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Responsavel Técnico:
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Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso do soro calibrador e dos
soros controles abaixo:

Soro Calibrador - Autocal H 13.002.00
Soro Controle Normal - Quantinorm 13.003.00
Soro Controle Patoldgico - Quantialt 13.004.00

PROCEDIMENTO DE ENSAIO, CALCULOS E INTERPRETAGAO

Amostras Precisdo intra-corrida Precisdo total
(u/Y) Repeticdes sD %CV SD %CV
64,17 80 1,05 1,6 1,18 1,8

240,49 80 1,27 0,5 1,27 0,5
424,86 80 2,77 0,7 3,22 0,8

%CV: Coeficiente de variagdo expresso em porcentagem; SD: Desvio Padrdo

e Storeat2to8°C.

 Protect from light.

« Stable until the kit expiration date that is printed on the label.
* Do not use reagents whose date has expired.

WORKING PRINCIPLE

FINALIDADE

Kit destinado a determinagdo quantitativa da atividade enzimdtica da
Transaminase Glutamico Oxalacética (AST-TGO) no soro e plasma (EDTA e
heparina). Uso em diagndstico in vitro.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

e Conservarde 2a8°C.

e Manter ao abrigo da luz.

e Estdvel até a data de validade do kit que estd impressa no rétulo da
embalagem.

e N3o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Aspartato aminotransferase (AST ou TGO) catalisa a transferéncia do grupo
amino do aspartato a 2-cetoglutarato, formando oxalacetato e glutamato. A
concentragdo catalitica se determina, empregando a reagdo acoplada de malato
desidrogenase (MDH), a partir da velocidade de desaparecimento no NADH,
medido em 340 nm.

AST

L-Aspartato + 2-cetoglutarato _ Oxaloacetato + L-Glutamato.
<
MDH
Oxalacetato + NADH «——— Malato + NAD*

AMOSTRAS: TIPO, COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVACAO

Tipo de Amostra: Soro e Plasma (EDTA e heparina)

Coleta, manuseio e preparo: Realizar a coleta da amostra conforme Boas
Préticas de Laboratdrio Clinico. As amostras a serem analisadas devem ser
tratadas como material potencialmente infectante.

Preservagdo: A AST-TGO no soro e no plasma é estdvel por 7 dias se
conservado em temperatura de 4 a 8 °C.

DESCRIGAO DO PRODUTO

100 mM; Acido Alfa-cetoglutarico > 10 mM;
Malato desidrogenase > 100 U/L, Lactato
desidrogenase > 500 U/L; ativadores,
estabilizantes, detergentes, conservante.

3
%]

A determinagdo da AST-TGO é rastredvel ao material de referéncia ERM —
AD457/IFCC.

NADH > 0,5 mM; estabilizante; conservante.

Tampdo Tris > 80 mM; acido L-aspartico >

ESTABILIDADE EM USO

e A estabilidade do produto (R1 e R2) em uso é de 18 meses, desde que
seguidas a condigGes de armazenamento recomendadas (2 a 8 °C).

A estabilidade do reagente de trabalho é de 14 dias, desde que seguidas
a condigdes de preparo e armazenamento recomendadas (2 a 8 °C).

Os reagentes devem permanecer fora da temperatura especificada
somente o0 tempo necessario para a realizagdo dos testes.

A) PROCEDIMENTO DE ENSAIO
1. Pré-aquecer o Reagente de Trabalho durante trés minutos a 37 °C.
2. Pipetar em um tubo de ensaio:

Volume
| de Trabalho 1,0 mL
| Amostra 100 uL

3. Homogeneizar e inserir nas porta-cubetas termostatizadas a 37 °C. Acionar o
cronémetro.

4. Ap6s 1 minuto, anotar a absorbdncia inicial Ao e efetuar novas leituras a cada
minuto, durante 3 minutos, (A1, A; E As respectivamente).

