AST/GOT

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
XSYS0016 | AST/GOT 330 R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml
XSYS0073 | AST/GOT 564 XL-1000 R1:6 x72ml, R2: 6 x 22 ml

G, C€
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of AST/GOT (Aspartate
Aminotransferase) in human serum and plasma.

CLINICAL SIGNIFICANCE

AST/GOT is widely distributed with high concentrations in the heart, liver, skele-
tal muscle, kidney and erythrocytes. Damage or disease to any of these tissues
such as myocardial infarction, viral hepatitis, liver necrosis, cirrhosis and mus-
cular dystrophy may result in raised levels of AST/GOT.

PRINCIPLE
This reagent is based on IFCC recommendations, without pyridoxal phosphate.
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*
LDH

= |-lactate + NAD*

. AST/GOT present in the sample catalyses the transfer of the amino group from
L-aspartate to 2-oxoglutarate forming oxaloacetate and L-glutamate.

Sample pyruvate + NADH

-

2. Oxaloacetate in the presence of NADH and Malate dehydrogenase (MDH) is
reduced to L-malate. In this reaction NADH is oxidized to NAD*. The reaction
is monitored by measuring the rate of decrease in absorbance at 340 nm due
to the oxidation of NADH to NAD".

3. Addition of Lactate dehydrogenase (LDH) to the reagent is necessary to
achieve rapid and complete reduction of endogenous pyruvate so that it
does not interfere with the assay.

REAGENT COMPOSITION

R1

Tris buffer (pH 7.8) 110 mmol/l

L-aspartic acid 340 mmol/l

LDH 24000 U/I

MDH 2750 U/l

R2

CAPSO 20 mmol/l

2-oxoglutarate 85 mmol/l

NADH 1.05 mmol/l

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

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.
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SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use unheamolytic serum or plasma (heparin, EDTA).

It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Loss activity:

within 3 days ~ at2-8 °C <8%
within 3days  at15-25°C <10 %
Stability

at least 3 months at -20 °C
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL 4x3 (Cat.No. XSYS0034) or XL MULTI-
CAL 10x3 (Cat.No. XSYS0122) is recommended.

Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

Traceability:

This calibrator has been standardized to IFCC formulation (without PDP).

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLTO0080 or ERBA NORM 10x5,
Cat. No. XSYS0123 and ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081 or ERBA PATH
10x5, Cat. No. XSYS0124 are recommended.

CALCULATION
The XL Results are calculated automatically by the instrument.

UNIT CONVERSION
U/l x 0.017 = pkat/I

EXPECTED VALUES *

At 37 °C

Men up to 35 U/l

Women up to 31 U/l

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

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL
systems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification:  3.84 U/I

Linearity: 390 U/l

Measuring range: 3.84-390 U/l
Intra-assay precision Mean SD Ccv
Within run (n=20) (uny (un) (%)
Sample 1 103.2 0.60 0.54
Sample 2 313.2 1.68 0.54
Inter-assay precision Mean SD Ccv
Run to run (n=20) (un (uny (%)
Sample 1 43.8 0.60 1.37
Sample 2 115.2 1.08 0.92
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COMPARISON

A comparison between XL-Systems AST/GOT (y) and a commercially available
test (x) using 40 samples gave following results:

y=0.941x-3.96 U/l

r=0.996

INTERFERENCES

Following substances do not interfere:

bilirubin up to 30 mg/d|, triglycerides up to 2000 mg/dl, haemolysis interferes
due to AST activity from erythrocytes.

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

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
Reagent 1 of the kit contains Asparatic acid, Tris(hydroxymethyl) aminomethane,
Sodium hydroxide.

UFI: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

Warning

Hazard statement:

H315 Causes skin irritation.

H319 Causes serious eye irritation.

Precautionary statement:

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.

P302 +P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water and soap.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minu-
tes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P337 +P313 If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

Reagent 2 is not classified as hazardous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/25/24/N/INT Date of revision: 1. 10. 2024



ACT/ ITOT OPBA CuctemHbIn PeareHT

Kat. Ne ®dacoBka (coaepxaHue)

XSYS0016 | R1:6 x 44 mn, R2: 6 x 11 mn

XSYS0073 | R1:6 x 72 mn, R2: 6 x 22 mn
C€
MpumeHeHune

PeareHT npegHa3HayeH AN KONMMYEeCTBEHHOW in vitro amnarHocTukn ACT/TOT
(acnapTatamuHoTpaHcdepasbl) B CbIBOPOTKE U Niasme.

KnuHuyeckoe 3HayeHune

ACT/FOT wunpoko pacnpocTpaHeH C BbICOKMMY KOHLEHTpauusmu B cepaue, ne-
YeHU, CKeNneTHbIX MbllLax, NoYkax u aputpoumuTax. [oBpexaeHue unv naTono-
s nobow 13 aTux TKaHewn, Hanpumep, MHAaPKT MUOKapAa, BUPYCHBbIA renatuT,
HEKPO3 NeYeHu, UMppo3 U MblllevHasi AUCTPOdUs, MOXET NPUBECTM K NOBbILLE-
Huto ypoBHs ACT/TOT.

MeTtop
B cootBeTcTBUM C pekomeHaaumsmu IFCC, 6e3 nupuaokcanbgocdara.
Cepusi peakumii, y4acTByOLMX B CUCTEME aHanu3a, criegytoLlas:

ACT/TOT
2-okcornyTapart + L-acnaptat L-rnytamar + okcanoavetar
MAar
Okcanoauertar + HALH _— - manat+HALO"

Mupysart obpasua + HAOH L L-Nakrtat + HAQ*

1. ACT/IOT, npucyTcTBytoLmniA B 06pasuie, kaTanusnpyet nepeHoc aMmHOrpynnbl
¢ L-acnaptarta Ha 2-okcornyTapart, o6pasys okcanoaueTart u L-rnytamar.

