GAMMAGLUTAMYLTRANSFERASE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
BLT00023 GGT 100 R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml
BLT00024 GGT 250 R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml

€
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of GGT in human serum
and plasma.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Although GGT is present in a variety of tissues, the serum enzyme appears to be
primarily from the hepato-biliary 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 (alco-
hol, sedatives, anticonvulsants and tranquilizers).

PRINCIPLE

Kinetic colorimetric method according to Persijn & van der Slik. Standardized
against recommended IFCC method.

GGT present in the sample catalyzes the transfer of the glutamyl group from the
substrate y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide to glycylglycine forming glutamyl
glycylglycine and 5-amino-2-nitrobenzoate.

L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide + glycylglycine
| ceT
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 (400-420) nm.

REAGENT COMPOSITION

R1

Tris buffer (pH 8.25)

Glycyl Glycine

R2
L-y-Glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide

REAGENT PREPARATION
Reagent is liquid, ready to use.
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.
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 appro-
priate conditions, closed carefully and without any contamination.
Monoreagent method — sample start
Mix 4 portion of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.
Stability: 14 days at 20-25°C in the dark
6 weeks at 2-8°C in the dark

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use serum, plasma (EDTA).

It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Stability

125 mmol/l
125 mmol/l

20 mmol/l

in serum / plasma: 3 days at 20-25°C
7 days at4-8 °C
1 year at -20°C

Discard contaminated specimens.
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CALIBRATION
Callibration with calibrator XL MULTICAL, Cat. No. XSYS0034 is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT0O0080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.

UNIT CONVERSION
U/I'x 0.017 = pkat/l

EXPECTED VALUES ®

At 37°C
Male: <55 Ul
Female: <38 U/l

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

PERFORMANCE DATA

Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL
systems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 1.68 U/

Linearity: 500 U/I

Measuring range: 1.68 — 500 U/I

PRECISION
Intra-assay precision Mean SD cv
Within run (n=20) un uny (%)
Sample 1 915 0.84 0.89
Sample 2 186.66 1.44 0.90
Inter-assay precision Mean SD cv
Run to run (n=20) un) un (%)
Sample 1 45.6 0.72 1.61
Sample 2 216.5 4.14 1.91

COMPARISON

A comparison between XL-Systems GGT (y) and a commercially available test (x)
using 40 samples gave following results:

y=1.078 x + 4.50 U/l

r= 0.994

INTERFERENCES
Following substances do not interfere:
haemoglobin up to 5 g/l, bilirubin up to 40 mg/d|, triglycerides up to 2000 mg/dl.

WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated
person.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE
Wavelength:
Cuvette:

405 (400 - 420 nm)
1cm

<Erba,

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).

Monoreagent method — sample start

Reagent blank Calibrator Sample
Working reagent 1.000 ml 1.000 ml 1.000 ml
Sample - - 0.100 ml
Calibrator - 0.100 ml -
Distilled water 0.100 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).

CALCULATION

AA__/min.
1. GGT (U/) = an

—  xC_ C_, = calibrator concentration
AA_, /min.

2. Using factor: 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

Applications for automatic analysers are available on request.
ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode Kinetic
Wavelength 1 (nm) 405
Sample Volume (ul) 50/100
Working Reagent Volume (pl) 500/1000
Lag time (sec.) 60
Kinetic interval (sec.) 60
No. of readings 3
Kinetic factor 1416
Reaction temperature (°C) 37
Reaction direction Increasing
Normal Low (U/1) 0
Normal High (U/l) 38
Linearity Low (U/l) 1.68
Linearity High (U/l) 500
Blank with Water
Absorbance limit (max.) 1.5
Units u/l

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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ramma-IFnyramuntpaHcdepasa LIQUID - onpeaeneHme kKatanntTMyeckom akTMUBHOCTU

Kat. Ne ®dacoBka

BLT00023 | R1:4 x 20 mn, R2: 1 x 20 mn

BLT00024 | R1:4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn
C€
MpumeHeHne

PeareHT npegHasHadeH Ans in vitro onarHOCTUKM ramma-rnytamunTpaHcdepasbl
B CbIBOPOTKE U Mna3me.

KnuHunyeckoe 3HavyeHne
Onpepenenvie MMT KNMHUYECKM BaXKHO AN1s1 OBHapPYXeHUs 06CTPYKLUM JKENYHOro
npoToKa, BMPYCHOrO renatuta (OCTPOrO W XPOHWMYECKOrO) W XOMeuucTuTa.
Bbicokvie ypoBHM Takke HabntogatoTcs npy ynotpebneHnn HapKoTUKOB, ankoronsi,
YCNOKOUTESbHbIX CPEACTB, MPOTUBOCYAOPOXHBIX Y TPAHKBUIN3ATOPOB.
MpuHUMN peakuumn
Kunetuyeckuin metog ¢ L-y-Imytamun-3-Kap6okcy-4-Hutpoanunuaom. (Persijn & van
der Slik.), cTaHgapTU3MPOBaHHBIN B COOTBETCTBUM C pekoMeHaaumsimm IFCC.
L-y-rntotamun-3-Kap6okcun-4-HuTpoannnug + MmuuunrmmuuH

l T

L-y-rnyTammn-rmyuunrimumH + 5-ammnHo-2-HutpobeH3oar

CkopocTb ~ obpasoBaHusi  5-aMUHO-2-HWTpoGeH30aTa  nponopuuoHarbHa
aktvBHocTM [TT, npucytcTytlolweld B obpasue M MoxXeT ObiTb K3MepeHa
KuHeTn4veckun npu (400 — 420) Hm.

