GAMMAGLUTAMYLTRANSFERASE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:2 x 44 mL, R2: 2 x 11 mL, RFID tag,
XSYS0011 GGT 110 instruction for use

@ c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of gamma glutamy! transferase in
human serum and plasma on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters it is
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 method recommended by IFCC2. GGT present in the sample cataly-
zes the transfer of the glutamyl group from the substrate L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide to
glycylglycine forming L-y-glutamylglycylglycine and 5-amino-2-nitrobenzoate.
L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide + glycylglycine &»

L-y-glutamylglycylglycine + 5-amino-2nitrobenzoate
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 405 or 415 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. Load the number of tests from the RFID tag before using
a new Kkit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
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
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when
stored at 2-8 °C.

On board stability: min. 30 days if refrigerated (2—10 °C) and not contaminated.

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.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin and K,-EDTA plasma.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially
available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample co-
llection systems from various manufacturers may contain differing materials which could affect the test
results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection 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 days at 15-25 °C
7 daysat 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: 30 days

Calibration is needed:

- after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the
laboratory

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 recommended method?.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION
ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems
Assay type Rate A
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 405 (415) / 700 nm
Reading time 60-150 s after adding of R2
Reaction direction Increase
Unit U/L (ukat/L)
Reagent volumes

rba’

XL SysPack
R1 160 pL
R2 40 L
Sample 16 uL

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems de-
pending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample does not change.

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. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com

Limit of quantification: 1.95U/L
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the
determined 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:

o Mean| SD CcVv Intermediate Mean| SD CcvV
Repeatabllity (UIL) | (UIL) | (%) precision (UIL) | (UIL) | (%)
Sample 1 422 | 0.51 1.22 Sample 1 419 | 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,
triglycerides 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.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

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

WARNING AND PRECAUTIONS

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

incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the com-

petent 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/004/25/A Date of revision: 16. 12. 2025



GAMMAGLUTAMYLTRANSFERASE

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1:2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, RFID §titek,
XSYS0011 GGT 110 navod k pouziti
@ c € 2797
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni fotometrické in vitro stanoveni gamaglutamyltransferasy v séru
a plazmé na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dal$imi parametry je uréena pro
screening, monitorovani a diagnostiku jaternich chorob a poskozeni, detekci Zloutenky, cholangitidy,
cholecystitidy. Pouze pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM
Ackoli je gamaglutamyltransferasa (GGT) pfitomna v mnoha tkanich, sérovy enzym pochazi primarné z
hepatobiliarniho systému. V dusledku toho je GGT zvySena u viech forem jaterniho onemocnéni nebo
poskozeni. Enzym je klinicky vyznamny pfi detekci obstrukéni Zloutenky, cholangytidy a cholecystitidy.
Zvysené hladiny byvaiji take spojeny s uzivanim drog (alkohol, sedativa, antikonvulziva).
PRINCIP METODY
Fotometricka metoda podle Persijn & van der Slik', standardizovana dle metod IFCC? GGT kata-
lyzuje pfenos y-glutamylové skupiny ze substratu L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilidu na glycyl-
glycin za vzniku L-y-glutamylglycylglycinu a 5-amino-2-nitrobenzoatu.
L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid + glycylglycin —CC1 g

L-y-glutamylglycylglycin + 5-amino-2-nitrobenzoat
MnoZstvi uvolnéného 5-amino-2-nitrobenzoatu je Umérné aktivité GGT ve vzorku a méfi se kineticky
pfi 405 nebo 415 nm.

SLOZENI CINIDEL

R1 R2

Tris pufr, pH 8.25 125 mmol/ll  L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid 20 mmol/l
Glycylglycin 125 mmol/l

SLOZENi REAKCNI SMESI

Tris pufr 81 mmolll

Glycylglycin 81 mmoll/l

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

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nacist pocet testl
z RFID stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. &. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. &. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANiI
Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 30 dni pfi 2-10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorku pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum.

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

Uvedené druhy vzorku byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné
dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcu.
Systémy odbéru vzorku riznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit v né-
kterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorku v primarnich zkumavkach (systé-
my odbéru vzorkl) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé3*: 7 dni pfi 15-25 °C
7 dni pfi 2-8°C
12 mésict pfi  -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupli kontroly kvality

« kalibra¢ni interval mtze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

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.
Ziskané hodnoty by mély spadat do definovanych intervalt. Kazda laborator by méla stanovit
napravna opatieni, pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle do-
poruceni IFCC2.

POSTUP MERENIi A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry
naleznete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy
Typ méreni

Typ kfivky

VIn. délka (prim. / sek.)
Odecitaci ¢as

Rate A

Linear

405 (415) / 700 nm
60-150 s (po pfidavku R2)

Reakéni smér vzrastajici
Jednotka U/l (pkat/l)
Objemy ¢inidel

R1 160 pl
R2 40 pl
Vzorek 16 pl

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit
v zavislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se v§ak neméni.

rba’

XL SysPack

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

REFERENCNi HODNOTY®

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

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro
kterou zajistuje laboratorni vySetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit. Data pro dal$i systémy ERBA XL jsou dostupna
na www.erba.com

Dolni mez stanovitelnosti: 0,03 pkat/l

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

Linearita: 18,6 pkat/l

Linearita je nejvySsi naméfena 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 méreni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Pramér SD Ccv Mezilehla Pramér SD Ccv
Opakovatelnost | at) | (ukatit) | (%) pesnost (uKatll) | (ukatt) | (%)
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 ] 0056 | 1.75

Spravnost
Byly pouzity dva rizné validované kontrolni materidly. 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 komer¢né dostupnym testem (x):

Linearni regrese:

y =0,993x - 0,056 pkat/I 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.

Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 4,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do

850 mg/dl.

Léciva: Pi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panell 1éku zjisténa zad-

na interference’.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad pfekrocenim skladovaci teploty) mize zpUsobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni povo-
lené absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridd 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 nahlaena

vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpecénosti v souladu s Natizenim (EC) €. 1272/2008

R1, R2

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeé&na.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/004/25/A Datum revize: 16. 12. 2025



Famma I'T SPBA CucrtemHbin PeareHr

Kat.Ne H C I YynaKoBKu
R1: 2x44 mn, R2: 2x11 mn, RFID-meTKa,
XSYS0011 GGT 110 VHCTPYKUMS MO MPUMEHEHWIO
c € 2797
NMPUMEHEHUE

[narHocTnyecknin Habop ANst KONMYECTBEHHOrO (HOTOMETPUHECKOTO in Vitro onpepeneHust ramma-
-rmyTamunTpaHcdepassbl (MTT) B CbIBOPOTKE M Nnasme KPOBK Ha aBTOMATUHYECKUX aHanmaatopax
ERBA XL. B coyetaHnu ¢ gpyrvimu napaMetpamu npefHasHadeH Ansi CKPUHUHIE, MOHUTOPUHIa v
[MarHoCTVKV 3aGoneBaHuii N NOBPEXAEHWIA NEYEHW, BbISIBIIEHWS! KENTYXW, XONaHruTa, Xoneumuctura.
Tonbko Ans NpoheCccMoHanbHOro NMPYMEHEHUS B KITMHUYECKUX nabopaTopusix.

