AST/GOT

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:6 x 44 mL, R2: 6 x 11 mL, RFID tag,
XSYS0016 AST/GOT 330 instruction for use

ED

c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of aspartate aminotransferase in human
serum and plasma on automatic systems ERBA XL. 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/GOT 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 =———————————— 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
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. Load the number of tests from the RFID tag before using a new kit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLTO0080
ERBA NORM 10x%5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

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.
On board stability: min. 30 days if refrigerated 2—10 °C and not contaminated.

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 months at  -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: 30 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the laboratory.
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 AND CALCULATION

ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type Rate A

Curve type Linear

Wavelength (prim. / sec.) 340 /660 nm

Reading time 60-240 s after adding of R2
Reaction direction Decrease

Unit U/L (ukat/L)

Reagent volumes

R1 160 L

R2 40 L

Sample 16 pL

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems depending
on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample does not change.

rba’
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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. Data for other ERBA XL automatic systems are
available on www.erba.com.

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 U/L

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) | o | @) precision L) | oL | (%)
Sample 1 424 | 060 | _1.41 Sample 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. Quality of re-
agents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the minimal permissible absorbance
value of blank.

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

Warning

Contains: aspartic acid, tris(hydroxymethyl)Jaminomethane, sodium hydroxide

Hazard statement:

H315 Causes skin irritation.

H319 Causes serious eye irritation.

Precautionary statement:

P280 Wear protective gloves / protective clothing / eye protection.

P30+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/008/25/A Date of revision: 30. 9. 2025



AST/GOT

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, RFID $titek,
XSYS0016 AST/GOT 330 névod k pousiti
& C €.y [1vD]
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni aspartataminotransferasy v lidském séru a plazmé na
automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dal$imi 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 napf. infarkt myokardu, virova
hepatitida, jaterni nekrosa, cirhosa a svalova dystrofie zpusobuiji zvy$ené hladiny AST/GOT. Nasledkem infarktu
myokardu se zvySuje AST/GOT v séru a vrcholu dosahuje druhy den po nastupu.

U pacientd, podstupujicich dialyzu nebo ktefi maji deficit vitaminu B6, mize byt AST/GOT v séru snizena.
Zdanlivy pokles aktivity AST/GOT muze byt zplisoben nizsi hladinou pyridoxal fosfatu, prostetické skupiny
aminotransferaz, ktera zvySuje pomér apoenzymu ku holoenzymu. Pridavek 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 pacientt na
jednotkach intenzivni péce.

PRINCIP METODY

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

AST/GOT

L-aspartat + 2-oxoglutarat oxalacetat + L-glutamat
MDH

oxalacetat + NADH =~ =—————————9 malat + NAD*

MéFi se pokles absorbance pfi 340 nm v dusledku oxidace NADH. Mira oxidace NADH je imérna aktivité
AST/GOT ve vzorku. Pfidavek laktatdehydrogenasy do €inidla je nezbytny k dosaZeni rychlé a upIné
redukce endogenniho pyruvatu tak, aby neinterferoval se stanovenim.

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. Pfed pouZitim nového kitu je tfeba nacist pocet testli z RFID &titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080
ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 30 dni pfi 2-10 °C a bez kontaminace.

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 vzorku 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 materidly, které mohou mit v nékterych pripadech zasadni vliv na vy-
sledky. Pfi zpracovani vzorkl v primarmich zkumavkach (systémy odbéru vzork() dodrzZujte pokyny jejich vyrobce.
Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

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: 30 dni

Kalibrace je vyZzadovana:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibra¢ni interval mGze byt prodlouZen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBANORM a ERBA PATH.

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

NAVAZNOST

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

POSTUP MERENI A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry na-
leznete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy

Typ méfeni Rate A

Typ kiivky Linear

Vin. délka (prim. / sek.) 340 /660 nm

Odecitaci ¢as 60-240 s (po pfidavku R2)
Reakéni smér klesajici

Jednotka U/l (pkat/l)

Objemy ¢inidel

R1 160 pl

R2 40 I

Vzorek 16 pl

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL liit v zavislosti na
minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se v8ak neméni.

rba’
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PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,0167 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTYS

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

Doporucuije se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referencniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve
vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit. Data pro jiné analyzatory ERBA XL jsou dostupné na
www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,04 pkat/l

aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).
Linearita: 6,97 pkat/l
Linearita je nejvy$si naméfena aktivita s vytéznosti £10 % od teoretické hodnoty.

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

Pramér SD cv Mezilehla Pramér SD cv
Opakovatelnost | it | (ukat/l)| (%) pesnost (ukat/l) | (ukati)| (%)
Vzorek 1 071 | 0,010 | _1.41 Vzorek 1 0.71_| 0,019 | 2.71
Vzorek 2 256 | 0019 | 074 Vzorek 2 253 0,034 | 1.36

Spravnost
Byly pouzity dva rizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -4,8 % pro hodnotu 2,444 pkat/l
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: vytéZznost 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 interferuje

v disledku aktivity AST/GOT v erytrocytech.

Léciva: Pfi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouZiti béZnych panelu 1€kl zjisténa zadna inter-

ference’.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zpusobit nespravné vysledky. Kvalita
Cinidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim minimalni povolené absorbance blanku.

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

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakakoliv zavazna
nezadouci pfihoda, ke které do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni
autorité.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Natizenim (EC) €. 1272/2008

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

Varovani

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

Standardni véty o nebezpeénosti:

H315 Drazdi kazi.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oti.

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyijte velkym mnozstvim vody a mydla.

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

P337+P313 Pretrvava-li podrazdéni o¢i: 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/008/25/A Datum revize: 30. 9. 2025



ACT/FOT 9PBA CuctemHbin PeareHr

Kat. Ne Haumenosanme CopnepxaHue ynakoBku
ynakoBKU
R1: 6 x 44 mn, R2: 6 x 11 mn, RFID-meTka,
XSYS0016 AST/GOT 330 NHETPYKLIMA N6 NDUMEHEHMID
C €. [IvD]
MPUMEHEHME
HaGop npegHasHayeH Ansa  in vitro  (DOTOMETPUYECKOrO  KONMMYECTBEHHOrO  onpeaeneHvs

acnapratamMuHoTpaHcepasbl B CHIBOPOTKE W Mia3Me KPOBM YerioBeka Ha aBTOMATUHYECKUX aHanmsatopax
ERBA XL. B codetaHum ¢ Apyrimm napameTpamm UCronb3yeTcsl ANs CKPUHUHTE, MOHUTOPWHIA W INarHOCTU KN
3aoneBaHuit nedeHu. Tonbko Anst NPOGECCOHAIBHOTO NMPUMEHEHMS B KIMHUYECKUX NabopaTopusix.