CocTaB peareHToB

R1

TPWC 6ydep (pH 8,25)

muumn rmyumH

R2
L-y-rntotamun-3-Kapbokcu-4-HutpoaHunug,

125 mmonb/n
125 mmonb/n

20 mmonb/n

MpuroroBneHve paboumx peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 xunakue, rotoBbie K UCMOMb30BaHUIO.

XpaHeHue u cTabunbHOCTb

He BckpbiTble peareHTbl (R1 M R2) ctabunbHbl 4O OOCTWXEHWUS yKa3aHHOTO
CpoKa rogHoCcTU, ecnu xpaHsaTcsa npu 2-8°C.

[ByxpeareHTHbIW MeTO4 — CTapT cy6cTpaToM

PearenTbl (R1 1 R2) rotoBbl K MCNONb30BAHWUIO.

BckpbiThle peareHTsl (R1 1 R2) ctabunbHbl 4O AOCTUXEHNS yka3aHHOrO cpoka
rogHOCTW, ecnu xpaHATcs npu 2-8°C, B TLWATENbHO 3aKpbITbIX driakoHax, 6es
KOHTaMuHaL MU,

MoHopeareHTHbIA MeToA — CTapT obpa3uom

Cwmewartb 4 yactu pactBopa peareHta 1 (R1) ¢ 1 yacTblo pacTBopa peareHTa
2 (R2), TwiaTenbHO nepemeLatb.

CtabunbHoCTb:

14 pHe  npu 20-25°C B TeMHOM mecTe
6 Hegenb npu 2-8 °C B TEMHOM MecTe
O6Gpasubl

CbiBopoTka 6e3 remonuaa unu SATA nnasma.

WccnepoBaHve npoBoauTb B cooTBeTcTBUM C npoTtokoniom NCCLS  (unm
aHanoros).

CTabunbHOCTbL B CbIBOPOTKE / Nnasme:

3arpsisHeHHble 06pasLibl He UCMOMNb30BaTh.

Kann6poska
MbI pekomenayem Ans kanubposku ucnonb3oBaTb XL MYJIBTUKAI, Kat. Ne
XSYS0034.

KoHTponb kayecTBa
[Ina npoBeAeHUst KOHTPOIS KaYecTBa PEKOMEHAYIOTCS KOHTPOSbHbIE CbIBOPOTKM:
OPBA HOPMA, Kat. No. BLT00080, 3PBA MATONOIMA, Kat. No. BLT00081.

KoadcdbmumeHT nepecuyera
E/n x 0,017 = mkkat/n

HopManbHble BenuumnHb!

ChbiBopoTka / Mna3wa 37°C

XeHwuHbl < 38 E/n

MyxunHbl <55 E/n

MpuBedeHHble Auana3oHbl BerMYMH  criedyeT paccMmaTpuBaTh — Kak
opueHTUpoBoYHble. Kaxagon nabopaTtopum Heo6xoaMMo onpeaensts CBOU
[ANanasoHbl.

3Ha4YyeHUs BeNnU4uH
OTn 3HaveHus HOpMarsibHbIX BeENUYnH Obinun nony4yeHbl Ha aBTOMaTU4eCKUX

aHanu3atopax cepum ERBA XL. Pesynbratel MOryT oOTnuuyartbecs, ecnu
onpeaerneHve NPOBOAUNM Ha APYroMm TUne aHanuaartopa.
Pa6oune xapaKkTepucTuku
YyBCTBUTENBHOCTL! 1,68 E/n
JInHenHOCTB: 0o 500 E/n
Mpeaenebl onpenenexus: 1,68 - 500 E/n
BocnpoussoammocTb
. CpeaHeapudmeTnyeckoe SD Ccv
BuyTpucepuitnas | N 3Hauenve (E/n) (Eln) (%)
O6pazel 1 20 91,5 0,84 0,89
Obpazel 2 20 186,66 1,44 0,90
. CpeaHeapudmeTuyeckoe SD cv
MexcepuitHan N 3HaveHue (E/n) (E/n) (%)
Obpazel 1 20 45,6 0,72 1,61
Ob6pasey 2 20 216,5 4,14 1,91

CpaBHeHue MeToA0B

CpaBHeHWe 6bino npoBedeHo Ha 40 obpasuax C MCMONb30BaHWEM peareHToB
cepun BNT: TTT(y) © uMeloWwMXcs B NpoAaxe peareHTOB C KOMMEpPYecku
[OCTYMHOW METOAMKOW (X).

Pesynbtatbl: y =1,078x + 4,50 E/n
CneundmyHocTb / Bnusirowme BeulecTsa

lemorno6uH o 5 r/n, 6unupy6uH go 40 mr/gn v Tpurnuuepuapl 4o 2000 mr/an He
BMUSAIOT Ha pe3ynbTaThl aHanmaa.

r= 0,994

Mepbi NpeAoCTOPOXHOCTH
HaGop peareHTOB npegHasHayeH Ans in vitro anarHoCTUKM NpodeccuoHanbHo
06y4eHHbIM NabopaHToM.

YTunusaums ncnonb3oBaHHbIX MaTepuanos
B COOTBETCTBUM C CYLLECTBYIOLUMMU B KaXOOW CTpaHe npasunamu Afs AaHHOTO
BuZa matepuarna.