KINMMUYECKOE 3HAYEHME

Xotsi [TT npucyTCTBYET BO MHOTUX TKaHSIX, CbIBOPOTOUHbBIA (DEPMEHT B OCHOBHOM MPOUCXOAUT U3
renatobunuapHoii cuctembl. B pesynsrate T nosbiaeTcs npu Bcex hopMax 3abonesanuin unm
noape»(p,eHw?l neyeHu. fDepmeHT NMEET KIMHUYECKOEe 3HavYeHue MNpu BbISBMEHUU 06CprKTI/IBHOIZ
KEenTyxu, XonaHruta wu xoneuuctuta. MoBbILEHHbIE YPOBHM TaKKe MOryt ObITb  CBAI3aHbI
C ynotpebrneHvem HapKkoTUKOB (arnkororb, ceaaTvBHble CPEACTBa, MPOTUBOCYAOPOXKHbIE NMpenapatb).

NMPUHUMMN METOOA

B ocHoBe meTofa NeXuT MpUHLMN hoToMeTpuyeckoro onpeaenexus no MepcuitHy u BaH-aep-
-Cnuky', cTaHAapTU3NpOBaHHbIV MO MeToAaM, pekomeHgoBaHHbIM IFCC2. [T, npucyTcTBytoWwas B
obpasLie, KaTanuaupyeT NepeHoc ryTaMUrbHON rpynnbl U3 cybeTpata L-y-rnytamun-3-kap6okeu-
4-HUTpoaHunuaa B rMUUMNIMULMH ¢ 06pasoBaHneM L-y-rnyTamMunrimuunrnmuuHa v 5-ammHo-2-
HUTpobeH3oaTa.

L-y-rnyTamun-3-kap6oKcu-4-HUTpoaHunug, + rMuLMNruUmMHN L
L-y-rnyTamunrnuumnrnnumH + 5-ammHo-2-HuTpobeHsoat

Konu4ectBo BbICBOGOXAEHHOTO 5-aMUHO-2-HUTPOGEH30aTa NPonopLyoHanbHO akTueHocTy MTT
B obpasLie 1 namepsietca kuHetudeckun npu 405 unu 415 Hm.

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB

R1 R2

TPWC-6ydpep, pH 8,25 125 mmonb/n L-y-rnytamun-3-kap6okcn-4-wutpoanunug, 20 Mmons/n
MmmumnmmumH 125 mmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

TPWC-6ycbep 81 mmornb/n

muumnrmuumH 81 Mmonb/n

L-y-rnyTamun-3-kap6okeu-4-Hutpoanunug, - 3,7 MMons/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl NpeAcTaBneHb! B XKUAKO hopme 1 roTOBbI K MCNoNnb3oBaHuio. MNepea ucnonb3oBaHneM
HoBoro Habopa HeobxoarmMo BHecTW konnyecTBo TecToB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOOUMBIE MATEPUAIbI (HE BXOOAT B KOMIMJIEKT MOCTABKMW)
OPBA XL MYNBTUKATNIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKATNIMBPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATONOIMS 4x5, Kat.Ne BLT00081
OPBA MATONOMMS 10x5, Kat.Ne XSYS0124
Ananusatopbl Erba XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne. INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeoTkpbIThle peareHThl, XpaHsLmecs npu Temnepatype 2—8 °C, ctabunbHbl O UCTEYEHWSI CPOKa
roAHOCTY, ykasaHHoro Ha ynakoBke. CTabunbHOCTb peareHToB Ha 6opTy: He MeHee 30 AHel npu
Temnepatype 2—10°C B OTCYTCTBUE KOHTAMUHALWN.

CBOP U NOAroTOBKA OGEPA3LIOB

PekomeHnayetca cobniogate TpeboBanus ctaHaapta ISO 15189 n nabopaTopHble MHCTPYKLMK.
[ins c6opa 1 noaroToBky 06pa3LioB UCMONb3YITe TONbKO NOAXOASILLME NPOBUPKY UMK KOHTENHEPbI
ans cbopa obpasLos.

Tonbko nepeyncreHHble Hibke 06pasLibl Gbinv NPOTECTUPOBAHbI U ABMSIOTCA NpUeMIeMbIMu:
ChbIBOpOTKA.

Mnasma: B Ka4eCTBE aHTUKOAryNaHTOB OMYCKaeTCs NpUMeHeHne nutuii-renapuHa n K,-30TA.
MepeuncnenHble Tunbl 06pa3uoB 6biMM  NPOTECTUMPOBAaHbI C WCMOMb30BaHUEM MPOGUPOK,
VWMEBLUMXCA B MpOAaxe Ha MOMEHT TeCTWpOBaHWsi, T. €. ObinM NpoTecTMpOoBaHbl He Bce
nmMetoLmecs nNpobupkn Bcex npoussoauTenein. Cuctemsl cbopa Npob pasHbIx npovssoauTenen
MOryT cofepXaTb pasnuyHble MaTepuarbl. B HeKoTopbIX Cryyasix 3TO MOXeT MOBMWSTb Ha
pesyneTathl TecTupoBaHus. [pn obpaboTke 06pa3LioB B nepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa
npo6) crefyinte UHCTPYKLUMAM NPOU3BOAUTENS NPOBUPOK.

Mepen npoeedeHvem aHanusa, obpaslibl, CoAepXalune ocafok, crnedyeT LeHTpudyrposaTb.
Moapo6Hyto MHdopmaLwio o dhakTopax, BIUSAIOLLMX Ha obpasLibl, cM. B pasaenax ,OrpaHnyeHns
meToaa“ u MHTepdepupyoLme BellecTsa.”

Cr Tb B potke / 341 7 gHel npu 15-25°C
7 pHen npun 2-8°C
12 mecsueB npn  -20 °C

He ucnonb3oBatb KOHTaMUWHUPOBaHHbIE 06pa3ub|!

