AST/GOT

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
XSYS0016 | AST/GOT 330 R1:6 x44 ml, R2: 6 x 11 ml
XSYS0073 | AST/GOT 564 XL-1000 R1:6 x 72 ml, R2: 6 x 22 ml

ED 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*

1. 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, Cat. No. XSYS0034 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, Cat. No. BLTO0080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 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/I
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=0.941 x-3.96 U/l
r=0.996

INTERFERENCES

Following substances do not interfere:

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

WARNING AND PRECAUTIONS

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

Reagent 1 of the kit contains Asparatic acid 4,5 %, Tris(hydroxymethyl)
aminomethane 1,3 %, Sodium hydroxide < 0,5 %.

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+P338IF 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 contains less than 0.1 % sodium azide which is classified as very
toxic and dangerous substance for the environment.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/25/19/K/INT Date of revision: 4. 9. 2019




ACT/ ITOT OPBA CuctemHbIn PeareHT

Kat. Ne ®dacoBka

XSYS0016 | R1:6 x44 mn, R2: 6 x 11 mn

XSYS0073 | R1:6x 72 mn, R2: 6 x 22 mn
¢
MpumeHeHne

PeareHT npegHasHavyeH Ans KonuyecTBeHHOW in vitro gnarHoctukn ACT
(acnapTaTamMnHoTpaHcgepasbl) B CbIBOPOTKE U Nnasme.

KnuHuyeckoe 3HayeHune

ANT/IOT n ACT/TOT — Hanbonee BaxHble NpeacTaBUTENU aMUHOTpaHcdepas,
KOTOpble KaTanuavpyloT nNpeBpalleHne a-keToKUCNOT B aMUHOKUCMOTLI, NyTeM
nepeHoca amuHorpynn.

ACT npucyTCTBYET BO BCEX YENOBEYECKNX TKaHSIX, yPOBEHb Bbllle B NapeHxnMe
nevyeHu, NoYeYHoM TKaHW, B CEPAEYHON U CKeNIETHOM TKaHW MbIL. [OBbILLEHHbIN
ypoBeHb ACT cBsi3aH ¢ 60Ne3HSMU NeYeHn Unu ¢ NoBpeXAeHeM CcepaeyHow
MbILLLbI (MHGPaPKT MMOKapaa), CKeNeTHbIX MbILULL (MblLLeYHas AUCTPOUST) v xone-
unctutax. CHmxeHve yposHst ACT HabntogaeTcs y naumMeHToB, NoaBepratoLLmxcst
NnoYe4yHOMY AManusy 1y nauueHToB C HegocTaTkoM BuTamuHa B6. Namepenne
nameHeHnss ypoBHs ACT BaXHO ANS OLEHKU TSHXKeCTW MHdapkTa Muokapaa
N ONS CNEXEHNs 3a XpOHNYeCckMM 3aboneBaHnem nevyeHn 1 renatutom.

MeTtop
B cootBetctBUM € pekomeHdaumsimu (IFCC) MexayHaponHon ®depepauum
KnuHnyeckon Xumun, 6e3 nupugokcans-5-cpocdata

ACT

2-okcornyTapart + L-acnaptal =———————— L-rnytamar + okcanoauerat
MAar

Okcanoauerar + HALH —_— - |-vanar + HAO"
nar

O6paszey, nupysat + HAOH =~ ——— L-JlaktaT + HAl*

ACT: AcnapTtatammnHoTpaHcdepasa

NAr: NakratoerngporeHasa

MAr: ManataerngporeHasa

AkTtnBHOCTb ACT B 0bpasLie nponopumoHanbHa M3MEHEHWUIO MOrMOLLEeHNs npu
340 Hm.

No6asneHne nakrataernaporeHassl (JIAIN) Heobxoammo Anst GeicTporo u non-
HOro MpeBpalleHusl 3HOOreHHOro nvpyBaTa, BO BpeMs UHKyGaLMOHHOro
nepvoaa, YTobbl OH HEe MeLuan aHanuay.

CocTtaB peareHToB

R1

Tpuc 6ycep (pH 7,8) 110 mmonb/n
L-AcnapTtat 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

MpurotoBneHune pabounx peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 xunakue, rotoBble K UCMOMb30BaHUIO.