KIMHUYECKOE 3HAYEHME

AcnapratamuHoTpaHctepasa (ACT/TOT) Lumpoko pacnpocTpaHeHa. E€ koHUeHTpauusi Bbicoka B cepaue,
NEYEHN, CKEMNETHBIX MblLLLIAX, MouYKax v apuTpoLuTax. MoBpexaeHe unm 3abonesaHye NGO U3 3TUX TKaHer,
Hanpumep UHMAPKT MUOKap/aa, BUPYCHBIN renaTiT, HEKPO3 NeYeHM, LIMPPO3 U MbllLEYHas AMCTPOMUS, MOXET
npuBeCTU K no.billeHuto yposHs ACT/TOT. Mocne nHdapkTa muokapaa ypoBeHb ACT B CbIBOPOTKE KPOBU
NOBbILLAETCS 1 AOCTUraeT MakcMMyMa Yepes [Ba [Hsi Nocrie Havana nHcapkta. Y naLueHToB, MPOXOAsLLMX
MoveyHbIl Ananus unu cTpa Jalowmx geduumutom sutammHa B6, ypoeHb ACT/MTOT B CbIBOPOTKE MOXET
BbiTb CHIDKEH. 3ameTHoe cHibkeHne ACT MOXeT ObiTb CBS3aHO C YMeHbLUEHMEM Mupupokcanbdochara
(MA®), npoctetnyeckon rpynnbl Ans ACT/MOT, YTO NPUBOAWT K YBEMWYEHMIO COOTHOLLEHUS anodepmeHTa
n ronogepmenTa. [obasnenve nupuaokcans-5-cooccparta, pexkomeHgosaHHoe IFCC', crabunuavpyer
aktmeHocTe ACT/TOT u nosBonsieT n3bexarb NOXHO 3aHWKEHHbIX 3HayeHun B obpasuax, copepkalimx
HEA0CTaTO4HOE KOMMYECTBO SHAOreHHOro M pupoKcanb-5-thocdara, HanpuMep, Y nauneHToB ¢ UHGapKTOM
MMoKapaa, 3a60MeBaHNsIM1 NeYeHN U NaLMEHTOB, HaXOASLUMXCS B peaHuMaLmi.

NPUHUUN METOOA

AHnanua cooTBeTcTByeT pekomeHauusm IFCC' (6ea npumeHenus MAP). ACT/FOT B obpasLie kaTanuampyet
NepeHoc amuHorpynnel Mexay L-acnapratom u 2-okcornytapatoMm ¢ ofpasoBaHMeMm okcaroalerata n
L-rnytamata. 3atem okcanoauetar BcTynaeT B peakuuio ¢ HAZIH B npucyTcTBuM manataernpporeHasbl
(MAr) c o6pasoBannem HALl+. Cepust peakumi, y4acTByOLLMX B CUCTEME aHanm3a:

ACT/IOT

mar
okcanoauetar + HA[]H = maniat + HA[]*
Peakuusi KOHTPONMpyeTCst MyTeM U3MEPEHUs CKOPOCTU CHKeHUs abcopbuum npu 340 HM B pesynbraTte
okucnennst HALIH. Ckopoctb okucniennst HAIH npornopumoHanbsHa aktusHoctu ACT/IOT, npucyTcTytoLeit
B obpasue. [lobaBneHne nakratAervaporeHasbl K peareHTy HeoGXOAUMO ANsi [OCTUKEHUSI GbICTPOro 1
MOSTHOrO BOCCTAHOBIEHS SHAONEHHOTO NPYBaTa, 4TOObI OH He BIWAM Ha peakLu Npu NPOBEAEHUM aHanu3a.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB

L-acnaprart + 2-okcornyTapar okcanoauertar + L-rnytamart

R1 R2

TPUC-6ydcbep (pH 7,8) 110 mmonb/n CAPSO 20 mmonb/n
L-acnaparvHoBas kucnoTa 340 mmonb/n 2-okcornyTapar 85 mmonb/n
LDH 22250 Eg/n HAOH 1,05 mMMornb/n
MDH 2810 Ep/n A3unp HaTpus 0,95 r/n
Chlorid sodny 200 mmonb/n

Asup HaTpus 0,95 r/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

TPUC-6ycdep 81,5 mmonb/n

L-acnaparuHoBas kucrnora 252 mmonb/n

nor 21667 Epn/n

mMar 2600 Ep/n

CAPSO 3,7 Mmonb/n

2-okcornyTtapar 15,7 mmonb/n

HAOH 0,19 mmons/n

Xnopwua HaTpust 148 mmonb/n

Asung HaTpusi 0,88 r/n

NnoaAroToBKA PEAFEHTOB
PeareHTbl XKuakue, rotoBble K WCNOMb30BaHUKO. I'Iepeq NUCnonbL30BaHNEM HOBOIO HaSopa 3arpysute
Kkonun4ecTso TecTos ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAOUMBIE MATEPUAJbI (HE BXOAAT B KOMIMJIEKT MOCTABKHW)
OPBA XL MYNIBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 10x3,Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080
OPBA HOPMA 10x5,Kat.Ne XSYS0123
OPBA MNATOJIOMA 4x5, Kat.Ne BLT00081
OPBA MATOJIOMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
Ananuaatopbl Erba XL:  XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUINIbHOCTb U XPAHEHUE

Mpy Temnepatype xpaHeHus 2—8 °C HEBCKPbITblE peareHTbl CTabunbHbl A0 WCTEYEHUS] CPOKA TOAHOCTU,
yKasaHHOro Ha 3TukeTke cnakoHa u Habopa. CtabunbHocTb Ha GopTy: MuH. 30 AHel npu TemnepaTtype
XpaHeHusi 2—10 °C B OTCYTCTBME KOHTAMUHALIMW.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LI0B

PekomeHayetcs cnepnosath ctaHaapty 1ISO 15189 1 nabopaTopHbIM UHCTPYKLIMAM.

[insi c6opa 1 NoaroToBki 06pasLioB UCMOMNbL3yITE TOMBKO MOAXOASLLME NMPOBUPKA UMK KOHTEHEPbI.

Tonbko NepeumncrieHHble HKe 0GpaaLibl Gbini NPOTECTUPOBAHI U MPU3HaHbI MPUEMTEMBIMM.

CbIBOpOTKA.

lnasma: B Ka4ecTBe aHTMKOAryMnAHTa AOMYCTUMO MCNoNb3oBaHue NuTuit-renapuHa u K-O0TA.

MepeuncrieHHble UMbl 06pasLIoB Bbinu MPOTECTUPOBAHDI C UCTMONBL30BAHUEM NPOBUPOK, MMEBLLMXCS B Mpofake
Ha MOMEHT TECTUPOBAHUS, T. €. Bblfi NPOTECTVUPOBAHLI HE BCE UMEIOLLMECH NPOBMPKI BCEX NPON3BOAMUTENEN.
Cucrtembl c6opa NpoG pasHbIX MPOVU3BOAMTENEN MOTYT COAepXaTb pasnuyHble Matepuansl, YTO B HEKOTOPbIX
Cryyasx MOXET NOBMMUATL Ha pesyrbTaTbl TecTUpoBaHust. Mpu obpabotke 06pa3LOB B NEpBUYHBIX MPOGHPKax
(cvctemax cbopa mpoB) criedyiiTe MHCTPYKUMSIM NpoussoavTenst npobupok. lNepen nposeneHvem aHanmsa
LIEHTpUChYrupy#iTe 06pasLibl, COAepXalLLye OCaAoK.

MoapoBHyto MHGOPMALMIO O BO3MOXHbIX Momexax Anst 06pasLoB cM. B pasaenax ,OrpaHndeHnst metoaa”“
JMHTepdepupyLme BellecTsa“.

C b B

I 4,

15-25°C
2-8°C

: 4 oHs npu

7 nHew npun

3 mecsiua npu
He vcnonb3oBaTh KOHTAMUHMPOBaHHbIE 06pasLibl.

KANUBPOBKA

PekomeHayeTcsi kanmbposka ¢ nomolLLbto kannbpartopa OPBA XL MYNBLTUKANMEPATOP.

KanuGposka no ABym To4KaMm (xornocTas npoba 1 kanuGpaTop); B Ka4ecTBe XOrocTol Npobbl pekoMeHayeTcs

MCMonb30BaTh AUCTUNNNPOBAHHYIO BOAY.