KANIMBPOBKA

PexomeHayeTcs npoBoauTh kanmbpoBKy ¢ nomoLLbto kannbpatopa SPBA XL MYNIBTUKATTMEPATOP.
Kann6poska npoussoauTcst No AByM TouKam (xoroctasi npoba v kanubpatop); B Ka4ecTBe XOnocTow
npo6bl PeKOMEHAYETCA UCMOMNbL30BaTh ANCTUNIIMPOBAHHYIO BOAY.

Yacrora kanunbposku: 30 aHel

* MPU CMEHe NapTuK peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPeBGOBaHMSIMU BHYTPEHHUX NpoLieAyp KOHTPOMs kadyecTeay

* MHTepBan kanMbpoBK1 MOXET ObITb NPOANEH HA OCHOBaHUM NPOBEPKM kanubpoBku naGopaTopueit.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[lns KOHTpoONs KayecTBa PEKOMEHAYeTCs UCMOsb30BaTh KOHTPONbHbIe MaTepuansl OPEA HOPMA
n OPBA MATOJNOIMMA. KoHTponbHble MHTepBasbl U npeaenb! AomkHbl ObiTb aganTypoBaHbl B
CO-0TBETCTBUM C TpebGoBaHUAMM Kaxaoi othernbHoi nabopatopuu. onyyeHHble 3HaYeHus
[IOJDKHbI HAaXOAUTLCSI B NMpeAenax ycTaHoBNEHHbIX MHTepBanos. Kaxaas nabopatopus gormkHa
paspaboTaTb KOPPEKTMpPYIOLLME MEpPbI Ha Cryyaii BbIXoAa 3HaYeHWii 32 yCTaHOBNEHHbIE Npeaerb.
NMPOCJNEXUBAEMOCTb

[anHbin metoa, SPBA XL MYNBTUKANTMBEPATOP 1 koHTponbHble maTtepuansl SPBA HOPMA
n OPBA MATOJIOIMMA cTaHaapTM3MpoBaHbl B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAyeMbIMU MeToAamu
IFCC2.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACHET
Pacuet 3HaveHus B obpasLie BbINoSHseTcs aBToMaTuyeckn aHanusatopom ERBA XL.
MapameTpbl M3MEpeHNst MOXHO HaNTU Ha caiiTe www.erba.com.

rba’

XL SysPack

MapameTpsbl ana aBTomaTtuyeckmx aHanusartopos ERBA XL

Tun aHanusa CooTHoleHne A

Tun kpuBon InHenxas

[nuHa BonHbl (Neps. / BTOP.) 405 (415) / 700 Hm

Bpewmsi cunTbiBaHus 60-150 ¢ (nocne gobaeneHusi R2)
HanpaeneHue peakuuu o BO3pacTaHuio

EauHuupbl nsmepexns Epn/n (mkkat/n)

O6bem peareHTOB
R1

160 mkn
R2 40 mkn
O6pasel, 16 mMkn

Mpumevanne: obbembl peareHToB ¥ obpasua MOryT pasnuuyatbCs AN pasHbiX TUMOB
aHanuaatopoB ERBA XL B 3aBMCMMOCTV OT MUHUManbHOTO M3MepsieMoro obbema B KioBeTe.
OpHako, cooTHoleHne R1:R2:06pa3seL; ocTaeTcs HEN3MEHHbIM.

NMPEOBPA30OBAHUE EOUHUL UBMEPEHUA

En/n x 0,0167 = mkkat/n

PE®EPEHCHbIE 3HAYEHUA®

Mpwn 37 °C

YKeHLWmHbI: <38 Ea/n

My>4nHbI: <55 Ep/n

Kaxgoit naGopatopun pekomeHAyeTcs BepudUUMpOBaTb  yKa3aHHbI  AuanasoH  wnu

pa3paboTaTb cCOBCTBEHHbIe pedhepeHCHbIEe HTepBarbl ANs 06cnyxuBaeMoi nonynsuum.

AHAJNIUTUYECKME XAPAKTEPUCTUKUN

[aHHble, npeacTaBneHHble B 3TOM pasjene, SBMATCS Penpe3eHTaTUBHbIMU Ans paboTbl
aBTOMaTnyeckoro aHanusatopa ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balleii nabopatopuu,
MOryT OTNMYaTbCA OT YKasaHHbIX 3HaveHwi. [aHHble Ans apyrux ananmusatopos ERBA XL
[OCTYMHbI Ha caiiTe www.erba.com.

Mpen 0 ON 1,95 En/n

Mpenen KOMMYECTBEHHOrO OMpeAerneHust MpefcTaensieT CoboM HaWMEHbLUMIA W3MEPSIEMbIi
ypoBeHb aHanurta. OH paccunTbIBaeTCs Kak yCTaHOBNEHHasH akTUBHOCTL pa3basneHHoro obpasua
npu CV <20 % (n=30).

JluHenHoOCTB: 1114 Ep/n

JINHeHOCTb — 3TO HauBbICLIAs N3MepeHHasi akTUBHOCTb C BOCCTaHOBEHWeM B npegenax +10 %
OT TEOPETUYECKOTO 3HAYEHUSI.

Bocnpou3sBogumocTb

BocnponaBogumocTb Gbina onpefeneHa € WUCMOMb30BaHMEM KOHTPOIIbHbIX MaTepuanoB B
COOTBETCTBUM C BHYTPEHHWM MPOTOKONIOM C MOBTOPSieMOCTblO (N = 20) U NPOMEXYTOYHON
BOCMPOV3BOAVMOCTbIO (2 anuKBOTbI B OHOM M3MepeHuu, 2 n3mepeHusi B AeHb, 20 AHeit). Bbinn
nonyyeHbl cregytole pesynsrarbl:

CpepHee| SD cv MpomexyTouHas CpepnHee| SD cv

Mostopsemocts | “(enin) | (Enin) | (%) Bocnpoussoaumocts | (Ea/n) | (Eain) | (%)

O6paseu 1 42,2 0,51 1,22 Ob6paseu 1 41,9 1,25 2,98

O6pasey 2 189,5 1,57 0,83 O6paseu 2 186,8 3,27 1,75
TouHOCTb

Bbinu vcronb3oBaHbl ABa PasfnyHbIX BanMAMPOBaHHbLIX KOHTPOMbHbIX MaTepuana. Crctemarunyeckoe
OTKIOHeHue cocTasnsieT -1,8 % ans sHavenus 130,2 Ea/n v -0,7 % ans sHavenus 190,5 Eq/n.

