Gamma-GT FS* szasz mod./IFCC stand.

Reagenz fur die quantitative In-vitro-Bestimmung von Gamma-Glutamyltransferase (Gamma-GT) in Serum

oder Plasma am DiaSys respons®920

Bestellinformation

Bestell-Nr. 1 2801 99 10 920
4 Twincontainer fur jeweils 200 Bestimmungen

Methode

Kinetischer photometrischer Test nach Szasz/Persijn [1]. Der Test wurde
auch auf die Methode nach IFCC (International Federation of Clinical
Chemistry) [2] standardisiert. Ergebnisse nach IFCC werden durch die
Benutzung des Kalibratorwerts fur die IFCC-Methode erzielt.

Prinzip

Gamma-GT katalysiert die Ubertragung von Glutaminséure auf Akzeptoren
wie hier auf Glycylglycin. Dieser Vorgang setzt 5-Amino-2-nitrobenzoat frei,
das bei einer Wellenlange von 405 nm gemessen wird. Der Anstieg der
Extinktion bei dieser Wellenlange ist direkt proportional zur Aktivitat der
Gamma-GT.

Gamma-GT
L-Gamma-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilid + Glycylglycin <+————»

Gamma-glutamyl-glycylglycin + 5-Amino-2-nitrobenzoat

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: TRIS pH 8,28 135 mmol/L
Glycylglycin 135 mmol/L

R2: L-Gamma-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilid pH6.00 22 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

Die Reagenzien sind bei 2-8°C bis zum Ende des auf der Packung
angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn nach dem Offnen der
Flaschen Kontaminationen vermieden werden. Reagenzien nicht einfrieren!

Reagenzien vor Lichteinstrahlung schitzen! DiaSys respons-Container
bieten Lichtschutz.

Warnungen und VorsichtsmalRnahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g/L) als Konservierungs-
mittel. Nicht verschlucken! Berthrung mit Haut und Schleimh&auten
vermeiden.

2. Zur Vermeidung von Verschleppungen muss nach Benutzung
bestimmter Reagenzien sorgféltig gespllt werden. Bitte beachten Sie
die DiaSys respons®920 Carryover Pair Tabelle. Verschleppungs-
paare und automatisierte Waschschritte mit der empfohlenen
Waschlésung kénnen in der Systemsoftware hinterlegt werden. Bitte
berucksichtigen Sie dabei das Geratehandbuch.

3. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [6].

4. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die notwendigen
VorsichtsmalRnahmen fur den Gebrauch von Laborreagenzien. Fur
diagnostische Zwecke sind die Ergebnisse stets im Zusammenhang
mit der Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

5. Nur fur professionelle Anwendung!

Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Vorbereitung der Reagenzien

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt in den
Reagenzrotor gestellt.

Probenmaterial

Serum oder Heparin-Plasma

Haltbarkeit [3]:
mindestens 1 Woche zwischen —20 °C und +25 °C

Kontaminierte Proben verwerfen. Nur einmal einfrieren.
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Kalibratoren und Kontrollen

Fur die Kalibrierung wird der DiaSys TruCal U Kalibrator empfohlen. Bei
Verwendung von TruCal U muss der entsprechende Kalibratorwert fur
Szasz bzw. fur die IFCC-Methode eingesetzt werden. Fur die Berechnung
nach IFCC wurde gegen die Originalformulierung der IFCC standardisiert.
Fur die interne Qualitatskontrolle sollten DiaSys TruLab N und P Kontrollen
gemessen werden. Jedes Labor sollte KorrekturmaRnahmen fir den Fall
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. PackungsgrofiRe

TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL

TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL

TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

Leistungsmerkmale

Messbereich bis 1200 U/L Gamma-GT (bei héheren Aktivitaten Proben
nach manueller Verdiinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder iber Rerun-
Funktion nachbestimmen).