B) CALCULOS
Usando as leituras das absorbancias, calcular a média da variagdo da absorbancia
por minuto (AA/min).

AA/min = (Ag- A1) + (A1 - As) + (A - As
A atividade da TGO na amostra é calculada pela multiplicagdo do AA/minuto pelo
seguinte fator:

TGO (U/L) = AA/min x 1746 |

Exemplo:
Ao=1,268 As=1,228
A=1,189 A3=1,152
AA/min= (1,268 - 1,228) + (1,228 - 1,189) + (1,189 - 1,152)
3

AA/min= 0,039
TGO (U/L) = 0,039 x 1746 = 68,1 U/L

C) INTERPRETACAO

A Aspartato Aminotransferase - AST ou Transaminase Glutamico Oxalacética -
TGO é uma enzima encontrada em grande quantidade no figado e em menor
quantidade no miocédrdio, musculatura esquelética, rim e cérebro. Niveis
elevados dessa enzima auxiliam no diagndstico de doengas hepaticas,
cardiacas e musculares. A atividade dessa enzima no infarto do miocérdio
eleva-se dentro das primeiras 12 horas, atingindo um pico em 24 horas e
retornando ao normal por volta do quinto dia. Elevagdes de até 20 vezes sdo
usualmente encontradas na fase aguda de hepatite virais. Pequenas
elevages sdo observadas durante a gravidez. Niveis aumentados também sdo
encontrados em necrose hepdtica, anemias hemoliticas, pancreatite aguda,
cirrose  hepatica, hepatites, ictericia obstrutiva, mononucleose,
hipotireoidismo, trauma e necrose cerebral, queimaduras severas, distrofias
musculares, lesdes da musculatura esquelética, cateterizagdo e angioplastia
cardiaca. Inumeras drogas comumente usadas podem elevar os niveis de AST
(isoniazida, eritromicina, progesterona, esterdides anabdlicos etc.), sendo
entdo utilizada na monitorizagdo de terapias que utilizam drogas
hepatotoxicas.

RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUGOES

Utilizar os EPI’s de acordo com as Boas Préticas de Laboratério Clinico.

N&o misturar reagentes de lotes diferentes.

N&o trocar as tampas dos frascos dos reagentes, a fim de evitar contaminagdo
cruzada.

® N&o usar o reagente quando este apresentar caracteristica visual em
desacordo com o especificado na FISPQ do produto.

Evitar deixar os reagentes fora das condigdes de armazenamento

especificadas, quando os mesmos ndo estiverem em uso.

Usar pipetas de vidro e ponteiras descartdveis especificas para cada amostra,
controle, padrdo/calibrador e reagente.

O nivel de dgua do banho-maria deve ser superior ao dos tubos de ensaio que
contém as reagdes.

O laboratério deve estabelecer os requisitos quimicos, microbiolégicos e de
particulas para a agua antes do seu uso para cada uma das suas aplicagdes e
deve definir as especificagdes ou tipos de dgua que os atenda. Uma vez que a
pureza necessdria tenha sido definida, o sistema de purificagdo deve ser
validado e é importante garantir que a dgua obtida continue a atender as
especificagdes por meio de verificagdes periddicas.

A limpeza e secagem adequadas do material usado sdo fatores fundamentais
para a estabilidade dos reagentes e obtencdo de resultados corretos.

The Aspartate Transaminase (AST or GOT) catalyses the transference of amine group from
aspartate to a -ketoglutarate. This transference produces oxaloacetate and glutamate. The
activity is then determined by coupling this reaction to Malate Dehydrogenase (MDH) enzyme
that transforms the oxaloacetate product in malate consuming NADH, which is measured at 340

nm. GOT.

L - aspartate + a-ketoglutarate > oxaloacetate + L-Glutamate
DK

oxaloacetate + NADH + H* > Malate + NAD'

SAMPLE — PREPARATION AND STABILITY

Sample Type: Serum and plasma (EDTA and heparina)

Collection, handling and preparation: Make the collection of the sample in accordance
with Good Laboratory Practice. The samples to be analyzed should be treated as
potentially infectious material.