XpaHeHue n cTabunbHOCTb

He BckpbiTble peareHTbl (R1 1 R2) ctabunbHbl 0O AOCTUXKEHWUS yKa3aHHOrO
CpoKa rogHocTu, ecnu xpaHsitcs npu 2-8 °C.

XpaHeHwue Ha 6opTy: MuH. 30 gHen (npu Temnepatype 2—10 °C, B xonogunbHuke
npvbopa) 1 Npu yCrioBUM OTCYTCTBUSI KOHTAMUHALN.

O6pasubl
He remonuavpoBaHHas cblBOpOTKa, renapnHnsnposaHHas unu 30 TA nnasma.
MccnenoBaHne npoBoanTh B cooTBeTCTBUM C NpoTokoniom NCCLS (unv aHanoros).

MoTeps akTUBHOCTU:

B TeyeHue 3 gHen npu 2-8 °C <8%

B TeyeHune 3 gHein npn 15-25°C <10 %
CtabunbHOCTb

3 mecsaua npu -20 °C

3arpsisHeHHble 06pasLibl HE UCMOoMNb30BaTb.

KanubpoBka

Mbl pekomeHgyem Aans kanubposku ucnonb3oBatb XL MYINBTUKATN, Kat.
Ne XSYS0034.

MepuoanyHocTb kKanMBbpoBKM:

* rocre U3MEHEHWsI CEPUMN peareHTa

* B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHUMU TPeBGOBaHNSIMU KOHTPONS KavyecTsa

TpaccupoBka
Kanun6patop 6bin cTaHaapTM3MpoBaH B COOTBETCTBUM C pekomeHpauusamm IFCC
(MexxayHaponHoe o6LectBo KnuHuyeckoi Xumun), 6e3 Mo,

KoHTponb kayecTBa
[ins NnpoBefeHNs KOHTPONS Ka4ecTBa PEKOMEHAYIOTCSA KOHTPOMbHbIE CbIBOPOTKM:
OPBA HOPMA, Kat. No. BLT00080, 3PBA MATONIOIMMA, Kat. No. BLT00081.

Pacuer
PesynbTaThl paccuMTbIBalOTCS aBTOMATUYECKM aHanM3aTopom.

KoadhdpmumeHT nepecuera
E/n x 0,017 = mkkat/n

HopmanbHble BenU4mHbI 4
CbiBopoTka / lNMnasma 37 °C

XKeHwwmHbl  go 31 E/n (0,53 mkkat/n)
My>4MHBI no 35 E/n (0,60 mkkat/n)
MpuBeaeHHble Auana3oHbl BeNWYUH crefdyeT paccMmaTpuBaTb — Kak

opueHTMpoBoYHble. Kaxkaoi naboparopum Heo6xoauMMoO onpenensiTe CBOU
[AnanasoHbl.

3HavyeHuss Benu4uH

3HayeHust HopMarnbHbIX BEMUYMH  ObiNM  MOMy4YeHbl Ha  aBTOMATUYECKUX
aHanuaatopax cepuv ERBA XL. Peaynbrarbl MOryT OTNNYaThCs, Cnn onpeaenexHne
NpPOBOAUMM Ha APYrom Tune aHanusatopa.

Pa6Gouune xapakTepucTuku

YyBCTBUTENBHOCTb: 3,84 E/n (0,064 mkkat/n)
JInHenHOCTb: 390 E/n (6,5 mkkat/n)

Ownana3soH uamepenun: 3,84-390 E/n (0,064-6,5 mkkat/n)

ApTukyn HanmeHoBaHue kak B PY

Homep PY Oarta Bbigaum PY

XS8YS0016

XSYS0073 ACT/ TOT 3PBA CuctemHblii PeareHT
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XL SysPack
BocnpoussogumocTb

. CpepHeapudmeTnyeckoe SD CcVv
BHyTpucepuitHas N |skavenwe (E/n) Em) | (%)
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 MeToa0B

CpaBHeHve 6bino npoeedeHo Ha 40 obpasuax ¢ ucronb3oBaHWeM XL-cuctem
peareHToB ACT (y) U UMelOWMXCH B Npodaxe peareHToB C KOMMEepYecku
[OOCTYMHON METOAMKOM (X).

