GAMMAGLUTAMYLTRANSFERASE

rba’

Cat. No. Pack Name Packaging (Content) Monoreagent method - sample start
" - Reagent blank Calibrator Sample
R1:4 x 20 mL, R2: 1 x 20 mL
BLT00023 GGT 100 instruction for use Working reagent 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
R1:4 x 50 mL, R2: 1 x 50 mL S | — — 0.100 mL
BLT00024 GGT 250 H : ample - m
instruction for use Calibrator — 0100 ML —
@ c € | IVD | Distilled water 0.100 mL — —
2797

INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of gamma glutamyl transfer-
ase in human serum and plasma on various automatic systems. In combination with other param-
eters itis intended for screening, monitoring and diagnosis of liver diseases and damage, detection
of jaundice, cholangitis, cholecystitis. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Although gamma glutamyl transferase (GGT) is present in a variety of tissues, the serum enzyme
appears to be primarily from the hepatobiliary system. Consequently, GGT is elevated in all forms
of liver disease or damage. It is clinically useful in detecting obstructive jaundice, cholangitis and
cholecystitis. Elevated levels are also observed with drug use (alcohol, sedatives, anticonvulsants
and tranquilizers).

PRINCIPLE

The products are based on the principle of photometric determination according to Persijn & van
der Slik' and standardized to methods recommended by IFCC? and Szasz'. The performance
claims and data presented here are independent from the standardization. GGT present in the
sample catalyzes the transfer of the glutamyl group from the substrate L-y-glutamyl-3-carboxy-4-ni-
troanilide to glycylglycine forming L-y-glutamylglycylglycine and 5-amino-2-nitrobenzoate.

GGT
L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide + glycylglycine — =—————j—
L-y-glutamylglycylglycine + 5-amino-2-nitrobenzoate

The rate of formation of 5-amino-2-nitrobenzoate is proportional to the activity of GGT present in
the sample and can be measured kinetically at 400-420 nm.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2

Tris buffer, pH 8.25 125 mmol/L  L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide 20 mmol/L

Glycylglycine 125 mmol/L
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Tris buffer 81 mmol/L
Glycylglycine 81 mmol/L

L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide 3.7 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. For monoreagent method, prepare working reagent by mixing of
4 portions of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance at
400-420 nm may be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

STABILITY AND STORAGE
Thg Lénogened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.
Two reagents method — substrate start
Reagents are ready to use. After opening, reagents are stable until expiry date at 2-8 °C if stored
at appropriate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.
Monoreagent method — sample start
Stability of working reagent: 2 weeks at 20-25 °C in dark

6 weeks at 2-8 °Cin dark

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.
For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.
(S)nly the specimens listed below were tested and found acceptable.

erum.
Plasma: Li-heparin and K,-EDTA plasma.
The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commer-
cially available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested.
Sample collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could
affect the test results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collec-
tion systems), follow the instructions of the tube manufacturer.
Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.
See the Limitations and Interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma®**: 7 daysat 15-25°C
7 days at 2-8°C
12 months at -20 °C
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.The control intervals and
limits should be adapted according to each individual laboratory’s requirements. Values obtained
should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective measures to be
taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized to IFCC? or Szasz' recommended methods.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 405 (400—420) nm

Cuvette: 1 cm

Two reagents method - substrate start

Reagent blank Calibrator Sample
Reagent 1 0.800 mL 0.800 mL 0.800 mL
Sample — — 0.100 mL
Calibrator — 0.100 mL —
Distilled water 0.100 mL — —
Mix and after 1 min. incubation (at 37 °C) add:
| Reagent 2 | 0.200 mL | 0.200 mL | 0.200 mL |

Mix, incubate 1 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and sample
against reagent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate
1 minute absorbance change (AA/min).

Mix, incubate 1 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and sample
against reagent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate
1 minute absorbance change (AA/min).
CALCULATION
A,,,/min.
1.GGT (UL) =———xC
AA_, /min.

2.Using factor:

C,, = calibrator concentration

cal

GGT (U/L) = f x AA/min f = factor
Substrate Start:
standardized against Szasz IFCC
factors at 405 nm and 37 °C 1421 1606
Sample Start:
standardized against Szasz IFCC
factors at 405 nm and 37 °C 1477 1669

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode Kinetic Reaction direction Increasing
Wavelength (nm) 405 Normal Low U/L 0
Sample Volume (pL) 50/100 Normal High U/L 55
Working Reagent Volume (uL) 500/1000 Linearity Low U/L 1.95
Lag time (sec.) 60 Linearity High U/L 1114
Kinetic interval (sec.) 60 Blank with Water
No. of readings 3 Absorbance limit (max.) 1.5
Kinetic factor 1477 Units U/L
Reaction temperature (°C) 37

UNIT CONVERSION
U/L x 0.0167 = pkat/L

EXPECTED VALUES®

At 37 °C
Females: <38 U/L
Males: <55 U/L

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

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 1.95 UL

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30)

Linearity: 1114 U/L
Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.
Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

Repeatabilit Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
P Y (UIL) | (UL) | (%) precision (UIL) | (UL) | (%)
Sample 1 42.2 0.51 1.22 Sample 1 41.9 1.25 | 2.98
Sample 2 189.5 | 1.57 | 0.83 Sample 2 186.8 | 3.27 | 1.75
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is -1.8 % at the target value
130.2 U/L and -0.7 % at the target value 190.5 U/L.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system GGT (y) and a commercially available test (x)
using 54 samples gave following results:

Linear regression:

y =0.993x - 3.35 U/L r=0.998
Passing-Bablok®:
y=0.993x - 1.71 U/L r=0.991

Interferences

Criterion: Recovery within £10 % of initial value of GGT activity in the sample without interfering
substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 4.5 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL, tri-
glycerides up to 850 mg/dL.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels’.

Limitations:

Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Max-
imum allowable absorbance of the reagent blank measured at 400-420 nm against the distilled
water is 1.5.

High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determi-
nation of GGT. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-
rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
R1, R2

Reagents of the kit are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

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

CC/IFU/003/25/A Date of revision: 4. 12. 2025



GAMMAGLUTAMYLTRANSFERASE

rba’

Kat. &. Nazev Baleni b — start vzorkem
" N Reagencni blank Kalibrator Vzorek
R1: 4 x 20 ml, R2: 1 x 20 m
BLT00023 GGT 100 navod k pousiti Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 mi 1,000 mi
BLT00024 GGT 250 Ev é‘dxk%%?zli’tﬁz: 1% 50ml Vzorek — - 0,100 ml
Kalibrator - 0,100 ml -
Destilovana voda 0,100 ml — —

@ ( € 2797 M
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni fotometrické in vitro stanoveni gamaglutamyltransferasy
v séru a plazmé na riznych automatickych systémech. V kombinaci s dalSimi parametry je uréena
pro screening, monitorovani a diagnostiku jaternich chorob a poskozeni, detekci Zloutenky, cho-
langitidy, cholecystitidy. Pouze pro odborné pouZziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Ackoli je gamaglutamyltransferasa (GGT) pfitomna v mnoha tkanich, sérovy enzym pochazi pri-
marné z hepatobiliarniho systému. V disledku toho je GGT zvySena u vSech forem jaterniho
onemocnéni nebo poskozeni. Enzym je klinicky vyznamny pfi detekci obstrukéni zloutenky, cho-
langytidy a cholecystitidy. ZvySené hladiny byvaji take spojeny s uzivanim drog (alkohol, sedativa,
antikonvulziva).

PRINCIP METODY

Fotometricka metoda podle Persijn & van der Slik', standardizovana dle metod IFCC? a Szasze'.
Pozadavky na vykon a Udaje zde prezentované jsou nezavislé na standardizaci. GGT katalyzuje
prenos y-glutamylové skupiny ze substratu L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilidu na glycylglycin
za vzniku L-y-glutamylglycylglycinu a 5-amino-2-nitrobenzoatu.

GGT
L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid + glycylglycin — =————L—
L-y-glutamylglycylglycin + 5-amino-2-nitrobenzoat

Mnozstvi uvolnéného 5-amino-2-nitrobenzoatu je tmérné aktivite GGT ve vzorku a méfi se kine-
ticky pfi 400-420 nm.

SLOZENi CINIDEL
R1 R2
L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid 20 mmol/I

Tris pufr, pH 8,25 125 mmol/l
Glycylglycin 125 mmol/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

Tris pufr 81 mmol/l
Glycylglycin 81 mmol/l

L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid 3,7 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pracovni roztok pro monoreagenéni metodu se pfipravi
smichanim 4 dilti ¢inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 400-420 nm,
zakladni laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Dvoureagencni metoda — start substratem

Cinidla jsou pfipravena k pouZiti. Po otevieni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou
skladovana pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouziti dobfe uzaviena a chranéna pred
svétlem a kontaminaci.

Jednoreagenéni metoda — start vzorkem

Stabilita pracovniho roztoku: 2 tydny pfi  20-25 °C v temnu

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37 °C a poté se zméfi pocatecni absorbance kalibratoru
a vzorku proti reagencnimu blanku. Méfi se zména absorbance presné po 1,2 a 3 minutach. Vypo-
¢ita se pramérna zména absorbance za 1 minutu (AA/min).
VYPOCET
AA,, /min.
1.GGT (pkat/l) = ——— x C,
A

C,, = hodnota v kalibratoru
A, /min.

kal

2.Pouziti faktoru:

GGT (pkat/l) = f x AA/min f = faktor
Start substratem:
standardizovano dle Szasz IFCC
faktory pfi 405 nm a 37°C 23,7 26,8
Start vzorkem:
standardizovano dle Szasz IFCC
faktory pfi 405 nm a 37°C 24,6 27,8

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY

Rezim Kineticky Reakéni smér vzristajici
VInova délka (nm) 405 Normalni doIni hodnota (pkat/l) 0
Objem vzorku (ul) 50/100 Normalni horni hodnota (pkat/l) 0,92
Objem pracovniho roztoku (pl) 500/1000 |Dolni mez stanovitelnosti (ukat/l) 0,03
Prodleva (sek.) 60 Linearita (ukat/l) 18,6
Kineticky interval (sek.) 60 Blank Dest. voda
Pocet odectl 3 Limit absorbance 1,5
Kineticky faktor 24,6 Jednotky pkat/l
Reakéni teplota (°C) 37

PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,0167 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY?®

Pfi 37 °C
Zeny: <0,63 pkat/l
Muzi: <0,92 pkat/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referené¢niho intervalu pro populaci, pro kte-
rou zajistuje laboratorni vySetieni.