Preservation: The AST-GOT in serum and plasma is stable for 7 days if stored at a
temperature of 4 to 8 °C.

PRODUCT DESCRIPTION

Tris buffer> 80 mM, L-aspartatic acid > 100 mM,
alpha—ketoglutarate >10 mM, Malate
Dehydrogenase> 100 U/L, Lactate Dehydrogenase
>500 U/L,

activators, stabilizers, detergentes, preservative.

E3L-)
X

The determination of AST-GOT is traceable to reference material ERM — AD457/IFCC.

NADH > 0,5 mM, stabilizer, preservative.

INTERVALO DE REFERENCIA

STABILITY IN USE

37°C
[ HOomENS <35U/L
[ MULHERES <31U/L

Estes valores sdo unicamente para orientagdo sendo recomenddvel que
laboratdrio estabelega seus proprios intervalos de referéncia.

Convers3o para Unidade do Sistema Internacional (SI): pKat/L

AST (U/L) x 0,017 = AST (uKat/L)

The stability of the product (R1 and R2) in use is 18 months as long as followed by the
recommended storage conditions (2 to 8 ° C).

The stability of working reagent is 14 days, as long as followed by the conditions of
preparation and recommended storage (2 to 8 °C).

Reagents must remain outside the specified temperature only the time required for
testing

TECHNICAL PROCEDURE

MATERIAL NECESSARIO PARA REALIZACAO DO ENSAIO

Espectrofotdmetro ou fotdmetro para leitura em 340 nm.
Banho de 4gua, termostatizado a 37 °C.

Pipetas de vidro e/ou automaticas.

Relégio ou Crondmetro.

Tubos de ensaio.

A) REAGENT PREPARATION

Work Reagent (WR)

Mix in proportion: 4 parts of R1 + 1 part of R2.

Homogenize it gently. The Work Reagent is stable 14 days at 2 to 8 °C.

B) OPERATING RANGE

The product operating range is from 3,05 U / L to 440 U / L. For higher values, dilute the
sample with NaCl 150 mM (0,9%), repeat the assay and multiply the result by the
dilution factor.

QUALITY CONTROL

ALERTAS E PRECAUCOES COM RELAGAO AO DESCARTE DO PRODUTO

INTERFERENTES OU LIMITACOES

TRATAMENTO E MANUSEIO DO PRODUTO

Anticoagulantes: citrato, fluoreto de sédio e oxalato de sédio interferem.
Hemodlise, Ictericia e Lipemia: Hemoglobina > 200 mg/dL / Bilirrubina > 40
mg/dL / Triglicérides > 350 mg/dL.

Medicamentos: consultar referéncia bibliografica recomendada (Young,
2000).

e As informagdes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo descritas
na Ficha Individual de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) deste produto,
disponivel em www.biotecnica.ind.br ou pelo telefone +55 35 3214 4646.
Descartar as sobras das reagBes de acordo com as Boas Praticas de
Laboratério Clinico (BPLC) e Programa de Gerenciamento de Residuos de
Servigo de Saude (PGRSS).

Use of controls should be a routine practice in the lab. It is suggested to use a control
within the reference range or decision level and another control with value in another
range of clinical significance. For the internal quality control of the lab it’s indicated the
use of the calibrator serum and control sera below:

Calibrator Serum - Autocal H 13.002.00
Normal Control Serum — Quantinorm 13.003.00
Pathological Controle Serum — QuantiAlt 13.004.00

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC -
CONSUMIDOR

SERVICO DE ATENDIMENTO AO

TEST PROCEDURE, CALCULATION AND INTERPRETATION

A) PREPARAGAO DOS REAGENTES

Reagente de Trabalho (RT)

Misturar na proporgdo de: 4 partes de R1 + 1 parte de R2. Homogeneizar
suavemente. Estavel 14 dias de 2a 8 °C.