Pesynbrartb:

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

r= 0,996 (r — k03 PULMEHT KOpPENALUM)

CneuncumyHocTb / Bnuswuwme BewecTBa
Bunupybun po 30 wmr/gn w Tpurnuuepuabl go 2000 mr/an He BAMSIIOT Ha
pesynbraTel aHanu3a. [emonu3a BnNusieT Ha pe3ynbTaTel aHanmsa.

MpeaynpexaeHus U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTN
Habop peareHToB npegHasHayeH Ans in vitro AMarHOCTMKM NpodeCccMoHanbHo
06y4YeHHbIM NnabopaHToM.

PeareHT 1 cogepxut acnaparuHosas kucrota 4,5 %, TpuC (TMOpOKCUMETWI)
amuHometaH 1,3 %, rmapokeng Hatpus < 0,5 %.

Mpenynpexaexne

O603Ha4YeHUe OoNacHoOCTU:

H315 Bbi3biBaeT pasgpaxeHue KOXu.

H319 Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas.

Mepbl NpeA0CTOPOXKHOCTH:

P280 Monb3oBaTbCs 3aWMUTHLIMU NepyaTkamu/3aLLmMTHOM oaexaon / cpeacTBaMmu
3aWwuWThl ras.

P302+P352 MNP MNONAOAHNN HA KOXY: MpombiTe GonblunM Konu4ecTtsoM
BOAbI M MblNna.

P305+P351+P338 MPWU MOMNAOAHUN B MA3A: OCTOpOXHO MPOMbITb rnasa
BOJOW B TeYEeHWe HEeCKONbKUX MUHYT. CHSITb KOHTaKTHblEe IMH3bl, €Cnn Bbl
nonb3yetecb MU 1 €Cnun 3To Nerko caenatb. [poaomKUTL NPOMbIBaHNE rnas.
P337+P313 Ecnu pasgpaxeHue rnas npofomxaeTcsi: o6paTntbcs K Bpayy.

PeareHT 2 copnepxut meree 0,1 % asuga HaTpus, KOTOPbIN KnaccuduumpyeTcs
KaK O4eHb TOKCMYHbIX 1 OMAcHbIX BELLECTB Ha OKpYXaloLLyto cpeay.

YTunusaums ucnonb30BaHHbIX MaTepuanos
B COOTBETCTBUM C CYLLECTBYIOLMMU B KQXZOW CTpaHe npasunamv Ans AaHHOTO
BuAa martepuarna.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/25/19/K/INT [Hama nposederus koHmporsi: 4. 9. 2019




ACT/TOT

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 npu3HayeHuit Ans  KinbkicHOro in  vitro BU3HAYeHHs!
acnaptatamiHoTpaHcdepasu (ACT, AST) y cupoartui i nnasmi KpoBi NOAUHN.

KniHiuyHe 3Ha4YeHHA

ANT/ITOT (ALT/GPT) i ACT/ITOT (AST/GOT) — HanbinbLu BaXXnNuUBi NpeacTaBHUKN
amiHoTpaHcdepas, WO KaTanisyloTb MNEepPeTBOPEHHSI  a-KeTOKUCMOT  Ha
aMIHOKMCIOTH LUSISIXOM MePeHOCy amiHorpyn.

ACT MicTUTbCS Y BCiX TKaHMHax mOAMHKW, MOPIBHSHO BUCOKUA piBEHb
CMOCTEPIraeTbCsl B NApeHXVMi MeYiHKA, HUPKOBUX TKaHWHAX, Yy CepueBunx
i CKeneTHNX M‘A30BKX TKAHUHAX.

MioBuwernn piseHb ACT noB‘s3aHnii i3 xBopobamu neviHku abo yLUKOMKEHHAMMN
cepueBoro M'ady (iHdapkT Miokapaa), cKkeneTHux M'sa3iB  (guctpodis)
i xonmeumctutamn. 3HwkeHHsi piBHA ACT cnocTepiraeTbCsi B MauieHTIB Ha
HVMPKOBOMY fianisi, @ TakoX Npu HecTaui BiTaMiHy B6. BusHayeHHs piBHs ACT
€ BaXNVBMM AN OLiHKM TSXKOCTI iHpapKTy Miokapaa i ANs CnocTepeXeHHs 3a
nepebirom XpoHi4HNX XBOPOO MeyviHku i renaTuTy.