VYKONNOSTNIi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,03 pkat/l

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 18,6 pkat/l
Linearita je nejvy$si namérena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.
Presnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

6 tydnu pfi

ODBER VZORKU A PRiIPRAVA
Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.
Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

2-8 °C vtemnu

gquze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

érum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komer¢-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zarazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl rznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé3*: 7dnipfi 15-25°C
7 dni pfi 2-8°C
12 mésicu pfi -20 °C
Nepouzivejte kontaminované vzorky.
KALIBRACE
Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.
Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:
« pfi zméné Sarze reagencii
« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervall. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatfeni, pokud hodnoty pfekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle dopo-
ruéeni IFCC? nebo Szasze'.

POSTUP MERENI

Vinova délka: 405 (400-420) nm

Kyveta: 1 cm
Dvoureagencni toda - start substratem
Reagencni blank Kalibrator Vzorek
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorek - - 0,100 ml
Kalibrator - 0,100 ml -
Destilovana voda 0,100 ml — —
Promicha se a po 1 min. inkubaci (pfi 37 °C) se prida:
| Cinidio 2 | 0,200 ml 0,200 ml | 0,200 ml |

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37°C a poté se zméfi pocatecni absorbance kalibratoru
a vzorku proti reagenénimu blanku. MéFi se zména absorbance presné po 1,2 a 3 minutach.
Vypocita se prumérna zména absorbance za 1 minutu (AA/min).

Pramer| SD | CV Mezilehla Pramer| SD | CV

Opakovatelnostl (. o) | (ukat/l)| (%) presnost (ukat/l) |(ukat/l)| (%)

Vzorek 1 0,70 | 0,009 | 1,22 Vzorek 1 0,70 | 0,022 | 2,98

Vzorek 2 3,16 | 0,026 | 0,83 Vzorek 2 311 | 0,056 | 1.75
Spravnost

Byly pouzity dva ruzné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -1,8 % pro hodnotu
2,175 pkat/l a -0,7 % pro hodnotu 3,176 pkat/I.

Srovnani

Hodnoty GGT, stanovené v 54 vzorcich na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany
s komeréné dostupnym testem (x):

Linearni regrese:

y =0,993x - 0,056 pkat/l r=0,998
Passing-Bablok®:
y =0,993x - 0,029 pkat/l r=0,991

Interference

Kritérium: vytéznost v ramci +10 % pocatecni hodnoty GGT ve vzorku bez interferujicich latek.

glg’gledu/glcl' analyty neinterferuji: hemoglobin do 4,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do

mg/dl.

Léciva: Pri terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouZiti béZnych panelll 1€kl zjisténa zadna in-

terference’.

Omezeni

- Zhorsena kvalita Cinidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) muze zplsobit nespravné
vysledky. Maximalni povolena absorbance blanku pfi 400-420 nm proti destilované vodé je 1,5.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridt ve vzorku mohou interferovat se sta-
novenim GGT. Viz odstavec Interference.

VAROVANi A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplisobilou osobou. Jakakoliv za-
vazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasena

R1, R2

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeé&na.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

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

CC/IFU/003/25/A Datum revize: 4. 12. 2025



ramma-FnyramunrpaHcdgepasa LIQUID -
onpepeneHue KataiMTM4eCKOMW aKTUBHOCTHM
ramma-FnyramunrpaHcdepass (I'T'T)

rba’

MepemeluaiTe, nHKyGupyinTe 1 MuHyTy npu 37 °C, 3aTem u3MepbTe HajvanbHoe MornoLleHne ka-
nubpatopa 1 06paslia No CPaBHEHMIO C XOFNOCTLIM PeareHToM. MaMmepbTe naMeHeH1e NornoLieHns
TOYHO Yepes 1, 2 1 3 MUHYThI. PaccuunTaiite nsmeHeHue nornoerns 3a 1 MuHyTy (AA/MuH).

Kat.Ne H C yr

M P @HTHbIA MeTopa - cTapT o6pa3ua

XonocToii peareHT Kanubpatop ObpaseL|
R1:4 x 20 mn, R2: 1 x 20 mn
BLT00023 GGT 100 VHCTPYKUMS MO NPUMEHEHUIO Paboyuii peareHT 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
R1:4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn ObpaseL — — 0,100 mn
BLT00024 GGT 250 VIHCTPYKLVIS N0 NPUMEHEHUIO Kann6paTop — 0.100 mn _
c E [OncTunnuposaHHas Boga 0,100 mn - -
2797 Mepemeluaiite, uHKy6upyiiTe 1 MuHyTy npu 37 °C, 3aTem n3MepbTe HayanbHoe MornoLleHne Ka-
NPUMEHEHUE nubpatopa v obpasLia o CPaBHEHUIO C XOINOCTbIM peareHToM. MiamepbTe 3MeHeH1e MOrmMoLLeHns!

Ha60p npegHasHadeH onsa d)DTOMeTpVIHeCKOI’O KONn4eCTBEHHOrO onpeaenieHnsa raMmma-rnytTamun-
TpaHCdDEpa3bl in vitro B CbIBOPOTKE M niadMe KpOBM YernoBeKa Ha pas3nu4yHbIX aBTOMaTtnyecKknx
aHanusatopax. B couetanum ¢ APYyrmMn nokasarenaMn UCnonb3yeTca ONA CKPUHUHIa, MOHUTO-
PpvHra n OUarHoCTUKU 3aboneBaHuii n I'IOBpe)KAeHVIVI neyeHn, BbIABIIEHUA XEeNTyXU, XOaHruTa,
xoneuucrtuta. Tonbko ansa I'IquJeCCVIOHaJ'IbHOFO NPUMEHEHUA B KITMHUYECKUX J'IastaTOpl/IﬂX.

KJIIMHUYECKAA 3HAYMMOCTb

XoTa ramma-rnytamuntpaHcdepasa ([TT) npucyTCTBYET B pasniUYHbIX TKaHSX, CbIBOPOTOYHbIV
hepMEHT, NO-BUAVMOMY, MPENMYLLECTBEHHO BbiAENSETCs U3 renatobunuapHoi cuctemsl. Cnego-
BaTenbHO, ypoBeHb [T T NoBbILLaeTcs Npu Bcex hopmax 3aboneBaHnii Unv NoBpexaeHNin neYeHu.
OTOT nokasatenb KIMHUYECKU MNorneseH Anst ANarHoCTUKKU 06CprKTVIBHOﬁ XKEeNnTyxu, XonaHruta
1 xoneumcTuTa. MNoBbilweHne ypoBHsi T Takke HabnoaaeTcs Npu ynoTpebrneHun HapKoTUKOB
(ankorons, cefaTuBHbIX, NPOTUBOCYAOPOXHbLIX CPEACTB U TPAHKBUIIM3ATOPOB).

NMPUHUMUN METOOA

B ocHoBe mMeToaa NEXWUT NPUHLMN POTOMETPUYECKOTO onpeaeneHust no MepcuiiHy u Baw-gep-
Cnvky', cTaHAApPTU3MPOBaHHLINA NO MeTofaM, pekoMeHaoBaHHbIM IFCC? n Szasz'. 3asBneHHble
XapaKTepuUCTUKWN U NpeAcTaBneHHble 34eCb AaHHble He 3aBUCAT OT cTaHaaptudauuu. T, npu-
cyTcTByloWas B obpaslie, katanuanpyet nepeHoc rmyTamMHoBON rpynnbl ¢ cybetparta L-y-rnyTa-
MUn-3-kapOoKen-4-HUTPOAHUNAA Ha MMULMAMMWLMH ¢ obpa3oBaHueM L-y-rnytamunrnuumnrnm-
umHa 1 5-aMmunHo-2-HuTpobeHsoara.

T

L-y-rnyTamun-3-kapbokcn-4-HUTPOAHWUINE, + FINUANIIINUNH e
L-y-rnyTamunrnuumnruumHa + 5-aMuHo-2-Hutpobersoar

CkopocTb 06pa3oBaHusi 5-aM1HO-2-HUTpoGeH3oaTa nNponopLmMoHanbHa akTueHocTu [T, npucyT-
cTBytoLLel B obpasLie, U MOXET ObiTb n3MepeHa knHetudecku npu 400—420 HM.

OMNMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB

R1 R2

TPWUC-6ydep, pH 8,25 125 mmonb/n L-y-rnyTamun-3-kapbokeu-4-Hutpoanmmvg 20 Mmonb/n

MmugunrmnymH 125 mmonb/n
COCTAB PEAKLIMOHHOM CMECU

TPUC-6ydep 81 Mmonb/n
MmugunrmuuymH 81 Mmmonb/n

L-y-rnyTamun-3-kapbokcu-4-Hutpoanunug, 3,7 MMons/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTb! XKuaKune, rotoBble K UCMONb30BaHUIO. ﬂ]‘lﬂ MOHOpeareHTHOro metoga npuroToBbTe paﬁo—
Ynin peareHT, cmellas 4 yacTu peareHTta R1 1 ogHy yacTtb peareHta R2.

HEOBXOAUMbIE MATEPUAJbI (HE BXOAAT B KOMMJIEKT MOCTABKM)

MosxHo ucnonb3oBath noGoi npubop ¢ koHTponem Temnepatypbl 37 +0,5 °C, cnocobHbIi n3me-
PATb NornoLeHne Npy AnuHe BonHbl 400-420 HM, a Takke obLlee nabopaTtopHoe o6opyaoBaHue.
OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYNBTUKANIMBPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLTO0080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MATOJIOINA 4x5, Kat.Ne BLT00081

OPBA MATONOMMSA 10x5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBckpbITble peareHTbl CTabunbHbI 10 UCTEYEHWSI CPOKa FOAHOCTY, YKa3aHHOro Ha hriakoHe 1 aTu-

KeTke Habopa, Npu Temnepatype xpaHeHus 2—8 °C.

MeTopa 2 peareHTOB — 3anyck cy6cTparta

PeareHTbl roToBbI K UCMONb30BaHUIO. locne BCKPLITUS yNakoBKM peareHTbl CTabuibHbI A0 UC-

TEYeHUs cpoka roAHOCTU MPU XpaHEHUM B COOTBETCTBYIOLUMX YCIOBMSIX: Npu Temnepatype oT

2 0 8 °C, NnoTHO 3aKpbITbIMKM, B 3aLLMLLEHHOM OT CBETA MECTE U B OTCYTCTBME KOHTaMUHALIK.

MoHopeareHTHbI MeToA — 3anyck Npo6bl

CrabunbHocTb paboyero peareHta: 2 Hefenu npu
6 Hegenb npu

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LIOB
PekomeHnayeTca cnegosatb cTaHaapTy ISO 15189 n nabopaTopHbIM MHCTPYKLMSIM.
[insi cbopa v noarotoBkM 06pa3sLOB MCMOMb3YNTE TOMNBKO NOAXOASLLME NPOBUPKA UM KOHTENHEPBI!