B) INTERVALO OPERACIONAL

O intervalo operacional do produto é de 3,05 U/L a 440 U/L.

Para valores superiores, diluir a amostra com NaCl 150 mM (0,9%), realizar
nova dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluigdo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

CONTROLE DE QUALIDADE

0 uso de controles deve ser prética rotineira no laboratédrio. Sugere-se usar
um controle na faixa de referéncia ou no nivel de deciséo e outro controle
com valor em outra faixa de significdncia clinica. Para Calibragio e Controle

Sensibilidade: Limite de detecgdo: 2,41 U/L / Limite de quantificagdo: 3,05
U/L.

Especificidade Analitica: O produto determina especificamente AST-TGO
na presenga de outras substdncias interferentes na amostra, até as
concentragdes informadas acima.

Exatiddo: O método foi comparado com método similar pela determinagdo

de 40 amostras em duplicata. Foi obtida a equagdo de regressdo y = 1,006x
+0,53 e coeficiente de correlagdo r=0,9996. Utilizando esta equagdo o erro
sistematico total estimado de 1,66% para um nivel de 50 U/L e 0,95% para
um nivel de 150 U/L.

Precisdo: Foi determinada utilizando amostras em 03 niveis de decisdo,
sendo duas corridas em duplicata por dia durante 20 dias, sendo obtido:

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Biotécnica sdo
testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade dos
reagentes é assegurada até a data de validade mencionada na embalagem de
apresentagdo, desde que armazenados e transportados nas condi¢des
especificadas. Os dados relativos ao Controle de Qualidade deste produto (lote
impresso nas etiquetas dos frascos de reagentes) ou qualquer ddvida na
utilizagdo deste kit, entrar em contato com a Assessoria Cientifica da Biotécnica

Ltda, através do telefone +55 35 3214 4646 ou pelo e-mail
sac@biotecnicaltda.com.br
AUTOMAGCAO

Este procedimento é automatizdvel na maioria dos analisadores.
Os protocolos estdo disponiveis em www.biotecnica.ind.br
ENGLISH

INTENDED USE

Kit intended to determination of AST/GOT activity in serum and plasma (EDTA and
heparina). Diagnostic use only.

STORAGE AND HANDLING

A) TEST PROCEDURE
1. Heat the reagent for 3 minutes at 37 °C.
2. Pipette in the assay tube:

Volume
I Work Reagent 1.0mL
| sample 100 pL

3. Homogenize and insert it immediately in the thermostatized cuvette at 37 °C.
4. After 1 min. note the initial absorbance (A) and read again after exactly 1, 2 and 3 minutes (A,
A, and As, respectively).
B) CALCULATIONS
Using the measured absorbances, calculate the mean variation of absorbance per minute
(AA/min):

AA/min = (Ag- A1) + (A1-Ad) + (A - A

3

The activity of the GOT is then calculate by multiplying the AA/min by the factor below:
[ GOT (U/L) = AA/min x 1746

Example:
Ao =1,268; A; = 1,228; A,=1,189; A;= 1,152

(AA/min).= (1,268 — 1,228) + (1,228 — 1,189) + (1,189 — 1,152
3
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GOT (U/L) = 0.039 x 1746 = 68,1 U/L

C) INTERPRETATION

The Glutamate Oxaloacetate Transaminase (GOT) or Aspartate Transaminase (AST) is an
intracellular enzyme present in high quantities in cardiac and skeletal muscles, liver, kidney and
brain. Elevated levels of GOT help the diagnostic of cardiac, hepatic and muscle diseases. The
activity of this enzyme in the myocardial infarction is elevated within the first 12 hours, reaching a
peak in 24 hours and come back to normal in the fifth day. Discrete elevations are observed in
pregnancy. Elevated levels are also found in hepatic necrosis, hemolytic anemias, acute
pancreatitis, cirrhosis, hepatites, obstructive jaundice, mononucleosis, hipothyroidism, brain
necrosis and trauma, severe burns, muscle distrophies, skeletal muscle injuries, cardiac
cateterism and angioplasty. Several common drugs may increase the level of GOT (isoniazide,
erithromycin, progesterone, anabolic steroids, etc.), being then used in monitoring therapies
which uses hepatotoxical drugs.