MeTtop
Y BignosigHocTi i3 pekomeHaauismu IFCC (MixHapoaHa ®enepauis KniHiuHoi
Ximii), 6e3 nipugokcane-5-cpocdaty.

ACT

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

Okcanoauertar + HAOH —_  » l-vanar+HAO*
nar

-3 |-JlakTatr + HA"

ACT: AcnapratamiHoTpaHcdepasa

NAr: NakratgerioporeHasa

MAr: ManatgerigporeHasa

AkTuBHicTb ACT y 3paskoBi € TPSAIMO NPOMOPLIAHOI 3MiHi NOrMUHAHHA Ha 340 HM.
[opasaHHs naktatgerigporeHasun (JIOIN) HeobxigHe Ans WBMAKOrO M MOBHOMO
nepeTBOpeHHs (e nig Yac nepiody iHkybauii) eHOoreHHoro nipyearty, SKun
3aBakae peakuji.

3pasok nipyeat + HAJH

Cknap peareHTiB

R1

Tpic-6ydep (pH 7,8) 110 mmonb/n
L-acnaprtar 340 mmons/n
nar = 4000 U/n
mAar =750 U/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 peareHTM € cTabinbHUMW [0 BUYEPNAHHS BKA3AHOMO TEPMiHy
npuaaTHocTi 3a yMoBU 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—8 °C.

36epiraHHa  ,Ha GopTy“ aHanisatopa: LoHaiMeHwWwe ynpogox 30 AHiB
(3a Temnepatypu 2-10 °C B XOnMoAuSbHUKY 06GnafHaHHS), 3a BiACYTHOCTI
KOHTaMiHauji.

3pasku

HeremonizoBaHa cupoBartka, renapuHizoaHa abo E[TA nna3wva.

[ocnimkeHHst npoBoaMTy y BignosiaHocTi Ao npotokony NCCLS (abo aHanoris).
BTtparta akTMBHOCTI:
npotarom 3 gHiB
npotarom 3 gHiB
CrabinbHicTb

3 micaui npu -20 °C
3abpyaHeHi 3pasku He BUKOPUCTOBYBATU.

npn2-8°C<8%
npu 15-25°C <10 %

KaniopyBaHHs

[ns kanibpyBaHHsA pekoMeHAoBaHe BUKOPUCTAHHSA MynbTuKaniopaTtopa
XL MULTICAL, kat. Homep XSYS0034.

MepioanyHICTb KanibpyBaHHs:

* nicnsa 3amiHn peareHTy (iHLWWIA HOMep naprii);

* 3riHO BUMOT BHYTPILLHLOT CUCTEMW KOHTPOIIO SIKOCTI.

BigcTexeHHA 3Ha4YeHb

Kanibpatop cTaHgapTM3oBaHo Y  BigMOBiAHOCTI
(MixHapogHa Penepauis KninivyHoi Ximii), 6e3 MNd.

[o pekomengauin IFCC

KoHTponb sikocTi

[Ins NnpoBefeHHs1 KOHTPOIO SIKOCTI PEKOMEH0BaHe BUKOPUCTAHHS KOHTPOMbHNUX
cuposatok: ERBA NORM (kat. Homep BLT00080) i ERBA PATH (kaT. Homep
BLT00081).

Po3paxyHku
PesynbraTv 064MCoNTLCSA aHanisaTopoM aBTOMaTUYHO.

KoediuieHT nepepaxyHky
U/n x 0,017 = mkkat/n

HopmanbHi Benuumnm 4

Cupogsartka / MNnasma 37 °C

KiHkn no 31 U/n (0,53 mkkat/n)

Yonosiku no 35 U/n (0,60 mkkat/n)

HaBepeHi 3HauyeHHs cnip BBaXxaTu opieHToBHUMK. KoxHa naGopatopis
CaMOCTiiHO BCTaHOBIIOE Aiana3oHW HOPMarnbHUX 3HAYEHb.

MapameTpu peareHTiB

HaBepneHi 3Ha4eHHsA OTpuMyBanucs Ha aBTOMaTUYHKUX aHanisatopax cepii ERBA
XL i MOXyYTb BiApI3HATUCSA BiA OTPUMAHMX Ha HLWIMX TUNaxX aHanisaTopis.