CpaBHeHMe MeToauK

CpaBHeHne Ha aBTOMaTuyeckom aHanuaatope ERBA XL-640 paHHoro HaGopa (y) u
KOMMep4yecku [JOCTYMHOro TecTa (X) ¢ ucnonb3oBaHnem 54 obpasuoB gano cnepywoline
pesyrnbTaThl:

JlnHenHas perpeccus:

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

Perpeccus no MaccuHry-babnoky®:

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

UHTepchepupy Ba

Kputepwit: BoccTaHoBneHve B npeaenax +10 % oT ncxoaHoro 3HaveHus aktueHocTu [T B o6pasLe 6e3
VHTEPdEPUPYIOLLVIX BELLECTB.

CriegytoLLvie BeLLECTBA He BIUSIOT Ha onpeaeneHune: reMornobuH Ao 4,5 r/n, Gunmpybux no 40 mr/an,
Tpurnuuepuap! Ao 850 mr/an.

JlekapcTBeHHbIE Mpenaparb: UCrorb3oBaHNe OBbIHHbIX MaHerel NekapcTs B TepaneBTUHecKuX
KOHLIEHTPALMsX He BIWSIET Ha pe3ynbTatsl aHanmsa’.

OrpaHuveHus meTopa

- VcnopyeHHble  peareHTbl (HanmpuMep, MpY  XpaHEHUM C MPEBbLILLEHWEM  AOMYCTUMON
TemnepaTypbl) MOTYT AaBaTb HeBepHble pe3ynbTaTbl. MakcumanbHO [onycTUMOoe MormoLieHne
XOfI0CTOro peareHTa, u3MepeHHoe npu AnuHe BonHbl 400—420 HM NPOTUB ANCTUNNNPOBAHHON
BoAbl, coctasnseT 1,5.

- Bblcokasi KOHLiEHTpauus remorrnobuHa, GunupybuHa u TpUrmMMUEpUaoB B obpasle MOXeT
noBnusATe Ha onpegenexue MT. Cm. pasaen «MHTepdeprpytoLime BellecTsa.

NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Tonbko Anst AMAarHOCTUKM in Vvitro npodeccrnoHansHo obpasoBaHHbIM creluanuctom. O nobom
Cepbe3HOM WHLMAEHTE C NpoAyKLMei Heo6XoaUMMO COOBLLMTL NPON3BOAUTENIO.
Upentndmkaumsa onacHocren B cooreercTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008
R1, R2

PeareHTbl U3 Habopa He KnaccudUUMpPYOTCs Kak OnacHble.

YTUIIU3ALIUA OTXOA0B

YTunmaaums oTxonoB AOMKHA OCYLLECTBMSATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHBIM NpaBuiamu.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oata Bbigauu PY

XSYS0011 lamma I'MT 3PBA CuctemHbIii Pearent ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/004/25/A Hama npoeederus koHmporns: 16. 12. 2025



GAMMA GLUTAMIL TRANSFERASA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1: 2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, etiqueta RFID,
XSYS0011 GGT 110 instrucciones de uso

&

c € 2797
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion fotométrica cuantitativa in vitro de gamma glutamil transferasa
en suero y plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacion con otros parame-
tros esta destinado a la deteccion, monitorizacion y diagnostico de enfermedades y dafios hepaticos,
deteccion de ictericia, colangitis, colecistitis. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA

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 dario 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 determinacién fotométrica segun Persijn & van der
Slik" y normalizados segutin el método recomendado por IFCC2. La GGT presente en la muestra
cataliza la transferencia del grupo glutamilo del sustrato L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida a la
glicilglicina formando L-y-glutamilgicilglicina y 5-amino-2-nitrobenzoato.
L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida + glicilglicina ﬂ»

L-y-glutamilglicilglicina + 5-amino-2nitrobenzoato
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 405 0 415 nm.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

Tampon Tris, pH 8.25 125 mmol/l  L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida 20 mmol/I
Glicilglicina 125 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon Tris 81 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. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo Kkit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

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.

Estabilidad a bordo: min. 30 dias si esta refrigerado (2—10 °C) y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice inicamente 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 mu-
estras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se proba-
ron 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 seccién de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interfe-
rencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma3*: 7 dias a 15-25 °C
7 dias a 2-8°C
12 meses a -20 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracién de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcion de las necesidades de cada laboratorio.
Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer
las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sittan fuera de los limites definidos.

TRAZABILIDAD
Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH se han
estandarizado segun el método recomendado por la IFCC2.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO
Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracién de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

ERBA XL
Tasa A
Lineal
405 (415) / 700 nm
60-150 s después de anadir R2
Incremento

Parametros de ensayo para los
Tipo de ensayo

Tipo de curva

Longitud de onda (prim. / seg.)
Tiempo de lectura

Direccion de la reaccion

rba’

XL SysPack
Unidad U/l (ukat/l)
Volumenes de reactivos
R1 160 pl
R2 40 pl
Muestra 16 pl

Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas
automaticos ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcion R1:
R2:muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

U/L x 0,0167 = pkat/I

VALORES ESPERADOS®

A37°C
Mujeres: <38 U/l
Hombres: <55 U/l

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
que evalua.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com

Limite de cuantificacion: 1,95 U/l
El limite de cuantificaciéon 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/
Linearita je nejvy$si naméfena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.
Precision:

La precision se determind 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 obtu-
vieron los siguientes resultados:

I Media SD CcVv Precision Media SD cVv
Repetibilidad | “y)™ | wm | (%) | | intermedia wny | wn | @)
Muestra 1 422 | 051 | 122 | | Muestra1 419 | 125 | 2,98
Muestra 2 1895 | 1,57 | 083 | [ Muestra2 1868 | 327 | 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 comerci-
almente (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
sustancia 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 calidad de los reactivos se controla en los sistemas automati-
cos ERBA XL mediante la comprobacion del valor maximo admisible de absorbancia del blanco.

