Instrugoes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

Kovalent

TGO (IFCC)

MS 80115310047

& ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA
EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUGOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO,
SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO
AO CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 /
sac@kovalent.com.br

APRESENTAGAO

Artigo n° Apresentagao

2040250K R1 5x40mL + R2 1x50mL
2040075K R13x20mL + R2 1x15mL
2040075M R13x20mL + R2 1x15mL
2040179.2R R1 4x34,5mL + R2 4x10,3mL
FINALIDADE

Reagente para determinagdo quantitativa de ASAT (TGO) em soro ou
plasma em sistemas fotométricos.

SUMARIO*2

Alanina  Aminotransferase ~ (ALAT/ALT)  formalmente = chamada
Transaminase Glutamica Pirdvica (TGP) e Aspartato Aminotransferase
(ASAT/AST), formalmente chamada Transaminase Glutamica Oxalacética
(TGO) sdo as mais importantes enzimas representativas de um grupo, as
aminotransferases ou transaminases, o qual catalisa a conversdo dos
acidos a-ceto em acidos amino pela transferéncia de grupos amino.

Assim como uma enzima especifica do figado, ALAT somente ¢é
significativamente elevada em doencgas hepatobiliares. Niveis elevados de
ASAT, entretanto, podem ocorrer em conexdo com danos no coragdo ou
musculo esquelético, bem como com parénquima hepatico. A dosagem
paralela de ALAT e ASAT é consequentemente aplicada na distingdo dos
danos hepaticos dos danos musculares esqueléticos ou cardiacos. A
relacdo ASAT/ALAT é utilizada para um diagnéstico diferencial em doencas
hepaticas. Quando a relagdo for menor que 1 indica danos moderados,
relagdo maior que 1 é associada a danos severos, frequentemente doengas
hepaticas cronicas.

METODO

Teste UV otimizado de acordo com IFCC (Federagdo Internacional de
Quimica Clinica e Medicina Laboratorial)

PRINCIPIO

PSAT

L-Aspartato + 2-Oxoglutarato L-Glutamato + Oxalacetato
Oxalacetato + NADH + H* «MPH | _Malato + NAD®
REAGENTES

Componentes e Concentragdes

R1 TRIS pH 7,65 80 mmol/L
L-Aspartato 240 mmol/L
MDH (Malato dehidrogenase) 2600 U/L
LDH (Lactato dehidrogenase) 2900 U/L
R2 2-Oxoglutarato 12 mmol/L
NADH 0,18 mmol/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sao estaveis até o prazo da data de validade, se armazenados
a temperatura de 2 a 8 °C, protegidos da luz e a contaminagéo for evitada.
Nao congele os reagentes! Estabilidade em uso/on board: 30 dias.

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. O reagente contém azida sédica (0,95 g/L) como conservante.
Nao ingerir! Evite contato com pele e membranas da mucosa.

2. O reagente R1 contém material bioldgico. Manusear o produto
como potencialmente infeccioso de acordo com as precaugdes
universais e as boas praticas de laboratério.

3. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados.®
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4. Por favor, consulte a ficha de seguranga e tome as precaucdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagnostico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

5. Apenas para uso profissional.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposigdes da resolugdo RDC n° 306/2004 que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude,
bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES

Partida com Substrato

Com piridoxal-5-fosfato (P-5-P)

Os reagentes estao prontos para o uso.

Para determinagao com piridoxal-5-fosfato (P-5-P), misturar 1 parte do
P-5-P com 100 partes do Reagente R1

(Ex.: 100uL P-5-P + 10mL R1)

Estabilidade apds

- X 2-8°C
mistura:

15-25°C

6 dias a
24 horas a
Partida com Amostra

Sem piridoxal-5-fosfato (P-5-P)

Misture 4 partes de R1 com 1 parte de R2
(Ex.: 20 mL R1 + 5 mL R2) = monoreagente

Estabilidade: 5 dias a 15-25°C
4 semanas a 2-8°C

Proteja o monoreagente da luz direta!

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1. Solugao NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

Soro, plasma heparinizado ou plasma-EDTA.

Estabilidade®: 4 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
3meses a -20°C

Congelar somente uma vez.
Descartar amostras contaminadas.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicagdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site: www.kovalent.com.br

Comprimento de onda 340 nm, Hg 365nm, Hg 334 nm

Caminho 6ptico 1cm
Temperatura 37°C
Medicéo Contra o ar

Partida com Substrato

Amostra ou calibrador

Amostra ou calibrador 100 pL
Reagente 1 1000 pL
Misturar, incubar por 5 min, entédo adicionar:

Reagente 2 250 pb

Misturar, ler absorbancia apds 1 min e disparar o cronémetro.
Ler absorbancia novamente 1, 2 e 3 min posteriormente.

Partida com Amostra

Amostra ou calibrador

Amostra ou calibrador 100 pL

Monoreagente 1000 pL

Misturar, ler absorbancia apds 1 min e disparar o cronémetro.