QUALITY ASSURANCE / CUSTOMER TECHNICAL SERVICE

Before being approved for use BioTécnica reagents are tested in the Quality Control
Department. The quality of the reagents is assured up to the expiring date stated in the
label of the external packaging, since it is stored and transported in the specified
conditions. The quality control data concerning this product (batch printed on the labels
of reagent bottles) or any technical doubt on handling this product or this procedure,
contact us calling +55 35 3214 4646, your local distributor or sending an e-mail:
sac@biotecnicaltda.com.br

AUTOMATION

INTERFERING AND LIMITATIONS

Anticoagulants: citrate, sodium fluoride and sodium oxalate may interfere.

Hemolyzed, Jaundice and Lipemic Sera: Hemoglobin > 200 mg/dL, Bilirubin > 40 mg/dL,
Triglyceride > 350 mg/dL.

Drugs: see recommended reference (Young, 2000).

This product is compatible to the most types of biochemical automatic analysers. The
applications are available at www.biotecnicaltda.ind.br
ESPANOL

FINALIDAD

Kit destinado a la determinacion cuantitativa de Aspartato aminotransferasa (AST-GOT) en
suero y plasma (EDTA y heparina). Uso en diagnéstico in vitro.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Sensitivity: Detection limit: 2,41 U / L / quantification limit: 3,05 U / L.

Analytical Specificity: The product determines AST-GOT specifically in the presence of
other interfering substances in the sample, up to the concentrations stated above.
Accuracy: The method was compared with a similar method for the determination of 40
samples in duplicate. The regression equation obtained was y = 1,006x+0,53 and the
correlation coefficient r = 0.9996. Using this equation the total systematic error
estimated is 1,66% to a level of 50 U/L and 0,95% to a level of 150 U/L.

Precision: Determined using samples in 03 levels of decision, with two runs in duplicate
per day during 20 days, being obtained.

Within-Run Precision Total Precision

Samples (U/L) Repetitions SD %CV SD %CV
64,17 80 1,05 1,6 1,18 1,8
240,49 80 1,27 0,5 1,27 0,5
424,86 80 2,77 0,7 3,22 0,8

% CV: Coefficient of variation expressed as a percentage; SD: Standard Deviation

e Conservarde2a8°C.

e Mantener al abrigo de la luz.

e Estable hasta la fecha de vencimiento indicada en la caja.

® No usar reactivos cuya fecha de vencimiento haya expirado.

PRINCIPIO DEL METODO

La Aspartato aminotransferasa (AST o GOT) cataliza la transferencia del grupo amino del
aspartato a 2-cetoglutarato, formando oxalacetato y glutamato. La concentracion catalitica se
determina, empleando la reaccion acoplada de malato deshidrogenasa (MDH), a partir de la
velocidad de oxidacion del NADH, medido en 340 nm.

E Oxaloacetato + L-Glutamato.

MDH

a—
<

L-Aspartato + 2-cetoglutarato

Oxalacetato + NADH + H* Malato + NAD*

[ Muestra [ 100 L. |
3. Mezclar cuidadosamente e inserir en el porta cubetas termostatizado a 37 °C.
Accionar el cronémetro.
4. Después de 1 minuto, registrar la absorbancia inicial Ao y efectuar nuevas lecturas a
cada minuto, durante 3 minutos, (A;, A, y As respectivamente).
B) CALCULOS

Usando las lecturas de las absorbancias, calcular la media de la variacion de la absorbancia por
minuto (AA/min).