- 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 diagndstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmen-

te. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicar-

se al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacion 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/004/25/A Fecha de revision: 16. 12. 2025



FAMArMYTAMUTITPAHCO®EPA3A

rba’

Kat Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1:2 x 44 mn, R2: 2 x 11 mn, RFID
XSYS0011 GGT 110 MiTKa, iHCTPYKLIS i3 BUKOPUCTAHHS
@ & HaLjoHanbHui 3HaK c €
BiAMOBIAHOCTI AN YKpaiHu 2797
NMPU3HAYEHHA

Habip npusHayeHunin ans oTOMETPUYHOIO KiNbKICHOTO BU3HAYEHHS1 raMMarnyTaminTpaHcgepasu
(FTT) y cupoBaTui Ta nnasmi NoauHK in vitro Ha aBTomaTuyHux cuctemax ERBA XL. Y noegHaHHi
3 iHWUMKM napaMeTpaMu TeCT NpU3HaYeHUA [ANsi CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTUKW
3aXBOPIOBaHb | ypaXKeHb MeviHK1, a TakoX Arsi BUSBIEHHS XOBTSIHUL, XONaHTiTy Ta XONeuucTuTy.
MpoayKT Npu3Ha4eHnidi BUKMIOYHO Ansi NPOdeCiniHOro BUKOPUCTAHHSA Y KMiHIKO-AiarHOCTUYHUX
naboparopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA
Xoya rammarnytamintpaHcipepasa (ITT) NPUCYTHS Yy PIi3HUX TKaHWHAX OpraHisMy, OCHOBHUM
il mKepenom y cwupoBatui € renatobiniapHa cuctema. BignosigHo, nigBulieHHs pisHs TTT
crocTepiraeTbCa npu ycix dopmax 3axsoptoBaHb abo ypaweHb nediHku. [TT Mae BUCOKY KMiHiYHY
LiHHICTb Y BUSIBNEHHI 06TypaLinHOl XOBTSHULY, XONaHriTy Ta xoneuncTuty. MiaBuLLeHi piBHi hepMeHTy
TaKOX CMOCTEPIraloTbCst MPY BXWBAHHI ankororio Ta NpuiioMi Aesknx Nikapcbknx 3acobiB (ceaaTnBHIX,
NPOTUCYAOMHVX i TPAHKBINI3aTopiB).
nPUHUMN
MpoaykTy 6a3ytoTbes Ha NPUHLMNI (hOTOMETPUYHOTO BU3HAYEHHS 3rifHo 3 MepciiHom Ta BaH aep
Cnikom' Ta cTaHAapTU30BaHi 3a MeToaoM, pekomeHgoBaHum IFCC2. TTT, npucyTHin y 3pasky,
kaTaniaye nepeHeceHHs rnyTamineHoi rpynu 3 cybertpary L-y-rnytamin-3-kap6okcun-4- HiTpoaHinigy
Ha rniuMnriumnH, yTeoptooyn L-y-rytaminmiumnrmiunH ta 5-amiHo-2-HiTpobeH3oart.
T

L-y-rnyTamin-3-kap6okcn-4-HiTpoaHinig + rmilynriilyH - =——

L-y-rnyTaminrmiuunrmiuunH + 5-amiHo-2-HiTpobeHsoat
LBMaKicTb yTBOPEHHs 5-aMiHO-2-HiTpoGeH30aTy € NPOnopLIiiHO A0 aKTUBHOCTI
rammarnyTtamintpaHcdepasu (GGT), Lo MICTUTLCA Y 3pasKy, i MOXe BUMIPIOBATUCS KIHETUYHUM
MeToAO0M Nnpwu AoBXUHI xBUni 405 a6o 415 HM.

CKIAQ PEATEHTIB

R1 R2

Tpwic 6ychep, pH 8.25 125 mmonb/n - L-y-rmyTamin-3-kap6okcu-4-HitpoaHinia 20 Mmonbs/n
MmiumnrmiunH 125 mmonb/n

CKIAL PEAKLIWHOI CYMILLI

Tpuc 6ycep 81 mmornb/n

miumnrmiumH 81 mmonb/n

L-y-rnyTamin-3-kap6okcu-4-HitpoaHinip, 3,7 mmonb/n

niAroToBKA PABOYUX PO3YUHIB
PeareHTn pigki, rotoBi A0 BUKOpUCTaHHS. 3aBaHTaxTe KinbkicTb TecTiB 3 RFID-miTkn nepepn
BUKOPUCTaHHAM HOBOTO Habopy.

HEOBXIAHI MATEPIANUN (HE BXOAATb Y KOMIMJIEKT MOCTAYAHHA)
XL MULTICAL 4x3, Kat Ne XSYS0034
XL MULTICAL 10%3, Kat Ne XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Kat Ne BLT00080
ERBA NORM 10x5, Kat Ne XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Kat Ne BLT00081
ERBA PATH 10x5, Kat Ne XSYS0124
Erba XL aHaizatopu: XL-200, Kat Ne INS00002
XL-640, Kat Ne INS00008
XL-1000, Kat Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HeposkpuTi peareHTn cTabinbHi A0 3aKiHYEHHS TepMiHy NMpUAATHOCTI, 3a3HaYeHoro Ha dhnakoHi Ta
eTukeTLi Habopy, 3a ymoBM 36epiraHHs npu Temneparypi 2—8 °C.

CrabinkHicTb Ha GopTy aHanisaTopa: He MeHLue 30 JHIB, SIKLLO peareHTU 36epiratoTbCs Y XONoannbHOMY
cTaHi (2-10 °C) i He KOHTaMiHOBaHiI.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbest gotTpumyBatucs ctaHgapty 1ISO 15189 Ta nabopaTtopHux iHCTpyKLUin. [ins 36opy
Ta MiaroToBKW 3pa3kiB BUKOPUCTOBYITE NuLLIE BiANOBIAHI Npobipkv abo koHTeHepu Ans 36opy. Bynu
NpOTECTOBaHi Ta BU3HaHi NPUAHATHUMU NLLE 3pasku, NepeniyeHi HmkYe.

Cupogarka.

Mnaawma: Li-renapux 1a nnasma K -EDTA.

MepeniveHi TMNM 3paskiB Gynu NPOTECTOBaHi 3 BUKOPUCTaHHAM KinbKoX MpobGipok Ans 36opy
3paskiB, siki GynM KOMEepLIHO AOCTYMHI Ha MOMEHT TECTyBaHHsl, TOGTO He BCi AOCTYMHI NpoGipku
BCiX BUPOOHWKIB Bynu npotectoBaHi. Cuctemn 360py 3paskiB Bif Pi3HUX BUPOGHWKIB MOXYTb
MICTUTK pi3Hi MaTepianu, Lo B Aesik1X BUNagkax MoXe BMMVMHYTW Ha pe3ynbrati TecTyBaHHs. Mig
Yac 06pobku 3paskiB y nepsBrHHUX Npobipkax (cucTemu 36opy 3paskiB) AOTPUMYMTECH IHCTPYKLIN
BUPOBHMKa NPOGIPOK.

LleHTpudbyryinte 3pasku, WO MICTATb ocaau, nepean nposBedeHHsM aHanisy. [ue. posain «Bnnvs
CTOPOHHIX PEYOBWH Ta Mepelkoan» ANA OTPUMaHHA [AeTanbHoi iHdopmauii npo MOXnuBi
nepeLLIKoam Ans 3paskiB.

