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Diagnosereagenz flir die quantitative In-vitro-Bestimmung von Gamma-
Glutamyl-Transferase (CGT) in Serum, Plasma und Urin mittels Kolorimetrie.

Applikationsversion von Glutaminsédure an Akzeptoren wie in diesem Fall
Glycylglycin als Katalysator. Bei dieser Reaktion wird 5-
Amino-2-Nitrobenzoat freigesetzt, das bei 405 nm

Serum, Plasma: GGT gemessen werden kann. Die bei dieser Wellenlinge
01.xx ermittelte Absorptionszunahme ist direkt proportional zur
Gamma-GT-Aktivitat.
Gamma-GT
Verwendungszweck L-Gamma-Glutamyl-3-Carboxy-4- < »  Gamma-Glutamyl-Glycylglycin +
Nitroanilid + Glycylglycin 5-Amino-2-Nitrobenzoat

Das Reagenz ABX Pentra GGT CP ist fir die quantitative

In-vitro-Bestimmung der Gamma-Glutamyl-Transferase Reagenzien
(GGT) in Serum oder Plasma vorgesehen.

Die Bestimmung der Gamma-Glutamyl-Transpeptidase
wird im Rahmen der Diagnose und Behandlung von
Lebererkrankungen wie alkoholischer Leberzirrhose und

ABX Pentra GGT CP ist gebrauchsfertig.

priméren und sekundaren Lebertumoren eingesetzt. Reagenz 1:
TRIS pH 8,25 137 mmol/L
Glycylglycin 137 mmol/L
Klinischer Hintergrund (1) Natriumazid <1glL
Gamma-Glutamyl-Transferase (Gamma-GT oder GGT), Rea 2
. . X genz 2:
auch als Gamma-Glutamyl-Transpeptidase bezeichnet, ist ) o
ein in der Leber und den Gallengdngen vorhandenes L-Gamma-Glutamyl-3-Carboxy-4-Nitroanilid 22 mmol/L
Enzym, das als zuverlssigster Indikator fur Leber- und Natriumazid <1glL
Gallenerkrankungen gilt. Da bei der Messung von
Gamma-GT der negative Vorhersagewert sehr gut ist, ABX Pentra GGT CP sollte geméaB diesen Anweisungen
wird diese Methode haufig angewendet, um einen verwendet werden. Bei unsachgeméaBer Verwendung
hepatischen oder bilidren Ursprung auszuschlieBen. In kann der Hersteller eine einwandfreie Funktionsweise
Verbindung mit anderen Enzymen wie Alanin- nicht gewahrleisten.
Aminotransferase  (ALAT), Aspartat-Aminotransferase
(ASAT) und Cholinesterase ist Gamma-GT ein wertvolles
Hilfsmittel ~ fir  die  prazise  Diagnose  von Handhabung
Lebererkrankungen.
1. Beide Kassettenverschllisse entfernen.
g; Methode (2) 2. Evtl. vorhandenen Schaum mit einer Kunststoffpipette
s entfernen.
§ Kinetischer photometrischer Test nach der Szasz- 3. Kassette in den geklhlten Bereich auf dem
é Methode (1974). Gamma-GT dient bei der Ubertragung Reagenzienteller des Pentra C200 stellen.
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Kalibrator

Verwendung fur Kalibration:

ABX Pentra Multical (A11A01652) (nicht im
Lieferumfang)

10 x 3 mL (Lyophilisat)

Kontrolle 2

Verwenden Sie fur die interne Qualitatskontrolle:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (nicht
enthalten)
10 x 5 mL (Lyophilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (nicht
enthalten)
10 x 5 mL (Lyophilisat)

Jede Kontrolle sollte taglich und/oder nach einer
Kalibration getestet werden.

Die Haufigkeit der Kontrollen und die Konfidenzintervalle
muissen den Laborrichtlinien und den l&nderspezifischen
Richtlinien entsprechen. Beim Testen von
Qualitatskontrollimaterial missen die nationalen bzw.
ortlichen Richtlinien eingehalten werden. Die Ergebnisse
mussen innerhalb des definierten Sollbereichs liegen.
Jedes Labor muss definieren, wie bei Ergebnissen
auBerhalb dieses Sollbereichs vorgegangen werden soll.