3aHa npu  20-25°C
7 oHen npwu 4-8°C NMpoBeneHue aHanusa
1ron npu 220 °C [nvHa BONHbI: 405 (400-420) Hm
OnTuyeckunii nyTb: 1cm

[lonyckaeTcst o4HOPa30BOe 3aMOpaXunBaHMe. Temnepatypa: 37°C

ApTukyn HanmeHoBaHue kak B PY Homep PY [ata Bbigaumn PY
g5 BLT00023
SS ramma-rytamuntpaHcgepaza LIQUID -
S8 BLT00024 onpeneneH}lIAe KaTaanTque)chﬁ aKTUBHOCTY ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019
NN

<Erba,

[IByxpeareHTHbIA MeToA — CTapT cy6cTpaTom

PeareHT 1 (6ydep) 0,800 mn
O6pasel, 0,100 mn
Cwmewartb, nHkybuposatb 1 muH. npu 37 °C, nobaButb

PeareHT 2 (cybeTpar) 0,200 mn

Cwmewwatb, MHKybupoBatb 1 mMuH npu 37 °C, n3meputb nornotleHve Act./obp.
npoTMB peareHTa b6naHk. amepuTb nornollieHne TouHo Yepes 1, 2 1 3 MUHYTHI.
PaccunTainTe cpeaHee n3MeHeHue NornoLeHns B MUHYTY (AA).

MoHopeareHTHbIW MeToA — CTapT o6pasLomM

Pa6ouui pacteop 1,000 mn
O6pasey, 0,100 mn
Cwmewatb, MHKy6upoBatb 1 MuH npu 37 °C, nameputb nornotyeHve Act./obp.
npoTuB peareHTa BnaHk. Miameputb nornoLlueHne TouHo Yepes 1, 2 1 3 MUHYTHI.
PaccunTainTe cpeaHee n3MeHeHWe NornoLeHns B MUHYTY (AA).

PacuyeTtbl
PaccuuTaiite aktnBHOoCTb [T T B Npo6Ge, ncrnonb3ayst

1. Kanubpatop

AA
[TT(EM)=C x ——96p. C __ —aktuBHocTb ITT B kanubpatope
Kan. AA Kan.
Kan.
2. dakTopbI:

[TT (E/n) = ®xAA/MUH
CrapTt cy6cTpaTtom

MeTon ctaHgapTUsnpoBaH no Szasz IFCC
daktop npn 405 nmun 37°C 1421 1606
CTtapT o6pasuyom

MeTtoa ctaHaapTU3MpoBaH no Szasz IFCC
Paktop npn 405 nm n 37°C 1477 1669

MpoTokonbi AN UcnoNb3oBaHWUA Ha aBTOMAaTU4YECKUX aHanu3aTopax MoryT
6bITb NOMyYeHbI NO 3anpocy.

MapameTpbl ANA npoBeAeHMA aHanu3a Ha NonyaBToMaTU4EeCKOM aHanusaTope

Meton KuneTtuka
[OnvHa BonHbI1 (HM) 405
O6bem obpasua (Mkn) 50/100
O6bem peareHTa (MKn) 500/1000
3apepxka (Cek.) 60
WHTepBan namepenus (Cek.) 60
Kon-Bo 3amepoB 3
®dakTop 1416
Temnepatypa peauun (°C) 37
HanpasneHve peakuumn Ysenuuerune
HwxHuiA npepen Hopmbl (E/n) 0
BepxHuii npegen Hopwmbl (E/n) 38
HwxHuWin npeaen nuHeiHoctu (E/n) 1,68
BepxHuit npegen nuHeHoctu (E/n) 500
MWH. HayanbHoe nornolleHne 1,5
BraHk Boaa
EAnHULbI (E/n)

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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GAMMAGLUTAMYLTRANSFERASE

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni

BLT00023 GGT 100 R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml

BLT00024 GGT 250 R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml
) C€
POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni katalytické koncentrace GGT
(gamma-glutamyltransferasy) v séru a plazmé.

KLINICKY VYZNAM

Enzym GGT se vyskytuje v mnoha tkanich, predevsim v jatrech, ledvinach a Zlu¢ovodech.
Ke zvysSeni katalytické koncentrace GGT dochazi pfi akutnim i chronickém poskozeni
jater, onemocnéni Zluéniku &i ZluGovych cest. ZvySené hladiny GGT byvaiji také spojeny
s uzivanim léka a drog (alkohol, sedativa, antikonvulziva).

PRINCIP METODY
Kineticka kolorimetrickd metoda podle Persijn & van der Slik, standardizovana na me-
todu doporu¢enou IFCC.

L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilid + glycylglycin
| et
L-y-glutamyl- glycylglycin + 5-amino-2-nitro-benzoat

Gammaglutamyltransferasa (GGT) katalyzuje pfenos y-glutamylové skupiny z L-y-gluta-
myl-3-carboxy-4-nitroanilidu na glycylglycin.

Mnozstvi uvolnéného 5-amino-2-nitro-benzoatu je pfimo umérné aktivité GGT ve vzorku
a méfi se kineticky pfi (400—420) nm.

SLOZENI CINIDEL

R1

Tris pufr (pH 8,25) 125 mmol/l
Glycylglycin 125 mmol/l
R2

L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilid 20 mmol/|
SLOZENi REAKCNI SMESI

Tris pufr (pH 8,25) 90,9 mmol/l
Glycylglycin 90,9 mmol/l

L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilid 3,64 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Dvoureagenc¢ni metoda — start substratem
Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a ur&ena k pfimému pouziti, pokud jsou skladovana pred
i po otevreni pfi 2-8 °C a chréanéna pred svétlem a kontaminaci, jsou stabilni do data
exspirace vyznaceného na obalu.
Jednoreagencéni metoda — start vzorkem
Pracovni roztok se pfipravi smichanim 4 dilt ¢inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.
Stabilita: 14 dni pfi 20-25 °C v temnu
6 tydnu pfi 2-8 °C v temnu

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA).

Doporucéujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).
Stabilita GGT v séru, plazmé:

3dny pfi 20-25 °C
7 dni pfi 4-8 °C
1 rok pfi -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

12000046
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KALIBRACE
Ke kalibraci se doporuc¢uje Lyonorm Kalibrator, kat. ¢. BLTO0069.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporucuje Lyonorm HUM N, kat. ¢. BLT00070 a Lyonorm HUM P, kat.
¢. BLT00071.

PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,017 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY 3

fS GGT (pkat/l) 37°C muzi  0,18-1,02

fS GGT (pkat/l) 37°C Zzeny  0,15-0,65

Referenéni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda laboratof
ovéfila rozsah referencéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje labora-
torni vysetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA XL.
Data ziskana ve vasi laboratofi se mohou od t&chto hodnot liSit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,03 pkat/|

Linearita: do 8,5 pkat/l
Pracovni rozsah: 0,03-8,5 pkat/l
PRESNOST
_ Pramér SD cv
Intra-assay (n=20) (ukat/l) (ukat/l) %)
Vzorek 1 1,55 0,014 0,89
Vzorek 2 3,17 0,025 0,90
_ Pramér SD cv
Inter-assay (n=20) (ukat/l) (ukat/l) (%)
Vzorek 1 0,78 0,012 1,61
Vzorek 2 3,68 0,070 1,91

SROVNANI S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r=0,994

y = 1,078 x + 0,0765 pkat/|

INTERFERENCE
Nasledujici analyty neinterferuiji:
hemoglobin do 5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dl.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Urcéeno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zptsobilou osobou.

PRVNi POMOC

PFi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka pro-
vést rychly a diikladny vyplach proudem &isté vody. Pfi potfisnéni omyt pokoZku teplou
vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na v8echny zpracované vzorky je nutno pohliZet jako na potencionalné infekéni a spolu
s pripadnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle vlastnich internich pfedpist jako nebez-
pecny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materidlu jako tfidény odpad (papir,
sklo, plasty).

POSTUP MERENI

Vinova délka: 405 (400-420) nm

Kyveta: 1cm
Teplota: 37°C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 111

rba’

Objem pracovnich roztokd a vzorku Ize ménit, pro garanci analytickych parametrd vak
musi byt jejich vzajemny pomér zachovan.
Dvoureagenc¢ni metoda — start substratem

Reagenc¢ni 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 inkubaci 1 min (37 °C) se pfida:
Cinidlo 2 0,200 ml | 0,200 ml 0200m |

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37 °C a poté se méfi absorbance vzorku (AA )

a kalibratoru (AA, ) proti reagencnimu blanku v jednominutovych intervalech po dobu
3 minut. Vypocita se prumérna zména absorbance AA za 1 minutu (AA/min).

Jednoreagenc¢ni metoda — start vzorkem

Reagenc¢ni blank Kalibrator Vzorek
Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek - - 0,100 ml
Kalibrator - 0,100 ml -
Destilovana voda 0,100 mi - -

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37 °C a poté se méfi absorbance vzorku (AA )
a kalibratoru (AA, ) proti reagenénimu blanku v jednominutovych intervalech po dobu
3 minut. Vypocita se prumérna zména absorbance AA za 1 minutu (AA/min).
VYPOCET

AA

1.GMT (ukat) = C, | x — 2

AAkal

Ckal = koncentrace kalibratoru

2.V pfipadé kalibrace pomoci kalibraéniho faktoru pfes molarni absorbanci:
GTM (pkat/l) = f x AA/min.

f = faktor:

405 nm Szasz IFCC

Start substratem 1421 1606

Start sérem 1477 1669
POZNAMKA

Pokud AA > 0,300 pfi 405 nm, zfedime vzorek v poméru 1 + 5 fyziologickym roztokem
(0,9% NaCl) a vysledek nasobime 6x.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com
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POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie katalytickej koncentracie GGT
(gamma-glutamyltransferazy) v sére a plazme.

KLINICKY VYZNAM

Enzym GGT sa vyskytuje v mnohych tkanivach, predov§etkym v peceni, obli¢kach a zI-
Govodoch.

K zvy$eniu katalytickej koncentracie GGT dochadza pri akitnom i chronickom poskode-
ni pe€ene, ochoreni Zl¢nika ¢i ZICovych ciest. ZvySené hladiny GGT zvyknu byt taktiez
spojené s uzivanim liekov a drog (alkohol, sedativa, antikonvulziva).

PRINCIiP METODY
Kineticka kolorimetrickd metdda podla Persijn & van der Slik, $tandardizovana na me-
tédu doporuéenu IFCC.

L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilid + glycylglycin
| Kelely
L-y-glutamyl- glycylglycin + 5-amino-2-nitro-benzoat

Gammaglutamyltransferaza (GGT) katalyzuje prenos y-glutamylovej skupiny z L-y-gluta-
myl-3-carboxy-4-nitroanilidu na glycylglycin.

MnozZstvo uvolneného 5-amino-2-nitro-benzoatu je priamo Umerné aktivite GGT vo vzorke
a meria sa kineticky pri (400—420) nm.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 CINIDLO
Tris pufer (pH 8,25) 125 mmol/l
Glycylglycin 125 mmol/l
R2 CINIDLO

L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilid 20 mmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Tris pufer (pH 8,25) 90,9 mmol/l
Glycylglycin 90,9 mmol/l
L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilid 3,64 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie.
SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Dvojreagenéna metdda — Start substratom
Cinidla R1 a R2 su kvapalné a uréené na priame pouzitie, pokial st skladované pred
i po otvoreni pri 2-8 °C a chranené pred svetlom a kontaminaciou, su stabilné do datumu
expiracie vyznaceného na obale.
Jednoreagenéna metoéda — Start vzorkou
Pracovny roztok se pripravi zmieSanim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.
Stabilita: 14 dni pri 20-25 °C v tme

6 tyzdnov  pri 2-8 °C v tme

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA).

Doporuéujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych Standardov).
Stabilita GGT v sére, plazme:

KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporucuje Lyonorm Kalibrator, kat. €. BLT00069.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporucuje Lyonorm HUM N, kat. ¢. BLT00070 a Lyonorm HUM P, kat.
¢. BLT00071.

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,017 = pkat/l

REFERENCNE HODNOTY 3

fS GGT (pkat/l) 37 °C muzi 0,18-1,02

fS GGT (pkat/l) 37 °C Zeny 0,15-0,65

Referenéné rozmedzie je iba orienta¢né, doporucuje sa, aby si kazdé laboratori-
um overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktori zabezpecuje
laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA XL.
Udaje ziskané vo vasom laboratoriu sa mézu od tychto hodnét lisit.

Dolna medza stanovitefnosti: 0,03 pkat/|

Dvojreagen¢na metéda — Start substratom

rba’

Reagen¢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 mi - -
PremieSa sa a po inkubacii 1 min (37 °C) sa prida:
[ Cinidlo 2 0,200 m 0,200 m 0200m |

Premie$a sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37 °C a potom sa odmeria absorbancia vzorky
(AA,) a kalibratora (AA,,) oproti reagenénému blanku v jednominutovych intervaloch
po dobu 3 minut. Vypocita sa priemerna zmena absorbancie AA za 1 minatu (AA/min).

Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou

Reagencny blank Kalibrator Vzorka
Pracovny roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka - - 0,100 ml
Kalibrator - 0,100 mi -
Destilovana voda 0,100 ml - -

Linearita: do 8,5 pkat/l
Pracovny rozsah: 0,03-8,5 pkat/l
PRESNOST
_ Priemer SD cv
Intra-assay (n=20) (ukat/l) (ukat/l) (%)
Vzorka 1 1,55 0,014 0,89
Vzorka 2 3,17 0,025 0,90
_ Priemer SD Ccv
Inter-assay (n=20) (ukat/l) (ukat/) %)
Vzorka 1 0,78 0,012 1,61
Vzorka 2 3,68 0,070 1,91

PremieSa sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37°C a potom sa odmeria absorbancia vzorky
(AA,) a kalibratora (AA,,) oproti reagenénému blanku v jednomindtovych intervaloch
po dobu 3 minut. Vypocita sa priemerna zmena absorbancie AA za 1 minatu (AA/min).

VYPOCET
AA

1. GMT (pkat) = C,, x ——=—

AAkell

Ckal = koncentracia kalibratora

2.V pripade kalibracie s kalibratnym faktorom cez molarnou absorbanciu:

3 dni pri 22-28 °C
7 dni pri 4-8 °C
1 rok pri-20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.
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POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linedrna regresia:

N =40

r=0,99%4

y =1,078 x + 0,0765 pkat/|

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dl.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Ur¢ené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spodsobilou osobou.

PRVA POMOC

Pri ndhodnom poZiti vyplachnut usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat
rychly a dékladny vyplach pradom €Eistej vody. Pri postriekani umyt pokozku teplou vo-
dou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poSkodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

VSetky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu s pri-
padnymi zvySkami €inidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako nebez-
pecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad (papier,
sklo, plasty).

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 405 (400-420) nm
Kyveta: 1cm

Teplota: 37°C

Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/11

Objem pracovnych roztokov a vzorky je mozné menit, pre garanciu analytickych para-
metrov vS8ak musi byt ich vzajomny pomer zachovany.

GTM (ukat/l) = f x AA/min.

f = faktor:

405 nm Szasz IFCC

Start substratom 1421 1606

Start sérom 1477 1669
POZNAMKA

Pokial' AA < 0,300 pri 405 nm, zriedime vzorku v pomere 1 + 5 fyziologickym roztokom
(0,9% NaCl) a vysledok nasobime 6x.

Aplikacie na automatické analyzatory sii dodavané na vyziadanie.

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

N/36/23/J/INT

Datum revizie: 13. 6. 2023



GAMMA GLUTAMYL TRANSFERASA

Catalogo. No. | Nombre del paquete | Presentacion (contenido)
BLT00023 GGT 100 R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml
BLT00024 GGT 250 R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml

&S €
USO PREVISTO

Reactivo de diagnéstico in vitro para la determinacién cuantitativa de GGT en
suero y plasma humano.

SIGNIFICADO CLINICO

Aunque la GGT esta presente en una variedad de tejidos, la enzima en suero pa-
rece venir principalmente del sistema hepato-biliar. En consecuencia, la GGT esta
elevada en todas las formas de enfermedad o dafios del higado. Es clinicamente
util en la deteccién de colecistitis, colangitis e ictericia obstructiva. También se obse-
rvan niveles elevados con el uso de drogas (alcohol, sedantes, anticonvulsivantes
y tranquilizantes).

PRINCIPIO
Método cinético colorimétrico segun Persijn & van der Slik. Estandarizado frente
al método recomendado por IFCC.
GGT presente en la muestra cataliza a la transferencia del grupo glutamil del
substrato y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide a glicilglicina formando Glutamil
glicilglicina y 5-amino-2-nitrobenzoato.
L-y-Glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide + glicilglicina

|Kelens
L-y-glutamilglicilglicina + 5-amino-2nitrobenzoate
La tasa de formacién de 5-amino-2-nitrobenzoato es proporcional a la actividad de
la GGT presente en la muestra y puede medirse cinéticamente a (400-420) nm.

COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

Tampon Tris (pH 8.25) 125 mmol/l
Glicil glicina 125 mmol/l
R2

L-y-Glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide 20 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivo liquido, listo para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta de la botella y el estuche cuando se almacena a 2-8 ° C.
Método de dos reactivos — inicio de sustrato
Los reactivos estan listos para usar.
Después de abrir los reactivos, estos son estables hasta la fecha de caducidad
de 2 — 8° C si esta almacenado en condiciones apropiadas, tapados cuidado-
samente y sin ningun tipo de contaminacion.
Método Monoreactivo — inicio de muestra
Mezcle 4 partes del reactivo R1 con 1 parte del reactivo R2.
Estabilidad: 14 dias a 20 — 25° C en la oscuridad
6 semanas a2 -8° C en la oscuridad

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS

Use suero o plasma (EDTA).

Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones
estandarizadas).
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Estabilidad

en suero/ plasma: 3dias a 22-28°C
7 dias a 4-8°C
1afio a -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION
Se recomienda calibracién con calibrador XL MULTICAL, Cat. No. XSYS0034.

CONTROL DE CALIDAD
Para el Control de Calidad se recomienda ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 y
ERBA PATH, Cat. No. BLT00081.

CONVERSION DE UNIDADES
U/l x 0.017 = pkat/l

Valores esperados °

A37°C
Hombres: <55 Ul
Mujeres: <38 Ul

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

DATOS DE DESEMPENO

Los datos dentro de esta seccién son representativos del desempefio en los si-
stemas ERBA XL.

Limite de cuantificacién: 1.68 U/I

<Erba,

Cubeta: 1cm
Método de dos reactivos - inicio de sustrato
Blanco del 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 - -
Mezclar y después de incubar 1 min (a 37° C) agregar:

[ Reactivo 2 [ 0.200 ml [ 0.200 ml [ 0.200 ml |

Mezclar, incubar 1 min a 37° C y luego medir la absorbancia del calibrador y
la muestra inicial contra el blanco del reactivo. Medir el cambio de absorbancia
exactamente después de 1, 2 y 3 min. calcular el cambio de absorbancia (AA/
min) en 1 minuto.

Método Monoreactivo — inicio de muestra

Blanco del Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo de trabajo 1.000 ml 1.000 ml 1.000 ml
Muestra - - 0.100 ml
Calibrador - 0.100 ml -
Agua destilada 0.100 ml - -

Mezclar, incubar 1 min a 37° C y luego medir la absorbancia del calibrador y
la muestra inicial contra el blanco del reactivo. Medir el cambio de absorbancia
exactamente después de 1, 2 y 3 min. calcular el cambio de absorbancia (AA/
min) en 1 minuto.

Linearidad: 500 U/I i
Rango de medicion: 1.68 — 500 U/I CALCULO AA i
) min.
PRECISION 1. GGT (UN) = ﬁ xC,, C_, = concentracion del calibrador
. . Lo /MiN.
Precision intraensayo Media SD cv 2. usando el factor: GGT (U/l) = f x AA/min  f = factor
Promedio (n = 20) ny un (%) . i
Inicio de sustrato:
Muestra 1 91.5 0.84 0.89 estandarizados contra Szasz IFCC
factores a 405 nmy 37° C 1421 1606
Muestra 2 186.66 1.44 0.90 Inicio de la muestra:
estandarizados contra Szasz IFCC
Precision inter-ensayo Media sD cv factores a 405 nmy 37° C 1477 1669
Promedio (n = 20) un un (%) Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.
Muestra 1 45.6 0.72 161 PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
Modo Cinética
Muestra 2 216.5 4.14 1.91 Longitud de onda (nm) 1 405
COMPARACION Volumen de muestra (ul) 50/100
Reactivo de trabaj | | 500/1000
Una comparacion entre GGT de los sistemas XL (y) y una prueba disponible =2aCVe g6 Tabalo Vo LUmen ()
) - . . Tiempo de espera (seg.) 60
comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados: —
_ Intervalo cinético (seg.) 60
y=1.078 x +4.50 U/l
r= 0.994 No. de lecturas 3
Factor cinético 1416
INTERFERENCIAS Temperatura (° C) de la reaccion 37
No interfieren las siguientes sustancias: Direccion de la reaccion Aumento
Hemoglobina hasta 5 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos hasta 2000 mg/dl. Normal bajo(U/) 0
ADVERTENCIAY PRECAUCIONES Normal alto (U/l) 38
Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y edu- Linearidad baja (U/l) 1.68
cada profesionalmente. Linearidad alta (U/l) 500
MANEJO DE RESIDUOS f,'ar?t” T Af‘;a
Por favor consulte los requisitos legales locales. imite de absorbancia (méximo) :
Unidades ull

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

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/36/23/J/INT Fecha de revision: 13. 6. 2023



T

Kar. Ne HasBa ®dacyBaHHA

BLT00023 T 100 R1:4 x 20 mn, R2: 1 x 20 mn

BLT00024 I'TT 250 R1:4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn
& Cce
3acTocyBaHHs
Habip peareHTiB npusHayeHwit Ana in  vitro BU3HAYeHHs  ramma-

rnyTamintpaHcdepasm (IMT, GGT) y cuposartui i nnasmi KpoBi NOANHW.

