBaTL
ngmomeHme npu 340 HM, nupupokcane-5-cocdar (MAP 50, Kat.Ne 10003294) obuiee nabopatopHoe
060pynoBaHue.
KXL MYIIBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
SPBA XL MYNTUKANTMBPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLTO0080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOJIOINA 4x5, Kat.Ne BLT00081
OPBA MATOSOIMMA 105, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHUE
Mpu Temnepatype xpaHeHusi 2—8 °C HEBCKPLITbIE peareHTbl OCTAKTCS CTabUITbHBIMU A0 UCTEHEHNUS Cpoka
TO[IHOCTM, YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe (hriakoHa 1 Habopa.
MeToa ABYX peareHToB - 3anyck cy6cTpaTta
PeareHTbl TOTOBbI K UCMONb30BaHMIO. Mocne BCKPbITUS geareHTbl oCTalTCs CTabUNbHBIMI 0 UCTEYEHNS
CpOKa rofIHOCTH, €CNN OHU XPaHSATCS NPy Temnepatype 2—8°C, TlWaTenbHO 3aKpbIThbl, 3aLLMLLEHbI OT CBETA
1 KOHTaMUHaLMU.
MoHopeareHTHbI METOA - 3anyckK NpoGbI
CrabunbHocTb paboyero peareHTa: 5 AHeit npu

3 Hepgenu npu

CBOP U NOArOTOBKA OBPA3LIOB
PekomeHpyeTcsa cneposatb ctaHaapty 1ISO 15189 n nabopaTopHbIM UHCTPYKLMAM.
[ins cGopa 1 NoAroToBKM 06pas3LIOB UCMONb3YNTE TONLKO NOAXOASLLVNE NPOBUPKM UK KOHTEHEPLI! TONBbKO
NepeymncrieHHble Hike 06pasLibl Gbinv NPOTECTUPOBAHbI U NPU3HaHbI NPUEMIEMbIMU.
CbIBOpOTKa.
Mnaama: B kKa4eCTBE aHTUKOAryNAHTOB JonyckatoTcs nuTui-renaput v K -OATA.
MepeuncrenHble TUnbl OBPadLOB GbIM MPOTECTUPOBAHbI C UCMOMb3OBAHMEM MPOBUPOK, UMEBLUMXCS
B MpOJaXe Ha MOMEHT TECTUPOBaHMUS, T. €. OblMM MpOTECTUpPOBaHbl HE BCE WMEIOLMECS MPOBUPKN
Bcex npoussoauTeneit. Cuctembl cbopa npob pasHbix NPOW3BOAWUTENEN MOryT coaepaTb pasnuyHble
martepuansl. B HEKOTOPbIX Cryyasix 3TO MOXET MOBMWSTL Ha peaynbTaTbl TeCTUpoBaHusi. Mpu obpaboTke
06pa3LoB B NepBUYHbIX NPObMpKax (cuctemax cGopa Mpol) cnemyiTe MHCTPYKUWMAM MpPOU3BOAMUTENS
npobupok. Mepea npoBeaeHnemM aHanuaa, obpasubl, cogepxalluve ocafok, cneayeT LeHTpudyrpoBath.
I'Iopwoﬁuyro MHopMaLMIo 0 chakTopax, BIUSIOLLMX Ha 0bpaaLibl, CM. B pasaenax «OrpaHuyeHis Metoaay
1 «MHTephepupyioLLve BelecTBay.

4,

b B ke / H

16-25°C
2-8°C

15-25°C
2-8°C
-20°C

4 pHs npy

7 OHewi npun

3 mecsua npu
He vcnonb3oBaTh KOHTAMUHUPOBAHHbIE 06Pa3LbI.

KANMUBPOBKA

PekomeHayeTcs npoBoauTb kanuBpoBKy € nomouiblo kanubpatopa OPBA XL MYIBTUKATIMEPATOP.
KanubpoBka npoBoaWTCS MO [BYM Toukam (xoroctas npoGa W kanubpaTop); B KayecTBe XONoCToro
obpaslia peKoMeHIyeTCs UCNosb30BaTh AUCTUNNNPOBAHHYIO BOZY.

KanubpoBky pekoMeHayeTcsi NPOBOANTb:

* Mocrie CMeHbI NapTUK peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHMSIMU BHYTPEHHUX NPOLIEAYP KOHTPOMS KavecTea

KOHTPOJ1b KAYECTBA

[Ansi KOHTpONsi KayecTBa PeKOMeHAYeTCsl UCMONb30BaTb KOHTPOrbHble matepuansl OPBA HOPMA n OPBA
MATONOT VIS, KoHTporbHble MHTEpBasibl W Mpedenbl [OMkHbI ObiTb afanTpoBaHbl B COOTBETCTBMM C
TpeboBaHnAMM KaXaoh oTAenbHol nabopartopuu. [NomydeHHble 3Ha4eHWs AOMKHbI HaxXoaMTbCs B Mpedenax
YCTaHOBMNEHHbIX MHTepBaros. Kaxaasi nabopatopust AoMmkHa paspaboTaTs KOPPEKTVpYoLMe Mepbl Ha Criyya
BbIXO/la 3HaYEHWI 33 YCTaHOBNEHHbIE Npeerbl.

MPOCJIEXUBAEMOCTb

OanHbiin meTon, OPBA XL MYNBTUKATNIMBEPATOP u koHTponbHble matepuansi 3PBA HOPMA n OPBA
MATOJNOTMA 6bInu cTaHAapTU3NPOBaHbl B COOTBETCTBUW C pekoMeHAoBaHHbIM IFCC meTogom'.

NPOLIEAYPA AHAJIU3A
OnwvHa BonHbl: 340 HM
Kioseta: 1 cm

MeTop aBYX peareHToB - 3anyck cy6cTpara

XonocTon peareHT KanuGparop O6pasey
PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
O6pazsey — — 0,100 mn
Kanu6patop - 0,100 mn -
[uctunnupoBaHHas Boga 0,100 mn — —
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Mepemeluaiite 1 Yepes 5 MUHYT nHkyGauum (npu 37°C) nobasbTe:
| PeareHT 2 | 0,200 mn | 0,200 mn | 0,200 mn |

Mepemewwaiite, Hky6upyite 1 MuH. npu 37°C, 3aTem vaMepsTe HauanbHoe MormolleHre kannbpatopa u
obpasua NpoTUB XONOCTOro peareHTa. V3mepsTe nsmeHeHue nornoluexns yepes 1, 2 n 3 muH. Paccuutainte
M3MeHeHWe NormnoLUerus 3a 1 MUHYTY (AA/MUH).

MoHopeareHTHbIA MeToA - 3anyck npo6bl

XonocToi peareHT Kanubpatop Ob6pasey
Pa6ouuit peareHT 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
Ob6pasey — — 0,100 mn
Kanu6patop - 0,100 mn -
EMCTMJ‘IJ‘IMEDE&HHaR Boza 0,100 mn — —

Mepewmewaiite, nHkyGupyiite 1 MuH. npu 37°C, 3aTem n3mepbTe HavarbHoe nornoluerre kanubparopa u
obpasua NpoTuB xonocToro peareHTa. MamepesTe n3meHeHue nornotyeHus Yyepes 1, 2 n 3 MuH. Paccuutaiite
WN3MEeHeHWe NornoLueHns 3a 1 MUHYTY (AA/MUH).

PACYET
1. ACT/TOT (Eg/n) =

AA . /min.
el c
AA /mln kanub Kanub

kanwe'

2. C ucnonbaoBaHneM aktopa:

= KOHLEHTpauus kanubpatopa

ACT/TOT = f x AA/MuH f = dakTop

3anyck cy6cTpara:

dakTop npn 340 HM 2143

3anyck obpasua:

dakTop npn 340 HM 1745

NAPAMETPbI AHANU3A AN ®OTOMETPOB

Pexum Kunetnyeckuin | Hanpasnexve peakumm MoHwkeHne
[nnHa BonHb! (HM) 340 Hopma HxHui npegen Ea/n 0
O6bem obpasua (Mkn) 50/100 Hopma BepxHuit npeaen Ea/n 35
O6beM paboyero peareHTta (MKn) 500/1000 JIMHeHOCTb HWXHUI Npeaen Ea/n 2,13
Bpems oxugaHua (cek.) 60 JInHeiHoCTb BepxHUii Npeaen Ea/n 418
KuneTuueckuit MHTepsan (cek.) 60 Xonocras npo6a no: Boaa
KonuyectBo cunTbiBaHMI 3 Mpenen nornoseHust (M1H.) 1,1
KuHetunyeckuii baktop 1745 EavHuLbl n3mepenus En/n
Temneparypa peakunu (°C) 37

MEPECYET EAUHUL, UBMEPEHUA
En/n x 0,0167 = mkkat/n

HAPMAﬂbeIE 3HAYEHMA®
m 37 °C
eHWwwmHbl <31 Ea/n
MyxumnHbl <35 Eg/n
MprBeaeHHbIE AManasoHbl BENUYMH CrieflyeT paccMaTpuBaTh Kak OpUEHTUPOBOYHbIE. Kaxpaoii naGopatopum
HeobxoauMo onpeaenuTb CBou cobCTBEHHbIE AnanasoHbl Ans obeneayemMoit nonynsauum.

AHAJIMUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[aHHble, npuBeaeHHble B 3TOM pasaerne, SBAITCA PenpeseHTaTBHLIMM Ana paboTsl Ha aBTOMATUHECKOM
aHanmsatope SPBA XL-640. [laHHble, nony4enHbie B Balleil nabopartopun, MOryT OTAMYaTbCs OT 3TUX
3HAYEHUIA.

Mp 2,13 En/n
Mpepen Konmqec‘rBeHHoro onpe,qeneHm NPEACTABNSET COBOM  HAUMEHbILIMIA M3MEPSIEMbIil  yPOBEHb
aHanuTa. OH BbIMUCIISIETCS KaK YCTaHOBMEHHast akTMBHOCTb pasbaBrneHHoro obpastia npu CV<20 % (n=30) .