Zusatzlich benodtigtes Material @

m Automatisches Analysegerat fir klinische Chemie:
Pentra C200

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontrollen:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Standard-Laborausristung.

Probenmaterial ?

Die fur dieses Gerat bestimmte Testpopulation ist die
allgemeine Population.

Probenarten

m Serum.
m Plasma in Lithiumheparin.

Andere Antikoagulantien als die aufgeflhrten wurden von
HORIBA Medical nicht getestet und werden deshalb nicht
fur den Einsatz mit diesem Test empfohlen.

Haltbarkeit (3)

m Bei 20-25°C: 7 Tage
m Bei 4-8°C: 7 Tage
m Bei -20°C: 1 Jahr

Referenzbereich (4) ©

Jedes Labor muss seine eigenen Referenzbereiche
einrichten. Die hier angegebenen Werte sind nur
Richtlinien.

37°C
Frauen: <38 U/L
Ménner: <55 U/L

Klinische  Sensitivitdt und  Spezifizitdt, positive
Vorhersagewerte und negative Vorhersagewerte werden
bei dieser Analyse normalerweise nicht berucksichtigt.
Das liegt im Wesentlichen daran, dass diese Analyse nicht
der einzige Indikator fir den Verwendungszweck und bei
der Entscheidung Uber die Behandlung des Patienten ist.
Um eine Diagnose erstellen und einen
Behandlungsverlauf festlegen zu kénnen, sind weitere
Ergebnisse von routinemaBig durchgefiihrten Tests fiur die
klinische Chemie zusammen mit anderen
Diagnoseinformationen sowie die Beurteilung des
Zustands des Patienten durch den behandelnden Arzt
erforderlich.

Lagerung und Haltbarkeitd

Haltbarkeit vor dem Offnen:

Haltbar bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum,
wenn die Lagerung bei 2-8°C erfolgt. Lichtgeschutzt
lagern.

aAnderung: Kontrolle entfernt.

bAnderung: Anderung der ,Probe®.

°Anderung: Informationen hinzugefiigt.

dAnderung: Anderung der Lagerung und Haltbarkeit.
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Haltbarkeit nach dem Offnen:

Informationen  hierzu  finden Sie im  Abschnitt
sLeistungsmerkmale des Pentra C200“.

Nicht einfrieren.

Entsorgung

m Die Entsorgung muss gemaB den 6rtlichen Vorschriften
erfolgen.

m Dieses Reagenz enthélt weniger als 0,1% Natriumazid
als Konservierungsmittel. Natriumazid kann mit Blei
und Kupfer unter Bildung hochexplosiver Metallazide
reagieren.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen €

m Dieses Reagenz ist nur fir die professionelle In-vitro-
Diagnostik bestimmt.

Zur Verwendung in einem Labor.

m Nur fUr die bestimmungsgemé&Be Verwendung.

m Dieses Reagenz ist gemaB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als nicht geféhrlich eingestuft.

m Nicht mit dem Mund pipettieren.

m Die Reagenzien nicht nachftllen.

m Produkt nicht einnehmen. Kontakt mit Haut und
Schleimhauten vermeiden.

m Es missen die standardm&Bigen VorsichtsmaBnahmen
fur die Verwendung von Laborreagenzien beachtet
werden.

m Es handelt sich um Einweg-Reagenzkassetten, deren
Entsorgung gemaB den ortlichen Vorschriften erfolgen
muss.

m Weitere Informationen enthalt das
Sicherheitsdatenblatt des Reagenzes.

m Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn deutliche
Anzeichen fr biologische, chemische oder
physikalische Defekte vorliegen.

m Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
empfohlenen Lagerungsbedingungen, einschlieBlich
der Temperatur, nicht befolgt wurden.

m Nutzer missen vor der Inbetriebnahme und Bedienung
des Gerats von einem HORIBA Medical-Vertreter
geschult werden.

m Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses
Dokument tats&chlich fiir das verwendete Reagenz gilt.

m Eine technische Unterstutzung erhalten Sie unter der
Rufnummer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Ernsthafte Storungen im Zusammenhang mit dem
Gerat missen dem Hersteller und der zustandigen
Behodrde des jeweiligen Landes gemeldet werden, in
dem der Nutzer und/oder der Patient seinen Wohnsitz
hat.