AA/min = (Ao - Ay) + (Ar - Ag) + (Ay - A
3

La actividad de la GOT en la muestra es calculada por la multiplicacion del AA/minuto por el
siguiente factor:

GOT (U/L) = AA/min x 1746

Ejemplo:
Ai=1,268 A=1,228
A=1,189 As=1,152
AA/min= (1,268 - 1,228) + (1,228 - 1,189) + (1,189 - 1,152;
3

AA/min= 0,039
TGO (U/L) = 0,039 x 1746 = 68,1 U/L

C) INTERPRETACION

La Aspartato Aminotransferasa - AST o Transaminasa Glutamico Oxalacética - GOT se
encontra en gran cantidad en el higado y en menor cantidad en el miocardio, musculatura
esquelética, rifién y cerebro. Niveles elevados de esa enzima auxilian en el diagndstico de
enfermedades hepaticas, cardiacas y musculares.

La actividad de esa enzima en el infarto del miocardio se eleva dentro de las primeras 12 horas,
alcanzando un pico en 24 horas y retornando al valor normal alrededor del quinto dia.
Elevaciones de hasta 20 veces son usualmente encontradas en la fase aguda de hepatitis virales.
Pequefias elevaciones son observadas durante el embarazo. Niveles aumentados también son
encontrados en necrosis hepatica, anemias hemoliticas, pancreatitis aguda, cirrosis hepatica,
hepatitis, ictericia obstructiva, mononucleosis, hipotiroidismo, trauma y necrosis cerebral,
quemaduras severas, distrofias musculares, lesiones de la musculatura esquelética, cateterismo y

MUESTRAS: TIPO, RECOLECCION, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION

Tipo de Muestra: Suero y plasma (EDTA y Heparina)

RESIDUAL RISK, WARNINGS AND PRECAUTIONS

Use Protective Equipment in accordance with Good Laboratory Practice.

Do not mix reagents from different lots.

Do not exchange the caps from different reagents in order to avoid cross
contamination.

Do not use the reagent if it displays any sign in disagreement with the one specified
in the product MSDS.

Avoid leaving reagents outside the specified storage conditions, when they are not in
use.

Use glass pipettes and disposable tips for each sample, control, standard / calibrator
and reagent.

The level of the water bath must be greater than the test tubes containing the
reaction.

The level of water in the thermostatic bath must be over the level of mix reaction
within the assay tubes.

The laboratory should establish chemical, microbiological and particulates
requirements for the water prior to its use for each of its applications and must
define the specifications or types of water that meets them. Once the required purity
has been set, the purification system must be validated and it is important to ensure
that the resulting water continues to meet specifications by means of periodic
checks.

The cleaning and drying of the lab material are fundamental factors for the stability of

p y preparacion: Realizar la recoleccién de las muestras de
acuerdo con las Buenas Précticas del Laboratorio Clinico. Las muestras analizadas deben
ser tratadas como material potencialmente infectantes.

Conservacion: La AST-GOT en suero y plasma es estable por 7 dias conservada en
temperaturade 4a 8°C.

ia cardiaca. Innumeras drogas cominmente usadas pueden elevar los niveles de AST
(isoniazida, eritromicina, progesterona, esteroides anabdlicos etc.), siendo entonces utilizada en
|la monitorizacién de terapias que utilizan drogas hepatotoxicas.

INTERVALO DE REFERENCIA

37°C
[ HomBRES <35U/L
| MUJERES <31U/L

Estos valores son Unicamente para orientacion siendo recomendable que cada laboratorio
establezca sus propios intervalos de referencia.

Conversion para Unidad del Sistema Internacional (SI): pKat/L

AST (U/L) x 0,017 = AST (uKat/L)

MATERIAL NECESARIO PARA REALIZAR EL ENSAYO

Espectrofotémetro o fotémetro para lectura en 340 nm.
Bafio de agua, termostatizado a 37 °C.

Pipetas de vidrio y/o automaticas.

Reloj o Cronémetro.

e Tubos de ensayo.