CrabinbHicTb 3f iB y cup LA/ i** 7 gHiB npu 15-25°C
7 oHiB npun 2-8°C
12 micsuis npu -20°C

He BuKopWCTOBYITE KOHTaMiIHOBaHI 3paku.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHnzioBaHo kanibpysaHHs 3a gonomoroto kanibpatopa XL MULTICAL.

2-To4koBe KanibpysaHHs (BnaHk Ta kanibpaTtop); sk 6naHk peKOMeHAYETLCA ANCTUNbOBaHA

Bopa. MepiogunykicTb kanibpyeaHHsA: 30 gHiB. KanibpyBaHHs HeobxiaHe:

* nicns 3miHK napTii peareHTis

* 3rifHO 3 BUMOraMu BHYTPILLUHIX NpoLeayp KOHTPOMO SAKOCTi

* iHTepBan kanibpyBaHHs Moxe OyTW NOJOBXEHO Ha OCHOBI NMPUWHATHOrO MiATBEPAXEHHS
kanibpyBaHHs nabopaTtopieto

KOHTPOJ1Ib AKOCTI

[na KoHTpomto sKkocTi pekomenayeTbca BukopuctoyBaTv ERBA NORM Tta ERBA PATH.
IHTepBanu KOHTPOMIO Ta Mexi NOBWHHI ByTW BCTaHOBMEHi BiAMOBIAHO 4O BUMOT KOXHOI OKpeMoi
nabopatopii.OTpumaHi 3Ha4eHHs MatoTb 3HaXOAUTUCS B Mexax BU3HadYeHux iHTepsanis. KoxHa
na6opaTopis NOBMHHA BM3HAYMUTW KOpUryBanbHi Aii, siki HeoBXxigHO 3diicHIOBaTW y BUNAAKY, SKLLO
OTPUMaHi 3HAYEHHSI BUXOASTb 3@ BCTAHOBIEHI MeXi.

BIACTEXYBAHICTb

Llenn metop, kanibpatop XL MULTICAL Ta koHTponbHo-kanibpysansHi matepiann ERBA NORM
i ERBA PATH cTaHaapTu3oBaHi BignosiaHo Ao pekoMeHaosaHoro metogy IFCC2.

NMPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHAI3Y TA PO3PAXYHKHU
ABTOMaTUYHi ccTemn ERBA XL 064MCIIOI0TL KOHLEHTPALLIK0 KOXHOTO 3paska.
MapameTpu aHanidy HaBefeHi Ha canTi www.erba.com.

XL SysPack
Map pm i3y ana asromaruuHmux cuctem ERBA XL
Twn ananisy Rate A
Twn kpuBoT TR

[loBxunHa xBuni (NepBuH./ BTOPYH.) 405 (415) / 700 Hm
Yac 34nTyBaHHsA 60-150 cek nicnsa gogaBaHHs R2
Hanpsim peakuii 36inblweHHs
OanHULS BUMIpIOBaHHS Oa/n (mkkat/n)
O6‘emun peareHTa
R1

160 mkn
R2 40 mkn
O6‘em 3paska 16 mkn

MpumiTka: 06’emmn peareHTiB i 3pa3ka MOXyYTb BiAPI3HATUCSA ANS OKPEMUX aBTOMATUYHUX CUCTEM
ERBA XL 3anexHo Bia MiHiManbHOro BUMiptoBaHoro o6’emy B KioBeTi.

CnisBigHowweHHs R1:R2:3pa3ok npu LboMy He 3MiHIETLCS.

NEPETBOPEHHA OAUHULb

Op/n x 0,0167 = mkkat/n

OUYIKYBAHI 3HAYEHHSAS

Mpwn 37 °C
XKiHku: <38 Oa/n
Yonosiku: <55 Oa/n

PekomeHnayeTbes, Wob koxHa nabopatopis niaTBepauna uei AianasoH abo BuaHauuna
BracHWin pedpepeHTHWIA iHTepBan Ans Tiel nonynsuii, sky BoHa o6cnyrosye.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBeaeHi B LIbOMY pO3Aini, € penpe3eHTaTUBHUMK 4NS NPOAYKTUBHOCTI HA aBTOMAaTUYHIN
cuctemi ERBA XL-640. Pesynbtatv, oTpumaHi y Bawiii na6opatopii, MoXyTb BiApisHATUCS Bif
UmMx 3Ha4eHb.[aHi Ang iHwnx asTomaTuyHmnx cuctem ERBA XL goctynHi Ha canti www.erba.com

Mexa KinbKiCHOro BU3Ha4YeHHsA: 1,95 Oa/n

Mexa KinbKiCHOro BU3Ha4eHHs NpeACcTaBnse HaNHWKYWIA piBEHb aHaniTy, KUt MOXHa BUMIPATU.
BoHa po3paxoByeTbCs sik BU3HAYeHa aKTUBHICTb PO3BEAEHOro 3paska, npu sKin koedilieHT
Bapiauii (CV) ctaHoBuUTb MeHwe 20 % (n = 30).

NiniARicTb: 1114 Op/n
TTiHIAHICTb — Lie HanBULLMIA BUMIPSIHWUIA piBEHb aKTUBHOCTI, NPU AKOMY BIAHOBNEHHS pe3ynkTaTy
3HaxoanTbest B Mexax £10 % Bif TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS.

BiaTBOploBaHiCcTb:

TouHicTb Byna BU3HayeHa 3 BUKOPUCTAHHSIM KOHTPOIbHWX MaTepianis BiAnoBiAHO [0 BHYTPILLHLOrO
NPOTOKOMY, SIKNIA BKIMIOYaB OLLiHKY noBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMiXXHOT TOYHOCTI (2 anikBoTn 3a
3anyck, 2 3anyckv Ha AeHb, NpoTsrom 20 AHiB).

Byno oTpumaHo Taki pesynsrartu:

Cepep, SD cVv
(On/n) | (Oaln) | (%)
3pasok 1 42,2 0,51 1,22
3pa3ok 2 189,5 1,57 0,83

MpomixHa Cepep SD cv
TOYHICTb (Oa/n) | (Oa/n) (%)
3pasok 1 41,9 1,25 2,98
3pa3sok 2 186,8 3,27 1,75

MoBTOplOBaHICTL

TouHicTe
Byno BukopucTaHo ABa pisHi BanifaoBaHi KOHTPONbHI MaTepiany. BusHayeHe BiAXUNEHHSI CTaHOBUTL
-1,8 % npwu uinbosomy 3HaveHHi 130,2 Oa/n 1a -0,7 % npw winboBomy 3HayeHHi 190,5 Op/n.