JinHeMHOCTDb: 418 Ep/n
JINHEeNHOCTb - 3TO MakcumaribHas M3MepeHHasi akTUBHOCTb C BOCCTaHOBMeHWeM B npedenax +10 % ot
TEOPETUYECKOrO 3HAYEHNS.

Bocnpou3BoauMOCTb:

Bocrnpon3soAMMOCTb ONpeaensack C NOMOLLBIO KOHTPONEN BO BHYTPEHHEM NPOTOKOIE C NOBTOPAEMOCTbIO
n = 20) 1 NPOMEXYTOYHOW BOCMPOU3BOAMMOCTLIO (2 anMKBOTHLI 3a MPOTOH, 2 NPOroHa B AeHsb, 20 AHen).
bINW MoNyYeHbl CreayloLne peaynbTaThbl:

CpegnHee SD cv MpomexyTouHas ICpeaHee SD cv

MosTopremocTs (Ealn) | (Ea/n) | (%) BcnpoussBoanmocTts | (Ea/n) | (Ea/n) | (%)

O6paseu 1 42,4 0,60 | 141 O6paseu 1 42,5 1,15 | 2,71

O6pasey 2 153,3 1,13 | 0,74 Obpaseu 2 151,7 2,06 | 1,36
TouHoCTb

Wcnonb3oBanuch ABa pasHbiX BanuUAWPOBAaHHbLIX KOHTPOJSIbHbIX MaTepuana. CuctemaTtuyeckoe
OTKﬂoHeH/I/Ie coctaBnseT -4,8 % npwv uenesom 3HaveHun 146,6 Ea/n u -4,2 % npu LeneBom 3HaveHun
197,2 Ep/n.

CpaBHeHue MeToguk

CpaBHeHWe Ha aBTomaTudeckom aHanusatope OPBA XL-640 nHaGopa AcnapTatamuHoTpaHcdepasa

LIQUID c Nae (y) C KOMMEpYeckuM TecTom (x) Ha 48 obpasuax Aano crepymwlmne pesynbsraThbl:

ﬂMHeVIHaﬂ perpeccusi

¥ 5x - 2,74 Ep/n 1= 0,999
erpeccmﬂ no MaccuHry-ba6noky®:
=1,000x- 1,80 Ea/n" r=0,977

Illu'reptpe upylowme BelwecTsa

Kputepui: BocctanoBnenue B npegenax +10 % oT ucxogHoro 3Havenus aktuBHoctu ACT/IOT B o6pasue
6e3 MHTephepUPYIOLLINX BELLECTB.

Ha pesynbrathl aHanu3a He BAUSIOT: 6unupy6uH fo 40 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 850 mr/an. Femonms MoxeT
BNWATb Ha pesynbTaTbl aHanusa, nockonbky ACT/TOT npucyTcTByeT B apuTpoumTax. JlekapcTBeHHble
NpPEnaparsi: UCMOMb30BAHUE OBbIYHbIX NaHerNeV NEKAPCTB B TEPANEBTUYECKUX KOHLUEHTPALMSX HE BMSET
Ha peaynbTaTbl aHanuaa’.

OrpaHuyeHusa metoga:

- VcnopyeHHble peareHTbl (HanpuMep, Npy MPEeBbILLEHUM TEMNEPATYPbl XPaHEHWs!) MOTYT AaTb HEBEpHbIE
pesynbTaThl. MakcumanbHO JOMyCTUMOE MOMTOWEHME XOMOCTOro peareHTa, namepeHHoe npu 340 HM no
OTHOLLIEHUIO K ANCTUNNIMPOBaHHON Boae, cocTaensiet 1.1.

- Bbicokasi KOHLEHTpauusi remorniobuHa, GunupybuHa u TpUrmuuepuaos B obpasle MOXET nomellaTtb
onpeaenexnio AC'IPFOT, Cwm. naparpad «/HTepcepupytoLne BelecTsay.

NPEAYNPEXXOAEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXXHOCTU
Tonbko ANs AMarHoCTUKM in vitro npodeccroHanbHo o6pasoBaHHbIM crieumnanctoM. O no6om cepbesHoM
VHUMAEHTE C npoAdyKumen Heobxoammo coobLLMTL NPOVU3BOANTENIO.

WUpeHnTtudpukaumnn onacHocreun B coorsercreumn c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

R1
UFIl: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

OCTOpOXHO

CoflepXuT: acnaparMHoBYI0 KUCIOTY, TPUC(rMAPOKCUMETUI)aMUHOMETaH, MAPOKCU HaTpust
0Go3HauyeHMe onacHoCTu:
H315 Bbi3blBaeT pasgpakeHue Koxu.
H319 Bbi3blBaeT cepbe3HOe pasfpaxeHue rmas.

gbl NPeaoCTOPOXHOCTHU:

280 Monb30BaTLCS 3ALUMTHEIMW NepYaTKaMu/3alLUTHON OAEXAO0N/3aLLNTHEIMI OYKaMMU.

P302+ P352 MPU MONAOAHUM HA KOXKY: MpombITe GonbLUMM KONMYECTBOM BOAbI U Mbina.
P305+P351+P338 MPU MOMAOAHUA B TTIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITL ffla3a BOAOW B TeuveHue
HECKOMbKNX MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbIE JIMH3bI, €CNU Bbl MOMb3yeTeCh UMW U €CMW 3TO JIETKO cenaTb.
MpoAoIKNTL NPOMBIBaHME rNas.
P337 +P313 Ecnu pasgpaxeHue rnaa npoaomkaeTcs: 06patutbes K Bpady.

R2
PeareHT He knaccunLmMpyeTcs Kak onacHbilii.

YTUNU3ALUA OTXOOO0B
OBpaTnTech K MECTHBIM 3aKOHOAATENbHLIM TPEGOBaHNAM.

ApTukyn H Kak B PY Howmep PY Hara Bbiaaun PY
BLT00050 AcnaptatamuHoTpaHcdepasa LIQUID -
BLT00051 onpegeneHue aktusHoctn ACT ©C3 2010/07334 or 13.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/007/25/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 25. 9. 2025



AST/GOT
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No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)

R1:4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml,
BLT00050 AST/GOT 250 instrucciones de uso

R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml
BLT00051 AST/GOT 500 instrucciones de uso

0,200 ml | 0,200 mi | 0,200 ml |

Mezcle, incube 1 min. a 37 °C y, a continuacion, mida la absorbancia inicial del calibrador y de la muestra frente
al blanco de reactivo. Mida el cambio de absorbancia exactamente después de 1, 2 y 3 min. Calcule el cambio
de absorbancia en 1 minuto (AA/min).

Método de Monoreactivo - inicio de la muestra

| Reactivo 2 |

€S

c € 2797
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de aspartato aminotransferasa en
suero y plasma humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacién con otros parametros, esta
destinado a la deteccion, monitoreo y diagnéstico de enfermedades hepaticas. Sélo para uso profesional
en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

La aspartato aminotransferasa (AST/GOT) esta ampliamente distribuida, con concentraciones elevadas en el
corazon, el higado, el musculo esquelético, el rifion y los eritrocitos. El dafio o la enfermedad de cualquiera
de estos tejidos, como el infarto de miocardio, la hepatitis virica, la necrosis hepatica, la cirrosis y la distrofia
muscular, pueden dar lugar a niveles elevados de AST/GOT. Después de un infarto de miocardio, la AST sérica
se eleva y alcanza un maximo dos dias después del inicio.

En pacientes sometidos a didlisis renal o con deficiencia de vitamina B6, la AST/GOT sérica puede estar dismi-
nuida. La aparente reduccién de la AST puede estar relacionada con la disminucion del fosfato de piridoxal, el
grupo prostético de laAST/ GOT, lo que da lugar a un aumento de la proporcioén entre apoenzima y holoenzima.
La adicion de piridoxal-5-fosfato, recomendada por la IFCC', estabiliza la actividad de AST/GOT y evita valores
falsamente bajos en muestras que contienen insuficiente plndoxal -5-fosfato endégeno, por ejemplo, en paci-
entes con infarto de miocardio, enfermedad hepatica y pacientes en cuidados intensivos.

PRINCIPIO
Este ensayo sigue las recomendaciones de la IFCC' sin fosfato de piridoxal. La AST en la muestra cataliza la
transferencia de un grupo amino entre el L-aspartato y el 2-oxoglutarato para formar oxaloacetato y L-glutamato.
A continuacion, el oxaloacetato reacciona con el NADH, en presencia de la malato deshidrogenasa (MDH), para
formar NAD". La serie de reacciones implicadas en el sistema de ensayo es la siguiente:
AST/GOT
L-aspartato + 2-oxoglutarato = oxaloacetato + L-glutamato
MDH
oxaloacetato + NADH == malato + NAD"
La reaccion se controla midiendo la velocidad de disminucion de la absorbancia a 340 nm debida a la oxidacion
del NADH. La velocidad de oxidacion del NADH es proporcional a la actividad de AST/GOT presente en la
muestra.
La adicién de lactato deshidrogenasa al reactivo es necesaria para conseguir una reduccion rapida y completa
del piruvato endégeno, de forma que no interfiera en el ensayo.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2

Tampon Tris (pH 7,8) 110 mmol/l CAPSO 20 mmol/l

Acido L-aspartico 340 mmol/l 2-oxoglutarato 85 mmol/l
DH 22250 U/L ADH 1,05 mmol/l

MDH 2810 U/L Azida sddica 0,95 g/l

Cloruro sédico 200 mmol/l

Azida sédica 0,95 g/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon Tris 81,5 mmol/l

Acido L-aspartico 252 mmol/l

LDH 21667 U/L

MDH 2600 U/L

CAPSO 3,7 mmol/l

2-oxoglutarato 15,7 mmol/l

NADH 0,19 mmol/l

Cloruro sédico 148 mmol/l

Azida sodica 0,88 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Para el método monorreactivo, prepare el reactivo de trabajo mezclando
4 porciones de reactivo R1 con 1 porcion de reactivo R2.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 +0,5 °C que sea capaz de leer la
absorbancia a 340 nm, piridoxal-5-fosfato (PDP 50, No. de cat. 10003294), equipo general de laboratorio.
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10><3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del
kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

Método de dos reactivos - inicio de sustrato

Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, los reactivos son estables hasta la fecha de
caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosamente, protegido de la
luz y sin ninguna contaminacion.

