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Aspartato Aminotransferase (XSYS0016, XSYS0073) C €
Instrucdo de Uso WD
(REF| Cédigo Contetdo
XSYS0016 AST/GOT 330 R1:6 x 44 mL; R2: 6 x 11 mL
XSYS0073 AST/GOT 564 XL 1000 R1:6 x 72 mL; R2: 6 x 22 mL

ATENGCAO: LEIA AS INTRUCOES DE USO ANTES DE UTILIZAR O REAGENTE ASPARTATO AMINOTRANSFERASE

FINALIDADE DE USO
E um reagente para determinagdo quantitativa de AST/TGO (aspartato aminotransferase) em amostras de soro e plasma nos equipamentos da
familia XL.
Uso em diagndstico in vitro.
DESCRICAO DO PRODUTO
Reagente para determinagdo quantitativa de AST/TGO em soro e plasma.
RELEVANCIA CLINICA
A AST/TGO é amplamente distribuida com altas concentragdes no coracio, figado, musculo, rim e eritrécitos. Danos ou doenca a qualquer destes
tecidos, tais como infarto do miocardio, hepatite viral, necrose hepética, cirrose e distrofia podem resultar em niveis elevados de AST/TGO.
COMPOSICAO DOS REAGENTES
Tamp3&o Tris— pH 7,8 (110 mmol/L)
L-Aspartato (340 mmol/L)
LDH (> 4000 U/L)
MDH (= 750 U/L)
CAPSO (20 mmol/L)
R2 2-oxoglutarato (85 mmol/L)
NADH (1,05 mmol/L)
PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO
Este método estad de acordo com a recomendagdo IFCC, sem o fostato de piridoxal.
AST/TGO
L-aspartato + 2-oxoglutarato ———® Oxaloacetato + L-glutamato

R1

MDH
Oxaloacetato + NADH —» Malato + NAD*

LDH
Amostra Piruvato + NADH —» L-lactato + NAD*

1.AST/TGO presente na amostra, catalisa a transferéncia do grupo amino do L-aspartato para 2-oxoglutarato formando oxaloacetato e L-glutamato.

2.0xaloacetato na presenga de NADH e malato desidrogenase (MDH) é reduzido a L-malato. Nesta reacdo, o NADH é oxidado a NAD*. A reagdo é
monitorada medindo-se a taxa de diminui¢do da absorbancia em 340 nm devido a oxidacdo de NADH a NAD*.

3.Aadicdo de lactato desidrogenase (LDH) ao reagente é necessaria para alcangar uma redugdo rapida e completa do piruvato endégeno, de modo
que ndo interfira no ensaio.

COLETA E PREPARAGCAO DE AMOSTRAS

fg"% Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todo o sangue e outros
= materiais potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras e aventais ao manusear amostras de sangue.

-Usar soro ou plasma ndo hemolisados (anticoagulantes heparina ou EDTA)
Estabilidade
Até 3 meses a -20 °C.
Perda de atividade
Até3dias Entre2e8°C <8%
Até 3 dias Entre15e25°C <10%
PREPARAGAO DO REAGENTE
Os reagentes sdo liquidos e prontos para o uso.
PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Consultar os Parametros de Ensaio (tabelas no final desta instrugdo) e os Manuais do Usuario dos equipamentos da familia XL

CALIBRACAO
Calibrador:
|[REF] Nome do Produto Codigo Contetido
XSYS0034 XL MULTICAL XL MULTICAL 4x3 4 x3mL

FREQUENCIA DE CALIBRACAO
E recomendado calibrar apés a mudanga de lote do reagente ou conforme exigido pelos procedimentos internos de controle de qualidade.
RASTREABILIDADE DO CALIBRADOR
Este calibrador foi padronizado de acordo com IFCC (sem fosfato piridoxal).
CONTROLE DE QUALIDADE
Para o controle de qualidade usar:
[REF] Nome do Produto Cédigo Conteudo
BLT00080 ERBA NORM ERBA NORM 4x5 R1:4x5mL
BLT00081 ERBA PATH ERBA PATH 4x5 R1:4 x5 mL
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CONVERSAO DE UNIDADES
U/L x 0.017 = pkat/L
VALORES DE REFERENCIA
A37°C
Mulheres  Até 31 U/L
Homens Até 35 U/L
Esse intervalo é fornecido apenas para orientagdo. Cada laboratério deve estabelecer seus préprios valores de referéncia.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Os dados abaixo sdo representativos do desempenho do produto nos equipamentos da familia XL. Dados obtidos em laboratdrio podem ter valores
diferentes.
LIMITE DE QUANTIFICACAO