20-25 °C B TemHOTE
2-8 °C B TemHoTe

Tou4HO yepes 1, 2 n 3 muHyThl. PaccuuTaiite nsmMeHeHve nornoweHuns 3a 1 MuHyTy (AA/MUH).

PACYET
AA 5, MrH.

LITT €A =—"——xC_;  Cou
AA___/MUH.

'kanvé

2.C ncnonb3oBaHuem dakTtopa:

= KOHLieHTpaums kanubpartopa

ITT (En/n) = f x AA/MUH f = cbakTop
Crapt cy6eTpara:
CTaH4apTU3MpoBaHHoO No Szasz IFCC
dakTop npw 405 Hm 1 37 °C 1421 1606
Crapt ob6pa3sua:
CTaHaapTU3MpoBaHHO No Szasz IFCC
®akTop npu 405 Hm 1 37 °C 1477 1669

MNAPAMETPbI AHATNU3A ONAA ®OTOMETPOB

Pexum KuHeTtnueckuii| Hanpaenexue peakuumn Mo Bga;}):cm-
[inuHa BomnHbI (HM) 405 Hopwma, HwkHuin npegen Ea/n 0
O6bem obpasua (Mkn) 50/100 Hopma, BepxHuii npegen Eag/n 55
O6bem paboyero peareHta (Mkn)  500/1000 | JIuHelHOCTb, HKHWIA Npeaen Ea/n 1,95
Bpems oxupaHus (cek.) 60 JInHeiHOCTb BepxHWii npeaen Ea/n| 1114
KuHeTnyeckuii nHTepsan (cek.) 60 Xonoctas npo6a no: Bopa
KonnyectBo cunTbIBaHMiA 3 Mpenen nornoLueHns (Makc.) 1,5
KuHeTuyeckuin chaktop 1477 EAnHULbI n3MepeHust En/n
Temnepartypa peakuum (°C) 37

NMPEOBPA30BAHUE EQAUHUL UBMEPEHUA
En/n x 0,0167 = mkkat/n

OXXUOAEMbIE 3HAYEHUA®

Mpn 37 °C
XeHwuHbl: <38 Ea/n
MyxumHbl: <55 Ea/n

Kaxgoit nabopaTtopun pekomMeHayeTcs BeputuLMpoBaTh ykasaHHbI Auana3oH unu paspaboraTb
coBCTBEeHHbIE pehepeHCHbIe MHTepBarb! 4ns 06CnyXvuBaeMoii Nonynsaumum.

AHAJNIUTUYMECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[laHHble, npeAcTaBneHHble B 3TOM pa3ferne, SBNATCS penpe3eHTaTuBHbIMKU Ans paboTbl aBTo-
maTuyeckoro aHanuaatopa ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Ballieit nabopatopum, MoryT
OTNINYATLCH OT yKa3aHHbIX 3HAYEHWIA.

Mpen 1 0 onp 1,95 Eg/n
Mpepen KonuM4ecTBEHHOTO OMPEeAENneHns NMPeaCcTaBnsieT coboi HAaUMEHBLLNIA U3MEPSIEMbIN YPO-
BeHb aHanuTa. OH paccUMTLIBAETCS Kak yCTAHOBMEHHAs aKTUBHOCTL pa3baBneHHoro obpasua npu
CV <20 % (n=30).

JIuHehHoOCTB: 1114 Ep/n
JIMHeHOCTb — 3TO HauBbICLIAs M3MepeHHasi akTUBHOCTb C BOCCTaHOBMEHWeM B npegenax +10 %
OT TEOPETUYECKOTO 3HAYEHUSI.

Bocnpou3BoaumMocCTb:

BocnpoussogmMmocTs onpeaensnack ¢ UCMNonb3oBaHWEM KOHTPONEW BO BHYTPEHHEM MpOTOKone
C noBTOpsieMOCTbi0 (N=20) 1 NPOMEXYTOYHOW BOCMPOU3BOAMMOCTLIO (2 anuKBOTBI Ha 3anyck,
2 3anycka B fieHb, 20 AHeit). Bbinv nonyyeHbl crnegytoLime pesynsrarbl:

TonbKo nepeyncreHHble Hibke 06paaLibl Gbinv MPOTECTUPOBaHbI M MPU3HAHbI MpUemn
ChbIBOpOTKA.

Mnasma: B Ka4eCTBE aHTUKOAryyAaHTOB JONYCKaKTCA nuTuii-renapuH u K,-3OTA.
MepeyncrieHHble TNkl 06pa3sLoB Gbiny NPOTECTUPOBAHbI C UCMONb30BaHWEM MPOBUPOK, NMEB-
LIMXCS B NPOA@Xe Ha MOMEHT TeCTUPOBaHUs, T. €. ObiNM MPOTECTUPOBaHbI He BCE MMetoLLMecs
npobupku Bcex npoussoauTenei. Cuctemsl c6opa npob pasHbix NPOVM3BOAUTENER MOTYT cofep-
XaTb pasnnyHble MaTtepuarbl. B HEKOTOPLIX Cry4asix 9TO MOXET MOBMUATL Ha pesyrbTaTbl TeCTU-
poBaHus. Mpu obpaboTke 06pa3LoB B NepBUYHbLIX Npobupkax (cuctemax cbopa npob) cneaynte
VHCTPYKLMSIM MPOVN3BOANTENS NPOGUPOK.

Mepen npoBeaeHnem aHanuaa, o6pasLbl, coaepallie 0cafok, CrieayeT LeHTprudyrupoBats.
Moppo6Hyto nHpopmaumio o dakTopax, BIusiomMx Ha obpasLbl, cM. B pasaenax OrpaHuyeHns
MeToaa u MHTepdepupyioLLmne BeliecTsa.

Crab

ke / |

15-25°C
2-8°C
-20 °C

7 AHe npwu
7 oHe npw
12 mecsueB npu

Tb B

P

He ucnonb3sosatb KOHTaMUWHUPOBaHHbIE 06p63leI!

KANMUBPOBKA

PekomeHayeTcst NpoBoauTh KanmbpoBKy ¢ nomoLLbto kanubpatopa IPBA XL MYNBTUKATIMEPATOP.
Kanu6poBka npoBoAnTCS No ABYM To4KaM (xonocTtas npoba 1 kanubpaTop); B ka4ecTBE XOI0CTOro
obpaslia pekoMeHyeTCst UCNOMb30BaTh AUCTUNNMPOBaHHYO BOAY.

KanubpoBKy pekoMeHayeTcs NPOBOANTL:

* rocre CMeHbl NapTun peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUAMY BHYTPEHHWX NPOLielyp KOHTPOSSA kadyecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[lns KOHTPONS KaYecTBa PEKOMEHYeTCsl UCMOSb30BaTh KOHTPObHbIE MaTepuansl OPEA HOPMA
v OPBA MATOJTOMMA. KoHTponbHble nHTepBasnbl 1 Npeaenbl AokHbI ObiTe aaanTupoBaHbl B CO-
OTBETCTBUN C TpeBOoBaHUAMM Kaxoi oTaenbHoi nadopatopun. MonyyeHHble 3HaYEHUSA AOMKHbI
HaxoguTbCA B npefenax ycTaHoBNEeHHbIX MHTepsanos. Kaxaas nabopatopus gormkHa paspabo-
TaTb KOPPEKTUPYIOLLME Mepbl Ha CryYai BbIXofa 3HaYeHUI 3a yCTaHOBNEHHbIe Npeaerbl.
NMPOCNEXUBAEMOCTb

[anHbii meTog, SPBA XL MYNBTUKANIMBEPATOP u koHTponbHble maTtepuansi SPBA HOPMA
n OPBA TMATONOMA ctanaapT1aMpoBaHbl B COOTBETCTBMM C peKOMeHAyeMbIMU MeToaammn
IFCC? nrm Szasz'.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A
[nuHa BonHbl: 405 (400-420) HM
KioBeta: 1 cm

MoBTopsieMocTL) CpegHee| SD cv MpomexyToyHas CpegHee| SD cVv
P (Ea/n) [(En/n)| (%) BocnpoussoaumocTs| (Ea/n) |(Ea/n)| (%)
O6pazeu 1 422 0,51 | 1,22 O6pazey 1 41,9 1,25 | 2,98
O6pa3el 2 189,5 1,57 | 0,83 O6paseu 2 186,8 3,27 | 1,75
TouHOCTb

Mcnonb3oBanock ABa pasnuyHbIX BbIMMAVPOBAHHBIX KOHTPOIbHLIX MaTtepuana. Cuctemartuye-
ckoe oTknoHeHue coctasuno -1,8 % npu uenesom 3HaveHun 130,2 ME/n v -0,7 % npw uenesom
3HayeHun 190,5 ME/n.

CpaBHeHue MeTonoB

CpaBHeHve Ha aBToMaTnyeckom aHanuaatope ERBA XL-640 gaHHoro Habopa (y) 1 koMMepyeckn
[OCTYMHOrO TecTa (X) ¢ Ucrnonb3oBaHnem 54 o06pasLioB farno cregylolye pesynbraTbl:

IuHenHas perpeccus:

y =0,993x - 3,35 En/n r=0,998

Perpeccus no MaccuHry-Babnoky®:

y=0,993x - 1,71 En/n r=0,991

WUnTepcepupy TBa

KpuTepwii: BoccTaHoBneHue B npefenax +10 % oT UCXOAHOTo 3Ha4YeHust akTuBHocTv [TT B 06pas-
ue 6e3 HTepdepUpYIOLLNX BELLECTB.

Crepgytolve BellecTBa He BNWSIOT Ha OMpeaeneHue: reMornobuH go 4,5 r/n, 6unupybuH oo
40 mr/pn, Tpurnuuepuabl 4o 850 mr/an.

JlekapCTBeHHbIe Mpenaparbl: UCMOMb30BaHNE OBbIYHLIX MaHenen NekapcTe B TepaneBTUHEcKUX
KOHLEHTPALMSIX HE BNUSIET Ha pe3yrnbTaThl aHanmsa’.

OrpaHu4yeHuna metopa:

- VicnopyeHHble peareHTbl (HanpuMep, Npu XpaHeHUU ¢ NPeBbILLEHNEM JOMNYCTUMOI TeMnepary-
pbl) MOTyT faBaTb HeBepHble pesdynbraTbl. MakcumanbHO AOMNYCTUMOE MOrMOLLEHUE XONOCTOro
peareHTa, namepeHHoe npu anvHe BonHbl 400-420 HM NPOTMB AUCTUNNMPOBAHHOW BOAbI, CO-
crasnseT 1,5.

- Bbicokasi KOHLUEHTpaLMs reMornobuxa, 6unvpybuHa n TpurnuuepuaoB B obpastie MoXeT NoBnu-
ATk Ha onpeaenenve MT. Cm. pasaen «MHTepdepyvpytoLme BelecTBay.

NMPEAYMNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU
Tonbko ANs AMarHOCTUKM in vitro npodeccroHanbHo 06pa3oBaHHbIM cneunanucTom. O nobom
Cepbe3HOM UHUMAEHTE C NpoAyKLmMei HeoGXxoAMMO COOBLLMTL NPOVN3BOANTENIO.

UpenTndmkaumsa onacHocrten B cooreeTcTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008
R1, R2
PeareHTbl U3 Habopa He KnaccuduUMpPYOTCs Kak OnacHbIe.

YTUNU3ALUA OTXOO0B
Moxanyincra, 03HaKOMLTECH C MECTHLIMU 3aKOHOAATENbHLIMM TpeGoBaHNAMM.

Meron 2 pearentos - sanyck cyberpara ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY Oarta Bblgaumn PY
XonocToi peareHT Kanu6paro| Obpazse
Pearent 1 0 sooi;n 0 30(? wn : 0 sgo M;l BLTO0023 | rawua-TyramunTaHcdepasa LIAUD
B ) B BLT00024 onpegeneHue KatanuTuyeckoii aktusHoct| ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019
ObpaseL, — - 0,100 Mn ramma-InyTamunTpaHctepassbl (MT)
Kanu6parop — 0,100 mn —
[ncTunnuposaHHas Boga 0,100 mn — _ Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
Cwmewwarb 1 yepes 1 MUH. HkyGaumm (npu 37 °C) 406aBuTh: e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
[ Pearent 2 0,200 mn | 0,200 mn | 0,200 mn | CC/IFU/003/25/A [ama nposederus KoHmpons: 4. 12. 2025




GAMMA GLUTAMIL TRANSFERASA

rba’

- - Mezcle, incube 1 min. a 37 °C y, a continuacién, mida la absorbancia inicial del calibrador y de
No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) la muestra frente al blanco de reactivo. Mida el cambio de absorbancia exactamente después de
R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml 1, 2'y 3 min. Calcule el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).
BLT00023 GGT 100 H . g
instrucciones de uso Método de Monoreactivo - inicio de la muestra
R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml
BLT00024 GGT 250 instrucciones de uso Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
@ c € Reactivo de trabajo 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Muestra - - 0,100 ml
279 Calibrador - 0,100 ml -
USO PREVISTO ;
El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de gamma glutamil trans- Agua destilada 0,100 m! — —

ferasa en suero y plasma humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacién con otros
parametros esta destinado a la deteccién, monitorizacion y diagnéstico de enfermedades y dafios
hepaticos, deteccion de ictericia, colangitis, colecistitis. Sélo para uso profesional en laboratorios
clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

Aunque la gamma glutamil transferasa (GGT) esta presente en diversos tejidos, la enzima sérica
parece proceder principalmente del sistema hepatobiliar. En consecuencia, la GGT se eleva en
todas las formas de enfermedad o dafio hepatico. Es clinicamente util para detectar la ictericia
obstructiva, la colangitis y la colecistitis. También se observan niveles elevados con el consumo
de drogas (alcohol, sedantes, anticonvulsivos y tranquilizantes).

PRINCIPIO

Los productos estan basados en el principio de determinacion fotométrica segun Persijn & van der
Slik" y normalizados segin los métodos recomendados por IFCC? y Szasz'. Las reivindicaciones
de rendimiento y los datos presentados aqui son independientes de la estandarizacion. La GGT
presente en la muestra cataliza la transferencia del grupo glutamilo del sustrato L-y-glutamil-3-car-
boxi-4-nitroanilida a la glicilglicina formando L-y-glutamilgicilglicina y 5-amino-2-nitrobenzoato.

GGT
L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida + glicilglicina
L-y-glutamilglicilglicina + 5-amino-2-nitrobenzoato

La tasa de formacion de 5-amino-2-nitrobenzoato es proporcional a la actividad de GGT presente
en la muestra y puede medirse cinéticamente a 400-420 nm.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

R2
L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida

Tampon Tris, pH 8,25 125 mmol/l 20 mmol/l
Glicilglicina 125 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon Tris 1 mmol/l

Glicilglicina 81 mmol/l

L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida 3,7 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Para el método monorreactivo, prepare el reactivo de trabajo
mezclando 4 porciones de reactivo R1 con 1 porcién de reactivo R2.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 + 0,5 °C que sea capaz
de leer la absorbancia a 400-420 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la
etiqueta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.
Método de dos reactivos — inicio de sustrato
Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, los reactivos son estables hasta la fecha
de caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosamente,
protegido de la luz y sin ninguna contaminacion.
Método de Monoreactivo — inicio de la muestra
Estabilidad del reactivo de trabajo: 2 semanas a 20-25 °C en la oscuridad

6 semanas a 2-8 °C en la oscuridad

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados
aceptables.

Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina y K,-EDTA.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron
todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de
recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interfe-
rencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®** 7 diasa 15-25°C
7 dias a 2-8°C
12mesesa -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion en 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada en blanco Frecuencia
de calibracion: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBANORM y ERBA PATH. Los intervalos y limites de
control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada laboratorio. Los valores obtenidos
deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medidas co-
rrectoras que deben adoptarse si los valores se sitian fuera de los limites definidos.

TRAZABILIDAD
Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH se han
estandarizado seguln los métodos recomendados por IFCC? o Szasz'.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: 405 (400-420) nm

Cubeta: 1 cm
Método de dos reactivos - inicio de sustrato
Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Muestra - - 0,100 ml
Calibrador - 0,100 ml -
Agua destilada 0,100 ml — —
Mezcle y después de 1 min. de incubacion (a 37 °C) anada:
| Reactivo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Mezcle, incube 1 min. a 37 °C y, a continuacién, mida la absorbancia inicial del calibrador y de
la muestra frente al blanco de reactivo. Mida el cambio de absorbancia exactamente después de
1, 2'y 3 min. Calcule el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).
CALCULO
AA_, /min.
1.GGT (UNl)= —————xC
AA_, /min.
2.Usando el factor:

C,,, = concentracion del calibrador

cal

GGT (UN) = f x AA/min f = factor
Inicio del sustrato:
estandarizado segun Szasz IFCC
factores a 405 nmy 37 °C 1421 1606
Inicio de muestra:
estandarizado seguin Szasz IFCC
factores a 405 nmy 37 °C 1477 1669

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Cinética Direccion de la reaccion Incrementando
Longitud de onda (nm) 405 Normal Baja U/l 0
Volumen de muestra (pl) 50/100 Normal Alta U/l 55
gg';’r’;f;} :?quaC“"O 50011000 | Linealidad Baja U/ 1,95
Tiempo de retraso (seg.) 60 Linealidad Alta U/l 1114
Intervalo cinético (seg.) 60 En blanco con Agua
Numero de lecturas 3 I(_ri]n;i;?n:ioe) absarbancia 1,5
Factor cinético 1477 Unidades U/l
Temperatura (°C) 37

de la reaccion

CONVERSION DE UNIDADES
U/l x 0,0167 = pkat/l

VALORES ESPERADOS®
A37°C

Mujeres: <38 U/l

Hombres: <55 Ul/I

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacién
que evalla.

DESEMPENO ANALITICO
Los datos dentro de esta seccién son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 1,95 U/l
El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20% (n = 30).

Linealidad: 1114 U/l

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacién dentro del +10% del valor
tedrico.

Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n = 20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvie-
ron los siguientes resultados:

. Media SD cv Precision Media SD cv
Repetibilidad | "y ™ | gy | (%) intermedia wn | wn | @)
Muestra 1 422 | 051 | 1,22 Muestra 1 419 | 125 | 2,08
Muestra 2 1895 | 1,57 | 0,83 Muestra 2 186,8 | 3,27 | 1,75

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -1,8 % en
el valor objetivo 130,2 U/l y de -0,7 % en el valor objetivo 190,5 U/I.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 GGT y una prueba disponible comercial-
mente (x) usando 54 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,993x - 3,35 U/l r=0,998
Passing-Bablok®:
y=0,993x-1,71 U/l r=0,991

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la actividad GGT en la muestra sin sus-
tancia interferente. Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 4,5 g/l, bilirrubina
hasta 40 mg/dl, triglicéridos hasta 850 mg/dl.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles
de farmacos comunes’.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida
a 400420 nm frente al agua destilada es de 1,5.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede inter-
ferir en la determinacion de la GGT. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera

comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en

el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

R1, R2
Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

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

CC/IFU/003/25/A Fecha de revision: 4. 12. 2025



FAMMAINYTAMINTPAHCO®EPA3A
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Kart. Ne MakyBaHHA BwmicT nakyBaHHA Mouopearentuuii meton - o N
" - PeareHT 6naHk Kani6patop 3pasok
R1:4 x 20 mn, R2: 1 x 20 mn
BLT00023 GGT 100 IHCTPYKLUIiS i3 BUKOPUCTAHHS Po6oyuii peareHT 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
R1:4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn 3pasok _ _ 0,100 mn
BLT00024 GGT 250 iHCTPYKWIA i3 BUKOPUCTaHHA KZni6paTop — 0100 vn —
({y H_aLUOHaanV'.V' 3Ha§/ R c € | IVD | [ucTunboBaHa Boaa 0,100 Mn - -
BIANOBIAHOCTI ANA YKpalHn 2197 3miwante, iHkybyinte 1 xeunuHy npu 37 °C, a NoTiM BUMIpSAATE NOYaTKOBY ONTUYHY YCTUHY Karli-
NMPU3HAYEHHSA 6paTopa Ta 3paska NOpiBHAHO 3 MOPOXHIM peareHToM. Bumipsiite 3MiHy ONTUYHOT FyCTUHU TOYHO

Habip npusHaveHuin Ans OTOMETPUYHOTO KiNbKICHOrO BU3HAYeHHs y-rmyTaminTpaHcdepasm (M)
y cupoBaTLi Ta Nnasmi NANHN in Vitro Ha Pi3HUX aBTOMATUYHUX cUCTeMax. Y MOEAHAHHI 3 iHLWK-
MU NMOKa3HUKaMM BiH BUKOPUCTOBYETLCS A1A CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta [4iarHOCTUKN 3aXBOPOBaHb
i YLUKOKEeHb MeYiHK1, a TakoX ANst BUSBNEHHS XXOBTAHWL, XONaHriTy Ta xoneunctuty. MpusHade-
HWiA Ans NPOgECiHOrO BUKOPUCTAHHS B KIiHIYHUX nabopaTtopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

Xoua rammarnytamintpaHcdepasa (T T) NpUCYTHS B Pi3HUX TKaHWHaX OpraHiaMmy, epMeHT y cu-
poBaTLi NepeBaxHO NMOXOAWTL i3 renatobiniapHoi cuctemu. BignosigHo, niaBuLLeHHs pisHs MTT
crnocTepiraeTbCst NpU ycix hopmax 3axBoproBaHb abo yLUKomxeHb nevdiHku. [T T Mae Baxnvee kni-
HiYHe 3Ha4YeHHs Ans BUSIBNEHHS 06 TypaLiiiHOT OBTSHWLI, XONaHriTy Ta xoneunctuty. MNiasuLLeHi
PiBHI hEpPMEHTY TaKoX MOXYTb CrIOCTepiraTUCs NPy BXWBaHHI ankoronto abo 3acTocyBaHHI NEBHWUX
nikapcbKux 3acobiB (cefaTuBHUX, NPOTUCYAOMHUX i 3aCMOKINNMBUX Npenaparis).

nPUHUMN

MpoayKTy 3acHoBaHi Ha NPUHLMNI POTOMETPUYHOTO BU3HAYEHHS 3a MeToAoMm [epciiiHom Ta BaH
nep Cnikom' i cTaHaapTvM30BaHi BiANoBiAHO A0 MeToAiB, pekomeHaoBaHux IFCC? Ta Szasz'. 3a-
SIBMNEHi XapakTepUCTVKM Ta HaBefeHi JaHi € HelanexHWmu Bif cTangaptusauii. [T, npucyTHa
y 3pasky, kaTtasnisye nepeHoc y-rnyTaminbHoi rpynu i3 cyberpary L-y-rnytamin-3-kap6okcu-4-Hi-
TpoaHINigy Ha rMiLMArMILWH, yTBOPIOKYM L-y-rnyTaminrniunnriumH Ta 5-amiHo-2-HiTpobeHsoart.