ALERTAS Y PRECAUCIONES PARA EL DESCARTE DEL PRODUCTO

e Las informaciones de Descarte, Seguridad y Primeros Socorros estdn descritas en la
Ficha Individual de Seguridad de Productos Quimicos (FISPQ) de este producto,
disponible en www.biotecnica.ind.br o por el teléfono +55 35 3214 4646.

e Desechar las sobras de las reacciones de acuerdo con las Buenas Précticas de
Laboratorio Clinico (BPLC) y Programa de Gestion de Residuos de Servicio de Salud
(PGRSS).

GARANTIA DE CALIDAD / SAC - SERVICIO DE ASISTECIA AL CLIENTE

Antes de ser liberados para el consumo, todos los reactivos Biotécnica son testados por
el Departamento de Control de Calidad. La calidad de los reactivos es asegurada hasta la
fecha de vencimiento mencionada en el envase, desde que almacenados y transportados
en las condiciones especificadas. Los datos relativos al Control de Calidad de este
producto (lote impreso en las etiquetas de los frascos de reactivos) o cualquier duda en
la utilizacion de este kit, entrar en contacto con la Asesoria Cientifica de la Biotécnica
Ltda, a través del teléfono +55 35 3214 4646 o por el e mail sac@biotecnicaltda.com.br

AUTOMACION

INTERFERENTES O LIMITACIONES

Este procedimiento es automatizado en la mayoria de los analizadores.
Los protocolos estan disponibles en www.biotecnica.ind.br.

Anticoagulantes: citrato, fluoreto de sddio e oxalato de sédio interferem.
Hemdlisis, Ictericia e Lipemia: Hemoglobina > 200 mg/dL, Bilirrubina > 40 mg/dL,
Triglicéridos > 350 mg/dL.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

consultar la referencia recomendada (Young, 2000).

APRESENTACOES / PRESENTATIONS / PRESENTATIONS

Tampon Tris > 80 mM, &cido L-aspértico > 100 mM,
alfa—cetoglutarato > 10 mM, Malato deshidrogenasa >
100 U/L, lactato deshidrogenasa > 500 U/L, activadores;
estabilizadores; detergentes, conservante.

X/
%]

La determinacion de AST-GOT es rastreable al material de referencia ERM — AD457/IFCC.

NADH > 0,5 mM, estabilizador, conservante.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

R1 1x40mL

! R2 1x10mL S0-1mt
R1 4 x40 mL

2 R2 4x10mL 200-1mt

ESTABILIDAD EN USO

La estabilidad del producto (R1y R2) en uso es de 18 meses, alr en las

Sensibilidad: Limite de deteccion: 2,41 U/L/ Limite de cuantificacién: 3,05 U/L.
Especificidad Analitica: El producto determina especificamente AST-GOT ante la
presencia de otras substancias interferentes en la muestra, hasta las concentraciones
indicadas anteriormente.

Exactitud: El método fue comparado con otro similar determinando 40 muestras en
duplicado. Fue obtenida la ecuacién de regresion y = 1,006x+0,53 con un coeficiente de
correlacion r=0,9996. Utilizando esta ecuacion el error sistematico total es de 1,66% para
un nivel de 50U/Ly de 0,95% para un nivel de 150U/L.

Precision: Fue determinada utilizando muestras en 3 niveles de decisién, en dos

condiciones recomendadas (2 a 8 °C).

La estabilidad del Reactivo de Trabajo es de 14 dias, respetando las condiciones de
preparacion y almacenamiento recomendadas (2 a 8 °C).