Método de Monoreactivo — inicio de la muestra
Estabilidad del reactivo de trabajo: 5 dias a 15-25°C
3semanasa 2-8°C

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS
Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.
Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida adecuados.
golo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.

uero.
Plasma: Li-heparina y K,-EDTA plasma.
Los tipos de muestras ehumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de muestras que
estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron todos los tubos
disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pue-
den contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados de las pruebas en algunos casos.
Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de recogida de muestras), siga las instrucciones
del fabricante del tubo. Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.
Consulte la seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias de
muestra.

Estabilidad en suero / plasma*: 4 dias a 156-25°C
7 dias a 2-8°C
3 meses a -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

* segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcion de las necesidades de cada laboratorio. Los
valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medi-
das correctoras que deben adoptarse si los valores se sittian fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBANORM y ERBA PATH se han estandarizado
segun el método recomendado por la IFCC'.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 340 nm

Cubeta: 1 cm

Método de dos reactivos - i

io de sustrato

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Muestra = = 0,100 ml
Calibrador — 0,100 ml —
Agua destilada 0,100 ml = =

Mezcle y después de 5 min. de incubacién (a 37 °C) afiada:

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo de trabajo 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Muestra — — 0,100 ml
Calibrador - 0,100 ml -
Agua destilada 0,100 ml — —

Mezcle, incube 1 min. a 37 °C y, a continuacion, mida la absorbancia inicial del calibrador y de la muestra
frente al blanco de reactivo. Mida el cambio de absorbancia exactamente después de 1, 2 y 3 min. Calcule
el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).

CALcuULO

1.AST/GOT (U/L) = ———— x C,, = concentracion del calibrador
AR cal
'min.
2. Usando el factor:
AST/GOT = f x AA/min
Inicio del sustrato:

f = factor

Factor a 340 nm 2143
Inicio de muestra:
Factor a 340 nm 1745

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
Modo Cinética | Direccion de la reaccién Disminucién de
Longitud de onda (nm) 340 Normal Baja U/L 0
Volumen de muestra (ul) 50/100 Normal Alta U/L 35
Volumen de reactivo de trabajo (ul) | 500/1000 | Linealidad Baja U/L 2,13
Tiempo de retraso (seg.) 60 Linealidad Alta U/L 418
Intervalo cinético (seg.) 60 En blanco con Agua
Numero de lecturas 3 Limite de absorbancia (minimo) 1.1
Factor cinético 1745 Unidades U/L
Temperatura (°C) de la reaccion 37

CONVERSION DE UNIDADES
U/L x 0,0167 = pkat/l

VALORES ESPERADOS®
A37°C

Mujeres <31 U/L
Hombres <35 U/L
Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion que evalua.

DESEMPENO ANALITICO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico ERBA XL-640.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 2,13 U/L
El limite de cuantificacién representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad
determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 418 U/L
La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10% del valor teérico.
Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad (n = 20) y pre-
cisién intermedia (2 alicuotas por ejecucién, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes resultados:

- Mean SD cv Precision Mean SD cv
Repetibilidad L) | oL | @) intermedia L) | oL | @)
Muestra 1 424 | 060 | 141 Muestra 1 425 | 115 | 2.71
Muestra 2 1533 | 1,13 | 0.74 Muestra 2 1517 | 2,06 | 1,36

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -4,8 % en el valor
objetivo 146,6 U/L y de -4,2 % en el valor objetivo 197,2 U/L.

Comparaciéon

Una comparacion entre Sistema automatico XL-640 AST/GOT con PDP y una prueba disponible comer-
cialmente (x) usando 48 muestras dio los siguientes resultados:

Regresidn lineal:

y =1,025x - 2,74 U/L r=0,999
Passing-Bablok®:
y =1,000x - 1,80 U/L r=0,977

Interferencias

Critffrio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la actividad AST/GOT en la muestra sin sustancia
interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos hasta 850 mg/dI. La hemdlisis
interfiere debido a la actividad AST/GOT de los eritrocitos.

Férmam§: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farmacos
comunes’.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar re-
sultados incorrectos. La absorbancia minima admisible del reactivo en blanco medida a 340 nm frente al
agua destilada es de 1,1.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede interferir en la
determinacion de la AST/GOT. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagndstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente. Cualquier

incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera comunicarse al fabricante y debera

notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

Atencion

Contiene: Acido aspartico, Tris(hidroximetil)Jaminometano, hidréxido de sodio

Declaracién de peligro:

H315 Provoca irritacion cutanea.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

Consejo de prudencia:

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua y jabones.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con
facilidad. Proseguir con el lavado.

P337+P313 Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

R2
El reactivo no esta clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/007/25/A Fecha de revision: 25. 9. 2025



ACT/TOT

Kart. Ne HasBa HaGopy YnakoBka (BmicT)
R1:4 x 50 mL, R2: 1 x 50 mn,
BLT00050 AST/GOT 250 iIHCTPYKLUIisi i3 3acTOCyBaHHSA
R1:4 x 100 mL, R2: 1 x 100 mn
BLT00051 AST/GOT 500 iiHCTPYKLIA i3 3aCTOCYBaAHHA
@ {? HaujioHanbHui 3Hak c €
BiAMNOBIAHOCTI ANa YKpaiHu 2797
MPU3HAYEHHA

Ha6ip npuaHadyeHuii Anst (hOTOMETPUHHOTO KiNbKICHOrO BU3Ha4eHHs acnaptatamiHoTpaHcdepasn (ACT/IOT)
B CMpOBaTLi Ta Nnasmi KpoBi MIOAUHU in Vitro Ha Pi3HUX aBTOMATUYHUX cuUCTeMax. Y NOedHaHHi 3 iHLWMMKU
MOKa3HNKaMM BUKOPUCTOBYETLCA AN CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta AjarHOCTUKW 3axBOPHOBaHb NediHk1. Tinbku
[Anst NpoPeCiiiHOro BUKOPUCTaHHS! B KIiHIKO-AjarHOCTUYHUX NlabopaTtopisix.

KIIHIYHE 3HAYEHHA

AcnaptartamiHoTpaHcdepasa (ACT a6o [OT) WMPOKO NOLUMPEHA B OpraHi3Mi, 3 BUCOKUMM KOHLIEHTpaLlisiMu
B CepLi, MeviHL, CKeNeTHX M'si3ax, HUpKax Ta epuTtpoLmTax. MoWKomKeHHs a6o 3aXBOPIOBAHHS LX TKAHUH
(Hanpuknag, iHdapkT Miokapada, sipgcumh renaTuT, HeKpo3 MediHKW, LMpo3, M'A30Ba AUCTPOiA) MOXYTb
npu3BOAMTYM [0 nigsuileHHs pisHa ACT y cuposatui.Micns iHapkTy miokapaa piseHb ACTy cupoBaTui Kposi
niABULLYETLCA | Aocsirae niky Yepes Asa AHi nicns noyatky Hanagy.Y nauieHTiB, siki npoxoasTh remoaianis, ato 3
[nediumTtom BiTamiHy B6, piseHb ACT y cupoBaTLi MOXe 3HWKyBaTUCS. Lie Moxe By Ty NOB'3aHO 3i BMEHLLEHHSM
KinbKOCTi - nipupokcans-5-dpocdaty — kocpaktopy ACT, WO Npu3BOAUTL A0 36iNblUeHHs CiBBIAHOWEHHS
anodepMeHTy Ao xonodepmeHTy. [lonaBaHHs nipuaokcanb-5-chocdary, sik pekomeHaosaHo IFCC', crabinisye
akTueHicTb ACT 3anobirae NOMMIIKOBO 3HVKEHUM pesyrikTaTam Y 3paskax 3 HeJoCTaTHIM BMICTOM @HOreHHOro
nipugokcans-5-chocdpaty (Hanpvknag, y nauieHTIB 3 iHhapKkToM Miokapaa, 3axBOPIOBaHHSMU MEYiHKM Ta B
peaHimMaLiiHWX BiAAINEHHsX).

NPUHUMN METOOY

Lleit metop Bianosigae pekomeHpauiam IFCC' 6e3 pogasaHHs nipuaokcanbdocdary. ACT, npucyTtHs
y 3pasky, kataniye nepeHeceHHs amiHorpynu Mix L-acnapraTom i 2-okcornmyTtapaTtom 3 yTBOPEHHSM
LaBNeBOOLTOBOI KUCMOTK (okcanoauetaty) Ta L-rmytamaty. OkcanoaueTar notiM pearye 3 HAOQH
npucyTHocTi manataerigporenasun (M) 3 yTBOpeHHsIM HA/j,. MocnifgoBHICTL peakuiit y cucTemi aHanisy

HacTymnHa:
ACT/IOT -

L-acnaprart + 2-okcornyTtapar o P okcanoauertar + L- rnotamat

okcanoauertar + HAJH > manat + HAL"

Peakuisi KOHTPOMIOETLCA LUMSXOM BUMIDIOBAHHA LUBWMAKOCTI 3HWKEHHA MOrMnHaHHA npu 340 HM, Wo
3yMOBMEeHo okncHeHHaM HAIH. LLBnakicTe okucHeHHs HAIH npsimo nponopuiiiia aktneHocTi ACT/TOT
y 3pasky.