2. Okcanoauetat B npucytctBuv HAOH n manatgermgporeHassl (MAN) Boc-
cTaHaBnueaetcs Ao L-manata. B atoi peakumn HAOH okucnsietca o HAL*.
Peakumusi KOHTpONMpyeTCsl NyTeM U3MEPEHUsI CKOPOCTU YMEHBLLEHWSI MOTrI0-
weHns npu 340 Hv BcneacTeue okucnennsa HAOH oo HAL'.

3. NobaBnexune naktatgernaporeHassl (JIAN) Heobxoanmo Ans GeicTporo v non-
HOro MpeBpaLleHns SHAO0reHHOro nupyBeaTta, BO BpeMsi MHKy6aLnoHHoro ne-
puoaa, 4Tobbl OH He Mellan aHanuay.

CocTaB peareHToB

R1

Tpuc 6ycep (pH 7,8)
L-AcnaparvHoBas kucnota

110 mmonb/n
340 mmonb/n

nar 24000 E/n
mar 2750 E/n
R2

CAPSO 20 mmonb/n
2-OkcornyTtapat 85 mmonb/n
HAOH 1,05 mmons/n

anIrOTOBneHVIe peareHTOB
PeareHTbl unakue, rotoBble K MCNOMb30BaHUIO.

XpaHeHue n cTabunbHOCTb

He BCKpbITblE peareHTbl CTabWIbHbI 40 AOCTUXEHUSI YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe
dnakoHa nnm Habopa cpoka rogHOCTU, NPU YCNoBUx xpaHeHus npu 2—-8 °C.
XpaHeHue B npubope: MuH. 30 gHel (Npu Temnepatype 2—-10 °C, B xonogunb-
HUKe npubopa) v Npu YCroBUW OTCYTCTBUSI KOHTAMUHALIN.

C6o0p u obpalyeHue c obpasuamm

He remonuavpoBaHHas cblBOpOTKa, renapnHnsnposaHHas unu 30 TA nnasma.
WcenepnoBanne npoBognTh B cooTBeTcTBUMM € npotokoriom NCCLS (unu aHano-
TMYHBIMU CTaHAAPTHLIMU YCIOBUSIMU).

MoTeps akTUBHOCTU:

B TeyeHue 3 gHein npu 2-8 °C <8%
B TeyeHue 3 gHen npn 15-25°C <10 %
CtabunbHOCTb

3 mecsaua npu -20 °C

3arpsisHeHHble 06pasLibl HE UCMOMNb30BaTb.

Kanubposka

Mbl pekomeHayem Ans kanubposku ncnonb3oBate kanmbpatop XL MYITBTUKAT,
KaTt. Ne XSYS0034, XL MYNbTUKAT, Kat. Ne XSYS0122 (10x3 mn).
MepuoanyHocTb kKanMbpoBKM:

* nocre U3MeHeHWs cepumn peareHTa

* B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHVUMW TpeBGOBaHNSAMMN KOHTPONS KavyecTsa

MpocnexuBaeMocTb
Kanubpatop 6bin cTaHgapTU3npoBaH B COOTBETCTBUU C pekomeHzauusamu IFCC
(MexxayHapogHoe obLectBo KnuHuyeckon Xumun), 6e3 PDP.

KoHTponb kauyecTBa

Ons KOHTpoOnsi kayecTBa PEKOMEHAYETCs MCMONb30BaTb KOHTPOMbHbIE ChIBO-
poTkn OPBA HOPMA 4x5, kat. Ne BLT00080 unn SPBA HOPMA 10x5, kaTt. Ne
XSYS0123 n SPBA MATOJNOIMNA 4x5, kat. Ne BLT00081 unu 3PBA MATONNO-
'MA 10x5, kat. XSYS0124.

Pacuet
Pesynerathl ana XL paccunTtbiBaloTCsl aBTOMaTUYECKU aHanM3aTopoM.

KoadhdmumeHT nepecuera
En/n x 0,017 = mkkat/n

HopmanbHble Benu4mHbI 4

Mpun 37 °C
YKeHLWuHbI no 31 Ea/n (0,53 mkkat/n)
My>4MHBI no 35 Ea/n (0,60 mkkat/n)

Kaxpgow nabopatopun pekomeHAyeTcs BepuduuMpoBaTb 3TOT AManasoH
WINK YCTaHOBUTb peddepeHTHbIN MHTepBan Ansi o6cnyXuBaeMon e nony-
LETTUTR

Pa6Gouune xapakTepucTuku

3HayeHUst HopMarbHbIX BENMYMH Bbiny NonyYeHbl Ha aBTOMaTUYECKMX aHanM3aTo-
pax cepuv ERBA XL. Peaynbrartbl MOryT OTNYaTbCA, €Cnu onpeaeneHue nposo-
Aunu B Apyron na6opatopum.