MepuoanyHocTb kanubposku: 30 AHe.

Kanu6poska Heobxoavma:

* Mocrie CMeHbl NapTUK peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPeBGOBaHUSIMU BHYTPEHHUX NPOLIEAYP KOHTPOMS KavecTea

* UHTEpBan KanubpoBkM MOXeET ObiTb YBENWYEH MPW YCMOBUM MPUEMNIEMOI MPOBEPKM KannBpoBku
na6opatopuei.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ins KOHTPONS Ka4eCTBa PEKOMEHAYETCS UCTONb30BaThk KOHTPOrbHbIE MaTepuansl SPBA HOPMA n 3PBA MATO-
JTIOMNA. KoHTporbHble MHTepBarbl v Npeaerbl AoMKHb! GbiTb afanTypoBaHbl B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHUAMI
Kaxaon oTaenbHol naboparopun. MonyyeHHble 3HaYEHWUs AOMKHBbI HAXOAUTLCA B NPpefernax yCTaHOBMEHHbIX
uHTepBanos. Kaxnas naGoparopusi AOMKHA YCTAHOBUTbL KOPPEKTUPYIOLLME MEepbl, KOTOpble AOMKHbI BbiTh
MPUHSATBI, ECIIM 3HAYEHS! BBIXOAST 38 YCTAHOBIMEHHbIE MPEAErbl.

MPOCNEXWUBAEMOCTb

HaHHbln MeToa, OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP u koHTponbHble Matepuansi OPBA HOPMA n OPBA
MATOJOMA Bbinu cTaHaapTU3VNPOBaHbLI B COOTBETCTBUM C pekoMeHzoBaHHbIM IFCC meTogom'.
MPOLUEAOYPA AHAJIU3A U PACYET

AsTomatuyeckue aHanuaatopbl ERBA XL paccumnTbiBaloT KOHUEHTpauwmio kaxaoro obpasua. Mapamerpbl
aHanv3sa cM. Ha canTe www.erbarus.com.
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XL SysPack
n P ans T pos ERBA XL
Tun aHanusa CooTHoleHne A
Tun Kpusoii TNunennan
[nuHa BonHbI (neps./BTop.) 340 /660 Hm
Bpewmsi uteHus 60-240 ¢ nocne gobaenexus R2
HanpaBnenwue peakuuu MoHwxeHve

EQvHuLbl nameperms
O6bEMbI peareHToB

En/n (mkkat/n)

R1 160 wmkn
R2 40 wmkn
O6pazel, 16 mMkn

MpuMeyaHue: 06beMbl peareHToB 1 0Gpa3LIOB MOTYT OTINYATLCS NS Pa3HbIX MOAENel aBTOMaTUYECKNX
aHanusatopos ERBA XL B 3aBMCUMOCTH OT MUHUManbHOTO U3MepsieMoro obbema B kioBeTe. COOTHOLLIEHNe
R1:R2:06paseL He u3MeHsieTcs.

NEPEBOA EAUMHUL UBMEPEHUA

En/n x 0,0167 = mkkat/n

OXXUOAEMbIE 3HAYEHUA®

Mpu 37 °C
KeHLmHbI <31 Ep/n
My>K4nHbI <35 En/n

Kaxpgoit nabopatopun pekoMeHAyeTcs BepuMUMPOBaTh Yka3aHHble 3HaYeHWs Wnu  onpeaenvTb
cobCTBEHHbIE ped)epeHCHble VHTepBanb! Ans OGCJ'Iy)KVIBaeMOI;I nonynayuu.

AHAJIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHN

[aHHble, copepxaluvecs B 9TOM pasfene, SIBNSIOTCS Penpe3eHTaTUBHbIMKA Ans paGoTbl Ha
aBTOMaTu4eckom aHanusa Tope ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balleit naGopatopuun, MoryT
OTNNYaTLCH OT 3TUX 3HadYeHuit. [laHHble AN ApYrux Moaerneit aBTomaTuyecknx aHanusatopos ERBA
XL gocTynHel Ha caiite www.erbarus.com.

Mp T 0 p 2,13 Ea/n

Mpegen KONMMYECTBEHHOTO OMpefeneHns npeacTaBnser cobol HaUMEHbLUMA U3MEPSIEMbI  YpPOBEHb
aHanuta. OH paccunTbiBaeTCst Kak yCTaHOBIIEHHas akKTUBHOCTb pasbaeneHHoro obpasua, npu CV <20 %
(n =30).

JinHeMHOCTDL: 418 Ea/n

JIMHEeNHOCTL - 3TO MaKcuManbHasi U3MepeHHasi akTUBHOCTb C BOCCTaHOBreHWeM B npegenax +10 % ot
TEOPETUYECKOTO 3HAYEHNS.

BocnpoussogumocTb:

BOCMpOM3BOAUMOCTL OMPEAENsifiv C MOMOLLIO KOHTPOIEN BO BHYTPEHHEM MPOTOKOME C MOBTOPSIEMOCTHIO
(n = 20) 1 NPOMEXYTOYHOIW BOCMPOW3BOAMMOCTBIO (2 anMKBOTBI Ha MPOTOH, 2 MporoHa B AeHb, 20 AHeit).
nOﬂWBHHbIe pesyneratbl:

CpepHee SD Ccv Mg yTO4Has Cp SD cv

MosTopsiemocTs | ™(Enin) ™ | (Eain) | (%) Bocnpoussoaumocts | (Ea/n) | (Ea/n) | (%)

O6pasey 1 424 0,60 | 1,41 O6pase 1 425 | 115 | 2,71

O6pasey 2 1533 113 | 0,74 Obpasey 2 151,7 | 2,06 | 1,36
TouHoCTb

Vcnonb3oBanuck ABa pa3HblX BannMAMPOBaHHbLIX KOHTPOSbHbIX MaTtepuana. CuctemMHoe OTKIOHEeHUe
cocraensieT -4,8 % npwu LuenesBom 3HaveHun 146,6 Ea/n v -4,2 % npw uenesom 3Havenun 197,2 Ep/n.

CpaBHeHue MeToauk

CpaBHeHWe Ha aBTOoMaTudeckoMm aHanusatope ERBA XL-640 naGopa ACT/ITOT OPBA CucTeMHbIn
PeareHT ¢ MAOP (y) 1 kOMMepYeckoro TecTa (X) ¢ ucnonb3oBaHuem 48 o6pasuoB Aano creylLlve
pesynbraThl:

TNunenHas perpeccus:

y =1,025x - 2,74 U/L r=0,999

Perpeccusi no MaccuHry-babnoky®:

y =1,000x - 1,80 U/L r=0,977

Untepchepupyrowy Ba:

Kputepwuit: BocctaHosnenue B npegenax +10 % oT ncxogHoro 3HaueHusa aktusHoctu ACT/TOT B obpasiie
6e3 nHTepdeprpyioLLMX BELLECTB.

He BnusiioT crneaytowme sewlectsa: 6unupy6uH o 40 mr/an, Tpurnuuepuabl Ao 850 mr/an. Memonusy
npenstcTByeT aktuBHOCTb ACT/FOT 13 9pUTPOLIMTOB.

JlekapcTBeHHbIe Npenapartbl: TepaneBTUYECKMe KOHLEHTPALMM OBbIYHBIX NEKapCTB HE OKasblBaKOT BIUSHUS
Ha pesynbTaThl aHanmsa’.