[opasaHHs nakTataerigporeHas 40 peareHTy HeobxigHe Ans [OCArHeHHs LBMAKOTO Ta MOBHOMO
BIJHOBMNEHHSI HAOreHHOro nipyBaty, Wob BiH He 3aBaxas aHarniay.

gPVIC TA CKNAA PEAFEHTY

R2
Tpic 6ycep (pH 7,8) 110 mMmonb/n CAPSO 20 mmonb/n
L-acnapariHoBa kucnora 340 mmonb/n 2-okcornyTtapar 85 mmone/n
nar 22250 Op/n HAOH 1,05 mMMmornb/n
mar 2810 Oa/n Asug HaTpito 0,95 r/n
Xnopua Hatpito 200 mmonb/n
Asup Hatpito 0,95 r/n
CKNAQL PEAKUIMHOI CYMILLI
Tris 6ycbep 81,5 mmonb/n
L-acnapariHoBa kucrnota 252 mmonb/n
nor 21667 Op/nL
Mar 2600 Op/n
CAPSO 3,7 Mmorb/n
2-okcornyTtapar 15,7 mmonb/n
HAOH ,19 Mmonb/n
Hartpito xnopua 148 mmonb/n
Asup HaTpito 0,88 r/n

NIAroTOBKA PEAFEHTIB
PeareHTn piaki, rotoBi 40 BUKOPUCTaHHA. [INs mMeTody 3 MOHOpeareHTOM NpuroTyinTe pobounii peareHT,
3milytoun 4 yacTuHu peareHTy R1 3 1 yacTuHot peareHTy R2.

MATEPIAJIN, HE BXOAATb A0 KOMIJIEKTY, AJIE HEOBXIAHI ANs AHANI3Y

Egpu,-ﬂmﬁ npunag 3 KOHTposiem TeMnepa‘r%/pM 37 £0,5 °C Ta 3aaTHICTIO BUMIpIoBaTU NOFMMHAHHA Npyn 340 HM
(PDP 50, Kat. Ne 10003294), 3aranbHe nabopatopHe obrnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kar. Ne. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne. XSYS0122

ERBANORM 4x5, Kat. Ne. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABIIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

THepo3kpuTi peareHTW cTabinbHi A0 3aKiHYEHHs1 TEPMiHY MPUAATHOCTI, BKA3aHOTO Ha (prakoHi Ta eTukeTLi
Habopy, 3a ymoBM 36epiraHHsi npy Temnepartypi 2-8 °C.

[BopeareHTHUIN MeToA (CTapT i3 cybcTpaTom)

PeareHTu roTosi A0 BUKOpUCTaHHS. [licns BiokpuTTS peareHTy cTabinbHi 4O 3akiHYeHHs TepMiHy npuaaTHocTi
npu Temnepargpi 2-8 °C, siKwo 3bepiraty iX y BIAMOBIAHNX YMOBaX, PETENbHO 3aKPUTUMM, 3aXULLEHUMK Bif,
cBiTna Ta 6e3 Oyab-AKoro 3abpyaHEHHS.

MoHopeareHTHUIA MeToA (CTapT i3 3pa3kom)

CrabinbHicTb po6o4oro peareHTy: 5 oHiB npu 16-25°C
3 TWXHI Npn 2-8°C
3BIP 1 NIArOTOBKA 3PA3KIB
PekomeHayeTbcs  foTpuMmyBaTucs  BUMOr  craHgapty ISO 15189  71a  iHCTpykuii  naGopartopii.

[ins 3abopy Ta niaroToBku 3paskiB BUKOPVUCTOBYITE TiNbki BiAMOBIAHI Npobipku abo koHTenHepy Ans 36opy. bynu
NPOTECTOBAHI 11 BU3HAHI NPUNHATHUMM TifbKU Taki 3pasku.

Cuposartka.

Mnasma: nnasma 3 nitiesm renapuHom Ta K-EDTA

Twnu 3paskis, BkasaHi BuLLe, Bynn npoTecToBaHi 3 BUBipKoto Npobipok Anst 3abopy 3paskis, ski G%nm [OCTYMNHI Ha
PUHKY Ha MOMEHT TecTyBaHHs1. He Bci npobipku Beix BUpoGHWMKiB Gy npotectoBaHi. Cuctemu 360py 3paskis Bif
Pi3HWX BUPOGHWKIB MOXYTb MICTUTU Pi3Hi MaTepianu, siki B OKpeMWX BUMazKkax MOXyTb BNMBATU Ha pesyrnsrati
focrimkerHs. Mig vyac obpobku 3paskiB y NEpBUHHWX Npobipkax (cvcTemax 360py 3paskiB) AOTpUMYyiiTeCs
IHCTPYKUi BUPOBHMKA NPoBipkn.3paski, Wo MICTATb ocad, HeobXiAHO LEeHTpUdyryBaTi nepes NpoBEAEeHHSM
aHanisy,ue. po3ain O6MexeHHs Ta iHTepdepeHLUii Ans oTpUMaHHS [OAATKOBOI iHhopMaLlil LLOAO MOXIMBIX
BrNMBIB 3pa3kis.

CrabinbHicTb y cupoBartui / nnaami‘: 4 gninpu  15-25°C
7 pHiB Npu 2-8°C
3 micauinpu -20 °C

YTunisynte koHTamiHOBaHi 3pasku.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbCs NPoBOANTY KanibpyBaHHS 3 BUKOpUCTaHHAM kanibpatopa XL MULTICAL. MposoanTbes
[BOTOYKOBe KanibpyBaHHs (6naHk Ta kanibpatop); y AKocTi GnaHKy pekoMeHOOoBaHO BMKOPWUCTOBYBaTU
AMCTUNBOBaHY Body. YacToTa kanibpyBaHHs: peKOMEeHAYETLCS BUKOHYBATU KaniGpysaHHs:

* nicns 3MiHW cepii peareHTy;

* 3riHO 3 NPOLEAYPOLO BHYTPILLIHBOTO KOHTPOIIO AKOCTI.

KOHTPOJIb IKOCTI

[ns koHTponio sikocTi pekomeHaytoTbest ERBA NORM Ta ERBA PATH. IHTEpBanu KOHTpOnto Ta JoMyCcTUMi Mexi
MaioTb ByTV BCTAHOBIEHI BiAMOBIAHO 10 BUMOT KOXHOI SlabopaTopii.OTpUMaHi 3HaYeHHs NOBUHHI NOTpannsTi y
BCTaHOBIEHI Mexi.KoxHa naGopatopisi NoBWUHHA po3pobuTK KopuryBarbHi Aii y BUNaaKy BUXody pesynbraris 3a
MeXi JONYCTUMMX 3HaUeEHb.

BIACTEXYBAHICTb

Hanuin metog, kaniopatop XL MULTICAL Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH craHgaptusoBaHi 3rigHo
3 pekomeHaoBaHUM metogom IFCC'.

NPOLIEAYPA AHANI3Y

LoexuHa xsuni: 340 HM

Cuvette: 1 cm

ABopeareHTHUI MeTop (cTapT i3 cy6ecTparom)

PeareHT 6naHk Kani6patop 3pasok
PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
3pasok — — 0,100 mn
Kani6patop - 0,100 mn -
[nctunboBaHa Boaa 0,100 mn — —
Bmiwaty, i nicns 5 xeunuH iHky6Gauii (npu 37 °C) pogatu:
| Pearent 2 | 0,200 mMn | 0,200 mn | 0,200 Mn |

3miwwary, iHky6ysatu 1 xunuHy npu 37 °C, a noTiM BUMIpSTH no4aTkoBe nornmnHaHHs (abeopbLito) kanibpatopa
Ta 3pa3ska BigHOCHO GnaHky peareHTy. Bumipsiite amiHy abcop6uii TouHo Yepes 1, 2 Ta 3 xBunuHU. Pospaxyite
3MiHy abcopbuii 3a 1 xBunuHy (AA/XB).

rba’

MoHopeareHTHUIA MeTop (CTapT i3 3pa3kom)

PeareHT 6naHk Kani6patop 3pasok
Po6Gouuin peareHT 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pasok — — 0,100 mn
Kani6patop - 0,100 mn -
[uctunbosata Boaa 0,100 mn = =

3miwaiite, iHkybyite 1 xBunuHy npu 37 °C, nicna Yoro BuMipsiiTe novatkoBy abcopbuiio kanibpaTopa Ta
3paska BiJHOCHO BrnaHKy peareHTy. Bumipsiiite amiHy abcopbuii TouHo Yepes 1, 2 Ta 3 xBunuHW. Pospaxyite
3MiHy abcop6uii 3a 1 xBunuHy (AA/XB).

OBYUCHEHHA
AA,,, IxB.
1.ACT/FOT (Op/n) = ————xC, C,., = KOHUeHTpauis kanibpatopa
AA,_ IxB.
2. BMKO/FI/ICTHHHSI cakTopa: "
ACT/IOT = f x AA/xB. f = dpakTop
Cy6cTpaTHuiA cTapT:
dakTtop npu 340 HM 2143
3anyck no 3pasky:
dakTop npn 340 HM 1745
NAPAMETPU AHANI3Y ONA ®OTOMETPIB
Pexum KiHeTuyHwit Hanpsimok peakuii 36inbLueHHst
[oBxuHa xBuni (Hm) 340 HopmanbHuii Hubkuii Op/n 0
O6‘em 3paska (Mkn) 50/100 Hopmanbhuii Bucokuii Op/n 35
Po6oyuit 06'eM peareHTy (Mkn) 500/1000 Husbka niHinnicte Oa/n 2,13
Yac 3aTpumku (cek.) 60 Bucoka niHiiHicTe Og/n 418
KiHeTnyHuii iHTepBan(cek.) 60 BnaHk Bopa
KinbkicTb BUMiptoBaHb 3 Meska nornmHaHHs (XB.) 1.1
KiHeTnyHuin chakTop 1745 OanHnLi Op/n
Tewmneparypa peakuii (°C) 37

MNEPETBOPEHHA OOQUMHULUb
Op/n x 0,0167 =mkkat/n

OHIKYBCAHI 3HAYEHHSA®

)I"IJ:M 37°
IHKN <31 Oa/n
Yonosikn <35 Oa/n

PekomerayeTbes, Wo6 koxHa nabopatopia nepesipsna ueit AianasoH abo BusHadana pecepeHTHWi
iHTepBan Ans nonynsiii, siky BoHa 06Cnyrosye.