Mpenen konuyecTBeHHoro onpeaenenus: 3,84 Ea/n (0,064 mkkat/n)
JNInHenHoOCTL: 390 Epn/n (6,5 mkkat/n)
[Ovana3oH uaMepeHuin: 3,84-390 Eg/n (0,064-6,5 mkkat/m)

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY

Homep PY Oarta Bbigaum PY

XS8YS0016

XSYS0073 ACT/ TOT 3PBA CuctemHblii PeareHT
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®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

<€Erba,

B XL SysPack
0CMPON3BOANMOCTb
. CpepHeapudmeTnyeckoe SD CcVv
BHyTpucepuitHan N |snasenue (E/n) (Elm) (%)
O6paszen 1 20 103,2 0,60 0,54
O6paszew 2 20 313,2 1,68 0,54
N CpenHeapudmeTnyeckoe SD CcVv
Mexcepuitnan N |snavenue (E/n) (E/n) (%)
O6pazen 1 20 43,8 0,60 1,37
O6paszeu 2 20 115,2 1,08 0,92

CpaBHeHue peareHToB

CpaBHeHve 6bino npoBedeHo Ha 40 obpasuax C MCNONb30BaHWEM peareHToB
ACT/TOT cepum XL-Systems (y) nmetoLLerocs B npoaaxe peareHTa(x).
Pesynbrartbl:

y=0,941 x - 3,96 Ea/n

r= 0,996 (r — k03 PULMEHT KOpPENALUM)

Mewarowue BellecTsa
Bunupy6ux go 30 mr/an v Tpurnmuepuabl Ao 2000 Mr/an He BNUSIIOT Ha pe3ynbTa-
Tbl @aHanu3a. F[emMonu3 BNUSIET Ha pe3ynbTaTbl aHanu3a.

MpeaynpexaeHUs U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTN
Habop peareHToB npeaHasHayeH Ans in vitro AUarHOCTUKU NpodeccuoHanbHo
06y4eHHbIM NnabopaHToM.

Wpentndmkaumns onacHocren B coorBeTcTBUM ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008
PeareHT 1 13 Habopa cogepxuT acnaparMHoOBYIO KUCIIOTY, TPUC(TMAPOKCUMETMIT)
amMVHOMeTaH, HaTpu1s rMapoKcua.

UFI: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

MpeaynpexpexHune

O603Ha4YeHne ONacHoCTU:

H315 Bbi3biBaeT pasgpaxeHune KOXu.

H319 Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpakeHue rnas.

Mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTH:

P280 Monb3oBaTbCs 3aLMTHLIMU NepyaTkaMu/3alnTHON oaexaon / cpeacTea-
MV 3aWmnTbl rnas.

P302+P352 NP NMONAOAHNN HA KOXY: MNpombiTb GOMbLUMM KONMYECTBOM
BOAbI U Mbina.

P305+P351+P338 MNPW MNOMAJAHN B MA3A: OCTOpOXHO NpoMbIThb rnasa
BO/OM B T@YEHME HECKOIbKNX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NIMH3bI, €CNI Bbl NMOMb3Y-
eTecb UMW U ecrn 3To Nnerko caenatb. MpofomkuTb NpoMbIBaHME rMas.
P337+P313 Ecnu pasgpaxeHue rnas npogorkaeTcs: 0bpatutbcs kK Bpauy.

PeareHT 2 He knaccuuumnpyeTcs kak onacHbli.

YTunusaums ncnonb3oBaHHbIX MaTepuanos
B cooTBeTCTBUYM C CyLLECTBYIOLMMU B KaXO0N CTPaHe npasunamu.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/25/24/N/INT Hama nposederusi konmpons: 1. 10. 2024



ACTITOT

Kat. Homep | Ha3Ba ®dacyBaHHA
XSYS0016 | ACT/FOT 330 R1: 6 x 44 mn, R2: 6 x 11 mn
XSYS0073 | ACT/FOT 564 XL-1000 R1: 6 x 72 mn, R2: 6 x 22 mn
© C€
3acTocyBaHHSA

Habip peareHTiB npu3Ha4eHunii Ans KinbKiCHOro in Vitro BU3Ha4YeHHs1 acnapTaTta-
MiHoTpaHcdepasu (ACT) y cupoBarui i nnasmi KpoBi NoAVHN.

KniHiuyHe 3Ha4YeHHA

ANT/TOT i ACT/TOT — HanbinbLu BaxNMBi NpeAcTaBHYKM amiHOTpaHcdepas, Lo
KaTaniayloTb NepeTBOPEHHS a-KETOKMUCINOT Ha aMiHOKUCMOTU LUISXOM NepeHocy
amiHorpyn.

ACT MIiCTUTbCSt y BCiX TKaHWHax NOAVHW, MOPIBHAHO BWCOKWUI piBEHb CMo-
cTepiraeTbC B Cepui, MNeuviHUi, HMpKaX, CKEneTHMX M'A30BMX TKaHUHAX
i epuTpoumTax KpoBi.

MigBnwenunin piseHb ACT nos‘A3aHunin i3 xBopobamu i YLIKOAXKEHHSIMU BU-
LieBKa3aHWX OpraHiB i TKaHWH (Hanpuknag, iHMapkT Miokapaa, BipyCcHWUI
renaTuT, LMpO3 NeYiHk1, ANCTPOdis, XONeumcTmT).

BusHayeHHsa piBHS ACT € BaxnvBuM ANs OLiHKM TshXKOCTI nepebiry iHdapk-
Ty Miokapaa i Ans cnocTepeXeHHs 3a nepebiroM XpOHIYHMX XBOPOO NeYiHku
renaTury.

MeTtop
Y BignosigHocTi i3 pekomengauismm IFCC (MixHapogHa ®epepauis KniHigHoi
Ximii), 6e3 nipuaokcanb-5-cpoccaty.

ACT

2-okcornytapart + L-acnaptat =—————————® L-rniyTamar + okcanoauerat
mar

Okcanoauetat + HAOH —_ - | -Manat + HA*
nar

-3 |-JlakTatr + HA"

ACT: AcnaprtatamiHoTpaHcdepasa

NAr: NakratgerioporeHasa

MAr: ManatgerigporeHasa

AkTuBHicTb ACT y 3paskoBi € TPSAIMO NPOMOPLIAHOI 3MiHi NOrMUHAHHA Ha 340 HM.
[opasaHHs naktatgerigporeHasu (J14IN) HeobxigHe ANs WBMAKOTO i MOBHOIO ne-
peTBOpeHHS (LLie nig Yac nepioay iHky6aLii) eHOoreHHOro nipyBaTy, SKuUii 3aBaxae
peakuii.