OrpaHuueHus meropa:

- VcnopyeHHble peareHTbl (HanpuMep, MpU MPEBLILLEHUN TEMNEPATYPbI XPaHEHUs) MOTYT AaTb HEBEPHbIE
pesynbTaTbl. KayectBo peareHTOB KOHTPONMpYyeTcs Ha aBTomaTuyeckux aHanuaatopax ERBA XL nytem
NPOBEPKA MUHUMAITBHO AOMYCTUMOTO 3HAYEHIS! NOMTIOLLIEHIS XOMOCTOrO peareHTa.

- Bbicokasi KOHLEHTpauusi remornobuHa, GunupybuHa u Tpurmuuepuaoe B obpasle MOXeT nomellaTtb
onpegenexuto ACT/ITOT. Cm. naparpad ,VIHTepcepupytoLmne BelecTsa“.

MPEAYNPEXXAEHMA U MEPbI MPEOQOCTOPOXXHOCTU
Tonbko ANA AWarHocTWkM in vitro npodeccuoHansHo obpasoBaHHbIM creuynanuctom. O nio6om
CepbesHOM MHUMAEHTE, NPOU3oLLEeLLEM C U3AENeEM, HeOBXOAUMO COOBLLMTL MPOU3BOANTENIO.

WUpenTtudpukaumnn onacHocren B coorsercteun ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

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

OcTOpOXHO

CopepxuT: AcnaparmHoBas kucnota, Tpuc(rnapokcumeTun)ammHoMmeTaH, Hatpust rmapokens
O603Ha4eHne onacHoCTy:

H315 Bbi3blBaeT pasgpakeHue Koxu.

H319 Bbi3biBaeT cepbesHoe pasapaxeHuve rnas.

Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTH:

P280 Mcnonb3oBaTh 3aliMTHbIe NEpPYaTKU/3aLLUTHYIO OAEXKAY/3aLUNTHbIE OYKU.

P302+P352 MPU MONAJAHUM HA KOXY: MpombITe GomnbLUMM KONUYECTBOM BOAbI U Mbina.
P305+P351+P338 MPW MOMALOAHUW B TTIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITH na3a BOAOW B TeYeHue
HECKOMbKNX MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE JIMH3bI, €CNU Bbl MOMb3yeTeCh UMW 1 €CMW 3TO NIErko cAenatb.
MpoAoIKNTL NPOMbIBaHME [Na3.

P337 +P313 Ecnu pasgpaxeHue rnas npofomkaercsi: 06paTuTbes k Bpayy.

R2
PeareHT He knaccuuumpyeTcs Kak OnacHbIii.

YTUNMU3ALUA OTXOOO0B
O6patnTech kK MECTHBIM 3aKOHOAATENbHBLIM TPeGOoBAHNAM.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY Oata Bbigaumn PY

X8YS0016 | ACT/FOT 3PBA CuctemHblit Pearent ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/008/25/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 30. 9. 2025



AST/GOT

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, etiqueta RFID,
XSYS0016 AST/GOT 330 instrucciones de Uso

€S

c € 2797
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de aspartato aminotransferasa en suero
y plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacién con otros parametros, esta destinado
a la deteccion, monitoreo y diagnostico de enfermedades hepaticas. Solo 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 rifidn 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 méximo 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 piridoxal-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/GOT en la muestra
cataliza la transferencia de un grupo amino entre el L-aspartato y el 2-oxoglutarato para formar oxalo-
acetato 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 + 2-0x0glutarat0 me————pe- oxaloacetato + L-glutamato
MDH

oxaloacetato + NADH = - maalato + NAD*

La reaccion se controla midiendo la velocidad de disminucion de la absorbancia a 340 nm debida a la oxi-
dacion 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 reduccién rapida
y completa del piruvato endégeno, de forma que no interfiera en el ensayo.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2

Tampén 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 sddica 0,95 g/l
Cloruro sédico 200 mmol/l

Azida sodica 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 sédica 0,88 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de utilizar un
nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, 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
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

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. Estabilidad a bordo: min. 30 dias si esta refrigerado 2-10 °C y no esta
contaminado.

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.
Solo los especimenes enumerados a continuacién fueron probados y considerados aceptables.

Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina y K,-EDTA.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de muestras que
estaban disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron todos los tubos dispo-
nibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pueden 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: 30 dias

Se necesita calibracion:

+ después del cambio de lote de reactivos

* segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracion puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable.

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBANORM y ERBA PATH. Los intervalos y limites de control de-
ben adaptarse en funcién de las necesidades de cada laboratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro
de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse
si los valores se sittian fuera de los limites definidos.

TRAZABILIDAD

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

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracién de cada muestra. Para los parametros
del ensayo, véase www.erba.com.
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XL SysPack
Parametros de yo para los si aticos ERBA XL
Tipo de ensayo Tasa A
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 340/660 nm
Tiempo de lectura 60-240 s después de anadir R2
Direccién de la reaccion Disminucién
Unidad U/L (ukat/l)
Volumenes de reactivos
R1 160 I
R2 40 pl
Muestra 16 pl

Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas automaticos
ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcion R1:R2:muestra no cambia.

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 poblacién 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. Los datos de otros sistemas automati-
cos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 2,13 UL
El limite de cuantificacion 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 determind mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad (n = 20)
y precisién intermedia (2 alicuotas por ejecucién, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes
resultados:

- Media SD cv Intermediate Media SD cv
Repetibilidad L) | WL | (%) precision L) | oL | (%)
Muestra 1 42,4 0,60 1,41 Muestra 1 42,5 1,15 2,71
Muestra 2 153,3 1,13 0,74 Muestra 2 151,7 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.

Comparacion

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:

Regresion lineal:

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

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del £10 % del valor inicial de la actividad AST/GOT en la muestra sin sustan-
cia interferente.

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

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farma-
cos comunes’.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar resul-
tados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automaticos ERBA XL mediante
la comprobacion del valor minimo admisible de absorbancia del blanco.

- 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 diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al fab-
ricante 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

UFI: YMDF-7EN4-1H7J-XFAE

Atencion

Contiene: Acido aspartico, Tris(hidroximetil)aminometano, hidroxido de sodio

Declaracion 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/008/25/A Fecha de revision: 30. 9. 2025



ACT/TOT

Kart. Ne HasBa HaGopy YnakoBka (BmicT)
R1: 6 x 44 mn, R2: 6 x 11 mn, iHCTPyKList
X8Y50016 ACT/TOT 330 3 BuKopucTaHHa ,RFID-miTka
{? HaujioHanbHui 3Hak
BiAMNOBIAHOCTI ANa YKpaiHu 2797
3ACTOCYBAHHA

Habip npuaHayeHuin Ansi (hOTOMETPUYHOTO KinbKiCHOTO in Vifro BU3Ha4eHHs acnapTtatamiHoTpaHctepasv
(ACT/FOT) y cupoBarLi Ta nnasmi foanHY Ha aBToMaTu4HKMX cuctemax ERBA XL. Y noegHaHHi 3 iHLLMMM
napameTpamu TeCT MpU3HaYeHUin NS CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta [AiarHOCTUKM 3axBOpoBaHb MeYiHKW. Tinbkn
N5 NPOChECIHOTO BUKOPUCTAHHA Y KNiHIYHUX naBopaTopisix.