3.84 U/L
LINEARIDADE
390 U/L
FAIXA DE MEDIGCAO
3.84 -390 U/L
PRECISAO
Precisdo — repetitividade Média SD cv
(n=20) (/L) (u/L) (%)
Amostra 1 103.2 0.60 0.54
Amostra 2 313.2 1.68 0.54
Precisdo - reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (u/1) (u/1) (%)
Amostra 1 43.8 0.60 1.37
Amostra 2 115.2 1.08 0.92
EXATIDAO

Foi realizada uma comparagao entre o produto AST/TGO (y) e um produto disponivel comercialmente (x) utilizando-se 40 amostras. Foram obtidos
os seguintes resultados:
y=0,941x-3.96 U/L

r=0,996
INTERFERENTES
N&o apresenta interferéncia com as seguintes substancias:
Substancia Limite
Bilirrubina Até 30 mg/dL
Triglicerideo Até 2000 mg/dL

-A hemdlise interfere devido a atividade da AST dos eritrdcitos.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

-Os reagentes fechados permanecem estaveis até a data de validade indicada na embalagem, quando armazenados nas condi¢gGes recomendadas,
entre 2e 8 °C.

-A estabilidade no equipamento é de no minimo 30 dias, quando armazenados nas condi¢Ges recomendadas e ndo ocorrer contaminagao.
TRANSPORTE

O produto ndo é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja entregue ao destinatario nas condi¢Ges de temperatura descritas.

DESCARTE

Eliminar os residuos dos reagentes conforme regulamentos locais, estaduais e federais.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

-Deve ser utilizado por profissionais de saide devidamente treinados.

-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulagdo de amostras e reagentes.

-Consulte o Manual do Usudrio dos equipamentos da familia XL para obter instru¢des completas.

-Ndo descartar os reagentes nas instalagdes hidraulicas, pois foi relatado que a azida de sédio pode formar azida de chumbo ou azida de cobre nas
instalagGes hidraulicas de laboratério, gerando risco de exploséo.

-0 reagente 1 contém menos de 1,1% de hidréxido de sddio, classificado como corrosivo.

Perigo

H315 Pode causar irritagdo na pele.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

Precaugdes

P280 Usar equipamentos de protegdo (luvas, roupas e 6culos de protegdo).

P302 + P352 Em caso de contato com a pele, lavar o local exposto com dgua em abundancia.

Em caso de contato com os olhos, enxaguar cuidadosamente com agua durante vdrios minutos. Se fizer uso de lentes

de contato, quando possivel, retirad-las e continuar o enxague dos olhos.

INFORMACOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIGCOES DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicados nos rétulos e nestas instrugdes

sejam seguidos corretamente.

Caso seja necessario obter mais informag&es ou orientagdes, o cliente deverd entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
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PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

. XL-100 XL-200 XL-300/600

Equipamento EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Detalhes do Teste
Teste SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT
Codigo de teste 61 61 61 61 61 61
Nome do relatério AST/GOT AST/GOT AST/GOT AST/GOT AST/GOT AST/GOT
Unidade u/L u/L uU/L u/L u/L u/L
Casas decimais 1 1 1 1 1 1
E‘;’:}r‘:‘r;':s”m de onda 340 340 340 340 340 340
E"SZ"C’?;']';‘::? de onda 660 660 660 660 660 660
Tipo de ensaio Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A
Tipo de curva Linear Linear Linear Linear Linear Linear
Inicio M1 0 0 0 0 0 0
Final M1 0 0 0 0 0 0
Inicio M2 21 21 19 32 15 21
Final M2 31 31 30 52 23 31
Réplicas de amostra 1 1 1 1 1 1
Réplicas padrdo 3 3 3 3 3 3
Réplicas controle 1 1 1 1 1 1
Intervalo de controle 0 0 0 0 0 0
Diregdo da reagdo Decrescente Decrescente Decrescente Decrescente Decrescente Decrescente
Limite d~e Absorbancia 05 05 05 05 05 05
da Reagdo
Limite pré-zona % 0 0 0 0 0 0
Verificagdo pré-zona Alto Alto Alto Alto Alto Alto
Limite de linearidade % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Minimo técnico 3.84 3.84 3.84 3.84 3.84 3.84
Maximo técnico 390 390 390 390 390 390
y=ax+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
/r:s:cg’;:izaa Minima do 11 1.1 11 1.1 11 11
Absorbancia Maxima
do Reagente 0 0 0 0 0 0
Reexecugdo automatica Ndo Ndo Nao Ndo Ndo Nao
Reagentes totais 2 2 2 2 2 2
Reagente R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1
Reagente R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2
Reagente R3 NA NA NA NA NA NA
Volumes de Teste
Teste SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT
Tipo de amostra Soro Soro Soro Soro Soro Soro
Volumes da amostra
Normal 16 16 16 16 12 16
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Crescente 32 32 32 32 24 32
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Decrescente 8 8 8 8 6 8
Taxa de diluigdo 5 5 5 5 5 5
Volume padrdo 16 16 16 16 12 16
Volumes do reagente e Velocidade do agitador
Volume RGT-1 160 160 160 160 120 160
\éi"’c'dade do agitador Médio Médio NA Médio Médio Médio
Volume RGT-2 40 40 40 40 30 40
Xgloc'dade do agitador Alto Alto NA Alto Alto Alto
Volume RGT-3 0 0 0 0 0 0
\é:loadade do agitador NA NA NA NA NA NA
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Intervalos de referéncia
Teste SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT
Tipo de amostra Soro Soro Soro Soro Soro Soro
Intervalo de referéncia Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo
Categoria Masculina
Limite inferior normal 0 0 0 0 0 0
Limite superior normal 35 35 35 35 35 35
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
;:2':: ds(:per'or NA NA NA NA NA NA
Categoria Feminina
Limite inferior normal 0 0 0 0 0 0
Limite superior normal 31 31 31 31 31 31
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
;:2’:: ds(:‘pe”m NA NA NA NA NA NA
PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES SI)
) XL-100 XL-200 XL-300/600