AHAJNITUYHI XAPAKTEPUCTUKUN
IHcbopMaLlist B LIbOMY po3Aini HaBedeHa sk Npuknaz pesynsratis poboT Ha aBTomMaTtnyHiln cuctemi ERBA
XL-640. [lani, oTpuMaHi y BaLuii nabopatopii, MOXyTb BiAPI3HATACS Bifi HABEAEHWX 3HAYEHb.

Mopir kinbkicHoro BusHauennsn: 2,13 Og/n . . . )

Mopir KinbKICHOro BU3HAYEHHS! — Lie HailHWKYMIA PiBeHb aHarni3oBaHOi PEYOBMHM, SIKMIi MOXHA BUMIPSTY 3
TOYHICTI0. OBYNCIIIETLCA SK aKTUBHICTb PO3BEAEHOTO 3paska, npu Aki koedillieHT Bapiauii (CV) meHLwwii
3a 20 % (n = 30).

JliHiMHICTb: 418 Op/n

NiHIAKICTE — Le HalBULLA BUMIPsiHA aKTUBHICTL i3 BiAHOBMEHHAM y Mexax +10 % BiA TeopeTudHoro
3HAYEHHS.

TouHicTs:

TouHicTb BU3Ha4anack 3a [ONOMOrOK KOHTPOMbHMX 3paskiB y BHYTpiLIHBONAaBopaTopHOMY MpOTOKOMi, o
BKJ1H04aB NOBTOPIOBAHICTL (N = 20) Ta NPOMiXHY TOYHICTb (2 anikBoTh 3a 3anyck, 2 3anycku Ha AeHb, 20 AHiB).
OTpumaHi pesynistaTi:

Cep.3Ha4| SD cv

(On/n) | (Oaln) | (%)
3pa3sok 1 42,4 0,60 1,41
3pa3ok 2 153,3 1,13 0,74

MpomixHa Cep.3Hau SD cv
TOYHICTb (Oa/n) (Oain) | (%)
3pa3sok 1 42,5 1,15 2,71
3paszok 2 151,7 2,06 1,36

MoBTOplOBaHiCTL

TouHicTb
F?/no BMKOPMCTAHO ABa Pi3Hi BanigoBaHi KOHTPONbHI MaTepiany. BusHadeHe BiAXMNEHHA CTaHOBUTbL
-4,8 % npu uinboBoMy 3HayeHHi 146,6 Oa/n Ta -4,2 % npw UinboBoMy 3HayeHHi 197,2 Op/n.

MopiBHAHHA
A TopiBHAHHS Mix aBTOMaTn4Ho cuctemoto XL-640 ans BusHavenHs ACT/TO[] 3 PDP (y) Ta
KOMEPpLiNHO AOCTYNHUM TECTOM (X) Ha OCHOBI 48 3paskiB fano Taki pesynsratu:
NixiHa perpecis:
K/l= 1,025x - 2,74 Op/n r=10,999

eTop MacciHra-6abnok®:
y =1,000x - 1,80 Oa/n r=0,977
CneuudpiunHicts / ®akTopmu nnnusg
Kputepiit: BigHoBneHHst aktusHocTi ACT/FOJ ﬁapaaky 6e3 pevoBuWH, WO 3aBaxawTb, Mae GyTu
B Mexax +10 % Big no4yaTKOBOro 3HayeHHs. HacTynHi pe4yoBUHM He BNMMBaOTb Ha pesynbrar:
6inipy6iH o 40 mr/an, Tpurniuepuan go 850 mr/an. Femonia BNNMBae Yepea akTUBHICTb AgT/I'O,EL
y eputpouuTax. Jlikn: Ha TepaneBTUYHWUX KOHLEHTpaLisiX, 3a3BU4ail 3acTOCOBYBaHUX y MEANYHUX
naHensx, NepeLKoA He BUABNEHO'.

O6MexeHHsn:

- MNowwkomkeHi peakTnBK (Hanpuknaa, y pasi nepeBuLLiEHHS TeMnepaTtypu 36epiraHHs) MOXyTb NPU3BOANTU
A0 HeKOpeKTHIX pe3ynbTatie. MiHiManbHO fonycTuMe 3HaveHHs abeopbuii Gnaqka peakTusy, BUMIpsiHeE Npu
340 HM BiGHOCHO AMCTUNBOBAHOI BOAW, CTaHOBUTL 1.1.

- Bucoka koHUeHTpauis remornoBiHy, 6inipyBiHy Ta TpurmiLuepuais y 3pasky MOXe 3aBaXaTu BU3HAYEHHIO
aktusHocTi ACT/I'O[. Avs. poaain CneundiyHicTs / ®akTtopu BNUBY.

MONEPEMKEHHSA | 3AX0AU BE3MNEKU

[ns piarHocTukm in vitro. Mae BUKOPUCTOBYBATUCS NULLIE YNOBHOBAXEHOIO Ta NPOdeCiiHO MiAroToBneHow

ocoboto. Mpo Byab-AkWiA CEPHO3HMIA IHUMAEHT, WO CTABCS Y 38'A3KY 3 BUKOPUCTAHHAM LbOTO MPUCTPOIO,

HeobXiAHO NOBIAOMUTY BMPOGHWKA Ta KOMMETEHTHUIA OpraH [epXaBu-uneHa, B sKiil 3HAXOAUTbCS

kopucTyBay Ta/abo naujieHT.

lnenTudbikauin sarpos eignoeinHo no Pernamenry (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

YBara

MicTuTb: acnapariHoBy KUCOTY, TPUC(riApOKCMMETUN)aMiHOMETaH, rigpoKeua HaTpilo

Mo3Hauku Hebeaneku:

H315 CnpuynHsie NnoapasHEHHs LKIpY.

H319 CnpuunHsie cunbHe noapasHeHHs o4ein.

3axogu Geaneku:

P280 HapsrHyTi 3axucHi pykaBUYKI/3aXMCHUI OAAT/3aXUCT OYeil.

P302+P352 Y PA3I MOTPAMIIAHHA HA WKIPY: MpoMuTh BENMKOIO KiNbKOCTIi BOAW | MUIO.
P305+P351+P338 ¥ PA3I NOTPAMIAHHA B O4Yl: O6epexxHo NpomMUTH BOLAOK MPOTSrOM AeKinbKox
XBUMUH. 3HATU KOHTAKTHi NMiH3U, SKLWO BOHW BUKOPWUCTOBYIOTHCS Ta NErko 3HiMaioTbesi. MpoaoBXuTh
NPOMUBAHHS.

P337 +P313 Akwo noapasHeHHs ovelt Tpusae: MpoitTu MeanyHuin ormsia.

2
PeareHT He knacudikyeTbCst sik HeGe3neuHui.

Yrunisauis BukopuctaHmx marepianis ) o
Y BignosigHoCTi i3 Aito4nmn npasunamu ansa gaHnux BuAiB mareplanis.

UA YnoBHOBaXXeHUI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA Il, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/007/25/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 25. 9. 2025



AST/GOT

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)

R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml,
BLT00050 AST/GOT 250 mode d‘emploi

R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml
BLT00051 AST/GOT 500 mode d'emploi

c € 2797
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de I'aspartate aminotransférase dans le
sérum et le plasma humains sur divers systémes automatiques. En combinaison avec d‘autres paramétres, il est
destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des maladies du foie. Réservé a un usage professionnel
en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

L‘aspartate aminotransférase (AST/GOT) est largement répandue, avec des concentrations élevées dans le
coeur, le foie, les muscles squelettiques, les reins et les érythrocytes. Les Iésions ou maladies de I'un de ces
tissus, telles que linfarctus du myocarde, I'hépatite virale, la nécrose hépatique, la cirrhose et la dystrophie
musculaire, peuvent entrainer une élévation des taux d’AST/GOT. Apres un infarctus du myocarde, le taux
d'AST sérique est élevé et atteint son maximum deux jours aprés I‘apparition de l'infarctus.

Chez les patients sous dialyse rénale ou présentant une carence en vitamine B6, les taux sériques d'AST/GOT
peuvent étre diminués. La réduction apparente de I'AST peut étre liée & une diminution du phosphate de pyri-
doxal, le groupe prosthétique de 'AST/ GOT, ce qui entraine une augmentation du rapport entre I'apoenzyme
et Iholoenzyme L'ajout de pyridoxal-5- phosphate recommandé par I'lFCC', stabilise I'activité¢ de 'AST/GOT
et évite les valeurs faussement basses dans les échantillons contenant une quantlte insuffisante de pyridoxal-
-5-phosphate endogéne, par exemple chez les patients souffrant d'un infarctus du myocarde, d'une maladie
hépatique ou de soins intensifs.

PRINCIPE

Ce test suit les recommandations de I'IFCC' sans phosphate de pyridoxal. L'AST dans I'échantillon cata-
lyse le transfert d'un groupe amino entre le L-aspartate et le 2-oxoglutarate pour former de I'oxaloacétate
et du L-glutamate. L‘oxaloacétate réagit ensuite avec le NADH, en présence de la malate déshydrogénase
(MDH), pour former du NAD+. La série de réactions impliquées dans le systéme d'essai est la suivante:

AST/GOT
MDH
oxaloacétate + NADH =~ malate + NAD*

La réaction est contrélée en mesurant la vitesse de diminution de I'absorbance & 340 nm due a l'oxydation du
NADH. Le taux d‘oxydation du NADH est proportionnel a I‘activité de 'AST/GOT présente dans I‘échantillon.