KNMIHIYMHE 3HAMEHHA

AcnaprartamiHoTpaHctepasa (ACT/TOT) WMpOKO MOLMPEHa B OpraHiaMi, 3 BUCOKAMM KOHLEHTpaLismn B
cepuji, NeyiHLi, CKeneTHUX M'sidax, Hupkax Ta eputpoumTax. MoLKomkeHHs abo 3axBOPOBaHHS LIMX TKaHWH,
30Kpema iHhapKT Miokapaa, BIPYCHWIA renaTtuT, HeKpo3 MediHku, LumMpo3 abo M'si3oBa AWCTPOIS, MOXYTb
npu3BoAMTM A0 nigsuiLeHHs pisHst ACT/FOT. Micnsi iHcbapkTy Miokapaa piseHb ACT y cupoBartui kposi
niABULLYETLCA | Aocsirae niky Ha APYruin AeHb nicrs nodatky nogii. Y nauieHTis, siki npoxoasTs Aiania, abo 3a
HasBHOCTI AediumTy BiTamiHy B6, piseHs ACT/FOT y cupoBaTLi moxe 6yTu 3HmkeHnM. Lie HkeHHa Moxe ByTn
noB’si3aHe 3i 3aMEHLLEHHAM PiBHS NipuaokcanstocdaTty — npocteTuyHol rpynu ans ACT/TOT, wo npu3soauTb
[0 36iNblUEHHs CriBBiAHOLIEHHSI anodepMeHTy o ronodepmeHTy. [lonaBaHHa nipuaokcans-5-choccary,
pekomeHposaHe IFCC', ctabiniaye aktuHictb ACT/IOT i 3anobirae XbHO HU3bKM pesyrnsTatam y 3paskax i3
HefocTaTHIM BMICTOM eHA0reHHoro nipuaokcans-5-cpocdary, Hanpuknag, y nauieHTis 3 iHdapkTom Miokapaa,
3axBOPIOBaHHAMM NeYiHKV Ta NaLieHTIB BiAAineHHs iHTeHCUBHOT Tepanii.

nPUHUMN METOAY

Lleit TecT rpyHTyeTbca Ha pekomenpauisix IFCC' 6e3 BukopucTaHHs nipuaokcanedocdary. ACT/FOT
y 3pasky KkaTanidye nepeHeceHHs amiHorpynu Mk L-acnaprtatom i 2-okcornmytapatom 3 YTBOPEHHSM
LLIaBMeBOOLITOBOI KUCMOTY (Okcanoauetarty) i L-rnytamary. [lani okcanoauetart pearye 3 HAIH y npucyTHocTi
manatgerigporeHasu (MAr) 3 ytBopeHHsim HAJL. Peakuii, wwo Bin6yBatoTbesi B CUCTEMi aHaniay, HacTymHi:

ACT/ITOT
L-acnapTar + 2-OKCOMMYTaPaT s OKCarioavLieTar + L-rnytamar
mar
okcanoatetar + HA[JH —————eeee g manart + HA[I®
Peakuito KOHTPOMOOTL LUNAXOM BUMIPIOBAHHS LWIBWMAKOCTI 3HWXEHHs1 abcopbuii npu 340 HM, wWo
3ymoBreHo okucHeHHsiM NADH. LLiBuakicTb okucHenHst NADH npsimo nponopuiiiHa aktusHocTti ACT/IOT,
NpUCYTHLOI B 3pasky.
[lopaBaHHs nakTaTAerigporeHasn A0 peareHTy HeobXxigHe ANs WBWAKOTO Ta MOBHOTO BiAHOBMEHHS
eHAoreHHoro nipysary, LWo6 BiH He BNNMBAaB Ha TOYHICTb BU3HAYEHHS.

OMUC | CKIAQ PEATEHTIB
R1

R2
Tpic 6ycep (pH 7,8) 110 mMmonb/n CAPSO 20 mmornb/n
L-acnapariHoBa kucnora 340 mmonb/n 2-okcornyTtapar 85 mmonb/n
nar 22250 Op/n HAOH 1,05 mmonb/n
mar 2810 Op/n Asunpa HaTpito 0,95 r/n
Xnopwga HaTpitlo 200 mmonb/n
Asvp HaTpito 0,95 r/n
CKIA[, PEAKLIWHOI CYMILLI
Tpic 6ycep 81,5 mmonb/n
L-acnapariHoBa kucnora 252 mmonb/n
nar 21667 Op/n
mar 2600 Op/n
CAPSO 3,7 mMmornb/n
2-okcornyTapat 15,7 mmonb/n
HAOH 0,19 mmonb/n
Hartpito xnopua 148 mmonb/n
Asunp Hartpito 0,88 r/n

NMPUrOTYBAHHA PEAFEHTIB
PeareHTu € pigkuMu Ta roToBUMM [0 BUKOPUCTaHHs. Mepes BUKOPUCTaHHSM HOBOro Habopy 3uuTante
KinbkicTb TecTiB i3 RFID-miTku.

MATEPIAJIN, HE BXOAATb A0 KOMIMJIEKTY, ANIE HEOBXIAHI ANsA AHANI3Y
XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne. XSYS0034
XL MULTICAL 10x%3, Kat. Ne. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080
ERBA NORM 10x5, Kat. Ne. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Kar. Ne. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124
Erba XL ananisatopu: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABIJNIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

He po3kpuTi peareHTu cTabinbHi [0 3akiHYeHHs TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha hnakoHi Ta eTukeTLi
Habopy, 3a ymoBu 36epiraHHs npu Temneparypi 2-8 °C.

CrabinbHicTb y npunagi: Minimym 30 OHiB 3a ymoBu 36epiraHHs B xornoaunbHuky npu 2-10 °C T1a 3a
BiACYTHOCTi KOHTaMmiHaLlii.

3BIP 1 NIArOTOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbCst AOTpUMYBaTUCS BUMOr cTaHaapTy ISO 15189 Ta iHcTpykuit naGopartopii. [Ans 3a6opy
Ta NiAroTOBKU 3paskiB BUKOPUCTOBYWATE Tinbki BIANOBIAHI NPoGipkn abo koHTelHepu Ans 36opy. Bynu
NpOTECTOBaHi i BU3HaHI NPUAHATHUMM TiNbku Taki 3pasku. Cuposarka. [nasma: nnasma 3 nitieBuM renapuHom
Ta K,-EDTA Tunu 3paskis, BkasaHi Buwe, Gynv npotectosaHi 3 Bubipkoro npobipok Ans 3abopy spaskis, ski
6ynu AOCTYNHI Ha PUHKY Ha MOMEHT TecTyBaHHA. He Bci Npobipku BCiX BMPOGHMKIB Gynu npoTecToBaHi.
Cuctemn 360py 3paskiB Bif Pi3HNX BUPOGHUKIB MOXYTb MICTUTW pi3Hi MaTepianu, siki B OKpeMux Bunagkax
MOXYTb BMAMBATK Ha pe3ynbTaTi AocrimkeHHs. Mig yac 06pobku 3paskiB y NnepBrHHIX Npobipkax (cuctemax
36opy 3paskiB) AOTPUMYMTECS HCTPYKUIiA BUpoBHMKa npobipkn.3pasku, WO MICTSTb ocapa, HeobxigHo
LieHTpucbyryBaTi nepeq nposeAeHHsM aHaniy. [ue. po3ain ObMexeHHs Ta iHTepdepeHLii Ans oTpuMaHHs
[0AaTkoBoi iHchopmaLii LLOAO MOXNMBKX BNNWBIB 3paskis.

CrabinbHicTb y cupoBarui / nnasmi*: 4 grinpn  15-25°C
7 pHiBnpn  2-8°C
3 aHiB npu -20 °C

YTunisyiite KOHTaMiHOBaHI 3paski.