MopiBHAHHA

MopiBHAHHA Mk aBTOMaTU4HOW cuctemoto XL-640 ans BuaHayeHHs T (y) Ta komepuiiHO
[OCTYMHUM TecToM (X), NpoBeAeHe Ha 54 3paskax, Aano Taki pesynstaTu:

Nininna perpecis:

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

Bnnue CTOPOHHIX pe4oBUH

KpwuTepiit: BigHOBneHHs B mexax 10 % Big no4aTkoBOro 3HaueHHs akTuBHOCTI T y 3pasky 6e3
PEYOBUHMU, LLIO MOXE 3aBaXaTy.

HacTynHi peqoBrHM He BNNMUBaIOTb Ha pe3ynkTar: remornobiH — Ao 4,5 r/n, 6inipy6iH — no 40 mr/an,
Tpurniuepvam — ao 850 mr/an.

Nikapcbki 3acobu: BNNVBY He BUSIBNIEHO NPU TEPaNeBTUYHWUX KOHLEHTPALSX Mif Yac BUKOPUCTaHHS
CTaHAApPTHUX NaHeneit nikapcbkux npenaparis’.

O6mexeHHn:

- 3incoBaHi peareHTV (Hanpuknag, y pasi nepeBuLleHHs Temnepatypu 36epiraHHs) MOXyTb
NpU3BECTU [0 OTPUMAaHHA HEKOPEKTHUX pesynbTaTiB. FKICTb peareHTiB KOHTPOMIOETbCA Ha
aBTOMaTU4HUX cuctemax ERBA XL wnsxom nepesipku MakcMManbHO [OMYCTUMOTO 3HaYeHHS
abcopbLii xonocToro 3paska.

- Bucoka KoHUeHTpaLis remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepvais y 3pasky Moxe BNnvMBaTh Ha
BW3HaAYeHHs akTuBHOCTI T T. Aus. po3ain Bnnue CTOPOHHIX peyYoBUH.

MONEPEMXKEHHA TA 3ACTEPEXXEHHA

[ins giarHoCTUYHOrO BUKOPUCTaHHSA in Vitro. MOBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCA YNOBHOBaXEHOK Ta
npodgeciiHo nigrotoBrieHo 0cobow. Byab-akuii CEpUo3HUI IHLMAEHT, WO CTaBcs y 3B’3KYy 3
BUKOPUCTAHHAM LIbOrO MPUCTPOD, Mae ByTW MOBIAOMIEHUA BUPOGHUKY Ta KOMMETEHTHOMY
opraHy AepxaBu-uneHa, Ha TepUTopii SIKOi 3HaXOAUTLCS KOpPUCTyBaY Ta/abo naLieHT.

lneHTudcbixauin sarpos signosigHo no Pernamenty (€C) Ne 1272/2008
R1, R2

PeareHTn Habopy He knacudikyloTbCst sik HebeaneyHi.

NMOBOAXKEHHA 3 BIAXOAAMU

3BepHITLCA 10 BUMOT MiCLIEBOrO 3aKOHOAABCTBA.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, odic 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/004/25/A Hama nposederHsi koHmpomo: 16. 12. 2025



GAMMAGLUTAMYLTRANSFERASE

Cat. N° Nom de I‘emballage | Emballage (contenu)
R1:2 x 44 ml, R2 : 2 x 11 ml, étiquette RFID,
XSYS0011 GGT 110 mode d‘emplo}

c € 2797
UTILISATION PREVUE
Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la gamma glutamy! transfé-
rase dans le sérum et le plasma humains sur les systémes automatiques ERBA XL. En combinaison
avec d‘autres paramétres, il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des maladies et
lésions 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
l'ictere 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
Slik1 et normalisés selon la méthode recommandée par I'IFCC2. La GGT présente dans |‘échanti-
llon catalyse le transfert du groupe glutamyl du substrat L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide a la
glycylglycine, formant la L-y-glutamylglycylglycine et le 5-amino-2-nitrobenzoate.
L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide + glycylglycine ﬂ»

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 405 ou 415 nm.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

R1 R2

Tampon Tris, pH 8,25 125 mmol/l  L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide 20 mmol/l
Glycylglycine 125 mmol/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon Tris 81 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. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d‘utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
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 10x%5, Cat. N°. XSYS0124
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N°. INS00002
XL-640, Cat. N°. INS00008
XL-1000, Cat. N°. INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu‘a la date de péremption indiquée sur le flacon et
I'étiquette du kit lorsqu'ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Stabilité a bord: min. 30 jours si réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

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

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de
prélévement 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 (systéemes de
collecte d‘échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

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

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

Stabilité dans le sérum / plasma3®*: 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: 30 jours

Un étalonnage est nécessaire:

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« l'intervalle d‘étalonnage peut étre prolongé sur la base d'une vérification acceptable de I'é-
talonnage par le laboratoire

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d‘utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de contréle 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.

TRAGABILITE
Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés selon la méthode recommandée par I'lFCC?.

PROCEDURE D‘ESSAI ET CALCUL
Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
paramétres de I'essai, voir www.erba.com.

Parameétres d‘essai pour les sy
Type d'essai

Type de courbe

Longueur d‘onde (prim. / sec.)
Temps de lecture

Sens de la réaction

iques ERBA XL
Taux A
Linéaire
405 (415) / 700 nm
60-150 s apres |'ajout de R2
Augmentation

rba’

XL SysPack
Unité U/l (ukat/l)
Volumes de réactifs
R1 160
R2 40 pl
Echantillon 16 pl

Remarque: les volumes de réactifs et d'‘échantillons peuvent étre différents pour chaque systéme
automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport R1:R2:
échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE

U/L x 0,0167 = pkat/I

VALEURS ATTENDUES®

A37°C
Femmes: <38 U/l
Hommes: <55 U/l

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

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systeme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de
ces valeurs. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponi-
bles sur le site www.erba.com.

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

Linéarité: 1114 U/L
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 contréles 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:

PP, Moyenne | SD cv Précision Moyenne SD cv
Repétabilite wn) | um | (%) intermédiaire (un) wn | (%)
Echantillon 1 42,2 0,51 1,22 Echantillon 1 41,9 1,25 2,98

Echantillon 2 189,5 1,57 0,83 Echantillon 2 186,8 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 systéme 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'activitt GGT dans I'échantillon sans substance

interférente.

Les substances suivantes n‘interferent pas: hémoglobine jusqu‘a 4,5 g/l, bilirubine jusqu‘a 40 mg/dl,

triglycérides jusqu‘a 850 mg/dl.

Médicaments: Aucune interférence n‘a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant

des panels de médicaments courants’.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. La qualité des réactifs est contrélée sur des systémes automatiques
ERBA XL en vérifiant la valeur d‘absorbance maximale admissible du blanc.