3pasok nipyeat + HAJH

Cknap peareHTiB

R1

Tpic-6ydep (pH 7,8) 110 mmonb/n
L-acnaprtar 340 mmons/n
nar 24000 Op/n
mAar 2750 Op/n
R2

CAPSO 20 mmonb/n
2-okcornyTtapat 85 mmonb/n
HAL 1,05 mmonb/n

MpurotyBaHHA peareHTiB
Pearentn R1 i R2 pigki, rotoBi 4O BUKOPUCTAHHS.
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36epiraHHsA i cTabinbHiCTb

HeBigkpuTi peareHTn € cTabinbHUMK [0 BUYEPMNaHHS BKa3aHOro TEPMiHy npwu-
OaTHOCTI 3a yMoBM 36epiraHHsi 3a Temnepatypu 2-8 °C.

36epiraHHs ,Ha BopTy“ aHanizaTopa: LoHaiiMeHLWwe ynpogosx 30 AHIB (3a Tem-
nepatypu 2—10 °C), 3a BiACYTHOCTi KOHTamiHaLii.

3pasku

HeremonizoBaHa cupoBaTka, nna3ma (renapuHizoBaHa abo EATA).
[ocnimkeHHst npoBoaMTy y BignosiaHocTi Ao npotokony NCCLS (abo aHanoris).
BTtparta akTMBHOCTI:

npotsirom 3 gHiB npu 2-8 °C <8%
npotsirom 3 gHiB npu 15-25 °C <10 %
CrabinbHicTb

3 micaui npu -20 °C

KoHTamiHOBaHi 3paskn He BUKOPUCTOBYBATU.

KaniopyBaHHs

[insa kanibpyBaHHs pekoMeHAoBaHe BUKOPUCTaHHs kanibpatopa XL MYITbTUKA-
JNIBPATORP, kat. Homep XSYS0034, XL MYNbTUKANIBEPATOP 10x3, kaT. Homep
XSYS0122.

MepioanyHicTb kanibpyBaHHs:

* nicns 3amiHn peareHTy (iHLWWA HomMep napTii);

* 3riAHO BMMOT BHYTPILUHBOI CUCTEMM KOHTPOSIO AKOCTI.

BigcTexeHHA 3Ha4YeHb
KanibpaTtop craHgapTvM3oBaHo y BignosigHocTi o pekomeHgauin IFCC (MixHa-
poaHa ®epepauia KniHiyHoi Ximii), 6e3 M.

KoHTponb sikocTi

[Ins NpoBefeHHs1 KOHTPOMIO SIKOCTI PEKOMEHJ0BaHe BUKOPUCTAHHSA KOHTPOIb-
Hux cuposaTok: EPBA HOPM koHTponb (kaT. Homep BLT00080), EPBEA HOPM
KoHTponb 10x5 (kaT. Homep XSYS0123) i EPBA TMAT KoHTponb (kaT. Homep
BLT00081), EPBA MAT koHTponb 10x5 (kaT. Homep XSYS0124).

Po3paxyHku
PesynbraTv 064MCIoNTLCSA aHanisaTopoM aBTOMaTUYHO.

KoediuieHT nepepaxyHky
Op/n x 0,017 = mkkaT/n

HopmanbHi Benuumnm *

Cupogartka / MNnasma 37 °C

AKinkmn no 31 Oa/n (0,53 mkkat/n)

Yonosikun no 35 Og/n (0,60 mkkat/n)

HaBepeHi 3HayeHHA cnig BBaxaTu opieHToBHUMU. KoxxHa naGopaTopis ca-
MOCTiINHO BCTaHOBIIOE Aiana3oHn HOpManbHUX 3Ha4YeHb.

MapameTpu peareHTiB
HaBepneHi 3Ha4eHHsA OTpuMyBanucs Ha aBTOMaTUYHKUX aHani3atopax cepii ERBA
XL i MOXyYTb BiAPI3HATUCSA BiA OTPUMAHMX Ha HLWIMX TUNaxX aHanisaTopis.

Po6oui xapakTepucTuku
YyTnueicTb:

NiHinHicTb:

[iana3oH BMMiplOBaHHA:
BiaTBOptoBaHicTb

3,84 Op/n (0,064 mkkaT/n)
390 Og/n (6,5 mkkat/n)
3,84 — 390 Op/n (0,064 — 6,5 mkkaTt/n)

. - CepegHboapudpMeTUYHe SD CcVv
BHyTpiluHbOCEpiiHa N aHaueHns (Oa/n) (Onln) (%)
3pasok 1 20 103,2 0,60 0,54
3pasok 2 20 313,2 1,68 0,54

rba’
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. . CepeaHboapudmeTnyHe SD cv
Mixcepiitna N 3HaueHHs (0a/n) (©ain) | (%)
3pa3sok 1 20 43,8 0,60 1,37
3pasok 2 20 15,2 1,08 0,92

MopiBHAHHA MeToAIB

MopiBHAHHA NnpoBoamnocs Ha 40 3pa3kax i3 BUkopuctaHHsm peareHTisB ERBA XL
ACT/TOT (y) i KOMepLiNHO AOCTYMHUX peareHTiB (X).