Los reactivos deben permanecer fuera de la temperatura especificada solamente el
tiempo necesario para la realizacion de los ensayos.
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Precisién intra-corrida Precisién total
Muestras (U/L) Repeticiones SD %CV SD %CV TABELA DE SIMBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF INTERNATIONAL SYMBOLS /
64,17 80 1,05 1,6 1,18 1,8 TABLA DE SIMBOLOS INTERNACIONALES
240,49 80 1,27 05 1,27 05 [:@ Consitar srstes e Uso Regmionais
424,36 80 2,77 07 3,22 0,8 Consular nstruccionesde Uso pumbar/abbraviation

; INSTRUCCIONES PARA USO
the reagents and reaching correct results. _
REFERENCE RANGES A)PREPARACION D.E LOS REACTIVOS
de Trabajo (RT)
ACTIVITY AT 37 °C Mezclar en la proporcion de: 4 partes de R1 + 1 parte de R2. Homogeneizar
MEN <35U/L suavemente. Estable 14 diasde 2a 8 °C
WOMEN <31U/L B) INTERVALO OPERACIONAL

These values are intended for orientation only. It's recommended that each lab establishes its
own reference range.
Conversion for International System of Units (SI): GOT (U/L) X 0,017 = GOT (uKat/L)

El intervalo operacional del producto es de 3,05 U/L a 440 U/L.
Para valores superiores, diluir la muestra con NaCl 150 mM (0,9%), realizar nuevo ensayo
y multiplicar el resultado por el factor de dilucion.

%CV: Coeficiente de variacion expreso en porcentaje; SD: Desviacion Estandar

RIESGOS RESIDUALES, CUIDADOS E PRECAUCIONES

ADDITIONAL EQUIPMENT

CONTROL DE CALIDAD

Spectrophotometer or photometer with a thermostatized cuvette able to read at 340
nm.

Thermostatic water bath at 37°C.

Glass Pipettes and/or automatic.

Clock or chronometer.

Assay tubes

WARNINGS AND PRECAUTIONS

El uso de controles debe ser practica rutinera en el laboratorio. Se sugiere usar un
control en la faja de referencia o en el nivel de decision y otro control con valor en otra
faja de significado clinico. Para Calibracion y Control Interno de Calidad de Laboratorio
se recomienda el uso del suero calibrador y de los sueros controles abajo:

Suero Calibrador - Autocal H 13.002.00
Suero Control Normal - Quantinorm 13.003.00
Suero Control Patoldgico - Quantialt 13.004.00

Discard the reactions surplus according to Good Laboratory Practice in a proper place
for potentially infective material.

The information for Disposing, Security and First Aid are described in the Manual
Safety Data Sheet (MSDS) of this product available at www.biotecnica.ind.br or calling
for +55 35 3214 4646

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO, CALCULOS E INTERPRETACION

A) PROCEDIMIENTO DE ENSAYO
1. Precalentar el Reactivo de Trabajo durante tres minutos a 37 °C.

2. Pipetear en un tubo de ensayo:
Volumen

| Reactivo de Trabajo | 1,0 mL I

e Utilizar los EPI's de acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

No mezclar reactivos de lotes diferentes.

No cambiar las tapas de los frascos de los reactivos, a fin de evitar contaminacion

cruzada.

* No usar el reactivo cuando presente caracteristica visual en desacuerdo con lo

especificado en la FISPQ del producto.

Evitar dejar los reactivos fuera de las condiciones de almacenamiento especificadas,

cuando los mismos no estén en uso.

® Usar pipetas de vidrio y punteras desechables especificas para cada muestra, control,
patrén/calibrador y reactivo.

e El nivel de agua del bafio maria debe ser superior al de los tubos de ensayo que

contienen las reacciones.

Cada laboratorio debe establecer requisitos quimicos, microbioldgicos y de particulas

para el agua antes de su uso en cada una sus aplicaciones y definir las

especificaciones o tipos de agua que atiendan sus requisitos. Una vez que la pureza

requerida fue establecida, el sistema de purificacion debe ser validado y es

importante para asegurar que el agua resultante continia atendiendo las

especificaciones implementar controles periédicos.

La limpieza y secado adecuados del material utilizado son factores fundamentales

para la estabilidad de los reactivos y obtencién de resultados correctos.
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