Po6oui xapakTepucTuku
YyTnueicTb:

NiHinHicTb:

[iana3oH BMMiplOBaHHA:
BiaTBOptoBaHicTb

3,84 U/n (0,064 mkkat/n)
390 U/n (6,5 mkkat/n)
3,84 — 390 U/n (0,064 — 6,5 mkkaTt/n)

. - CepeaHboapudpMeTUiHe SD CcVv
BHyTpiwHbocepiiika | N 3HavenHs (U/n) (Uin) (%)
3pa3sok 1 20 103,2 0,60 0,54
3pasok 2 20 313,2 1,68 0,54
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. . CepeaHboapudmeTnyHe SD cv
Mixcepiitna N 3HaueHHs (U/n) (Uln) (%)
3pa3sok 1 20 43,8 0,60 1,37
3pasok 2 20 115,2 1,08 0,92

MopiBHAHHA MeToAIB

MopiBHAHHA NnpoBoamnocs Ha 40 3pa3kax i3 BUkopuctaHHsm peareHTisB ERBA XL
AcnapTtatamiHoTpaHcdepasa (y) Ta HasiBHUX Ha PUHKY peareHTiB i3 KoMepLinHO
[OCTYMHOI METOAUKOIO (X).

Pesyneratu:

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

r = 0,996 (r — koediLieHT kopensuii)

CneundpivHicTb / ®akTopy BNMBY
Binipy6iH no 30 wmr/an, Tpurniuepwan no 2000 wmr/gn He BRnMBaKTb
Ha peaynbTaTi BU3Ha4YeHHs. FemMoni3 BNIMBae Ha pesynbraTtu.

MonepemxeHHs i 3axoaun Ge3neku

HaGip peareHTiB npusHaveHun ans  in
niAroToBNEHNM NEepPCOoHanoMm.

PeareHT 1 Habopa MicTuTb AcnapariHoBa kucnota 4,5 %, Tpuc (rigpokcumeTun)
amiHomeTaH 1,3 %, Ngpokeug Hatpito < 0,5 %.

vitro  piarHocTUkM  npodecinHo

[MonepemxeHHs

Mo3Hayku HeGe3neku:

H315 CnpuynHsae nogpasHeHHs LKipu.

H319 CnpuynHse 3Ha4Hi NnoapasHEeHHs o4eint.

3axoau 6e3neku:

P280 BrikopucToByBaTH 3aXMCHI pyKaBUYKW/3aXMCHUIA OASAT/3acobu 3axmncTy odei.
P302+P352 MPU MOTPAMMNAHHI HA LWKIPY: MpomMuTn Benukow KinbkicTio
BOAM Ta Muna.

P305+P351+P338 MPU MOTPAMNAHHI B OU4I: PetenbHo npomusBaTti BOAOH
YNPOAOBX AEKINBbKOX XBUIMH. 32 HASABHOCTI i MOXNMBOCTi 3HATU KOHTAKTHI NiH3K.
MpoaoBXUTU NPOMMBAHHS.

P337+P313 Akwo noapasHeHHsA o4eln He 3HUKae: 3BepHITbCH A0 Nikaps.

PeareHT 2 MicTnTb < 0,1 % HIiTPUTY HaTpIlo, AKMI KNnacudikyeTbes Sk HebeaneyHa
A5 HABKOJMLLHBOTO CepefoBuLLA | TOKCUYHA pevyoBUHa.

YTunisauis BAKOpUCTaHUX maTepianis
Y BiANOBIAHOCTI i3 dito4MMK NpaBunamun Ans 4aHux BUAIB MaTepianis.

UA

YnoBHOBaxeHW NpeacTaBHUK
B YkpaiHi: Mawkesuy A.lN.
KwiB, Byn.KutaiBcbka 14-16, kB.12
Ten.+38-067-2097051
pashkevich@lachema.com.ua

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/25/19/K/INT [Hama npoeederHs koHmposto: 4. 9. 2019




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
2 C€
POUZITI

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, cirhdza &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".

MEéfi se pokles absorbance pfi 340 nm v dUsledku oxidace NADH.

Endogenni pyruvat ve vzorku je redukovan enzymem LDH béhem inkubace.