T
L-y-rnyTamin-3-kap6oKcun-4-HiTpoaHinia + MiLUAMMILNH  =—
L-y-rnyTaminrniumunriiumH + 5-amiHo-2-HiTpobeHsoat

LWBnakicTb yTBOPEHHS 5-amMiHo-2-HiTpoBeH30aTy nponopuiiHa akTMBHOCTI ['TT, NpUCYTHLOI Y 3pas-
Ky, i MOXe BYTU KIHETUYHO BUMipsiHa Npy JOBXMWHI XBUni 400—420 HM.

(Rzz(ﬂAA PEATEHTIB

Tpuc Bydep, pH 8,25 125 mmonb/n
MniyunrniumnAH 125 mmons/n

CKNAQ PEAKUIUHOI CYMILLI

Tpuc Bydep 81 mmonb/n
MmiumnrmiuvH 81 Mmonb/n
L-y-rnyTamin-3-kapbokcu-4-HitpoaHinia 3,7 mmons/n

NiIAroToBKA PABOYUX PO3YUHIB
PeareHTu piaki, rotoBi O BUKOPUCTaHHSA. [1nsi MOHOpeareHTHOro MeTofly pobounii peareHT roty-
10Tb LUMAXOM 3MillyBaHHs 4 YacTuH peareHTy R1 3 1 yacTuHoto peareHty R2.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMMMEKT MOCTAYAHHSA)

Moxxe BukopucTOoBYBaTUCA Oyab-sKkviA npunag 3 KoHTpornem Temnepatypu 37 +0,5 °C, 3partHuii
BUMiptoBaTy abcopbuito npu 400-420 HM, a Takox 3aranbHe nabopaTopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat Ne BLT00080

ERBA NORM 10x%5, Kat Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat Ne BLT00081

ERBA PATH 10%5, Kat Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA
Hepo3akpuTi peareHTH 3anuiuaioTbes cTabinbHUMM A0 3aKiHYEHHS TEPMiIHY NPUAATHOCTI, 3a3HaveHo-
ro Ha eTUKeTLi cpriakoHa Ta Habopy, 3a ymoBw 36epiraHHs Npu Temnepartypi 2-8 °C.
[1BOKOMNOHEHTHMI MeToA — 3anycK peakuii cy6cTpaTtoM
PeareHTu roToBi 40 BUKOPUCTaHHS. icns BiAKPUTTS BOHU 3anuLlaloTbes cTabinbHUMK A0 3aKiH-
YeHHsI TepMiHy NpuUAATHOCTI 3a yMOBU 36epiraHHs npu 2—8 °C, repMeTUYHOrO 3aKpUTTS, 3axXUCTy
Bif CBiTNa Ta BiACYTHOCTi 3a6pyAHEHHS.
MoHopeareHTHUM MeToA — 3anyck peakLii 3paskomM
CrabinbHicTb pO6OYOro peareHTy: 2 TWKHS Npu 20-25 °C B TEMHOTI

6 TWKHIB Npu 2-8 °C B TeMHoTI

36IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbes JoTpumyBaTucst ctaiaapty 1ISO 15189 Tta iHCTpykuiii naGopatopii.

[ins 3abopy Ta niarotoBkM 3paskis BUKOPUCTOBYIATE NULLIE BiANOBIAHI Npob6ipku a6o koHTeliHepu Ans 3abopy.
Bynu npotecToBaHi Ta BU3HaHI NPUAHATHUMI NULLIE 3pa3ku, MEpeniveHi Huk4e.

Cuposarka.

Mnasma: nnasma 3 ni-renaputom Ta K,-EDTA.

MepeniyeHi TMNW 3pa3skiB Gynu NPOTECTOBaHI 3 BUKOPUCTaHHAM BUGIpku npobipok Ans 36opy 3paskis, fki
6ynu AOCTYNHI B Npofaxy Ha MOMEHT TECTyBaHHs, TO6TO He BCi JOCTYMHI Npobipku BCix BMPOGHWKIB Gynun
npotecToBaHi. Cuctemu 36opy 3paskiB pisHVX BUPOGHUKIB MOXYTb MICTUTW Pi3Hi MaTepianu, Lo B AesikuX
BUMaAKax MOXe BNIIMHYTU Ha pesyrbTaTv TecTyBaHHs. Mpy 06pobLii 3paskiB y nepBuHHUX NpoBipkax (cu-
cTemax 360py 3paskiB) AOTPUMYIATECH IHCTPYKLI BUPOGHIMKa NPoGipok.

Mepen NpoBeAeHHSM aHaniay BiALeHTpydynTe 3pasku, Lo MICTATL OCaau.

[etanbHy iHdopmaLiiio Npo MOXIMBI NepeLLKoan 3paskiB AuB. Y po3aini «OBMeXeHHs Ta BMvMB CTOPOHHIX
PEYOBUHY.

R2
L-y-rnytamin-3-kapbokcu-4-HiTpoaninia 20 mMonb/n

CrabinbHicTb y cupoBartui / nnaami®* 7 gHis npu 156-25°C
7 pHiB npu 2-8°C
12 micsuis npu -20°C

He B1KOpUCTOBYITE KOHTAMIHOBaHI 3paKu.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHayeTbcs kanibpyBaHHsi 3a gonomoroto kanibpatopa XL MULTICAL.

2-To4KkoBe kanibpyBaHHs (GnaHk i kanibpaTop); sk GnaHk pekoMeHAyeTbCA BUKOPUCTOBYBaTU M-
CTUNbOBaHy BOAY.

YacTota kanibpyBaHHs: pekoMeHAy€eTbCSt NPOBOANTM KanibpyBaHHs

* nicns 3miHu napTii peareHTy

 BiAMOBIAHO O BUMOT BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMO SKOCTI

KOHTPOJIb AAKOCTI
[Ina KOHTpONto SIKOCTi pekomeHayeTbes BukopuctoByBatn ERBA NORM ta ERBA PATH. IHTep-
Banu Ta Mexi KOHTPOMo Crif ajanTyBaTW BIAMOBIAHO [0 BUMON KOXHOI okpemoi nabopaTtopii.
OTpuMaHi 3HaYeHHs1 MOBWHHI 3HAaXOAMTUCSA B MeXax BU3Ha4YeHux iHTepsanis. KoxHa naboparopis
MOBMHHA BCTAHOBUTY KOPUryBarbHi 3axoau, siki CIlif BXUBATY, SKLLO 3HAYEHHS BUXOAATb 3a MeXi
BU3HaYEHUX OBMEXeHb.

BIACTEXYBAHICTb

Llen meTop, kaniopatop XL MULTICAL Ta koHTponbHi 3aco6n ERBA NORM i ERBA PATH craH-
[apTu30BaHi BiAnoBiaHO [0 pekomeHaoBaHux Metogis IFCC? abo Szasz'.

NMPOLEAYPA BUKOHAHHA AHAMI3Y

[osxwvHa xauni: 405 (400-420) Hm

Kioseta: 1 cm

JABOKOMMOHEHTHUM MeTopA — 3anyck peakuii cy6cTparom

PeareHT 6naHk Kani6patop (cTaHaapT) 3pa3ok
PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
3pa3ok - - 0,100 mn
Kani6patop — 0,100 mn —
[ductunboBaHa Boga 0,100 mn — —
3wmiwanTe i yepea 1 xBUNUHy iHky6adii (npu 37 °C) gogavite:
| Pearent 2 | 0,200 M1 | 0,200 mn1 | 0,200 M5 |

3miwante, iHkybyiTe 1 xBunuHy npu 37 °C, a NoTiM BUMIpAATE NO4ATKOBY ONTWUYHY FyCTUHY Kani-
6paTopa Ta 3pa3ka NopiBHAHO 3 MOPOXHIM peareHToM. BuMipsiiTe 3MiHY ONTUYHOT FyCTUHU TOYHO
yepes 1, 2 Ta 3 xBunuHU. OBUMCNITL 3MiHY ONTUYHOI rycTUHK 3a 1 XBUNUHY (AA/XB).

yepes 1, 2 Ta 3 xBuUnuHu. OBYMCRITE 3MiHY ONTUYHOT rycTUHM 3a 1 XxBUNUHY (AA/XB).

PO3PAXYHOK
AA,, IxB.