- Une concentration élevée d’'hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut
interférer avec la détermination de I'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 & I'autorité compétente de I'Etat membre

dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au reglement (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/004/25/A Date de révision: 16. 12. 2025



GAMAGLUTAMILTRANSFERASE

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1: 2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, etiqueta RFID,
XSYS0011 GGT 110 instrucdes de utilizacdo

c E 2797
UTILIZAGAO PREVISTA
O kit destina-se a determinagao fotométrica quantitativa in vitro da gama glutamil transferase no soro
e plasma humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagdo com outros parametros,
destina-se ao rastreio, monitorizagéo e diagnostico de doengas 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 doenca ou lesdo hepatica. E clinicamente util na detegéo 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 determinacdo fotométrica de acordo com Persijn & van
der Slik1 e sdo normalizados de acordo com o método recomendado pela IFCC?. A GGT presente
na amostra catalisa a transferéncia do grupo glutamilo do substrato L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitro-
anilida para a glicilglicina, formando L-y-glutamilglicilglicina e 5-amino-2-nitrobenzoato.

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

A taxa de formagao do 5-amino-2-nitrobenzoato é proporcional a atividade da GGT presente na
amostra e pode ser medida cineticamente a 405 ou 415 nm.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

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

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampé&o Tris 81 mmol/l

Glicilglicina 81 mmolll

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

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
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
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes nao abertos séo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo
do kit quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 30 dias se refrigerado (2—10 °C) e nao contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratério.

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados.

Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

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

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amo-
stras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, nao 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 instrugées
do fabricante do tubo.

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

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasmé3*: 7 dias a 15-25 °C
7 dias a 2-8°C
12mesesa -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco

Frequéncia de calibragéo: 30 dias

E necessaria uma calibragao:

« apés mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagcdo aceitavel da calib-
ragao pelo laboratério

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
laboratério. 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 o método recomendado pela IFCC2

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragéo de cada amostra. Para os paramet-
ros do ensaio, consulte www.erba.com.

Parametros de para sist automaticos ERBA XL
Tipo de ensaio Taxa A
Tipo de curva Linear

Comprimento de onda (prim. / sec.) 405 (415) / 700 nm
Tempo de leitura 60-150 s apos a adigao de R2
Dire¢éo da reagéo Aumento
Unidade U/l (ukat/l)

rba’
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Volumes de reagentes
R1 160 pl
R2 40 pl
Amostra 16 pl

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos ERBA
XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2:amostra ndo se altera.

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

VALORES ESPERADOS®

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

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

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgéo sdo representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

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

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

Precisao:

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

— Média | DP | CV Precisao Média | DP | CV
Repetibilidade | "y | wum | (%) intermédia wn | wm | (%)
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.

Comparagao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 GGT (y) e um teste disponivel no mercado
(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 nao interferem: hemoglobina até 4,5 g/l, bilirrubina até 40 mg/dl, trig-

licéridos até 850 mg/d|.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns’.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas automa-
ticos ERBA XL através da verificagao do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagéo

profissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao

fabricante e a 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
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CC/IFU/004/25/A Data de reviséo: 16. 12. 2025
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GAMMAGLUTAMYLTRANSFERASE

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1:2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, RFID $titok,
XSYS0011 GGT 110 navod na pousitie
GO C€.e
UCEL POUZITIA

Diagnosticka stprava na kvantitativne in vitro stanovenie gamaglutamyltransferazy v ludskom sére
a plazme na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinécii s dalS$imi parametrami je uréena 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 pochadza pri-
marne z hepatobilidrneho 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 metdda podfa Persijna a van der Slika', $tandardizovana podla metéd IFCC2 GGT
katalyzuje prenos y-glutamylovej skupiny zo substratu L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilidu na
glycylglycin za vzniku L-y-glutamylglycylglycinu a 5-amino-2-nitrobenzoatu.

L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid + glycylglycin ﬂ»
L-y-glutamylglycylglycin + 5-amino-2-nitrobenzoat

Mnozstvo uvolneného 5-amino-2-nitrobenzoatu je Umerné aktivite GGT vo vzorke a meria sa kine-
ticky pri 405 alebo 415 nm.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 R2

Tris pufer, pH 8,25 125 mmol/l  L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid 20 mmol/l
Glycylglycin 125 mmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Tris pufer 81 mmol/l

Glycylglycin 81 mmolll

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

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouZitim nového kitu je treba nagitat pocet
testov z RFID Stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. &. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. & XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, kat. & XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. €. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 30 dni pri 2-10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odportca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky 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-
mer¢ne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vSetkych
vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materidly, ktoré mozu
mat' v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimav-
kach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme?®*: 7 dni pri 15-25°C
7 dni pri 2-8°C
12 mesiacov pri -20 °C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporu¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odportc¢a destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyzadovana:

« pri zmene $arzZe reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibragny interval méze byt prediZzeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria
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.

NADVAZNoOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla
odporucani IFCC2.

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Rate A
Typ krivky Linearna
Vin. dizka (prim. / sek.) 405 (415)/ 700 nm
Odcitaci ¢as 60-150 s (po pridavku R2)
Reakény smer vzrastajlci
Jednotka U/ (pkat/l)
Objemy cinidiel

R1 160 pl
R2 40 pl
Vzorka 16 pl

Poznamka: objemy cinidiel a vzorky sa m6zu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSovat
v zavislosti od minimalneho meratelného objemu v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v§ak nemeni.
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PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,0167 = pkat/l

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 populéciu,
pre ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane
vo vagom laboratériu sa méZu od tychto hodnét odligovat. Udaje pre iné analyzatory ERBA XL su
dostupné na www.erba.com.

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

Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelnt hodnotu analytu. Je vypocitana ako
stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 18,6 pkat/l

Linearita je najvySSia 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 cVv Mezilehla Priemer SD cv
Opakovatefnost' | iauy | (ukat)| (%) presnost (ukatll) |(ukat/l)| (%)
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 komer¢ne dostupnym testom (x):

Linearna regresia:

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

Interferencia

Kritérium: vytaznost v rdmci +10 % pociatocnej hodnoty GGT vo vzorke bez interferujucich
latok. Nasledovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 4,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, trigly-
ceridy do 850 mg/dl.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena
Ziadna interferencia’.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita cinidiel (napriklad prekroéenim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne
vysledky. Kvalita €inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej po-
volenej absorbancie blanku.

- 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 pouZzitie opravnenou a odborne spésobilou 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 supravy nie su klasifikované ako nebezpecné.

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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