SLOZENI CINIDEL

R1

Tris pufr (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 PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Pokud jsou €inidla skladovana pfi 2-8 °C a chranéna pred svétlem a kontaminaci,
jsou stabilni do doby exspirace vyznacené na obale.

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

12000067
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VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin).

Doporucujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).
Pokles aktivity AST/GOT:

3dny pfi 15-25°C <10 %

3 dny pfi 2-8 °C <8%

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

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporuc¢uje XL Multical, kat. ¢. XSYS0034.
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 se doporu¢uje ERBA NORM, kat. ¢. BLTO0080 a ERBA PATH, kat.
¢. BLT00081.

VYPOCET
Vypocet je proveden automaticky analyzatorem XL.

PREPOCET JEDNOTEK
U/ 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-
tor ovérila rozsah referenéniho 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/l
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 (pkat/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

rb

INTERFERENCE XL SysPack

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

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ur€eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpUsobilou oso-
bou.

Cinidlo 1 obsahuje kys. asparagovou, tris(hydroxymethyl)aminomethan a hyd-
roxid sodny.

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 vyplachujte vo-
dou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.
P337+P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: vyhledejte |ékafskou pomoc/osetfeni.

Cinidlo 2 neni klasifikovano jako nebezpedné. Obsahuje méné nez 0,1 % azidu
sodného.

PRVNi POMOC

Pfi ndhodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka
provést rychly a dukladny vyplach proudem cisté vody. Pfi potfisnéni omyt po-
kozku teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat
lékarskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na v8echny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné infekéni
a spolu s pfipadnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle vlastnich internich predpisu
jako nebezpecény 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
GO C€
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, pe¢eni, 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
mdzu zvysit katalyticki koncentraciu AST/GOT v krvnom sére.

PRINCIP METODY
Tato metdéda stanovenia vychadza z odporuéani IFCC, bez pyridoxalfosfatu.

AST
L-aspartat + 2-oxoglutarat ——— = oxalacetat + L-glutamat
. MDH )
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-oxo-
glutaratom. Vzniknuty oxalacetat je potom redukovany NADH za katalyzy enzy-
mom malatdehydrogenaza (MDH) na L-malat a NAD".

Meria sa pokles absorbancie pri 340 nm v ddsledku 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 Cinidla skladované pri 2—-8 °C a chranené pred svetlom a kontaminaciou, st
stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.

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

12000067
12000091

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin).

Odporu¢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 odportc¢a XL Multical, kat. ¢. XSYS0034.
Frekvencia kalibracie: odporuca sa kalibrovat

* po zmene SarZe reagencie

» ako vyzaduje proces internej kontroly kvality

Nadvéaznost’

Kalibrator bol Standardizovany voci IFCC metéde (bez PDP).

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa odpori¢a ERBA NORM, kat. ¢. BLTO0080 a ERBA PATH, kat. ¢.
BLT00081.

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

Referenény rozsah je len orientacny, odporuca sa, aby si kazdé laboratori-
um overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru zaist'uje
laboratorne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA
XL. Udaje ziskané vo vaSom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat.

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

PRESNOST
Intra-assay (n=20) Priemer (pkat/l) SD (pkat/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/l
r=0,996

rb

INTERFERENCIE XL SysPack

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

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Ur€ené pre in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.
Cinidlo 1 obsahuje kys. asparagovu, tris(hydroxymetyl)aminometan a hydroxid sodny.

Varovanie
Vystrazné upozornenie:
H315 Drazdi kozu.
H319 Spbsobuje 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 mint oplachuijte vo-
dou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarte ich. Pokradujte
vo vyplachovani.
P337+P313 Ak podrazdenie o€i pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostli-
vost.

Cinidlo 2 nie je klasifikované ako nebezpeéné. Obsahuje menej ako 0,1 % azidu
sodného.

PRVA POMOC

Pri ndhodnom poziti vyplachnut usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka
vykonat' rychly a dékladny vyplach prudom cistej vody. Pri postriekani umyt po-
kozku teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poSkodenia zdravia vyhla-
dat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

Na vSetky spracované vzorky je nutné pozerat ako na potencialne infekéné a spo-
lu s pripadnymi zvySkami €inidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpi-
sov ako nebezpecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad
(papier, sklo, plasty).