KANIBPYBAHHA

PekomeHaoBaHO npoBoAUTU kanibpyBaHHs 3 BUKOpUCTaHHsM kanibpatopa XL MULTICAL. [1BotoukoBe

kaniopyBaHHs (GnaHk i kanibpaTop); AMCTUNbOBaHa BOAA PeKOMeHAyeTbCs $K 6GnaHk. Yactota

kaniopysaHHsi: OauH pa3 Ha 30 aHis

KanibpyBaHHsi HeobxigHe:

* Micnsa BiAKPUTTA HOBOro Habopy peareHTiB;

* BiAMOBIAHO 10 BUMOT BHYTPILUHIX NpoLieayp KOHTPOSIO SIKOCTi

« iHTepBan kanibpyBaHHsi Moxe GyTW MOAOBXKEHWI Ha OCHOBI 3a40BinNbHOI BepudikaLii kanibpyBaHHs
nabopatopieto.

KOHTPOJIb AKOCTI

[nsa koHTponio akocTi pekomeHaytoTecst ERBA NORM Ta ERBA PATH. IHTepBanu KOHTPOIO Ta AonycTuMi

Mexi MatoTb GyTu BCTaHOBIEH BiAMoOBIAHO A0 BUMOr KOXHOI nabopatopii. OTpuMaHi 3HaYeHHs NOBUHHI

noTpannsaTK y BCTaHoBreHi Mexi. KoxHa nabopatopis noBuHHa po3pobutu kopuryBanbHi Aii y Bunagky

BUXOZly Pe3ynbTaTiB 3a Mexi [JONyCTUMIX 3HaueHb.

BIACTEXXYBAHICTb

[anuit metop, kani6patop XL MULTICAL Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH ctaHaapTuaoBaHi 3rigHo
3 pekomeHgoBaHUM mMeTogom IFCC (MixHapoaHa ®epaepauist KniHiuHoi Ximii).

MPOLEAYPA AHANI3Y TA PO3PAXYHOK

AsTOMaTUYHi cuctemn ERBA XL 064MCHIONTL KOHLIEHTPALIK0 KOXHOMO 3pa3ka aBTomMaTuyHo. Mapametpu
aHanidy AvB. Ha caiTi: www.erba.com.

MapameTpu aHanisy ansa asBTomatudHmx cuctem ERBA XL

Tun ananisy LWeunakicHnit meton A (Rate A)

Tun kpusoi Linear

[oxuHa xBuni (ocH. / gopat.) 340 /660 nm

Yac 3unTyBaHHS 60-240 cekyHp nicns goaasaHHs peareHTy R2
Hanpsm peakuii 3MeHLeHHs

OanHULS BUMIpOBaHHS Op/n (mkkat/n)

rba’

XL SysPack
O6‘emu peareHTiB
R1 160 mkn
R2 40  wmkn
3pasok 16 mkn

Mpumitka: 06'eMu peareHTiB Ta 3pa3ka MOXYTb BiApI3HATVACA ANs OKpeMUX aBTOMatnyHux cuctem ERBA XL
3arnexHo Bif MiHiManbHoro BUMiptoBaHoro o6‘emy B kioBeTi. CniBBiaHoweHHs R1:R2:3pasok npu LpoMy He
3MIHIOETLCA.

KOE®IUIEHT NEPEPAXYHKY
Op/n x 0,0167 = mkkat/n

HOPMAIJbHI BEIUMUHN®

Mpn 37 °C

HKiHkn <31 Oag/n

Yornosiku <35 Oa/n

PekomeHayeTbesi, LWOG KoxHa naGopatopis nigTBepauna uei fAianasoH abo BusHauMna BracHuin
pedhepeHTHUIA iHTepBan Ansa Nonynsuii, Ky BoHa o6CTexye.

MAPAMETPU PEATEHTIB

HaBeneHi AaHi cTocy0TbCst NPOAYKTUBHOCTI Ha aBToMaTuyHIn cuctemi ERBA XL-640. [lani, oTpumani y BaLuin
nabGopartopii, MOXyTb BiApPi3HATUCA. [HpopmaList LWoao iHWMX aBToMaTUHUX cuctem ERBA XL goctynHa Ha
caiTi: www.erba.com.

Mopir kinbkicHoro Bu3HaueHHs: 2,13 Og/n
Mexa KinbKiCHOro BU3Ha4Y€HHS — Lie HalHWKYWIA piBeHb aHaniTy, Skuii MoXHa BUMIpATW. BusHavaeTbes sk
aKTUBHICTb PO3BEAEHOrO 3paska, Lo Mae koedilieHT Bapiauii (CV) <20 % (n = 30).

JininHiCcTL: 418 Op/n
TiHiAHICTb — LUe HalBWLLA aKTUBHICTb, Sika BUMIPIOETLCS 3 BiaxuneHHsM y mexax +10 % Big TeopeTuyHoro
3HaYeHHs.

BiaTBoproBaHicTb

MpeuusiitHicTb BU3HaYanacs 3 BUKOPUCTAHHSIM KOHTPOIbHUX MaTepianiB 3riAHO 3 BHYTPILLHIM NPOTOKONIOM:
MoBTOPOBaHICTL (N = 20) Ta MiXcepiiiHa NPeLu3iiHICTb (2 anikeoTn 3a BUMIP, 2 BUMIpK Ha AeHb, MPOTSroM
20 gHiB). OTpuMaHo Taki pesynbraTu:

. Cep.3Hau| SD cv MpomixHa Cep.3Hay| SD cv
MosToploBaKICTE | “(Gim) | (Oaln) | (%) TOuHiCTL (Oa/n) | (Oain) | (%)
3pasok 1 42,4 0,60 1,41 3pasok 1 42,5 1,15 2,71
3pa3sok 2 153,3 1,13 0,74 3pasok 2 151,7 2,06 1,36

TouHicTh

[ns ouiHkn ToYHOCTI Gyny BUKOpPWUCTaHi [Ba BanifoBaHi KOHTPONbHI Martepiany. BusHaveHe BioxuneHHs
cknano -4,8 % npu LinboBOMY 3Ha4yeHHi 146,6 On/n Ta and -4,2 % npu UinboBOMY 3HaveHHi 197,2 Op/n.

MopiBHAHHA MeTOAiIB

MopiBHAHHA MiX aBTOMaTuyHol cuctemolo XL-640 AST/GOT 3 PDP (y) Ta KOMEepUiiHO AOCTYNHUM
TecToMm (x), npoBefeHe Ha 48 3pa3skax, Aano Taki pesynsraTu:

NininHa perpecisi:

y =1,025x - 2,74 On/n r=0,999
Maccinr-babnok®:
y =1,000x - 1,80 Oa/n r=0,977

Cneuudiunicts / ®akTopu BNAMBY

KpwuTepiit: BinHoBneHHs B Mexax +10 % Bia noyaTtkoBoro 3HayeHHs aktusHocTti ACT/IOT y 3pasky Ge3
CTOPOHHIX PEHOBUH.

HacTynHi pe4oBuHM He BnnMBatoTb Ha pesynbrat: binipy6iH — go 40 mr/an, Tpurniuepuay — go 850 mr/an.
lemonia BnnuBae Yepes aktveHicTb ACT/MO[l y eputpouuTax.

Nikv: Ha TepaneBTUYHNX KOHLIEHTPALisiX, 3a3BU4ail 3aCTOCOBYBAHUX Y MEAMYHWUX NaHersix, nepewkos He
BUSBNEHO'.