Pesyneratu:

y =0,941 x — 3,96 Og/n

r = 0,996 (r — koediLieHT kopensuii)

CneundpivHicTb / ®akTopu BNnMBY

Binipy6iH no 30 wr/an, Tpurniuepman po 2000 wmr/gn He BRnMBaKTb
Ha pesynbTaTu BU3Ha4yeHHs. FemMorni3 BNMBae Ha pesynbsraTy Yepes
akTuBHicTb ACT epuTpOLUTIB KPOBI.

MonepemxeHHs i 3axoaun Ge3neku
Habip peareHTiB npuM3HaveHnin Ans in vitro giarHOCTMKN NpodeciiiHo niarotoene-
HVUM NepcoHasnom.

lneHTundikauia 3arpos BinnoeiaHo no Pernamenty (€C) Ne 1272/2008
PeareHT 1 Habopa MICTUTb acnapariHOBYy KWCNOTY, Tpic-(riApOKCUMETUI) amiHo-
MeTaH, HaTpito rigpokcuna.

UFI: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

MonepepxeHHA

Mo3Ha4ykn HeGe3nekn:

H315 CnpuynHsae nogpasHeHHs LKipu.

H319 CnpunynHsae 3Ha4yHi nogpasHEHHs o4en.

3axoau 6esneku:

P280 BrkopuncToByBaTV 3aXMCHI pyKaBUYKWU/3axMCHUI ofsAr/3acobum 3axmcTy o4en.
P302+P352 MPU NOTPAMMNAHHI HA LWKIPY: MNMpoMuT BENUKOK KiMbKiCTIO
BOAM Ta Muna.

P305+P351+P338 MNMPU NOTPAMIAHHI B OYl: PeTtenbHo npommnBaTt BOAOK
YNPOAOBX AEKINbKOX XBUINWNH. 32 HASIBHOCTI | MOXXITMBOCTI 3HSATU KOHTaKTHi MiH3W.
MpoOoBXUTU NPOMUBAHHS.

P337 +P313 Akwo nogpasHeHHs o4el He 3HMKae: 3BEPHITbCA A0 nikaps.

PeareHT 2 He knacugikyeTbCsi Sk HEGE3NEeYHNIA.

YTunisauisa BMKopucTaHux maTepianis
Y BigNoBIAHOCTI i3 Aito4MMK NpaBunamun Ans AaHux BUAiB matepianis.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA JIATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kvii, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/25/24/N/INT [Hama nposedeHHsi koHmporo: 1. 10. 2024



AST/GOT

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni

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
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POUZIT

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni katalytické koncentrace
AST/GOT (aspartataminotransferasy) v séru a plazmé.

KLINICKY VYZNAM

Enzym AST/GOT je ve vysoké koncentraci pfitomen v srdci, jatrech, kosternim
svalstvu, ledvinach a erytrocytech.

Poskozeni nebo onemocnéni nékteré z téchto tkani, stejné tak i infarkt myokar-
du, virova hepatitida, nekréza jater, cirh6za ¢i svalova dystrofie mohou zvysit
katalytickou koncentraci AST/GOT v krevnim séru.

PRINCIP METODY
Tato metoda stanoveni vychazi z doporuceni IFCC, bez pyridoxalfosfatu.

AST

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

oxalacetat + NADH + H* —® L-malat+ NAD"
LDH

pyruvat ve vzorku + NADH + H* ———— > L-laktat + NAD*

Enzym AST/GOT katalyzuje pfenos amino skupiny mezi L-aspartatem a 2-oxo-
glutaratem. Vznikly oxalacetat je pak redukovan NADH za katalyzy enzymem
malatdehydrogenasa (MDH) na L-malat a NAD*.

Mé&Fi se pokles absorbance pfi 340 nm v dlsledku oxidace NADH.

Endogenni pyruvat ve vzorku je redukovan enzymem LDH bé&hem inkubace.

SLOZENI CINIDEL

R1

Tris pufr (pH 7,8) 110 mmol/l
L-aspartat 340 mmol/l
LDH > 66,6 pkat/l
MDH 2 12,5 pkat /I
R2

CAPSO 20 mmol/l
2-oxoglutarat 85 mmol/l
NADH 1,05 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Pokud jsou ¢inidla skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby exspirace vyzna-
¢ené na obale.

Stabilita na boardu analyzatoru: min. 30 dni, jsou-li skladovana pfi 2-10 °C
a chranéna pred kontaminaci.

12000067
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VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin).

Doporuéujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standard).
Pokles aktivity AST/GOT:

3dny pfi 15-25°C <10 %

3 dny pfi 2-8 °C <8 %

Stabilita AST/GOT: minimalné 3 mésice pfi -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje kalibrator XL MULTICAL 4x3 (Kat. €. XSYS0034) nebo
XL MULTICAL 10x3 (Kat. €. XSYS0122).

Frekvence kalibrace: doporucuje se kalibrovat

* po zméné SarZe reagencie

* jak vyzaduje proces interni kontroly kvality

Navaznost

Kalibrator byl standardizovany viéi IFCC metodé (bez PDP).

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080 nebo
ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123 a ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
nebo ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124.

VYPOCET
Vypocet je proveden automaticky analyzatorem XL.

PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,017 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY *#

fS, fP AST/GOT (pkat/l ) 37 °C  muzi < 0,60

fS, fP AST/GOT (pkat/l ) 37°C  Zeny <0,53

Referenéni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda labora-
tof ovérila rozsah referencniho intervalu pro populaci, pro kterou zajist'uje
laboratorni vysetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech
ERBA XL. Data ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,064 pkat/|
Linearita: do 6,5 pkat/l
Pracovni rozsah: 0,064-6,5 pkat/l

PRESNOST
Intra-assay (n=20) Pramér (pkat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorek 1 1,72 0,010 0,54
Vzorek 2 5,22 0,028 0,54
Inter-assay (n=20) Pramér (ukat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorek 1 0,73 0,01 1,37
Vzorek 2 1,92 0,018 0,92

SROVNANi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

y =0,941 x - 0,066 pkat/l

r=0,996

rba’

INTERFERENCE XL SysPack

Nasledujici analyty neinterferuji:
bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dl, hemoglobin interferuje jiz
v minimalni koncentraci v disledku AST aktivity erytrocytt.

UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Ur&eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zplsobilou osobou.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008

Cinidlo 1 obsahuje kys. asparagovou, tris(hydroxymethyl)aminomethan
a hydroxid sodny.

UFI: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

Varovani

Standardni véta o nebezpecnosti:

H315 Drazdi kazi.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P302+P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné& vyplachuijte vodou.
Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokra-
Cujte ve vyplachovani.

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

Cinidlo 2 neni klasifikovano jako nebezpeéné.

PRVNi POMOC

PFi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka
provést rychly a dukladny vyplach proudem &isté vody. Pfi potfisnéni omyt pokozku
teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat Iékar-
skou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné infekéni
a spolu s pfipadnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle vlastnich internich pfedpist
jako nebezpecny odpad v souladu se Zakonem o odpadech. Papirové a ostatni
obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad (papir, sklo, plasty).
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AST/GOT

Kat. €. Nazov balenia Obsah balenia

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
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POUZITIE

Diagnosticka suprava pre kvantitativne in vitro stanovenie katalytickej koncentra-
cie AST/GOT (aspartataminotransferazy) v sére a plazme.

KLINICKY VYZNAM

Enzym AST/GOT je vo vysokej koncentracii pritomny v srdci, peceni, kostrovom
svalstve, oblickach a erytrocytoch.

Poskodenie alebo ochorenie niektorého z tychto tkaniv, rovnako tak aj infarkt
myokardu, virusova hepatitida, nekréza pecene, cirhéza &i svalova dystrofia
mozu zvysit' katalytickd koncentraciu AST/GOT v krvnom sére.

PRINCIP METODY
Tato metdda stanovenia vychadza z odportc¢ani IFCC, bez pyridoxalfosfatu.

AST
L-aspartat + 2-oxoglutarat —— = oxalacetat + L-glutamat
i MDH X
oxalacetat + NADH + H* ——® L-malat+ NAD"
LDH

pyruvat vo vzorke + NADH + H* ————— = L-laktat + NAD*

Enzym AST/GOT katalyzuje prenos amino skupiny medzi L-aspartatom
a 2-oxoglutaratom. Vzniknuty oxalacetat je potom redukovany NADH za katalyzy
enzymom malatdehydrogenaza (MDH) na L-malat a NAD".

Meria sa pokles absorbancie pri 340 nm v dosledku oxidacie NADH.

Endogénny pyruvat vo vzorke je redukovany enzymom LDH pocas inkubacie.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1

Tris pufer (pH 7,8) 110 mmol/l
L-aspartat 340 mmol/l
LDH 2 66,6 pkat/l
MDH 2 12,5 pkat /I
R2

CAPSO 20 mmol/l
2-oxoglutarat 85 mmol/l
NADH 1,05 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Ak su ¢inidla skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej
na obale.

Stabilita na boarde analyzatora: min. 30 dni, ak su skladované pri 2—10 °C a chra-
nené pred kontaminaciou.

12000067
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VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin).

Odporuc¢ame postupovat podla NCCLS (alebo podobnych Standardov).
Pokles aktivity AST/GOT:

3dni pri15-25°C <10 %

3dni pri2-8°C <8%

Stabilita AST/GOT: minimalne 3 mesiace pri -20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporuca kalibrator XL MULTICAL 4x3 (kat. €. XSYS0034) alebo
XL MULTICAL 10x3 (kat. €. XSYS0122).

Frekvencia kalibracie: odporuc¢a sa kalibrovat’

* po zmene $arZe reagencie

« ako vyZaduje proces internej kontroly kvality

Nadvéaznost’

Kalibrator bol $tandardizovany voé&i IFCC metdde (bez PDP).

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odporu¢a ERBA NORM 4x5 (kat. €. BLT00080) alebo ERBA
NORM 10x5 (kat. €. XSYS0123) a ERBA PATH 4x5 (kat. ¢. BLT00081) alebo
ERBA PATH10x5 (kat. ¢. XSYS0124).

VYPOCET
Vypocet je vykonany automaticky analyzatorom XL.

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,017 = pkat/l

REFERENCNE HODNOTY *

fS, fP AST/GOT (pkat/l ) 37 °C  muzi <0,60

fS, fP AST/GOT (pkat/l ) 37°C  Zeny <0,53

Referencny rozsah je len orientaény, odporuca sa, aby si kazdé laborato-
rium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru zaist'uje
laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch
ERBA XL. Udaje ziskané vo vaom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odli-
Sovat.

Dolna medza stanovitelnosti: 0,064 pkat/I
Linearita: do 6,5 pkat/l
Pracovny rozsah: 0,064-6,5 pkat/l

PRESNOST
Intra-assay (n=20) Priemer (pkat/l) SD (ukat/l) CV (%)
Vzorka 1 1,72 0,010 0,54
Vzorka 2 5,22 0,028 0,54
Inter-assay (n=20) Priemer (pkat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorka 1 0,73 0,01 1,37
Vzorka 2 1,92 0,018 0,92

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

y =0,941 x - 0,066 pkat/|

r=0,996

rba’

XL SysPack
INTERFERENCIE

Nasledujuce analyty neinterferuju:
bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dl, hemoglobin interferuje uz v mi-
nimalnej koncentracii v désledku AST aktivity erytrocytov.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Urc€ené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
Cinidlo 1 obsahuije kys. asparagovu, tris(hydroxymetyl)aminometan a hydroxid sodny.
UFI: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

Varovanie

Vystrazné upozornenie:

H315 Drazdi kozu.