Nachweisgrenze** 3 U/L Gamma-GT

Stabilitét im Gerét 4 Wochen

Kalibrationsstabilitat 4 Wochen

Interferenzen < 10% durch

Ascorbinsaure bis 30 mg/dL

Hamoglobin bis 50 mg/dL

Bilirubin bis 60 mg/dL

Lipamie (Triglyceride) bis 2000 mg/dL

Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [6].

Prazision

In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 27,5 85,2 156
Variationskoeffizient [%] 1,31 0,75 0,65
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 27,5 83,6 158
Variationskoeffizient [%] 2,99 1,68 1,08
Methodenvergleich (n=110)

Test x DiaSys Gamma-GT FS (Hitachi 917)
Testy DiaSys Gamma-GT FS (respons®920)
Steigung 1,00

Achsenabschnitt —0,608 U/L

Korrelationskoeffizient 1,00

** niedrigste messbare Aktivitat, die von Null unterschieden werden kann;
Mittelwert + 3 SD (n=20) einer analytfreien Probe

Umrechnungsfaktor
GGT [U/L] x0,0167 = GGT [pkat/L]

Referenzbereich
Nach Szasz [4]

Frauen <32 UL < 0,53 pkat/L
Manner <49 U/L < 0,82 pkat/L
Nach IFCC
Weiblich Mannlich
Erwachsene [2] <38 U/L <55 U/L
Kinder / Jugendliche [5]
1 Tag — 6 Monate 15-132 U/L 12-122 U/L
6 Monate — 1 Jahr 1-39U/L 1-39U/L
1-12 Jahre 4-22U/L 3-22U/L
13 - 18 Jahre 4-24U/L 2-42U/L
Weiblich Mannlich
pkat/L pkat/L
Erwachsene [2] <0.63 <0.92
Kinder/Jugendliche [5]
1 Tag — 6 Monate 0,250 - 2,20 0,200 - 2,03
6 Monate — 1 Jahr 0,017 - 0,651 0,017 - 0,651
1-12 Jahre 0,067 - 0,367 0,050 - 0,367
13 - 18 Jahre 0,067 — 0,401 0,033 - 0,701

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die eigenen
Patientengruppen Uberpriifen und gegebenenfalls eigene Referenzbereiche
ermitteln.

* flussig stabil
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Gamma-GT FS szasz mod./IFCC stand.
Applikation fiur Serum und Plasma

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges

Test 1| GGT Auto Rerun ]

Report Name : [ Gamma-GT |  Online Calibration O

Unit ©| UL Decimal Places : Cuvette Wash ]
Wavelength-Primary : Secondary : Total Reagents :
Assay Type : Curve Type : Reagent R1 :
M1 Start [0 ] MiEnd [0 ] ReagentR2 :
M2 Start : M2 End :

Sample Replicates Standard Replicates : [ 3 | [Consumables/Calibrators: |
Control Replicates  : Control Interval . [0 | [BlankiLevel 0 | [o |
Reaction Direction React. Abs. Limit :[2.20 | [ calibrator | [* |
Prozone Limit % : D Prozone Check :

Linearity Limit % : D Delta Abs./Min. :

Technical Minimum ~ : Technical Maximum ~ :

Y=ax+b  a= b= :

* Geben Sie bitte den Kalibratorwert ein.

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test :
sampleType :[Soum ]
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal [ 600[w] Diuion Rato : 0 Urine
. - ’ ) O CSF
Increase : 12.00 Dilution Ratio : 71 Plasma
Decrease : Dilution Ratio : 0 Whole Blood
O Other
Standard Volume : [ 6.00 | L |
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1 Stirrer Speed :
RGT-2Volume R2 Stirrer Speed :
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test 1| GGT
sampleType :[Seum ]
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
. - M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
O CSF
(L) (L) M Plasma
O Whole Blood
Normal o 0.00 | [ 55.00 | O Other
Panic 3 0.00 | | 0.00 |
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