O6merxeHHsn:

- lMolukomxeHi peareHTW (Hanpvknaz, Yepes nepeBuULLEHHS TemnepaTypu 36epiraHHs) MOXyTb NPU3BOAUTW
[0 xvBHKMX pe3ynbTaTiB.AKICTb peareHTiB KOHTPOMIETLCA B aBTOMaTu4HUX cuctemax ERBA XL wnsxom
nepesipku MiHiManbHO AOMYCTUMOTO 3Ha4eHHst abcop6Lii peareHTHOro GraHky.

- Bucoki koHLeHTpaLii remornoGiHy, 6inipy6iHy Ta TpurmiLepuaiB y 3pasky MOXyTb 3aBaXaTu TOHHOMY
BU3HaYeHHI0 akTuBHocTi ACT/IOT. Ane. po3ain CreumndiuHicTb / dakTopy BmBY.

MONEPEMKEHHSA | 3AXOAU BE3MNEKU

[nsi piarHocTuky in vitro. Mae BUKOPUCTOBYBATWCS MWLLIE YMOBHOBAXEHOIO Ta NPOCECIHO MiAroTOBMNEHO0
oco6oto. Mpo Byab-skii Cepo3HNIA IHLIMAEHT, LLIO CTABCS Y 3B'S13KY 3 BYKOPUCTAHHSIM LIbOro NMPUCTPOLO, HEOBXiaHO
NOBIAOMUTY BUPOGHYIKa Ta KOMMETEHTHUII OpraH epaBI-urieHa, B sikilh 3HaXOAUTLCS KOpUCTYBaY Ta/abo NaLlieHT.

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

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

YBara

MictuTb: acnapariHoBy KucnoTy, TpUc(rigpokcuMeTu)amiHoMeTaH, rigpokeua HaTpio

Mo3Hauku Hebeaneku:

H315 CnpuymnHsae nogpasHeHHs LWKipu.

H319 CnpuunHsie cunbHe noapasHeHHs o4en.

3axoau Gesneku:

P280 HagsrHy T 3axucHi pykaBU4K/3aXMCHUIN OAAT/3aXUCT OYeil.

P302+P352 Y PA3I MOTPAMIAHHA HA LWKIPY: MpoMUTH BENWKOIO KiNbKOCTi BOAW | MUIO.
P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMNAHHA B O4Yl: ObepexHO NpoMUTH BOAOK MPOTArOM AeKinbkox
XBUMUH. 3HATU KOHTaKTHI NiH3K, SKWO BOHM BUKOPUCTOBYIOTLCS Ta Nerko 3HimMaroTbes. MpoaoBxuTi
NPOMUBAHHS.

P337 +P313 Akwo noapasHeHHs oyeit Tpyuae: MNponTu MeanyHuii ornsag.

R2
PeareHT He knacudikyeTbes sk Hebe3neyHunit.

yr TaHUX MaT
Y BignoBigHOCTI i3 AiloYnuMK NpaBunamu Ans 4aHux BUAIB MaTepianis.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, odic 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/008/25/A Hama nposedeHHsi konmponmo: 30. 9. 2025



AST/GOT

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, étiquette RFID,
XSYS0016 AST/GOT 330 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 les systémes automatiques ERBA XL. En combinaison avec d‘autres para-
métres, 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 lésions 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. Aprés 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 I'holoenzyme. L'ajout de pyridoxal-5-phosphate, recommandé par I'1FCC’, stabilise I'activité de I'AST/GOT
et évite les valeurs faussement basses dans les échantillons contenant une quantité 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/GOT de I'échantillon ca-
talyse le transfert d‘un groupe amino entre le L-aspartate et le 2-oxoglutarate pour former de |‘'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

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

oxaloacétate + NADH = maalate + NAD*

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

L‘ajout de lactate déshydrogénase au réactif est nécessaire pour obtenir une réduction rapide et comple-
te du pyruvate endogéne afin qu'il n‘interfére pas avec l'essai.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 R2

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 NADH 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 MELANGE REACTIONNEL

Tampon Tris 81,5 mmol/l

Acide L-aspartique 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

Chlorure de sodium 148 mmol/l

Azide de sodium 0,88 g/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant dutiliser
un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLTO0080
ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124
Analyseurs Erba XL:  XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu‘a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du kit
lorsqu'ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Stabilité a bord: min. 30 jours si réfrigéré
(210 °C) et non contaminé.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n‘utilisez que des tubes ou des récipients de préle-
vement appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.
Serum.

Plasma : Plasma Li-héparine et Kz-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 systémes 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 jours & 15-25°C
7 jours a 2-8°C
3 mois & -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: 30 jours

Un étalonnage est nécessaire:

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« L'intervalle d'étalonnage peut étre prolongé sur la base d‘une vérification acceptable de I‘étalonnage par
le laboratoire.

CONTROLE QUALITE

Pour le contrdle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBANORM 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.

TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été normalisés
selon la méthode recommandée par I'IFCC'.

PROCEDURE D‘ESSAI ET CALCUL

Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les para-
métres de |'essai, voir www.erba.com.

rba’

XL SysPack

Parametres d‘essai pour les systémes automatiques ERBA XL

Type d'essai Taux A
Type de courbe Linéaire
Longueur d‘onde (prim. / sec.) 340 /660 nm
Temps de lecture 60-240 s aprés |'ajout de R2
Sens de la réaction Diminution
Unité UIL (ukat/l)
Volumes de réactifs

R1 160 I
R2 40 pl
Echantillon 16 pl

Remarque: les volumes de réactifs et d'échantillons peuvent étre différents pour chaque systéme auto-
matique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport R1:R2:échantillon
ne change pas.

CONVERSION DE L’'UNITE

U/L x 0,0167 = pkat/|

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. Les données
relatives aux autres systémes automatiques ERBA XL sont disponibles sur le site www.erba.com.

Limite de quantification: 2,13 UL

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

Linéarité: 418 U/L

La linéarité est I'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:

e M, SD CcV Précisi Moyenne| SD cv
Répétabilite L) | ©L) | () 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 controle 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

Critére: 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‘activité 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. La qualité des réactifs est contrélée sur des systémes automatiques ERBA XL en vérifiant la
valeur d'absorbance minimale admissible du blanc.

- 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 & 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

UFI: YMDF-7EN4-1H7J-XFAE

Attention

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

Mentions de danger:

H315 Provoque une irritation cutanée.

H319 Provoque une sévére 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 a I'eau et les savons.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a l'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/008/25/A Date de révision: 30. 9. 2025



AST/GOT

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 m, etiqueta RFID,
X8Y50016 AST/GOT 330 instrucdes de utilizacéo

c € 2797
UTILIZAGAO PREVISTA

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

SIGNIFICANCIA CLiNICA

A aspartato aminotransferase (AST/GOT) esta amplamente distribuida com concentragdes elevadas no cora-
¢ao, figado, musculo esquelético, rim e eritrécitos. Danos ou doengas 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. Ap6s o enfarte do miocardio, a AST sérica esta elevada e atinge um pico dois dias apds
o inicio do enfarte.

Em doentes submetidos a didlise 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¢do 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, doencga hepatica e doentes em cuidados intensivos.

PRINCiPIO

Este ensaio segue as recomendagdes da IFCC' sem fosfato piridoxal. A AST/GOT presente na amostra
catalisa 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 presenca da malato desidrogenase (MDH),
para formar NAD* A série de reagdes envolvidas no sistema de ensaio ¢ a seguinte:

AST/GOT

L-aspartato + 2-oxoglutarato se————pe- oxaloacetato + L-glutamato
MDH

oxaloacetato + NADH == malato + NAD"

A reagao é monitorizada medindo a taxa de diminuigdo da absorvancia a 340 nm devido & oxidagéo
do NADH. A taxa de oxidagéo do NADH é proporcional a atividade da AST/GOT presente na amostra.