L‘ajout de lactate déshydrogénase au réactif est nécessaire pour obtenir une réduction rapide et compléte du
pyruvate endogene afin qu'il n‘interfére pas avec I'essai.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 R2

L-aspartate + 2-oxoglutarate oxaloacétate + L-glutamate

Tampon Tris (pH 7,8) 110 mmol/l CAPSO 20 mmol/l
Acide L-aspartique 340 mmol/l 2-oxoglutarate 85 mmol/l
LDH 22250 U/L ADH 1,05 mmol/l
MDH 2810 U/L Azide de sodium 0,95 g/l
Chlorure de sodium 200 mmol/l

Azide de sodium 0,95 g/l

COMPOSITION DU MELANGE8I$EACTIOI"INEL

Tampon Tris ,5 mmol/l
Acide L-aspartique 252 mmol/l
LDH 21667 U/L
MDH 2600 U/L
CAPSO 3,7 mmol/l
2—0Xog|utarate 15,7 mmol/l
NAD! 0,19 mmol/l
Chlorure de sodium 148 mmol/l
Azide de sodium 0,88 g/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi. Pour la méthode monoréactif, préparer le réactif de travail en
mélangeant 4 portions du réactif R1 avec 1 portion du réactif R2.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire I'absorbance a 340 nm
peut étre utilisé, pyridoxal-5-phosphate (PDP 50, Cat. N°. 10003294), équipement de laboratoire général.
XL MULTICAL 4>< Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10><3 Cat. N° XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE
Les réactifs non ouverts sont stables jusqu‘a la date de peremptlon indiquée sur le flacon et I'étiquette du kit
lorsqu'ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.
Méthode des deux réactifs - début du substrat
Les réactifs sont préts a I'emploi. Aprés ouverture, les réactifs sont stables jusqu'a la date de péremption
a2-8 °C s'ils sont conservés dans des conditions appropriées, soigneusement fermés, a I'abri de la lumiére
et sans aucune contamination.
Méthode monoréactive - début de I‘échantillon
Stabilité du réactif de travail : 5 jours & 15-25°C

3 semainesa 2-8°C

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS
Il est recommandé de suivre la norme I1SO 15189 et les instructions du laboratoire.
Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n‘utilisez que des tubes ou des récipients de préle-
vement appropriés.
geuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

erum.
Plasma: Plasma Li-héparine et K -EDTA.
Les types d‘échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d'échan-
tillons disponibles dans le commerce au moment du test, c'est-a-dire que tous les tubes disponibles de
tous les fabricants n‘ont pas été testés. Les systemes de collecte d‘échantillons des différents fabricants
peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas.
Lors du traitement d‘échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d‘échantillons), il convient
de suivre les instructions du fabricant du tube. Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant
d'effectuer I'essai.
Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles entre
les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma* 4] !ours a 15-25°C
7joursa  2-8°C
3 mois a -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur); il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme blanc.
Fréquence d‘étalonnage: il est recommandé d‘effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d‘utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures
correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRACABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été normali-
sés selon la méthode recommandée par I'IFCC'.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d‘onde: 340 nm

Cuvette: 1 cm

Méthode des deux réactifs - début du substrat

Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Echantillon - - 0,100 ml
Calibrateur — 0,100 ml —
Eau distillée 0,100 ml — —

rb

Mélangez et, aprés 5 minutes d‘incubation (a 37 °C), ajoutez:
| Réactif 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |
Mélangez, incubez 1 minute a 37 °C, puis mesurez I'absorbance initiale du calibrateur et de I'échantillon par

rapport au blanc de réactif. Mesurez la variation d‘absorbance exactement apres 1, 2 et 3 minutes. Calculez la
variation d‘absorbance aprés 1 minute (AA/min).

Méthod éactive - début de I‘échantillon
Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif de travail 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Echantillon — — 0,100 ml
Calibrateur — 0,100 ml —
Eau distillee 0,100 ml — —

Mélangez, incubez 1 minute a 37 °C, puis mesurez I'absorbance initiale du calibrateur et de I'¢chantillon par
rapport au blanc de réactif. Mesurez la variation d‘absorbance exactement aprés 1, 2 et 3 minutes. Calculez
la variation d‘absorbance aprés 1 minute (AA/min).

CALCUL
AA_ /min

1. AST/GOT (UIL) = —' xC C.
.,/min.

= concentration du calibrateur

2. Facteur d° utlllsatlon
AST/GOT = f x AA/min
Début du substrat:

f = facteur

Facteur a 340 nm 2143
Début de I‘échantillon:
Facteur a 340 nm 1745

PARAMETRES D‘ESSAI POUR LES PHOTOMETRES
Mode Cinétique Sens de la réaction Réduit:
Longueur d'onde (nm) 340 Normal Faible U/L 0
Volume de I'échantillon (ul) 50/100 Normal Elevé U/L 35
Volume du réactif de travail (ul) 500/1000 Linéarité Faible U/L 2,13
Temps de trempage (Sec) 60 Linéarité Haute U/L 418
Intervalle cinétique (sec.) 60 En blanc avec Eau
Nombre de lectures 3 Limite d'absorbance (min.) 1,1
Facteur cinétique 1745 Unités u/L

| Temperature de réaction (°C) 37

CONVERSION DE L’'UNITE
U/L x 0,0167 = pkat/l

VALEURS ATTENDUES®
A37°C

Femmes <31 U/L

Hommes <35 U/L

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive I'intervalle de référence pour la
population qu‘il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automatique
ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification: 2,13 UL

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé comme
I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité: 418 U/L
La linéarité est |'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.
Préci

n:
La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité (n = 20) et
précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats suivants ont été obtenus:

A AfabiliA M SD cv Précision Mean SD cv
Répeétabilité L) | o | (%) intermédiaire L) | @) | %)
Echantillon 1 42,4 0,60 1,41 Echantillon 1 42,5 1,15 2,71
Echantillon 2 153,3 1,13 0,74 Echantillon 2 151,7 2,06 1,36

Exactitude

Deux matériaux de contréle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -4,8 % a la valeur
cible de 146,6 U/L et de -4,2 % a la valeur cible de 197,2 U/L.

Comparaison

Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 AST/GOT avec PDP (y) et un test disponible
dans le commerce (x) utilisant 48 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y=1,025x - 2,74 U/L r=0,999
Passing-Bablok®:
y =1,000x - 1,80 U/L r=0,977

Interférences

Crit?fre: Récupération a +10 % de la valeur initiale de I‘activit¢ AST/GOT dans I‘échantillon sans substance
interférente.

Les substances suivantes n‘interférent pas: bilirubine jusqu‘a 40 mg/dl, triglycérides jusqu‘a 850 mg/dl.
L‘hémolyse interfére en raison de I‘activit¢ AST/GOT des érythrocytes.

Médicaments : Aucune interférence n‘a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des
panels de médicaments courants’.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des résul-
tats incorrects. L'absorbance minimale admissible du blanc réactif mesurée a 340 nm par rapport a l'eau
distillée est de 1,1.

- Une concentration élevée d‘hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut interférer
avec la détermination de I'AST/GOT. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout incident
grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1
UFI: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

Attention

Contient: Acide aspartique, Tris(hydroxyméthyl)aminométhane, hydroxyde de sodium

Mentions de danger:

H315 Provoque une irritation cutanée.

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.

Conseils de prudence:

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux.
P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment & I'eau et les savons.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I‘eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement
enlevées. Continuer a rincer.

P337+P313 Si l'irritation oculaire persiste: consulter un médecin.

R2
Le réactif n‘est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/007/25/A Date de révision: 25. 9. 2025



AST/GOT

N° de cat. Nome da embalag Embal (conteudo)
R1:4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml,
BLT00050 AST/GOT 250 instrucdes de utilizacdo
R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml
BLT00051 AST/GOT 500 instrucdes de utilizacéo

c € 2797
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinacéo fotométrica quantitativa in vitro da aspartato aminotransferase no soro e plasma
humanos em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, destina-se ao rastreio,
monitorizagdo e diagndstico de doengas hepaticas. Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA

A aspartato aminotransferase (AST/GOT) esta amplamente distribuida com concentragdes elevadas no cora-
¢éo, figado, musculo esquelético, rim e eritrécitos. Danos ou doencas em qualquer um destes tecidos, como
enfarte do miocardio, hepatite viral, necrose hepatica, cirrose e distrofia muscular, podem resultar em niveis
elevados de AST/GOT. Apds o enfarte do miocardio, a AST sérica esté elevada e atinge um pico dois dias apés
0 inicio do enfarte.

Em doentes submetidos a dialise renal ou com deficiéncia de vitamina B6, a AST/GOT sérica pode estar dimi-
nuida. A redugdo aparente da AST pode estar relacionada com a diminuigéo do fosfato de piridoxal, o grupo
prostético da AST/GOT, resultando num aumento do racio entre a apoenzima e a holoenzima. A adi¢ao de
piridoxal-5-fosfato, recomendada pela IFCC', estabiliza a atividade da AST/GOT e evita valores falsamente
baixos em amostras que contenham piridoxal-5-fosfato endégeno insuficiente, por exemplo, em doentes com
enfarte do miocardio, doenga hepatica e doentes em cuidados intensivos.