1.ITT (Op/n) =——xC
AA_ IxB.

cal

2.BukopucTaHHsa dakTopa:

C_, = KOHUeHTpauis kanibparopa

cal

ITT (On/n) = f x AA/xB f = chatop
Crapt cy6eTpaTtom:
CTaHAapTU30BaHwWii BiANOBIAHO A0 Szasz IFCC
chaktopu npn 405 Hm i 37 °C 1421 1606
CTapT 3po30K:
cTaHgapTU3oBaHuUi BiANOBIAHO A0 Szasz IFCC
chaktopu npu 405 Hm i 37 °C 1477 1669

NAPAMETPU BUNPOBYBAHHA ANA ®OTOMETPIB

Pexum KiHeTnyHuii | Hanpsimok peakuii 36inbLUeHHs
[oxuHa xBuni (HM) 405 Hopwma, HwxHin nopir (Oa/n) 0
O6'em 3pazska (Mkn) 50/100 Hopma, BepxHiit nopir (Opa/n) 55
O6'em poboyoro peareHty (Mkn)|  500/1000 HwxHin nopir niniiHocTi (Oa/n) 1,95
Yac 3aTpumku (cek.) 60 BepxHii nopir niHinHocTi (Oa/n 1114
KineTnyHui inTepsan (cek.) 60 BnaHk 3 Bopa
KinbKicTb 34MTYyBaHb 3 Mesxa abcopbuii (Makc.) 1,5
KiHeTn4HWi chakTop 1477 OauHnLi Op/n
Temneparypa peakuii (°C) 37

NEPETBOPEHHA OOAUHULb
Op/n x 0,0167 = mkkat/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHSA®

Mpu 37 °C
HKiHku: <38 Oa/n
Yonosiku: <55 On/n

PekomeHnayeTbes, W06 koxHa nabopaTopisi nepesipsina Leii AianasoH abo B13HaYana pedepeHT-
HWIA iHTEepBan [Ansi HaCeneHHsl, sike BOHa 06CnyroBye.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb
[aHi, HaBeneHi B LIbOMy po3Aifi, € penpeseHTaTMBHUMM 115 aBToMaTuyHoi cuctemn ERBA XL-640.
[aHi, oTpumaHi y Bawwin nabopatopii, MOXyTb BiAPI3HATUCS Bif X 3HAYEHb.

Me>ka KinbKiCHOro BUSHaAYeHHsA: 1,95 Og/n
Mexa KinbKicHOro BU3HaYeHHsi NPeACTaBnsie HalHXKYUIA BUMIpIOBaHUIA piBEHb aHaniTy. BoHa pos-
PaxoByETLCS Sk BU3HA4YEHa aKTUBHICTb po3BeaeHoi npobu, wo mae CV <20 % (n = 30).

JliniAHIiCTb: 1114 Opg/n
TTiHIAHICTb € HaNBULLMM BUMIPIOBaHUM MOKa3HWKOM aKTUBHOCTI 3 BIAXUMEHHSIM Bifj TEOPETUHHOIO
3Ha4eHHsa B Mexax +10 %.

BiaTBOploBaHiCTL:
ToyHiCTb BM3HA4anacs 3a JOMOMOrOK KOHTPOMIB Yy BHYTPILLHEOMY NMPOTOKOSi 3 MOBTOPKOBAHICTIO
(n =20) Ta NPOMIXXHO TOYHICTIO (2 anikBOTW 3a LMKN, 2 UMKNK Ha AeHb, 20 AHiB). Bynu otpumaHi
HaCTynHi pe3yneraTu:

MosTopiosaicTs CepeaHe| SD cv MpomixHa CepepHe| SD cv

(Op/n) ((Oa/n)| (%) TOYHICTb (Oa/n) |(Oan)| (%)

3pasok 1 42,2 0,51 | 1,22 3pasok 1 41,9 1,25 | 2,98

3pasok 2 189,5 | 1,57 | 0,83 3pasok 2 186,8 | 3,27 | 1,75
TouHicTb

Byno BukopuCTaHO [Ba pi3HMX BanifoBaHUX KOHTPOMbHUX MaTepianu. BuaHayeHa noxmbka cra-
HOBWTb -1,8 % npw LinboBoMy 3HayeHHi 130,2 Oa/n i-0,7 % npu uinboBomy 3Ha4eHHi 190,5 Opa/n.

MopiBHAHHSA

MopiBHAHHS aBTOMaTU4HOI cucTemm XL-640 T (y) Ta KOMEPLAHO AOCTYMHOTO TeCTy (X) 3 BUKO-
pucTaHHAM 54 3pa3kiB Aano HacTymnHi peaynsTaTu:

NininHa perpecis:

y =0,993x - 3,35 On/n r=0,998
MNaciHr-babnok®:
y =0,993x - 1,71 On/n r=0,991

Bnnue CTOPOHHIX pe4oBUH

Kputepiii: BinHoBNeHHs aktuHoCTi [T T y 3pa3ky 6e3 pe4oBuH, LLIO BNAWBAOTL HA pe3yneTar, y Me-
xax £10 % BiA NOYATKOBOTO 3HAYEHHS.

HacTynHi pe4oBuHM He BrnvBaloTk Ha pesynerat: remornobit go 4,5 r/n, 6inipy6iH Ao 40 mr/an,
Tpurniuepuam go 850 mr/an.

Jlikapcbki 3acobu: npu TepaneBTUYHNUX KOHLEHTPALsSX 3 BUKOPUCTAHHSAM 3aranbHOMPUAHATUX Ha-
6opiB nikapcbkux 3acobiB BNNMBY Ha pe3ynbTaT BUSBNEHO He Gyno’.

O6MexeHHs:

- TMoripLUeHHs SIKOCTi peareHTiB (HanpuKknag, NepeBuLLEHHs TeMnepaTypu 36epiraHHs) MoXe npu-
3BECTU [10 OTPUMaHHSA HEKOPEKTHUX pe3ynbraTiB. MakcuManbHO AOonycTMa ONTUYHA ryCTUHA
peareHTy, BumipsiHa npu 400-420 HM y NOPIBHSIHHI 3 AMCTUNBOBaHOK BOAO, CTaHOBUTbL 1,5.

- Buicoka KoHUeHTpauis remornobiHy, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pa3ky MOXe BNnMBaTW Ha
Bu3HadveHHs ITT. [IuB. po3ain «Bnnune CTOPOHHIX PEYOBUHY.

NMONEPEOXEHHSA TA 3ACTEPEXEHHSA
[Ina BUKOPWUCTaHHA B AiarHoCTULi in vitro. NMOBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCS NULLE YNOBHOBAXEHOK
Ta NPogeCiHO NiAroToBneHow ocoboto. MNpo Byab-siki CEPUO3HI IHLUMOAEHTH, Lo cTanmes y 3B’a3Ky
3 BUKOPUCTaHHSIM NPUCTPOIO, HEOBXiAHO NOBIJOMMATY BUPOBHMKA Ta KOMNETEHTHUI OpraH Aepxa-
BUW-UNEHa, B sIKiil 3apeecTpoBaHUin KOpUCTYBaY Ta/abo naLlieHT.
lnpeHTudbikauia 3arpo3 BignoeigHo no PernameHT

R1, R2
PeareHTn Habopy He knacugikyloTbes sk HebGeaneyHi.

NMOBOOXKEHHSA 3 BIAXOAAMU
3BepHiTbCSA 40 BUMOT MiCLIEBOrO 3aKOHOAaBCTBa.

€C) Ne 1272/2008

UA YnoBHOBaXXeHMI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABJA I, 6ya. 21, ocdic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

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

CC/IFU/003/25/A Hama npoeedeHHsi kKoHmponto: 4. 12. 2025



GAMMAGLUTAMYLTRANSFERASE

rb

" N Mélangez, incubez 1 minute & 37 °C, puis mesurez I'absorbance initiale du calibrateur et de
Cat. N Nom de I'emballage | Emballage (contenu) I'échantillon par rapport au blanc de réactif. Mesurez la variation d’absorbance exactement aprés
R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml 1, 2 et 3 minutes. Calculez la variation d’absorbance apres 1 minute (AA/min).
BLT00023 GGT 100 , i
mode d’emploi Méthode monoréactive - début de I’échantillon
R1: 4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml -
BLT00024 GGT 250 mode d’emploi Blanc réactif Calibrateur Echantillon
c € Réactif de travail 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Echantillon 0,100 ml
. 279 Calibrateur - 0,100 ml -
UTILISATION PREVUE et
Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la gamma glutamyl Eau distiliée 0,100 m! — —

transférase dans le sérum et le plasma humains sur divers systémes automatiques. En combinai-
son avec d’autres parameétres, il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des
maladies et Iésions du foie, a la détection de la jaunisse, de la cholangite et de la cholécystite.
Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Bien que la gamma-glutamyl-transférase (GGT) soit présente dans divers tissus, I'enzyme sérique
semble provenir principalement du systeme hépatobiliaire. Par conséquent, la GGT est élevée
dans toutes les formes de maladies ou de Iésions du foie. Il est cliniquement utile pour détecter
I'ictére obstructif, la cholangite et la cholécystite. Des niveaux élevés sont également observés en
cas de consommation de drogues (alcool, sédatifs, anticonvulsivants et tranquillisants).
PRINCIPE

Les produits sont basés sur le principe de la détermination photométrique selon Persijn & van der
Slik" et normalisés selon les méthodes recommandées par I'lFCC? et Szasz'. Les déclarations de
performance et les données présentées ici sont indépendantes de la normalisation. La GGT présente
dans I'échantillon catalyse le transfert du groupe glutamyl du substrat L-y-glutamyl-3-carboxy-4-ni-
troanilide a la glycylglycine, formant la L-y-glutamylglycylglycine et le 5-amino-2-nitrobenzoate.

GGT
L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide + glycylglycing  =————
L-y-glutamylglycylglycine + 5-amino-2-nitrobenzoate
Le taux de formation du 5-amino-2-nitrobenzoate est proportionnel a I'activité de la GGT présente
dans I'échantillon et peut étre mesuré cinétiquement a 400-420 nm.
DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

R2
L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide 20 mmol/l

Tampon Tris, pH 8,25 125 mmol/l
Glycylglycine 125 mmol/l
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Tampon Tris 1 mmol/l
Glycylglycine 81 mmol/l

L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide 3,7 mmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi. Pour la méthode monoréactif, préparer le réactif de
travail en mélangeant 4 portions du réactif R1 avec 1 portion du réactif R2.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire I'absorbance
a 400-420 nm peut étre utilisé; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE
Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C
Méthode des deux réactifs - début du substrat
Les réactifs sont préts a 'emploi. Aprés ouverture, les réactifs sont stables jusqu’a la date de pé-
remption @ 2-8 °C s'ils sont conservés dans des conditions appropriées, soigneusement fermés,
a I'abri de la lumiere et sans aucune contamination.
Méthode monoréactive - début de I'échantillon
Stabilité du réactif de travail: 2 semainesa  20-25 °C dans I'obscurité

6 semaines a 2-8 °C dans I'obscurité

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients
de prélevement appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés
acceptables.

Serum.

Plasma: Plasma Li-héparine et K-EDTA.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement
d’échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systemes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes
de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer 'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma®*: 7joursa 15-25°C
7 jours a 2-8°C
12 mois a -20 °C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur); il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme
blanc.

Fréquence d’étalonnage: il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de controle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le contrdle de la qualité, il est recommandé d’utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.Les in-
tervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les
mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.
TRACABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés selon les méthodesrecommandées par I' IFCC? ou Szasz'.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’onde: 405 (400—420) nm

Cuvette: 1 cm

Méthode des deux réactifs - début du substrat

Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Echantillon 0,100 ml
Calibrateur - 0,100 ml -
Eau distillée 0,100 ml — —
Mélangez et, apres 1 minute d’incubation (a 37 °C), ajoutez:
| Réactif 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Mélangez, incubez 1 minute a 37 °C, puis mesurez I'absorbance initiale du calibrateur et de
I'échantillon par rapport au blanc de réactif. Mesurez la variation d’absorbance exactement aprés
1, 2 et 3 minutes. Calculez la variation d’absorbance apres 1 minute (AA/min).