Erba Lachemas.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
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AST/GOT

Catalogo No. | Nombre del paquete Presentacion (contenido)
XSYS0016 AST/GOT 330 R1: 6 x 44ml, 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.

SIGNIFICACION CLINICA

AST/GOT se distribuye ampliamente con altas concentraciones en corazén, mus-
culo esquelético, higado, rifidn y eritrocitos. Dafio o enfermedad en cualquiera de
estos tejidos tales como el infarto de miocardio, hepatitis viral, necrosis hepatica,
cirrosis y la distrofia muscular puede resultar en 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 ————————® oxaloacetato + L-glutamato
MDH
Oxaloacetato + NADH ——— - malato + NAD*
LDH

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

1. AST/GOT presentes en la muestra catalizan la transferencia del grupo amino
del L-aspartato al 2- oxoglutarato formando oxaloacetato y L-glutamato..

2. Oxaloacetato en presencia de NADH y malato deshidrogenasa (MDH) es redu-
cido a L-malato. En esta reaccion el NADH es oxidado a NAD+. La reaccion se
controla midiendo la tasa de disminucién de la absorbancia a 340 nm debido a
la oxidacién de NADH a NAD+.

3. Adicién de lactato deshidrogenasa (LDH) en el reactivo es necesario para
lograr una reduccion rapida y completa del piruvato endégeno y asi este no
interfiera con el ensayo.

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
Mmol/l de NADH 1.05

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

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

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

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

12000067
12000091

MANEJO Y RECOGIDA DE MUESTRAS

Use suero o plasma libre de hemolisis (heparina, EDTA).

Se recomienda seguir procedimientos NCCLS (o similares condiciones estan-
darizadas).

Perdida de actividad:
Dentro de 3 dias
Dentro de 3 dias
Estabilidad

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

a2-8°C
a15-25°C

<8%
<10 %

CALIBRACION

Se recomienda Calibracion con calibrador XL MULTICAL Cat. No. XSYS0034
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 interno
Trazabilidad:

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

CONTROL DE CALIDAD
Se recomienda Control de calidad ERBA NORM, Cat. No BLT00080 y ERBA
PATH, Cat. No. BLT00081.

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 35U/
Mujeres hasta 31U/

Se recomienda que cada laboratorio verifique este rango o derive intervalos
de referencia para la poblacion que evalua.

DATOS DE RENDIMIENTO

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

Limite de cuantificacion: 3.84 U/

Linealidad: 390 U/l

Rango de medicion: 3.84-390 U/I
Precision intra-ensayo Media SD cv
Promedio(n = 20) (un (uny (%)
Muestra 1 103.2 0.60 0.54
Muestra 2 313.2 1.68 0.54
Precision intra-ensayo Media SD Ccv
Promedio(n = 20) (uny (un (%)
Muestra 1 43.8 0.60 1.37
Muestra 2 115.2 1.08 0.92

rb

COMPARACION XL SysPack
Una comparacion entre los sistemas XL de AST/GOT (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

y =0.941 x - 3.96 U/l

r=0.996

INTERFERENCIAS

No interfieren las siguientes sustancias:

Bilirrubina hasta 30 mg/dl, triglicéridos hasta 2000 mg/dl, hemdlisis interfieren
debido a la actividad de la ASAT de eritrocitos.

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y edu-
cada profesionalmente.

Reactivo 1 contiene acido aspartico al 4,5 %, tris (hidroximetil) aminometano
al 1,3 %, hidréxido de sodio < 0,5 %.

Atencion
Indicacién de peligro:
H315 Provoca irritacion cutanea.
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 LAPIEL: Lavar con abundante agua
y jabén.
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 la irritacion ocular persiste, consultar a un médico.

Reactivo 2 contiene menos de 0.1 % azida sodica que es clasificada como una
sustancia muy toxica y peligrosa para el medio ambiente.

GESTION DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
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ASSAY PARAMETERS (conventional units) ASSAY PARAMETERS (S! units) [‘b

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

Instrument | EM-100 | EM-200 | EM-360 | XL-640 | XL-1000 | XL-180 | Instrument | EM-100 | EM-200 | EM-360 | XL-640 | XL-1000 | XL-180 | XL SvsPack
Test Details __Test Details Yy
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
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Lot Number In Vitro Diagnostics Storage Temperature
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