H319 Spdsobuje vazne podrazdenie o€i.

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: Opatrne niekolko minat oplachuijte
vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokra-
Eujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrazdenie oci pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost'.

Cinidlo 2 nie je klasifikovany ako nebezpegny.

PRVA POMOC

Pri nahodnom poziti vyplachnut Gsta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka
vykonat' rychly a dékladny vyplach pradom distej vody. Pri postriekani umyt
pokozku teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia
vyhladat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

Na vSetky spracované vzorky je nutné pozerat ako na potencialne infekéné
a spolu s pripadnymi zvySkami Cinidiel ich likvidovat podla vlastnych internych
predpisov ako nebezpeény odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.
Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad
(papier, sklo, plasty).

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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AST/GOT

No. de cat. Nombre del paquete Embalaje (contenido)
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

ES C€
USO PREVISTO

Reactivo de diagnéstico para la determinacion cuantitativa in vitro de AST/GOT
(aspartato aminotransferasa) en suero y plasma humano.

IMPORTANCIA CLINICA

La AST/GOT se distribuye ampliamente con altas concentraciones en el cora-
z6n, musculo esquelético, higado, rifién y 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.

PRINCIPIO
Este reactivo se basa en las recomendaciones de la IFCC, sin fosfato de piri-
doxal. Las siguientes reacciones estan involucradas en el ensayo:

AST/GOT
L-aspartato + 2-oxoglutarato ——  p» oxaloacetato + L-glutamato
MDH
Oxaloacetato + NADH —— > malato + NAD*
LDH

Muestra piruvato + NADH ~——— > L-lactato + NAD*

-

. La AST/GOT presente en la muestra cataliza la transferencia del grupo amino
del L-aspartato al 2- oxoglutarato formando oxaloacetato y L-glutamato.

2. El oxaloacetato en presencia de NADH y malato deshidrogenasa (MDH) es re-
ducido a L-malato. En esta reaccion el NADH es oxidado a NAD". La reaccién
se controla midiendo la tasa de disminucion de la absorbancia a 340 nm debido
a la oxidacion de NADH a NAD*.

La adicion de lactato deshidrogenasa (LDH) en el reactivo es necesaria para
lograr una reduccion rapida y completa del piruvato endoégeno, de modo que
no interfiera con el ensayo.

w

COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Tampon de Tris (pH 7,8) 110 mmol/l
L-acido aspartico 340 mmol/l
LDH 24000 U/I
MDH 2750 U/l
R2

CAPSO 20 mmol/l
2-oxoglutarato 85 mmol/l
NADH 1,05 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Los reactivos son liquidos, listos para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

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

Estabilidad a bordo: minimo 30 dias refrigerado (2—10 °C) y sin contaminacién.

12000067
12000091

RECOGIDA Y MANIPULACION DE MUESTRAS

Use suero o plasma sin hemolisis (heparina, EDTA).

Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones
estandarizadas).
Perdida de actividad:
Dentro de 3 dias
Dentro de 3 dias
Estabilidad

Por lo menos 3 meses a -20 °C
Deseche las muestras contaminadas.

a2-8°C
a15-25°C

<8%
<10 %

CALIBRACION

Se recomienda calibracién con calibrador XL MULTICAL 4x3 (No. de cat.
XSYS0034) o XL MULTICAL 10x3 (No. de cat. XSYS0122).

Frecuencia de calibracion: se recomienda hacer una calibracion

» Después del cambio de lote de reactivo

» Segun lo requerido por los procedimientos de control de calidad internos
Trazabilidad:

Este calibrador se ha estandarizado segun la formulacién IFCC (sin PDP).

CONTROL DE CALIDAD

Para control de calidad, se recomiendan ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
o ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123 y ERBA PATH 4x5, No. de cat.
BLT00081 o ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124.

CALcuULO
Los resultados de XL son calculados automaticamente por el instrumento.

CONVERSION DE UNIDADES
U/l x 0,017 = pkat/l

VALORES ESPERADOS *

A37°C

Hombres hasta 35 U/l

Mujeres hasta 31 U/I

Se recomienda que cada laboratorio verifique este rango o derive un inter-
valo de referencia para la poblacion que evalua.

DATOS DE RENDIMIENTO

Los datos contenidos en esta seccion son representativos del rendimiento en
los sistemas ERBA XL. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de
estos valores

Limite de cuantificacion: 3,84 U/l

Linealidad: 390 U/l

Intervalo de medicién: 3,84-390 U/
Precision intraensayo Promedio SD cv
Intraserial (n = 20) un un) (%)
Muestra 1 103,2 0,60 0,54
Muestra 2 313,2 1,68 0,54
Precision interensayo Promedio SD Ccv
En cada ensayo (n = 20) un) un (%)
Muestra 1 43,8 0,60 1,37
Muestra 2 115,2 1,08 0,92

rba’

COMPARACION XL SysPack
Una comparacion entre la AST/GOT en los sistemas XL (y) y una prueba disponi-
ble comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:
y=0,941 x - 3,96 U/l

r=0,996

INTERFERENCIAS

Las siguientes substancias no interfieren:

La bilirrubina hasta 30 mg/dl, triglicéridos hasta 2000 mg/dl, la hemolisis interfiere
debido a la actividad de la AST de los eritrocitos.