CALCUL

AA_, /min.
1.GGT (U)= ——xC_, C,, = concentration du calibrateur
AA_, /min.
2.Facteur d'utilisation:
GGT (U/l) = f x AA/min f = facteur
Début du substrat:
normalisé contre Szasz IFCC
facteurs a 405 nm et 37 °C 1421 1606
Début de I’échantillon:
normalisé contre Szasz IFCC
facteurs a 405 nm et 37 °C 1477 1669

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES

Mode Cinétique Sens de la réaction Augmentation
Longueur d'onde (nm) 405 Normal Faible U/l 0
Volume de I'échantillon (ul) 50/100 Normal Elevé U/l 55
Volume du réactif de travail (ul) 500/1000 Linéarité Faible U/l 1,95
Temps de trempage (sec.) 60 Linéarité Haute U/ 1114
Intervalle cinétique (sec.) 60 En blanc avec Eau
Nombre de lectures 3 Limite d'absorbance (max.) 1,5
Facteur cinétique 1477 Unités U/l
Température de réaction (°C) 37

CONVERSION DE L’UNITE
U/l x 0,0167 = pkat/l

VALEURS ATTENDUESS®

A37°C
Femmes: <38 U/l
Hommes: <55 U/l

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de
ces valeurs.

Limite de quantification: 1,95 U/l
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de Ianalyte Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV < 20 % (n = 30).

Linéariteé: 1114 U/

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur
théorique.

Précision:

La précision a été déterminée en utilisant des controles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus:

PRI Moyenne| SD cv Précision Moyenne| SD cv
Répétabilité n | um | %) intermédiaire | (UNl) | (UM) | (%)
Echantillon 1 422 | 051 | 1,22 Echantillon 1 419 | 125 | 2,98
Echantillon2 | 1895 | 157 | 0,83 Echantillon2 | 1868 | 3,27 | 1.75

Exactitude
Deux matériaux de contréle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé estde -1,8 % ala
valeur cible de 130,2 U/l et de -0,7 % a la valeur cible de 190,5 U/I.

Comparaison

Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 GGT (y) et un test disponible dans le
commerce (x) utilisant 54 échantillons a donné les résultats suivants:

Régression linéaire:

y =0,993x - 3,35 U/l r=0,998
Passing-Bablok®:
y =0,993x - 1,71 U/l r=0,991

Interférences

Critére: Récupération a + 10 % de la valeur initiale de I'activit¢ GGT dans I'échantillon sans subs-

tance interférente. Les substances suivantes n’interferent pas: hémoglobine jusqu’a 4,5 g/l, biliru-

bine jusqu’a 40 mg/dl, triglycérides jusqu’a 850 mg/dl.

Médicaments: Aucune interférence n’a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utili-

sant des panels de médicaments courants’.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent
donner des résultats incorrects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée
a 400- 420 nm par rapport a I'eau distillée est de 1,5.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut
interférer avec la détermination de 'GGT. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout
incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1, R2
Les réactifs du kit ne sont pas classés comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

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

CC/IFU/003/25/A Date de révision: 4. 12. 2025



GAMAGLUTAMILTRANSFERASE

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)

R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml

rba’

Misture, incube por 1 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da
amostra em relagdo ao branco do reagente. Meca a variagdo da absorvancia exatamente apds
1, 2 e 3 minutos. Calcula-se a variagéo da absorvancia ao longo de 1 minuto (AA/min).

BLT00023 GGT 100 instrucdes de utilizacdo Métod gente - inicio da amostra
R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml
BLT00024 GGT 250 instrugdes de utilizagso Reagente em branco Calibrador Amostra
c € Reagente de trabalho 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
.@ Amostra - — 0,100 ml
. 279 Calibrador - 0,100 ml -
UTILIZAGAO PREVISTA ; " ~ -
O kit destina-se a determinacéo fotométrica quantitativa in vitro da gama glutamil transferase no Agua destilada 0,100 mi

soro e plasma humanos em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parame-
tros, destina-se ao rastreio, monitorizagéo e diagnostico de doencas e lesdes hepaticas, detegao
de itericia, colangite, colecistite. Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

Embora a gama glutamil transferase (GGT) esteja presente numa variedade de tecidos, a enzi-
ma sérica parece provir principalmente do sistema hepatobiliar, Consequentemente, a GGT esta
elevada em todas as formas de doenga ou lesédo hepatica. E clinicamente util na detecéo de
itericia obstrutiva, colangite e colecistite. Observam-se também niveis elevados com o consumo
de drogas (&lcool, sedativos, anticonvulsivantes e tranquilizantes).

PRINCIPIO

Os produtos baseiam-se no principio da determinagéo fotométrica de acordo com Persijn & van der
Slik' e sdo normalizados de acordo com os métodos recomendados pelo IFCC? e Szasz'. As decla-
ragdes de desempenho e os dados aqui apresentados séo independentes da normalizagdo. A GGT
presente na amostra catalisa a transferéncia do grupo glutamilo do substrato L-y-glutamil-3-car-
boxi-4-nitroanilida para a glicilglicina, formando L-y-glutamilglicilglicina e 5-amino-2-nitrobenzoato.

GGT
L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida + glicilglicina
L-y-glutamilglicilglicina + 5-amino-2-nitrobenzoato
A taxa de formacdo do 5-amino-2-nitrobenzoato é proporcional a atividade da GGT presente na
amostra e pode ser medida cineticamente a 400—420 nm.
DESCRIGAO E COMPOSIGCAO DO REAGENTE
R1 R2

Tampéo Tris, pH 8,25 125 mmol/l  L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida 20 mmol/l
Glicilglicina 125 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampéao Tris 81 mmol/l

Glicilglicina 81 mmol/l

L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida 3,7 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Para o método monoreagente, prepare o reagente de
trabalho misturando 4 por¢oes do reagente R1 com 1 porgéo do reagente R2.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 + 0,5 °C capaz de ler

a absorvancia a 400-420 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do

kit quando armazenados a 2-8 °C.

Método dos dois reagentes - inicio do substrato

Os reagentes estao prontos a utilizar. Depois de abertos, os reagentes sdo estaveis até a data de

validade a 2-8 °C se forem armazenados em condi¢des adequadas, cuidadosamente fechados,

protegidos da luz e sem qualquer contaminagéo.

Método monoreagente - inicio da amostra

Estabilidade do reagente de trabalho: 2 semanas a
6 semanas a

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des do laboratorio.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-

guados. Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.
0ro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de

amostras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos

os tubos disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios

fabricantes podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados

do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as

instrugdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgédo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-

cias nas amostras.

20-25 °C no escuro
2-8 °C no escuro

Estabilidade no soro / plasma®% 7 diasa 15-25°C
7 dias a 2-8°C
12mesesa -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRACAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragdo

« apds mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.Os
intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada labo-
ratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve
estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram norma-
lizados de acordo com os métodosrecomendados pelo IFCC? ou Szasz'.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 405 (400-420) nm

Cuvete: 1 cm
Método dos dois reagentes - inicio do substrato
Reagente em branco Calibrador Amostra

Reagente 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Amostra - - 0,100 ml
Calibrador - 0,100 ml -
Agua destilada 0,100 ml — —
Misturar e, apds 1 minuto de incubagéo (a 37 °C), adicione:

| Reagente 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Misture, incube por 1 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da
amostra em relagdo ao branco do reagente. Mega a variagdo da absorvancia exatamente apos
1, 2 e 3 minutos. Calcula-se a variagéo da absorvancia ao longo de 1 minuto (AA/min).
CALCULO
AA_, /min.
1.GGT (UNl)= —————xC
AA_, /min.

2.Fator de utilizagao:

C,,, = concentragéo do calibrador

cal

GGT (UN) = f x AA/min f = fator
Inicio do substrato:
normalizado contra Szasz IFCC
factores a 405 nm e 37 °C 1421 1606
Inicio da amostra:
normalizado contra Szasz IFCC
factores a 405 nm e 37 °C 1477 1669

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS

Modo Cinética Direcéo da reagao Aumento
Comprimento de onda (hm) 405 Normal Baixo U/I 0
Volume da amostra (ul) 50/100 Normal Alto (g/dl) 55
gg';‘r’;‘gafh°o’fj§4e”‘e 50011000 | Linearidade Baixa U/l 1,95
Tempo de atraso (s) 60 Linearidade Alta U/I 1114
Intervalo cinético (s) 60 Em branco com Agua
N.° de leituras 3 Limite de absorvancia (max.) 1,5
Fator cinético 1477 Unidades U/l
Temperatura de reagédo (°C) 37

CONVERSAO DE UNIDADES
U/l x 0,0167 = pkat/l

VALORES ESPERADOS®

A37°C
Mulheres: <38 U/I
Homens: <565 U/l

Recomenda-se que cada laboratdrio verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagao que serve.

DESEMPENHO ANALITICO
Os dados contidos nesta secgdo sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 1,95 U/l
O limite de quantificagdo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 1114 U/I
A linearidade ¢ a atividade medida mais elevada com recuperagdo dentro de +10 % do valor
tedrico.

Precisao:

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20)
e precisao intermédia (2 aliquotas por analise, 2 analises por dia, 20 dias). Foram obtidos os
seguintes resultados:

- Média DP Ccv Precisao Média DP cv
Repetibilidade | "y | ) | (%) intermedia n | on | @)
Amostra 1 42,2 0,51 1,22 Amostra 1 41,9 1,25 2,98
Amostra 2 1895 | 1,57 | 0,83 Amostra 2 1868 | 3,27 | 1.75

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O enviesamento determinado
é de -1,8 % no valor-alvo de 130,2 U/l e de -0,7 % no valor-alvo de 190,5 U/I.

Comparacao

Uma comparagéo entre o sistema automatico GGT do XL-640 (y) e um teste disponivel comercial-
mente (x) utilizando 54 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =0,993x - 3,35 U/l r=0,998
Passing-Bablok®:
y=0,993x-1,71 U/l r=0,991

Interferéncias

Critério: Recuperagdo com um intervalo de +10 % do valor inicial da atividade da GGT na amostra

sem substancia interferente. As seguintes substancias néo interferem: hemoglobina até 4,5 g/l

bilirrubina até 40 mg/d|, triglicéridos até 850 mg/dI.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns’.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida
a 400-420 nm em relagdo a agua destilada, é de 1,5.

