BioMajesty”®

Gamma-GT FS* (Szasz mod./IFCC stand.)

Bestellinformation
Bestellnummer
12801 99 10 963

12801 99 10 962

PackungsgréfRRe
N/ 2280 (R1: 4 x 570, R2: 3 x 760)
N/ 2280 (R1: 6 x 380, R2: 6 x 380)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
gamma-Glutamyltransferase  (gamma-GT/GGT)  Aktivitdt in
humanem Serum oder Heparinplasma am automatisierten
BioMajesty® JCA-BM6010/C.

Zusammenfassung

Gamma-GT ist eine Peptidase, die den Transfer von Aminoséuren
von Peptiden auf andere Peptide katalysiert. Der Hauptteil der im
Blut messbaren Gamma-GT stammt aus dem hepatobiliaren
System. Aus diesem Grund sind erhohte Gamma-GT-
Aktivitatswerte sehr sensitive und genaue Indikatoren fir
hepatobiliare Erkrankungen sowie chronischen Alkoholabusus [1,2].
Weiterhin werden erhohte katalytische Gamma-GT-
Konzentrationen auch mit vaskuldaren Erkrankungen, wie
Herzinfarkt und Schlaganfall [1,2] oder dem metabolischen
Syndrom [1] in Verbindung gebracht. Zusammen mit anderen
Enzymen wie Alanin Aminotransferase (ALAT), Aspartat
Aminotransferase (ASAT) und Cholinesterase ist Gamma-GT ein
wertvolles  Hilfsmittel zur Differentialdiagnose von Leber-
Erkrankungen.

Methode

Kinetischer photometrischer Test nach Szasz/Persijn [3]. Der Test
wurde auch auf die Methode nach IFCC (International Federation of
Clinical Chemistry) standardisiert [4].

Gamma-GT katalysiert den Transfer von Glutaminsaure (Glutamat)
auf den Akzeptor Glycylglycin. Durch diesen Prozess entsteht 5-
amino-2-nitrobenzoat, welches bei 405 nm photometrisch
gemessen werden kann. Die Zunahme der Absorption ist
proportional zur katalytischen Gamma-GT-Konzentration in der
Probe.

L-Gamma-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilid + Glycylglycin

Gamma-GT
< >

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

Eine Einheit Gamma-GT ist die Enzymmenge, die 1,0 pmol
L-Gamma-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilid und Glycylglycin zu
Gamma-glutamyl-glycylglycin - und  5-Amino-2-nitrobenzoat pro
Minute unter den enzymspezifischen Bedingungen katalysieren
wird.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

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

R2: L-Gamma-glutamyl-3- pH 6,00 22 mmol/L

carboxy-4-nitroanilid

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 — 8°C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren und lichtgeschitzt aufbewahren.

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betréagt 12
Monate bis zum Verfallsdatum.
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Warnungen und Vorsichtsmafnahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beriihrung mit Haut
und Schleimhauten vermeiden.

2. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [5].

3. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veradnderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kdnnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

4. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

5. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenbléatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

6.  Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemal den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

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

Benotigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Humanes Serum oder Heparinplasma

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Priméarréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Haltbarkeit [6]:

7 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
1 Jahr bei -20°C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal U wird zur Kalibration empfohlen. Kalibratorwert
sowohl fir die Szasz-Methode als auch fiur die IFCC-Methode
verwenden. Die Kalibratorwerte ~ wurden gegen die
Originalformulierung der IFCC riickfuhrbar gemacht. DiaSys TruLab
N und P fir die interne Qualitdtskontrolle messen. Nach der
Kalibration muss eine Qualitétskontrolle durchgefiihrt werden. Die
Kontrollintervalle und -grenzwerte muissen an die individuellen
Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst werden. Die
Ergebnisse missen innerhalb der festgelegten Bereiche liegen.
Beachten Sie die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und
Richtlinien. Jedes Labor sollte KorrekturmaBnahmen fir den Fall
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgroile
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
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BioMajesty”®

Leistungsmerkmale
Ergebnisse gemaf Originalformulierung der IFCC

Messbereich bis 1200 U/L, Linearitdt ist innerhalb = 5 %
gegeben.