KniHiuHe 3Ha4yeHHA
BusHauyeHHs TTT € KniHIYHO BaXNMBUM ANSi BUSIBIIEHHSI OBCTPYKUIT >KOBYHMX
MPOTOKIB, AiarHOCTWKM BipyCHOrO renaTtuTy (FOCTPOro i XPOHIYHOTO) i XONeuucTuTy.
Bucoki 3Ha4YeHHsI TakoX ChocTepiraloTbCs NPU BXWUBaHHI HapKOTUYHMX 3acobiB,
arnkoronbHUX HamoiB, 3acrokiinMBMX | NPOTUCYOOMHMX 3acobiB, a Takox
TpaHKBIni3aTopis.
MpuHUKMN meToay
KiHeTuuHmin meTon 3 L-y-rnmytamin-3-kap6okci-4-HiTpoaHinigom (Persijn & van
der Slik), ctangapTusoBaHuin y BignosigHoCTi Ao pekomeHaauin IFCC.
L-y-rnyTamin-3-kap6okci-4-HiTpoaHinig + riumnriiunH

| ceT
L-y-rnyTamin-rniuynraiumH + 5-amiHo-2-HiTpobeHsoat

LLBMAKicTb yTBOPEHHSI 5-aMiHO-2-HiITpobeH30aTy € nponopuiiHoto akTueHocTi [T
Y 3pas3KoBi, ka B CBOK Yepry BU3HAYAETLCA KiIHETUYHO Ha 400 — 420 HM.

Cknap peareHTiB

R1

Tpic-6ycpep (pH 8,25)

MnigunrniumH

R2
L-y-rntoTamin-3-kap6okci-4-HiTpoaHiniag

125 mmonb/n
125 mmonb/n

20 mmonb/n

MpurotyBaHHA peareHTiB

Pearentv R1 i R2 pigki, rotoBi 4O BUKOPUCTaHHS.

36epiraHHs i cTabinbHicTbL peareHTiB

Hesigkputi peareHtn (R1 i R2) € cTabinbHMMM [0 BUYEpnaHHs BKa3aHOro
TepMiHy NnpuaaTHOCTI 3a yMoBM 36epiraHHsi 3a TemnepaTypu 2—8 °C.
[BopeareHTHUI MeTopA (CTapT i3 cy6ecTpaTom)

Pearentn (R1 i R2) rotoBi A0 BUKOPUCTaHHS.

Bigkputi pearentn (R1 n R2) € ctabinbHumy [o BMYepnaHHA BKasaHOro
TepMiHy NnpuaaTHOCTI 3a yMOBWM 36epiraHHsa 3a Temnepatypu 2—8 °C, y WinbHO
3aKpUTUX bnakoHax, 3a BiACYTHOCTI KOHTaMiHaLji.

MoHopeareHTHUI MeTop (CTapT i3 3pa3kom)

PetenbHo nepewmiwatn peareHTn R1 i R2 y cniBBigHoweHHi 4:1.

CT1abinbHicTb:

14 pHiB npun 20-25°C y 3aTeMHeHOMy MicLli
6 TMXHIB npwu 2-8 °C y 3aTeMHeHOMYy MicLi
3pasku

CupoBaTka 6e3 remonidy abo nnasma 3 EATA.
HocnimkeHHs npooanTyk y BignosigHocTi o npotokony NCCLS (a6o aHanoris).

CrabinbHicTb y cupoBarui / nnasmi:

3 aHi npu 20-25°C
7 OHiB npu 4-8°C
1 pik npu -20 °C

He BukopucToByBaTh 3abpyaHEHi peareHTu.
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3abpyaHeHi 3pa3kv He BUKOPUCTOBYBATM.

Kani6pyBaHHs
[ns «kanibpyBaHHA peKOMeHAOBaHe BUKOPUCTaHHSA
XL MYJIbTUKANIBPATOP, kaT. Homep XSYS0034.

KoHTponb sikocTi

[Insi npoBeAeHHs KOHTPOMIO SIKOCTi PEKOMEHAOBAHE BUKOPUCTaHHS KOHTPOMbHUX
cupoatok: EPBA HOPM koHTponb (kaT. Homep BLT00080) i EPBA MAT koHTponb
(kaT. Homep BLT00081).

KoediuieHT nepepaxyHky
Oa/n x 0,017 = mkkat/n

MynbTUkanibpaTopa

HopmanbHi Benuunum 3

Cupogartka / Nna3sma 37°C

Kinkmn <38 Oa/n

Yonosikn < 55 Oa/n

HaBepeHi 3HaueHHs cnig BBaxaTu opieHToBHMMK. KoxHa naGopatopis
CaMOCTIiHO BCTaHOBIIOE Aiana3oHy HOPMarnbHUX 3HAY€Hb.

MapameTpu peareHTiB
HaBegeHi 3Ha4eHHs OTPUMYBaNMCs Ha aBTOMaTMYHUX aHanisatopax cepii ERBA
XL i MOXYTb BiApi3HATMCS Bif OTPMMAaHMX Ha iHLIMX TUNax aHanisaTopis.

PoGoui xapakTepucTukm
YyTtnusicTb:

NiHiHiCTb:

[iana3oH BUMiptoBaHHA:

1,68 Oa/n
no 500 Op/n
1,68 - 500 Oa/n

BiaTBOploBaHicTb

<Erba,

PeareHT 1 (bydep) 0,800 mn
3pasok/kanibpatop/6rnaHk 0,100 mn
Mepemiwaty, iHkybyBaTh NpoTsrom 1 XBUnuHW 3a Temnepatypu 37 °C, gogatu:
PeareHT 2 (cybCTpar) | 0,200 mn

Mepewmiwwary, iHkybyBaTn npoTaroMm 1 xBunuHu 3a Temnepatypu 37 °C, BUMIPATY NOTMUHAHHS
cTaHfapTy i 3paska BiJHOCHO GnaHKy peareHTa ofpasy Ta TOYHO yepe3 1, 2 i 3 XBUNUHW.
PospaxyBaTtt 3MiHy NOrAMHaHHA 3a XBUNMHY (AA).