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagdo da GGT. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para utilizagdo em diagnostico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
profissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008

R1, R2
Os reagentes do kit ndo séo classificados como perigosos.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

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

CC/IFU/003/25/A Data de revisdo: 4. 12. 2025
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USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCIIOBHbIE O503HAYEHUA / SIMBOLOS UTILIZADOS
BMKOPUCTAHI MO3HAYKW / SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device
Katalogové ¢islo Cislo arze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
Homep no karanory Kop naptum Vcnonb3oBatb 40 MeauvuuHckoe usaenue ans AnarHocTuku in vitro
REF Numero de catéalogo LOT Numero de lote 2 Fecha de caducidad IVD Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Karanoxnuit Homep Homep naprii TepMiH npupaTHoCTI In vitro piarHocTuka
Numéro de catalogue Numeéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro
Numero de catalogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro
g?érlzu;tétw:(tjrt;csg:zsiéor use M’anufacturer Tempera’ture limit Content
O6paTnTECh K MHCTPYKLIMM N0 NPUMEHEHMIO Vyrobce Omezeni teploty Obsah
VINW K MHCTPYKLMY 1O NMPUMEHEHNIO B 3MEKTPOHHOM BULE MarotoButens TemnepaTypHbIi AranasoH Conepxatue
Dﬂ Consulte las instrucciones de uso u Fabricante /ﬂ[ Limite de temperatura CONT| contenido
Mepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO BrpobHuk Temnepartypa 36epiraHHs Bmict
BMBYITb iHCTPYKLitO Fabricant Limites de température Contenu
Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Contetdo
Veja as instrucdes de uso
DII elFU:
www.erba.com
Erba Lachema s.r.o0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1S0 13485, IVDR e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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GAMMAGLUTAMYLTRANSFERASE
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Kat. &. Nazov Balenie b - Start vzorkou
" N Reagencny blank Kalibrator Vzorka
R1: 4 x 20 ml, R2: 1 x 20 m
BLT00023 GGT 100 navod na pougitie Pracovny roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 mi
BLT00024 GGT 250 Ev ;‘ d"ngopydviﬁgi 1% 50ml Vzorka — - 0,100 ml
Kalibrator - 0,100 ml -
Destilovana voda 0,100 ml — —

@ ( € 2797 M
UCEL POUZITIA

Diagnosticka stprava na kvantitativne fotometrické in vitro stanovenie gamaglutamyltransferazy
v fudskom sére a plazme na réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dal$imi paramet-
rami je uréend na screening, monitorovanie a diagnostiku choréb a poskodeni pecene, detekciu
Zltacky, cholangitidy, cholecystitidy. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Hoci je gamaglutamyltransferaza (GGT) pritomna v mnohych tkanivach, sérovy enzym pocha-
dza primarne z hepatobiliarneho systému. V désledku toho je GGT zvysena u vsetkych foriem
ochorenia alebo poskodenia pecene. Enzym je klinicky vyznamny pri detekcii obStrukénej Zltacky,
cholangitidy a cholecystitidy. ZvySené hladiny byvaju spojené s uzivanim drog (alkohol, sedativa,
antikonvulziva).

PRINCIP METODY

Fotometricka metéda podla Persijna a van der Slika', Standardizovana podla metéd IFCC? a Sza-
sza'. Poziadavky na vykon a Udaje tu prezentované su nezavislé od $tandardizacie. GGT kataly-
zuje prenos y-glutamylovej skupiny zo substratu L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilidu na glycyl-
glycin za vzniku L-y-glutamylglycylglycinu a 5-amino-2-nitrobenzoatu.

GGT
L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid + glycylglycin  =————l——
L-y-glutamylglycylglycin + 5-amino-2-nitrobenzoat

Mnozstvo uvolneného 5-amino-2-nitrobenzoatu je Umerné aktivite GGT vo vzorke a meria sa ki-
neticky pri 400—420 nm.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1 R2
L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid 20 mmol/I

Tris pufer, pH 8,25 125 mmol/l
Glycylglycin 125 mmol/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI|

Tris pufer 81 mmol/l
Glycylglycin 81 mmol/l

L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid 3,7 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pracovny roztok na monoreagen¢nu metddu sa pri-
pravi zmiesanim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny odcitat’ absorbanciu pri 400-420 nm,
zakladné laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x%5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

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

Dvojreagencna metéda — Start substratom

Cinidla sU pripravené na pouzitie. Po otvoreni su &inidla stabilné do doby exspiracie, ak st sklado-

vané pri 2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouziti riadne uzavreté a chranené pred svetlom

a kontaminéciou.

Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou

Stabilita pracovného roztoku: 2 tyzdne pri
6 tyzdiov pri

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skiumavky alebo odberové nadobky.

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-

meréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vSet-

kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek ré6znych vyrobcov mézu obsahovat ré6zne materialy, ktoré

mozu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych

skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov. Pred vykonanim testu od-

del;te zrrfazeniny vo vzorkach centrifugaciou. Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v sek-

cii Interferencie.

Stabilita v sére / plazme®*:

20-25°C v tme
2-8°Cvtme

156-25°C
2-8°C
-20°C

7 dni pri
7 dni pri
12 mesiacov pri
Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odport¢a destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odporic¢a sa vykonavat' kalibraciu:

« pri zmene SarzZe reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a EBRA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého labora-
téria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo
stanovit napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli Standardizované podia
odporucani IFCC? alebo Szasza'.

POSTUP MERANIA
Vinova dizka: 405 (400-420) nm

Premiesa sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37 °C a potom sa zmeria pociato¢na absorbancia kalibratora
a vzorky oproti reagenénému blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 1, 2 a 3 minutach.
Vypocita sa priemerna zmena absorbancie za 1 minatu (AA/min).
VYPOCET
AA,,/min.
1.GGT (pkat/l) = ——— x C,
A

C,, = hodnota v kalibratore
A, /min.

kal

2.Pouzitie faktoru:

GGT (pkat/l) = f x AA/min f = faktor
Start substratom:
Standardizované podia Szasz IFCC
faktorov pri 405 nm a 37°C 23,7 26,8
Start vzorkou:
Standardizované podla Szasz IFCC
faktorov pri 405 nm a 37°C 24,6 27,8

PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE

Rezim Kineticky |Reakény smer vzrastajuci
VInova dizka (nm) 405 Normalna dolna hodnota (pkat/l) 0
Objem vzorky (pl) 50/100 |Normalna horna hodnota (ukat/l) 0,92
Objem pracovného roztoku (pl) | 500/1000 |Dolna medza stanovitelnosti (ukat/l) 0,03
Casovy rozdiel (sek.) 60 Linearita (ukat/l) 18,6
Kineticky interval (sek.) 60 Blank Dest. voda
Pocet od¢itani 3 Limit absorbancie 1,5
Kineticky faktor 24,6 Jednotky pkat/l
Reakéna teplota (°C) 37

Kyveta: 1 cm
Dvojr éna toda - Start substratom
Reagenc¢ny blank Kalibrator Vzorka
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorka - — 0,100 ml
Kalibrator - 0,100 ml -
Destilovana voda 0,100 ml — —
Premiesa sa a po 1 min. inkubécie (pri 37 °C) sa prida:
| Cinidlo 2 | 0,200 ml 0,200 ml | 0,200 ml |

Premiesa sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37 °C a potom sa zmeria pociato¢na absorbancia kalibratora
a vzorky oproti reagenénému blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 1, 2 a 3 minatach.
Vypocita sa priemerna zmena absorbancie za 1 minatu (AA/min).

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,0167 = pkat/I

REFERENCNE HODNOTY?®

Pri 37 °C
Zeny: <0,63 pkat/l
Muzi: <0,92 pkat/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zaistuje laboratdrne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY i
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,03 pkat/l

stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 18,6 pkat/l

Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-

nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledky:

" .|Priemer| SD cv Medzilahla Priemer| SD cv
Opakovatefnost'| ' \au) | (ukat/t)| (%) presnost (ukat/l) |(ukat/)| (%)
Vzorka 1 0,70 0,009 | 1,22 Vzorka 1 0,70 0,022 | 2,98
Vzorka 2 3,16 | 0,026 | 0,83 Vzorka 2 3,11 | 0,056 | 1,75

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -1,8 % pre hodnotu
2,175 pkat/l a -0,7 % pre hodnotu 3,176 pkat/I.

Porovnanie

Hodnoty GGT, stanovené v 54 vzorkach na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané
s komeréne dostupnym testom (x):

Linearna regresia:

y =0,993x - 0,056 pkat/l r=0,998
Passing-Bablok®:
y =0,993x - 0,029 pkat/I r=0,991

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociatocnej hodnoty GGT vo vzorke bez interferujucich latok.

glsagledo/:jlré analyty neinterferuji: hemoglobin do 4,5 g/, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do

mg/dl.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziad-

na interferencia’.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita €inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) moze spdsobit nespravne
vysledky. Maximalna povolena absorbancia blanku pri 400-420 nm oproti destilovanej vode je 1,5.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so sta-
novenim GGT. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE
Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akakolvek
zavazna neziaduca prihoda, ku ktorej doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena
vyrobcovi a $tatnej autorite.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1, R2

Cinidla stpravy nie st klasifikované ako nebezpe&né.

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

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

CC/IFU/003/25/A Datum revizie: 4. 12. 2025



rba’

LITERATURA

1. Persijn JP, van der Slik W. A new Method for the Determination of y-Glutamyltransferase. J Clin Chem Clin Biochem 1976;4: 421.

2. Schumann G, Bonora R, Ceriottiet F et al. IFCC Primary Reference Procedures for the Measurement of Catalytic Activity Concentrations of Enzymes at 37 °C — Part 6. Reference
Procedure for the Measurement of Catalytic Activity Concentrations of gamma-glutamyltransferase. Clin Chem Lab Med 2002; 40 (7): 734-738.

. Szasz G. Methods of Enzymatic Analysis. 2nd English ed. New York, Academic Press, Inc. 1974; 717.

. Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia PA: WB Saunders Company 1995; 286.

. Tietz Textbook of Clinical Chemisty and Molecular Diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th edition, WB Saunders Comp., 2012.

. Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure for method transformation. Application of linear regression procedures for method comparison studies in clinical
chemistry, Part Ill. J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

7. Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry: recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug interference studies. Ann Clin Biochem

2001;38:376-385.

(o204 B SN

POUZITE SYMBOLY

REF Katalégové ¢islo LOT Cislo $arze g Datum exspiracie D—i_] \(lavlv'\:/\lljvierba.com

IVD | Diagnosticky zdravotnicky prostriedok in vitro “ Vyrobca /ﬂ/ Obmedzenie teploty CONT| Obsah

Erba Lachema s.r.o0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1S0 13485, IVDR e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/003/25/A Datum revizie: 4. 12. 2025