Ler absorbancia novamente apos 1, 2 e 3 min posteriormente.
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CALCULOS Precisao Inter-ensaio Média DP Ccv
Com fator n=20 [U/L] [U/L] [%]
R . . . o Amostra 1 44,0 1,59 3,61
A partir das leituras das absorbancias calcular AA/min e multiplicar pelo fator Amostra 2 770 305 397
correspondente da tabela abaixo: Amostra 3 18'7 3'37 1'80

AA/min x fator = atividade de TGO [U/L]
Partida com Substrato

340nm 2143
334nm 2184
365nm 3971
Partida com Amostra

340nm 1745
334nm 1780
365nm 3235
CALcuLOs

Com calibrador

TGO [u/l] = AA/min Amostra x Conc. Cal. [U/L]
AA/min Cal.

Fator de conversao
TGO [U/L] x 0,0167 = TGO [pkat/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
Topkal U Kovalent é recomendado. Para controle de qualidade interno, os
controles Topkon N e P Kovalent devem ser medidos. Cada laboratério deve
estabelecer agdes corretivas em caso de desvios em recuperagdo de
controles.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagéo do
produto e as informagdes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugdes.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medigao

Em sistemas automaticos a determinagéo adequada da atividade do teste
para TGO é até 700 U/L.

No caso de procedimento manual, o teste foi desenvolvido para determinar
a atividade de TGO, o qual corresponde a um maximo AA/min de 0,16 a 340
e 334 nm ou 0,08 a 365 nm.

Quando os valores excederem esta faixa as amostras devem ser diluidas 1
+ 9 com solugdo de cloreto de sodio (9 g/L) e o resultado multiplicado por
10.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por acido ascorbico até 30 mg/dL,
bilirrubina até 40 mg/dL e lipemia até 2000 mg/dL de triglicerideos. A
presenca de hemoglobina no soro indica destruicdo de eritrocitos com

liberagdo de TGO, produzindo assim alta interferéncia. Para mais

informagdes sobre substancias interferentes vide Young DS®.

Sensibilidade / Limite de Detecgao

O limite de detecgdo mais baixo é 2 U/L.

PRECISAO

Sem P-5-P
Precisé&o Intra-ensaio Média DP Ccv
n=20 [U/L] [U/L] [%]
Amostra 1 251 0,82 3,25
Amostra 2 51,3 1,57 3,06
Amostra 3 116 0,90 0,77
Precisé&o Inter-ensaio Média DP Ccv
n=20 [U/L] [U/L] [%]
Amostra 1 25,7 1,13 4,40
Amostra 2 48,6 0,67 1,38
Amostra 3 115 0,80 0,69

Com P-5-P
Preciséo Intra-ensaio Média DP Ccv
n=20 [U/L] [U/L] [%]
Amostra 1 43,6 1,10 2,51
Amostra 2 74,5 1,79 2,41
Amostra 3 174 3,18 1,83
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Comparagao de Métodos

Com P-5-P

A comparagdo de métodos entre TGO Kovalent (y) com P-5-P e reagente
de referéncia IFCC (x) utilizando 51 amostras demonstrou os seguintes

resultados:
y =1,000 x - 0,800 U/L; r =0,999.

A comparagao de métodos entre TGO Kovalent (y) com P-5-P e um teste
comercial disponivel (x) usando 51 amostras demonstrou os seguintes
resultados:

y =0,970x + 0,350 U/L; r =0,999

Sem P-5-P

A comparagao de métodos entre TGO Kovalent (y) sem P-5-P e um teste
comercial disponivel (x) usando 51 amostras demonstrou os seguintes
resultados:

y =0,997x + 0,621 U/L; r =1,000.

VALORES DE REFERENCIA

Com ativagao P-5-P

[U/L] pkat/L]
Mulheres* <31 <0,52
Homens* <35 <0,58
Criancgas' 1-3anos <50 <0,83
4 -6 anos <45 <0,75
7 -9 anos <40 <0,67
10 - 12 anos <40 <0,67
13 - 15 anos <35 <0,58
16 — 18 anos <35 <0, 58

Sem ativagao P-5-P
Mulheres <31 <0,52
Homens <35 <0,58
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

“ Fabricante
/R/ Limites de temperatura

Diagnéstico in vitro

& Cuidado, consulte documentos anexos
[:E] Consulte instrugdes de uso

e, Material Reciclavel

\_/1 Na&o rejeitar diretamente para o ambiente
Lote

] Data de Fabricagao

g Validade
& Risco Biolégico

Altamente toxico

®
@ Corrosivo
O

Nocivo

FABRICADO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sé&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414 — Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni

CRF: 2648-RJ

Apresentagbes comercializadas sob demanda:

[ N°Registro | Apresentacéo
| 80115310047 | R12x50mL + R2 2x12,5mL

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
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