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES
Para uso de diagnostico in vitro. Debe ser manipulado por personas autorizadas
y con la debida formacion profesional.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n° 1272/2008
El reactivo 1 del set contiene acido aspartico al, tris(hidroximetil)aminome-
tano, hidréxido de sodio.

UFI: YMDF-7EN4-1H7J-XF4E

Atencion

Indicacién de peligro:

H315 Provoca irritacion cuténea.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

Consejo de prudencia:

P280 Usar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos/la cara.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Enjuague con abundante
agua y jabén.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Quitese las
lentes de contacto si las usa y si es facil hacerlo. Continde enjuagando los ojos.
P337 +P313 Si la irritacion ocular persiste, consulte a un médico.

El reactivo 2 no esta clasificado como peligroso.

GESTION DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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ASSAY PARAMETERS (conventional units) ASSAY PARAMETERS (Sl units) %
Instrument | XL-100 | XL-200 |XL'3°°’6°°| XL-640 | XL-1000 | XL-180 | Instrument | XL-100 | XL-200 |XL'3°°’6°°| XL-640 | XL-1000 | XL-180 |

12000067
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EM-100 EM-200 EM-360 EM-100 EM-200 EM-360
Test Details __Test Details XL SySPaCk
Test SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT Test SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT
Test Code 61 61 61 61 61 61 Test Code 61 61 61 61 61 61
Report Name AST/GOT AST/GOT AST/GOT AST/GOT AST/GOT AST/GOT Report Name AST/GOT AST/GOT AST/GOT AST/GOT AST/GOT AST/GOT
Unit u/l u/l u/l u/ U/l u/l Unit pkat/L pkat/L ukat/L ukat/L pkat/L pkat/L
Decimal Places 1 1 1 1 1 1 Decimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelength-Primary 340 340 340 340 340 340 Wavelength-Primary 340 340 340 340 340 340
Wavelength-Secondary 660 660 660 660 660 660 Wavelength-Secondary 660 660 660 660 660 660
Assay type Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Assay type Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A
Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linear Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linear
M1 Start 0 0 0 0 0 0 M1 Start 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 0 M1 End 0 0 0 0 0 0
M2 Start 21 21 19 32 15 21 M2 Start 21 21 19 32 15 21
M2 End 31 31 30 52 23 31 M2 End 31 31 30 52 23 31
Sample replicates 1 1 1 1 1 1 Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3 Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1 Control replicates 1 1 1 1 1 1
Control interval 0 0 0 0 0 0 Control interval 0 0 0 0 0 0
Reaction Direction Decreasing Decreasing Decreasing Decreasing Decreasing Decreasing Reaction Direction Decreasing Decreasing Decreasing Decreasing Decreasing Decreasing
React. Abs. Limit 0.4 0.4 04 04 0.4 0.4 React. Abs. Limit 0.4 04 04 04 04 0.4
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0 Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozone Check Upper Upper Upper Upper Upper Upper Prozone Check Upper Upper Upper Upper Upper Upper
Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0 Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0 Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 3.84 3.84 3.84 3.84 3.84 3.84 Technical Minimum 0.07 0.07 0.07 0.07 0.07 0.07
Technical Maximum 390 390 390 390 390 390 Technical Maximum 6.63 6.63 6.63 6.63 6.63 6.63
Y=aX+b Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1 a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0 b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9 Reagent Abs Min 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9
Reagent Abs Max 0 0 0 0 0 0 Reagent Abs Max 0 0 0 0 0 0
Auto Rerun No No No No No No Auto Rerun No No No No No No
Total Reagents 2 2 2 2 2 2 Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagent R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1 Reagent R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1 SGOT R1
Reagent R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2 Reagent R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2 SGOT R2
Reagent R3 NA NA NA NA NA NA Reagent R3 NA NA NA NA NA NA
Test Volumes __Test Volumes
Test | SGOT | SGOT | SGOT | SGOT | SGOT | SGOT Test | SGOT | SGOT | SGOT | SGOT | SGOT | SGOT
Sample Type | SERUM | SERUM | SERUM | SERUM | SERUM | SERUM Sample Type | SERUM | SERUM | SERUM | SERUM | SERUM | SERUM
Sample Volumes Sample Volumes
Normal 16 16 16 16 12 16 Normal 16 16 16 16 12 16
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1 Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 32 32 32 32 24 32 Increase 32 32 32 32 24 32
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1 Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 8 8 8 8 6 8 Decrease 8 8 8 8 6 8
Dilution Ratio 5 5 5 5 5 5 Dilution Ratio 5 5 5 5 5 5
Standard volume 16 16 16 16 12 16 Standard volume 16 16 16 16 12 16
Reagent Volumes and Stirrer speed Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 160 160 160 160 120 160 RGT-1 Volume 160 160 160 160 120 160
R1 Stirrer Speed Medium Medium NA Medium Medium Medium R1 Stirrer Speed Medium Medium NA Medium Medium Medium
RGT-2 Volume 40 40 40 40 30 40 RGT-2 Volume 40 40 40 40 30 40
R2 Stirrer Speed High High NA High High High R2 Stirrer Speed High High NA High High High
RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0 RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirrer Speed NA NA NA NA NA NA R3 Stirrer Speed NA NA NA NA NA NA
Reference Ranges Reference Ranges
Test SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT Test SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT SGOT
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Reference Range Default Default Default Default Default Default Reference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male Category Male
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0 Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 35 35 35 35 35 35 Normal-Upper Limit 0.60 0.60 0.60 0.60 0.60 0.60
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Category Female Category Female
Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0 Normal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 31 31 31 31 31 31 Normal-Upper Limit 0.53 0.53 0.53 0.53 0.53 0.53
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Revision Number Revision Number
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