Bei hoheren Aktivitdten Proben nach manueller Verdiinnung mit
NaCl-Ldsung (9 g/L) oder iber Rerun-Funktion nachbestimmen.

Nachweisgrenze** 1,2 U/L

Stabilitat im Gerat 6 Wochen

Kalibrationsstabilitat 6 Wochen

Interferenz durch Interferenzen Analyt-

<10 % bis konzentration

[U/L]

Ascorbinséaure 30 mg/dL 33,5

Bilirubin (konjugiert) 36 mg/dL 33,8

Bilirubin (unkonjugiert) 48 mg/dL 34,1

Hamolyse 100 mg/dL 35,5

Lipamie (Triglyceride) 2000 mg/dL 33,8

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[7,8].

Préazision
Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 57,2 113 213
VK [%] 1,79 1,34 1,22
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 30,6 82,5 132
VK [%)] 3,18 2,91 2,06
Methodenvergleich (n=100)
Test x Mitbewerber Gamma-GT
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Testy DiaSys Gamma-GT FS (Szasz

mod./IFCC stand.)
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Steigung 1,04
Achsenabschnitt 1,02 U/L
Korrelationskoeffizient 0,999

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

Umrechnungsfaktor
Gamma-GT [U/L] x 0,0167 = Gamma-GT [pkat/L]

Referenzbereiche
Nach Szasz [9]

Weiblich Mannlich
U/L ukat/L U/L ukatalL
Erwachsene <32 <0,53 <49 <0,82
Nach IFCC [1]
Weiblich Mannlich
u/L pkat/L U/L pkataL
Kinder
1-7 Tage 18 — 148 0,30 -2,47 25-168 0,42 -2,80
8 —30 Tage 16 — 140 0,27 - 2,33 23-174 0,38 — 2,90
1 - 3 Monate 16 — 140 0,27 - 2,33 16 — 147 0,27 — 2,45
4 — 6 Monate 13-123 0,22 - 2,05 5-93 0,08 - 1,55
7 — 12 Monate 8-59 0,13-0,98 8-38 0,13 -0,63
1- 3 Jahre 2-15 0,03-0,25 2-15 0,03-0,25
4 — 6 Jahre 5-17 0,08 -0,28 5-17 0,08 - 0,28
7 —9 Jahre 9-20 0,15-0,33 9-20 0,15-0,33
10— 11 Jahre 12 -23 0,20-0,38 12-25 0,20-0,42
12 — 13 Jahre 10-20 0,17 -0,33 12 -39 0,20 - 0,65
14 — 19 Jahre 6—23 0,10-0,38 6—30 0,10 - 0,50
Erwachsene <40 < 0,65 <60 <1,00

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche firr die
eigenen Patientengruppen uberprufen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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BioMajesty®

Gamma-GT FS (Szasz mod./IFCC stand.)

Chemistry code 10 280

Application for serum and plasma samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time and
does not apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Analytical Conditions Endpoint method
R1 volume 80 Re.absorb (u) 9.999
R2e volume 0 Re. Absorb (d) -9.999
R2 volume 20
R1 diluent vol 0 Calculation Method Setting
R2e diluent vol 0 M-DET.P.| 21
R2 diluent vol 0 M-DET.P.m 25
Sample vol (S) 3 M-DET.P.n 40
Sample vol (U) 3 S-DET.P.p 0
Reagent 1 mix weak S-DET.P.r 0
Reagent 2e mix weak Check D.P.I. 21
Reagent 2 mix weak Limit value 0.003
Reaction time 10 Variance 10
Reac.type Inc
Sub-analy. Conditions
Name GGT Reaction Rate Method
Digits 2 Cycle 2
M-wave L. 410 Factor 2
S-wave.L 694 E2 corre Do
Analy.mthd. RRA Blank (u) 9.999
Calc.mthd. STD Blank (d) -9.999
Qualit. judge No Sample (u) 1.4
Sample (d) -9.999
Analysis Test Condition Setting (M)
Sample Type Serum Urine Standards Setting
Reac. sample vol. 3 3 FV #
Diluent method No dil No dil BLKH 9.999
Undil. sample vol. 0 0 BLK L -9.999
Diluent volume 0 0 STDH 9.999
Diluent position 0 0 STDL -9.999

# entered by user

Application BioMajesty JCA-BM6010/C May 2024/1
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