Equipamento EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Detalhes do Teste
Teste SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT
Codigo de teste 61 61 61 61 61 61
Nome do relatério AST/GOT AST/GOT AST/GOT AST/GOT AST/GOT AST/GOT
Unidade pkat/L pkat/L pkat/L pkat/L pkat/L pkat/L
Casas decimais 2 2 2 2 2 2
E‘:::fnr;:smo de onda 340 340 340 340 340 340
SZL"CT:L”::E" de onda 660 660 660 660 660 660
Tipo de ensaio Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A
Tipo de curva Linear Linear Linear Linear Linear Linear
Inicio M1 0 0 0 0 0 0
Final M1 0 0 0 0 0 0
Inicio M2 21 21 19 32 15 21
Final M2 31 31 30 52 23 31
Réplicas de amostra 1 1 1 1 1 1
Réplicas padrdo 3 3 3 3 3 3
Réplicas controle 1 1 1 1 1 1
Intervalo de controle 0 0 0 0 0 0
Diregdo da reagdo Decrescente Decrescente Decrescente Decrescente Decrescente Decrescente
(Lj:";eeag;oAbsorbanc'a 05 05 05 0.5 05 0.5
Limite pré-zona % 0 0 0 0 0 0
Verificagdo pré-zona Superior Superior Superior Superior Superior Superior
Limite de linearidade % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Minimo técnico 0.07 0.07 0.07 0.07 0.07 0.07
Maximo técnico 6.63 6.63 6.63 6.63 6.63 6.63
y=ax+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
/Q::‘g’;:izc'a Minima do 11 11 11 11 11 1.1
Absorbancia Maxima
do Reagente 0 0 0 0 0 0
Reexecugdo automatica Ndo N3o Nao Nao Nao Nao
Reagentes totais 2 2 2 2 2 2
Reagente R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1
Reagente R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2
Reagente R3 NA NA NA NA NA NA
Volumes de Teste
Teste SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT
Tipo de amostra Soro Soro Soro Soro Soro Soro

Volumes da amostra
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Normal 16 16 16 16 12 16
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Crescente 32 32 32 32 24 32
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Decrescente 8 8 8 8 6 8
Taxa de diluigdo 5 5 5 5 5 5
Volume padrdo 16 16 16 16 12 16
Volumes do reagente e Velocidade do agitador
Volume RGT-1 160 160 160 160 120 160
\éi"’c'dade do agitador Médio Médio NA Médio Médio Médio
Volume RGT-2 40 40 40 40 30 40
X;'Oudade do agitador Alto Alto NA Alto Alto Alto
Volume RGT-3 0 0 0 0 0 0
\é:loadade do agitador NA NA NA NA NA NA
Intervalos de referéncia
Teste SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT
Tipo de amostra Soro Soro Soro Soro Soro Soro
Intervalo de referéncia Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo
Categoria Masculina
Limite inferior normal 0 0 0 0 0 0
Limite superior normal 0.60 0.60 0.60 0.60 0.60 0.60
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
Limite superior alterado NA NA NA NA NA NA
Categoria Feminina
Limite inferior normal 0 0 0 0 0 0
Limite superior normal 0.53 0.53 0.53 0.53 0.53 0.53
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
Limite superior alterado NA NA NA NA NA NA