PRINCIPIO

Este ensaio segue as recomendagdes da IFCC' sem fosfato piridoxal. AAST presente na amostra cata-
lisa a transferéncia de um grupo amino entre o L-aspartato e o 2-oxoglutarato para formar oxaloacetato
e L-glutamato. O oxaloacetato reage entdo com o NADH, na presenga da malato desidrogenase (MDH),
para formar NAD*. A série de reagdes envolvidas no sistema de ensaio é a seguinte:

AST/GOT
L-aspartato + 2-oxoglutarato = oxaloacetato + L-glutamato
MDH
oxaloacetato + NADH == malato + NAD*
A reagao é monitorizada medindo a taxa de diminuigdo da absorvancia a 340 nm devido a oxidagédo
do NADH. A taxa de oxidag@o do NADH é proporcional & atividade da AST/GOT presente na amostra.
A adigdo de lactato desidrogenase ao reagente é necessaria para obter uma redugéao rapida e completa
do piruvato endégeno, de modo a nao interferir com o ensaio.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

Tampao Tris (pH 7,8) 110 mmol/l CAPSO 20 mmol/l
Acido L-aspartico 340 mmol/l 2-oxoglutarato 85 mmol/l
LDH 22250 U/L NADH 1,05 mmol/l
MDH 2810 U/L Azida de sddio 0,95 g/l
Cloreto de sodio 200 mmol/l

Azida de sodio 0,95 g/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampao Tris 81,5 mmol/l
Acido L-aspartico 252 mmol/l
LDH 21667 U/L
MDH 2600 U/L
CAPSO 3,7 mmol/l
2-oxoglutarato 15,7 mmol/l
NADH 0,19 mmol/l
Cloreto de sodio 148 mmol/l
Azida de sodio 0,88 g/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar. Para o método monoreagente, prepare o reagente de trabalho
misturando 4 porgdes do reagente R1 com 1 porgéo do reagente R2.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 +0,5 °C capaz de ler a ab-
sorvancia a 340 nm, piridoxal-5-fosfato (PDP 50, Cat. No. 10003294), equipamento geral de laboratério.
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO
Os reagentes ndo abertos séo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando
armazenados a 2-8 °C.
Método dos dois reagentes - inicio do substrato
Os reagentes estao prontos a utilizar. Depois de abertos, os reagentes séo estaveis até a data de validade
a 2-8 °C se forem armazenados em condi¢des adequadas, cuidadosamente fechados, protegidos da luz
e sem qualquer contaminag&o.
Método monoreagente - inicio da amostra
Estabilidade do reagente de trabalho: 5 dias a

3 semanas a

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES
Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des do laboratério.
Para a colheita e preparacgéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
épenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

0ro.
Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA.
Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponiveis
de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter materiais
diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amostras em tubos
primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instru¢des do fabricante do tubo. Centrifugue as
amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.
Consulte a secgédo Limitagtes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias nas
amostras.

15-25°C
2-8°C

Estabilidade no soro / plasma*: 4 dias a 156-25°C
7 dias a 2-8°C
3 monthsat -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRACAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragdo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragdo

« ap6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada laboratério.
Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabelecer
medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram normalizados
de acordo com o método recomendado pela IFCC'.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 340 nm

Cuvete: 1 cm

Método dos dois reagentes - inicio do substrato

Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Amostra - - 0,100 ml
Calibrador — 0,100 ml —
Agua destilada 0,100 ml - -

rba’

Misture e, ap6s 5 minutos de incubagéo (a 37 °C), adicione:
0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Misture, incube por 1 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da amostra em
relagéo ao branco do reagente. Mega a variagao da absorvancia exatamente apds 1, 2 e 3 minutos. Calcula-se
a variagdo da absorvancia ao longo de 1 minuto (AA/min).

Método monor

| Reagente 2 |

a

Reagente em branco Calibrador Amostra

Reagente de trabalho 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml

Amostra — — 0,100 ml
Calibrador — 0,100 ml —
Agua destilada 0,100 ml - —

Misture, incube por 1 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da amostra
em relagdo ao branco do reagente. Mega a variagdo da absorvancia exatamente apds 1, 2 e 3 minutos.
Calcula-se a variagéo da absorvancia ao longo de 1 minuto (AA/min).

CALCULO
AA_, /min.
1.AST/GOT (UL) = ———— x C
AA_, /min.
2. Fator de utilizagao:
AST/GOT = f x AA/min
Inicio do substrato:

C_,, = concentrag&o do calibrador

cal

f = fator

Fator a 340 nm 2143
Inicio da amostra:
Fator a 340 nm 1745

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
Modo Cinética Direcéo da reagéo Diminuicéo
Comprimento de onda (nm) 340 Normal Baixo U/L 0
Volume da amostra (ul) 50/100 Normal Alto (g/dl ) 35
Volume do reagente de trabalho (ul) 500/1000 Linearidade Baixa U/L 2,13
Tempo de atraso (s) 60 Linearidade Alta U/L 418
Intervalo cinético (s) 60 Em branco com Agua
N.° de leituras 3 Limite de absorvancia (min.) 1,1
Fator cinético 1745 Unidades U/L
Temperatura de reacdo (°C) 37

CONVERSAO DE UNIDADES
U/L x 0,0167 = pkat/l

VALORES ESPERADOS*®
A37°C

Mulheres <31 U/L

Homens <35 U/L

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para
a populagdo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgéo s&o representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 2,13 U/L )

O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calculada
como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 418 U/L
Alinearidade ¢ a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor tedrico.

Precisao:
A precisdo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e precisao
intermédia (2 aliquotas por andlise, 2 anélises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes resultados:

- Média DP cv Precisdo Mean DP cv
Repetibilidade | "y v | (o) | (%) intermédia L) | L) | ()
Amostra 1 42,4 0,60 1,41 Amostra 1 42,5 1,15 2,71
Amostra 2 153,3 1,13 0,74 Amostra 2 151,7 2,06 1,36

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O enviesamento determinado ¢ de
-4,8 % no valor-alvo de 146,6 U/L e de -4,2 % no valor-alvo de 197,2 U/L.

Comparacao

Uma comparacéo entre o sistema automatico XL-640 AST/GOT com PDP (y) e um teste disponivel no
mercado (x) utilizando 48 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regresséo linear:

y=1,025x - 2,74 U/L r=0,999
Passing-Bablok®:
y =1,000x - 1,80 U/L r=0,977

Interferéncias

Critério: Recuperagao com um intervalo de 10 % do valor inicial da atividade AST/GOT na amostra sem

substancia interferente.

As seguintes substancias ndo interferem: bilirrubina até 40 mg/dl, triglicéridos até 850 mg/dl. A hemolise

interfere devido a atividade AST/GOT dos eritrécitos.

Medicamentos: N&o foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis de

medicamentos comuns’.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apresentar resul-
tados incorretos. A absorvancia minima admissivel do reagente em branco, medida a 340 nm em relagédo
a agua destilada, é de 1,1.

- Uma concentragdo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com
a determinagd@o da AST/GOT. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Amanusear por uma pessoa habilitada e com formag&o profissional.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade

competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Identificacao dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

Atengao
Contém: Acido aspartico, Tris(hidroximetil)Jaminometano, hidréxido de sédio
Adverténcia de perigo:
H315 Provoca irritagdo cutanea.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
Recomendacao de prudéncia:
P280 Usar luvas de protegédo/vestuario de protegdo/protegao ocular.
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua e sabao.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue
a enxaguar.
P337+P313 Caso a irritagéo ocular persista: consulte um médico.

R2
O reagente n&o é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/007/25/A Data de revisdo: 25. 9. 2025



ﬁrbg
REFERENCES / LITERATURA / IMTEPATYPA /| REFERENCIAS / NNITEPATYPA /| REFERENCES / REFERENCIAS

1. Schumann G, Bonora R, Ceriotti F, Férard G et al. IFCC primary reference procedure for the measurement of catalytic activity concentrations of enzymes at 37 °C. Part
5: Reference procedure for the measurement of catalytic concentration of aspartate aminotransferase. Clin Chem Lab Med 2002;40:725-33.

2. Thomas L. Alanine aminotransferase (ALT), Aspartate aminotransferase (AST). In: Thomas L, editor, Clinical Laboratory Diagnostics, 1st ed. Frankfurt: TH-Books Ver-
lagsgesellschaft; 1998, p. 55-65.

3. Bergmeyer HU, Horder M, Rej R, Approved Recommendation (1985) on IFCC Methods for the Measurement of Catalytic Concentration of Enzymes, L. Clin. Chem. Clin.
Biochem. 1986; 24: 481-495

4. Use of Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations. WHO Publication WHO/DIL/LAB/99.1 Rev. 2: Jan 2002.

5. Tietz Textbook of Clinical Chemisty and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.

6. Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure for method transformation. Application of linear regression procedures for method comparison
studies in clinical chemistry, Part IIl. J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

7. Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry: recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug interference studies. Ann Clin Biochem
2001;38:376-385

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCIIOBHbIE O503HAYEHUS / SIMBOLOS UTILIZADOS
BMKOPUCTAHI MO3HAYKWU / SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové ¢islo Cislo $arze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Homep no katanory Koa napTuu Vcnonb3oBatb A0 MeavumnHckoe nsgenve anst uarHocTuku in vitro
Numero de catalogo LOT Numero de lote g Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagndstico in vitro

KaranoxHuit Homep Homep naprii TepMiH npuaaTtHocTi In vitro piarHocTuka

Numéro de catalogue Numeéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numero de catalogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro

Consult instructions for use

Gtéte navod k pousiti Manufacturer Tempera’ture limit Content
O6paTnTech K MHCTPYKLMKU MO NPUMEHEHNIO Vyrobce Omezeni teplot)j Obsah
WIN K MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHUIO B 3NIEKTPOHHOM Buae Marotosutens TemnepatypHbii AanasoH Conepxatue
[E_] Consulte las instrucciones de uso d Fabricante Limite de temperatura CONT| contenido
Meper BUKOPUCTAHHSIM YBAXKHO Bupo6Huk Temnepartypa 36epiraHHs Bwict
BWBYITb IHCTPYKLiO Fabricant Limites de température Contenu
Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Contetudo
Veja as instrucdes de uso
[:IE elFU:
www.erba.com

QUALITY SYSTEM CERTIFIED| Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1S0 13485, IVDR e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/007/25/A Date of revision: 25. 9. 2025