MoHopeareHTHUI MeTopA (CTapT i3 3pa3kom)

[ PoBounit posunk [ 1,000 mn |
| 3pasok/kani6paTop/6naHk [ 0,100 mn1 |
Mepemiwwarty, iHkybyBaTV NpoTsroM 1 xBunuHW 3a Temnepatypu 37 °C, BUMIpsiTH
MOrMMHAaHHS cTaHdapTy i 3pa3ka BiAHOCHO GnaHKy peareHTa ogpasy Ta TOYHO
yepes 1, 2 i 3 xBunuHun. PodpaxyBaTu 3MiHy NOrMUHaHHA 3a XBUNUHY (AA/XB).

Po3paxyHkuw
PospaxyBaTu akTuBHiCTb [T T y 3pa3koBi, BUKOPUCTOBYHOUU

1. Kani6patop
ITT (Oa/n)=C LAy
/) = X —
an. AA

Kan.

C,., — aktneHicTb ['TT B kanibpatopi

2. ®akTopu:
[TT (Og/n) = ® x AA/xB
Crapr i3 cy6cTpaTom

Metoa cTaHgapTM3oBaHuii 3rifHoO Szasz IFCC
dakTop Ha 405 Hm npm 37 °C 1421 1606
CTaprt i3 3pa3kom

Meton cTaHaapTM3oBaHuUiA 3rigHO Szasz IFCC
dakTop Ha 405 Hm npu 37 °C 1477 1669

ByTpiwHocepiika | N CepeaHboapudmMeTMyHe SD Ccv Mpotokonu 3 napameTpamu aHanisy Ha aBTOMaTU4YHUX aHanisatopax
3HaveHHs (0a/n) (Oa/n) (%) HafalTbCs 3a 3aNUTOM. ) ) _ _
3pasok 1 20 915 084 0.89 MNapameTpu Ansi npoBeAEeHHA aHani3y Ha HanisaBTOMaTM4HOMY aHanisaTopi:
Meton KiHeTuka
3pa30K 2 20 186,66 1,44 0,90 [osxwvHa xauni 1 (HM) 405
O6‘em 3paska (Mkn) 50/100
MixcepiHa N Cepe.quboapud())me'mque OSD ?V O6'em peareHTy (MKI) 500/1000
3Havennn (Op/n) (Oain) (%) 3atpumka (cek.) 60
3pasok 1 20 45,6 0,72 1,61 IHTepBan BUMipIoBaHHS (CeK.) 60
3pasok 2 20 216,5 414 1,91 KinbKicTb BUMiptOBaHHs 3
- - PakTop 1416
MopieHAHHA MeToAiB Temnepatypa peakuii (°C) 37
MopiBHsAHHA npoBoaunocs Ha 40 3paskax i3 BUKOpUCTaHHAM peareHTiB ERBA HanpsiMok peakwii 36iNbLEHHS
cepii BLT I'TT (ramma-rnyTamintpaHcdepasa) (y) i HasiBHUX Ha PUHKY peareHTiB i3 HbkHiin nopir Hopmu (Op/n) 0
KOMEPLNHO AOCTYNHOK METOAMKO (X). BepxHiii nopir Hopmu (Op/n) 38
Pesyneraru: y = 1,078x + 4,50 Op/n HwxHi nopir niniHocTi (Oa/n) 1,68
r = 0,994 (r — koediuieHT kopenauii) BepxHitt nopir nikinHocTi (Oa/n) 500
CneumdiyHicTb / ®akTopu BNAuBy MiHiManbHe NoYaTKoBe NOrMUHaHHS 1,5
emorno6iH go 5 r/n, 6inipy6iH go 40 mr/an i Tpurniuepuam Ao 2000 mr/an He Bnank Boga
BNSIMBAIOTb Ha pe3yrnbTaTyi BUSHAYEHHS. OaunHuui (U/m)

3axoau 6esnekun
Habip peareHTiB npusHayeHuin ans
niAroToBMIEHNM MepPCoHanoMm.

in vitro piarHocTukn npodecinHo

YTunisauis BMkopuctaHux matepianis
Y BiANOBIAHOCTI 4O AitounX NpaBun AnA AaHUX BUAIB MaTepianis

MpoBeaeHHs aHanisy

HosxuHa xBuni: 405 (400-420) HM
ONTUYHMIA Wnax: 1 cm

Temneparypa: 37 °C

[BopeareHTHUI MeToA (cTapT i3 cy6eTpaTom)

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,.EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA®
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/36/23/J/INT Hama nposedeHHsi koHmponio: 13. 6. 2023
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USED SYMBOLS / UCMOJIb3YEMbIE CUMBOJ1bl / BAKOPUCTAHI MO3HAYKU
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See Instruction for Use

Catalogue Number Manufacturer Mepen UCnonb3oBaHeM
KaTanoxHsiii Homep MpoussoauTens BH/AMATENbHO U3y4anTe NHCTPYKLMIO
KaranoxHuit Homep I BUpOGHMK [ji] Mepes BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO

Katalogové &islo Vyrobce ET?:ITHHC;F:(VKLUK)'_(

Katalégové &islo Vyrobca C‘,i?ai ”aYO s kPOUZIJtV

Numero de Catalogo Fabricado por ___ Jte navod k pouzitiu

Ver Instrucciones Para su Uso

Lot Number In Vitro Diagnostics Storage Temperature

Homep naptum WH BUTpO AnarHocTuka TemnepaTypa xpaHeHust
LoT Howmep naprii In vitro ajarHoctuka /ﬂ[ Temnepatypa 36epiraHHs

Cislo sarze In vitro diagnostikum Teplota skladovani

Diagnostico in Vitro unicamente Teplota skladovania
Temperature de almacenamiento

Numero de Lote
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