A adicao de lactato desidrogenase ao reagente é necessaria para obter uma redugéo 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 sddio 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 sédio 148 mmol/l

Azida de sodio 0,88 g/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes de
utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080
ERBA NORM 10%5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO
Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando
armazenados a 2-8 °C. Estabilidade a bordo: min. 30 dias se refrigerado (2-10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratério.

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma de Li-heparina y 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 instrugdes do fabricante do tubo. Centrifugue as
amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informacoes sobre possiveis interferéncias nas amostras.

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

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragdo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco

Frequéncia de calibragéo: 30 dias

E necessaria uma calibragao:

« ap6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitdvel da calibragdo pelo
laboratério.

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 laboratorio 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 E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragédo de cada amostra. Para os parametros do
ensaio, consulte www.erba.com.
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Parametros de para ati ERBA XL
Tipo de ensaio Taxa A
Tipo de curva Linear
Comprimento de onda (prim. / sec.) 340 /660 nm
Tempo de leitura 60-240 s apds a adigdo de R2
Direcéo da reagéo Diminuigéo
Unidade UIL (ukat/l)
Volumes de reagentes

R1 160 I
R2 40 pl
Amostra 16 pl

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos ERBA XL
individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2: amostra ndo se altera.

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 secgédo séo representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para outros sistemas automati-
cos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao: 2,13 UL i

O limite de quantificagdo 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 é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor teérico.
Preciséao:

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

— Média | SD | CV Precisao Média | SD | CV
Repetibilidade | "y ' | (i) | (%) intermédia WL | WL | )
Amostra 1 42,4 0,60 1,41 Amostra 1 42,5 1,15 2,71
Amostra 2 1533 | 1,13 | 0.74 Amostra 2 1517 | 2,06 | 1.36

Exatidao

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

Comparacéao

Uma comparagédo 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:

Regresséao 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: Recuperagdo com um intervalo de +10 % do valor inicial da atividade AST/GOT na amostra sem

substancia interferente.

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

interfere devido & 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 qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas automaticos ERBA XL através da
verificagéo do valor minimo admissivel de absorvancia do branco.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizag@o em diagndstico in vitro. A manusear 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.

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

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

Atengao
Contém: Acido aspartico, Tris(hidroximetil)aminometano, hidréxido de sédio
Adverténcia de perigo:
H315 Provoca irritagdo cutanea.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
Recomendacéo de prudéncia:
P280 Usar luvas de protegéo/vestuario de protecéo/protecdo 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 irritagdo ocular persista: consulte um médico.

R2
O reagente néo 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/008/25/A Data de revisdo: 30. 9. 2025
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AST/GOT

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, RFID $titok,
XSYS0016 AST/GOT 330 névod na pougitie
€ C €. [1vD]
UCEL POUZITIA

Diagnosticka stprava na kvantitativne in vitro stanovenie aspartataminotransferazy v fudskom sére a plazme na
automatickych systémoch ERBA XL. V kombin&cii s dalsimi 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 mnoZstve v srdci, pe€eni, svaloch, oblickach
a v erytrocytoch. Poskodenie alebo ochorenie niektorého z tychto tkaniv, ako napr. infarkt myokardu, virusova he-
patitida, peceriova nekréza, cirhdza a svalova dystrofia, spdsobuijl zvySené hladiny AST/GOT. Nasledkom infarktu
myokardu sa zvySuje AST/GOT v sére a vrchol dosahuje druhy deri po nastupe.

U pacientov, podstupujtcich dialyzu alebo, ktori maju deficit vitaminu B6, méze byt AST/GOT v sére znizena.
Zdanlivy pokles aktivity AST/GOT méze byt spésobeny nizSou hladinou pyridoxal fosfatu, prostetickej skupiny
aminotransferdz, ktora zvySuje pomer apoenzymu k holoenzymu. Pridavok pyridoxal-5-fosfatu, odporuca-
ny IFCC', stabilizuje aktivitu AST/GOT a vyhne sa falo$ne nizkym hodnotam vo vzorkach s nedostatotnym
mnozstvom endogénneho pyridoxal-5-fosfatu, napr. u pacientov s infarktom myokardu, chorobami pecene
a u pacientov na jednotkach intenzivnej starostlivosti.

PRINCiP METODY

Metdda stanovenia vychadza z odporuéani IFCC', bez pyridoxal fosfatu. AST/GOT katalyzuje prenos ami-
noskupiny medzi L-aspartatom a 2-oxoglutaratom za tvorby oxalacetatu a L-glutamatu. Oxalacetat potom
reaguje s NADH v pritomnosti malatdehydrogenazy a vytvara NAD*:

AST/GOT

—eee——— = Oxalacetat + L-glutamat
MDH
oxalacetat + NADH = =—————————————3 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 c¢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/
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
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouZitim nového kitu je treba naéitat pocet testov
z RFID $titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080
ERBA NORM 10x%5, kat. €. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory:  XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. €. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 30 dni pri 2-10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

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

Iba niZ8ie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

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

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skiimaviek, 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 materialy, ktoré mézu mat v niektorych pripadoch zasadny
vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte poky-
ny ich vyrobcov. Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou. Podrobnosti o moznych
obmedzeniach 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 odport¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyZzadovana:

« pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibra¢ny interval moze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibrécie laboratéria

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého laboratéria. Zis-
kané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit napravné
opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla odport¢ani
IFCC™.

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre néjdete
ne www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Rate A

Typ krivky Linearna

Vin. dizka (prim. / sek.) 340/660 nm

Odcitaci ¢as 60-240 s (po pridavku R2)
Reakény smer klesajuci

Jednotka U/l (ukat/l)

Objemy cinidiel

R1 160 pl

R2 40

Vzorka 16 pl

Poznamka: objemy cinidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSovat'
v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa vSak nemeni.

rba’

XL SysPack

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

REFERENCNE HODNOTY*®

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 ziskane vo va-
$om laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat. Udaje pre iné analyzatory ERBA XL st dostupné na
www.erba.com.

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

aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 6,97 pkat/l
Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou £10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’

Presnost bola stanovena pouZzitim kontrolnych materidlov podia interného protokolu s opakovatefnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujuce vysledky:

" , | Priemer SD cv Medzilahla Priemer SD cv
Opakovatefnost | \at) | (ukatit) | (%) presnost (ukat/l) | (ukatt) | (%)
Vzorka 1 071 | 0,010 141 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 r6zne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -4,8 % pre hodnotu 2,444 pkat/|
a -4,2 % pre hodnotu 3,287 pkat/I.

Porovnanie

Hodnoty AST/GOT, stanovené s PDP v 48 vzorkach na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovna-
né s komeréne 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

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociatoénej 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

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne vysledky. Kva-
lita €inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim minimalnej povolenej absorbancie blanku.

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

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE
Uréené na in vitro diagnostické pouZzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akakolvek zavazna nezia-
duca prihoda, ku ktorej do$lo v stvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena vyrobcovi a $tatnej autorite.

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

UFI: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

Pozor
Obsahuje: kyselina asparagova , Tris(hydroxymetyl)aminometan, hydroxid sodny
Vystrazné upozornenie:
H315 Drazdi kozu.
H319 Sposobuje 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 minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokradujte vo vyplachovani.
P337 +P313 Ak podrazdenie oéi pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

R2
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpe&né.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/008/25/A Datum revizie: 30. 9. 2025
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