AST/GOT

rba’

Premie$a sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37 °C a potom sa zmeria pociato¢na absorbancia kalibratora

Kat. &. Nazov Balenie a vzorky oproti reagenénému blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 1,2 a 3 minutach. Vypoéita
R1: 4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml, sa priemerna zmena absorbancie za 1 minatu (AA/min).
BLT00050 AST/GOT 250 havod na pouitie Jed genéna metéda - Start vzorkou
BLT00051 AST/GOT 500 R ol a2 1 100 ml Roagentny blank Kalibrator Vzorka
Pracovny roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka — — 0,100 ml
2797 IVD Kalibrator — 0,100 ml —
UGEL POUZITIA Destilovana voda 0,100 ml — —

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie aspartataminotransferazy v ludskom sére a plazme na
réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dal$imi parametrami je uréena na screening, monitorovanie
a diagnostiku choréb pecene. Iba na odborné pouZitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM
Aspartataminotransferaza (AST/GOT) je Siroko rozsirena vo velkom mnozZstve v srdci, pe€eni, svaloch, ob-
lickach a v erytrocytoch. Poskodenie alebo ochorenie niektorého z tychto tkaniv, ako napr. infarkt myokardu,
virusova hepatitida, peceriova nekréza, cirhéza a svalova dystrofia, spoésobuju zvySené hladiny AST/GOT.
Nasledkom infarktu myokradu sa zvySuje AST/GOT v sére a vrchol dosahuje druhy deri po nastupe.
U pacientov, podstupuijucich dialyzu alebo ktori maju deficit vitaminu B6, méze byt AST/GOT v sére znize-
na. Zdanlivy pokles aktivity AST/GOT méze byt spésobeny nizSou hladinou pyridoxal fosfatu, prostetickej
skupiny aminotransferaz, ktora zvySuje pomer apoenzymu k holoenzymu. Pridavok pyridoxal-5-fosfatu, od-
porucany IFCC', stabilizuje aktivitu AST/GOT a vyhne sa falo$ne nizkym hodnotam vo vzorkach s nedosta-
to€nym mnozstvom endogénneho pyridoxal-5-fosfatu, napr. u pacientov s infarktom myokradu, chorobami
pecene a u pacientov na jednotkach intenzivnej starostlivosti.
PRINCiP METODY
Metdda stanovenia vychadza z odporucani IFCC', bez pyridoxal fosfatu. AST/GOT katalyzuje prenos ami-
noskupiny medzi L-aspartatom a 2-oxoglutaradtom za tvorby oxalacetatu a L-glutaméatu. Oxalacetat potom
reaguje s NADH v pritomnosti malatdehydrogenazy a vytvara NAD*:

AST/GOT

——eeeeeee- OXalacetat + L-glutamat
MDH

oxalacetat + NADH ~ =——————————— malat + NAD"
Meria sa pokles absorbancie pri 340 nm v désledku oxidacie NADH. Miera oxidacie NADH je umerna
aktivite AST/GOT vo vzorke. Pridavok laktatdehydrogenazy do ¢inidla je nutny na dosiahnutie rychlej
a uplnej redukcie endogénneho pyruvatu tak, aby neinterferoval so stanovenim.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

L-aspartat + 2-oxoglutarat

R2
Tris pufer (pH 7,8) 110 mmol/l CAPSO 20 mmol/l
L-aspartat 340 mmol/l 2-oxoglutarat 85 mmol/l
LDH 22250 U/l NADH 1,05 mmol/l
MDH 2810 U/I Azid sodny 0,95 g/l
Chlorid sodny 200 mmol/l
Azid sodny 0,95 g/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
Tris pufer 81,5 mmol/l
L-aspartat 252 mmol/l
LDH 21667 U/l
MDH 2600 U/l
CAPSO 3,7 mmol/l
2-oxoglutarat 15,7 mmol/l
NADH 0,19 mmol/l
Chlorid sodny 148 mmol/l
Azid sodny 0,88 g/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidl4 st kvapalné, pripravené na pouzitie. Pracovny roztok na monoreagenénli metédu sa pripravi
zmie$anim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 0,5 °C, ktory je schopny od¢itat' absorbanciu pri 340 nm, pyridoxal-5-fosfat
(PDP 50, kat. ¢. 10003294), zakladné laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, Kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. ¢. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, Kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat. €. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Dvojreagenéna metéda — Start substratom

Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni st &inidla stabilné do doby exspiracie, ak su skladované pri
2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouZziti riadne uzavreté a chranené pred svetiom a kontaminaciou.
Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou

Stabilita pracovného roztoku: 5 dnipri  15-25 °C v tme
3 tyzdne pri 2-8 °C v tme
ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivaijte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizsie uvedené vzorky boli testované a st prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne dostupné
v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od v&etkych vyrobcov. Systémy odberu
vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materidly, ktoré mézu mat v niektorych pripadoch zasadny
vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarmych skiimavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny
ich vyrobcov. Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou. Podrobnosti o moznych ob-
medzeniach najdete v sekcii Interferencie.

Stabilita v sére / plazme*: 4 dni pri 15-25°C

7 dni pri 2-8°C

3 mesiace pri -20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporu¢a destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odportca sa vykonavat kalibraciu:

* pri zmene Sarze reagencii

« podrla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a EBRA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podra poZiadaviek kazdého jednotlivého laboratéria. Ziskané
hodnoty by mali spadat’ do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit napravné opatrenia,
ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNoOsT

Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podra odporticani IFCC'.
POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 340 nm

Kyveta: 1 cm

Dvojreagenéna metéda - Start substratom

Reagenény blank Kalibrator Vzorka
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorka — — 0,100 ml
Kalibrator — 0,100 ml —
Destilovana voda 0,100 ml — —
Premie$a sa a po 5 min. inkubacie (pri 37 °C) sa prida:
| Cinidio 2 | 0,200 ml | 0,200 ml 0,200 ml |

Premie$a sa, inkubuje sa 1 minGtu pri 37 °C a potom sa zmeria pociato¢na absorbancia kalibratora
a vzorky oproti reagenénému blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 1,2 a 3 minutach. Vypocita
sa priemerna zmena absorbancie za 1 minutu (AA/min).

VYPOCET
AA,,/min.
1. AST/GOT (pkat/l) = ———— al C,,, = hodnota v kalibratore
AA,, /min.
2. PouZitie faktoru:
AST/GOT (pkat/l) = f x AA/min f = faktor
Start substratom:
faktor pri 340 nm 35,7
Start vzorkou:
faktor pri 340 nm 29,1
PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE
Rezim Kineticky Reakény smer klesajuci
VInova dizka (nm) 340 Norméalna doln& hodnota (ukat/l) 0
Objem vzorky (ul) 50/100 Normalna horna hodnota (ukat/l) 0,58
Objem pracovného roztoku (ul) 500/1000 Doln& medza stanovitelnosti (ukat/l) 0,04
Casovy rozdiel (Lag time) (sek.) 60 Linearita (ukat/l) 6,97
Kineticky interval (sek.) 60 Blank Dest. voda
Pocet odgitani 3 Limit absorbancie 1,1
Kineticky faktor 29,1 Jednotky pkat/l
Reakéna teplota (°C) 37

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,0167 = pkat/l

REFERENCNE HODNOTYS

Pri 37 °C
Zeny: <0,52 pkat/l
Muzi: <0,58 pkat/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktort zaistuje
laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY .

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané vo vaSom
laboratériu sa méZu od tychto hodnét odliSovat.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,04 pkat/l

Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizsiu meratelnd hodnotu analytu. Je vypogitana ako stanovena
aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 6,97 pkat

Linearita je najvy$$ia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’

Presnost’ bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podia interného protokolu s opakovatelnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujlce vysledky:

. Priemer | SD cv Medzifahla Priemer SD cv
Opakovatefnost | at) | (ukatit) | (%) presnost (uKatll) | (ukatt) | (%)
Vzorka 1 0,71 | 0,010 | 1,41 Vzorka 1 071 | 0,019 | 2.71
Vzorka 2 256 0,019 | 0.74 Vzorka 2 253 | 0,034 | 1.36

Spravnost’
Boli pouzité dva rozne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -4,8 % pre hodnotu 2,444 pkat/|
a -4,2 % pre hodnotu 3,287 pkat/l.

Porovnanie

Hodnoty AST/GOT, stanovené s PDP v 48 vzorkach na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané
s komer¢ne dostupnym testom (x):

Linearna regresia:

y = 1,025x - 0,046 pkat/l r=0,999
Passing-Bablok®:
y =1.000x - 0,030 pkat/l r=0,977

Interferencie

Kritérium: vytaznost v rdmci +10 % pociatocnej hodnoty AST/GOT vo vzorke bez interferujlcich latok. Nasle-
dovné analyty neinterferuju: bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl. Hemolyza interferuje v désledku
aktivity AST/GOT v erytrocytoch.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouZiti beznych panelov liekov zistena Ziadna interferencia’.

Obmedzenia:

- Zhor8ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekroenim skladovacej teploty) méze sposobit nespravne vysledky.
Minimalna povolena absorbancia blanku pri 340 nm oproti destilovanej vode je 1,1.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke moézu interferovat so stanovenim
AST/GOT. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE
Ur&ené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spésobilou osobou. Akakolvek zavazna nezia-
duca prihoda, ku ktorej do$lo v sUvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena vyrobcovi a Statnej autorite.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1
UFI: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

Pozor
Obsahuije: kyselinu asparagovu, Tris(hydroxymetyl)aminometan, hydroxid sodny
Vystrazné upozornenie:
H315 Drazdi kozu.
H319 Spbsobuje vazne podrazdenie oci.
Bezpecnostné upozornenie:
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydla.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindit ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
P337+P313 Ak podrazdenie oéi pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
R2
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpecné.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.
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