Leistungsmerkmale des Pentra C200

Schwankung zwischen Chargen f

Die Wiederfindung von Proben (Serum und Plasma)
wahrend der QK-Freigabe von drei aufeinanderfolgenden
Reagenzienchargen hat gezeigt, dass die Schwankungen
zwischen den Chargen innerhalb der Spezifikation liegen:
<10%.

Serum, Plasma

Die unten aufgeflihrten Leistungsmerkmale wurden auf
dem Pentra C200-Analysegerat ermittelt.

Anzahl von Tests: etwa 279 Tests

Haltbarkeit der geladenen Reagenzien

Nach dem Offnen ist die im gekihlten Bereich auf dem
Reagenzienteller des Pentra C200 aufbewahrte
Reagenzkassette 39 Tage haltbar.

Probenvolumen: 7,5 pL/Test

Nachweisgrenze 9

Die Nachweisgrenze wird bestimmt gemaB CLSI
(NCCLS), EP17-A2-Protokoll (5) und liegt bei 1,65 U/L.
Quantifizierungsgrenze "

Die Quantifizierungsgrenze wird bestimmt gemaB CLSI
(NCCLS), EP17-A2 protocol (5) und liegt bei 6,0 U/L.

Genauigkeit und Prazision

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (6) mit 20-fach getesteten
Proben:

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

eAnderung: Anderung der aligemeinen VorsichtsmaBnahmen.
fAnderung: Kapitel hinzugefiigt.

9Anderung: Daten hinzugefiigt.

hAnderung: Anderung der Quantifizierungsgrenze.
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Mittelwert U/L VK %
Kontrollprobe 1 43 1,32
Kontrollprobe 2 214 0,49
Probe 1 21 3,87
Probe 2 51 1,33
Probe 3 431 0,91

Reproduzierbarkeit (Gesamtprézision)

Reproduzierbarkeit gemaB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP5-A2-Protokoll (7) mit doppelt getesteten
Proben wahrend 20 Tagen (2 Serien pro Tag):

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

Mittelwert U/L VK %
Kontrollprobe 1 43,51 2,9
Kontrollprobe 2 216,03 1,7
Probe 1 21,18 4.1
Probe 2 52,74 2,7
Probe 3 445,28 1,8

Messbereich

Der Test hat einen Messbereich von 6,0 U/L bis 1000 U/L
bestétigt.

Der Messbereich wird bis auf 3000 U/L mit der
automatischen Nachverdiinnung erweitert.

Die Reagenz-Linearitat wurde bestimmt bis auf 1000 U/L
gemaB den Empfehlungen in CLSI (NCCLS), EP06-Ed2-
Protokoll (8).

Korrelation

Patientenproben: Serum

Anzahl Patientenproben: 101

Proben werden mit einem kommerziellen Reagenz als
Referenz korreliert gem&B den Empfehlungen in CLSI
(NCCLS), EP09c-Protokoll (9).

Die Werte lagen im Bereich von 10,0 U/L bis 931,0 U/L.
Die folgende Gleichung fir die allometrische Gerade
wurde unter Verwendung der Passing-Bablok-Regression
(10) erhalten:

Y =0,9412 X - 0,2353 (U/L)

mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,999.

Interferenzen

Hamoglobin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar

bis zu 300 pmol/L (517 mg/dL).

Triglyzeride: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu einer Triglyzerid-Konzentration
von 4,71 mmol/L (412 mg/dL).
Gesamtbilirubin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 500 pmol/L (29,3 mg/dL).
Direktbilirubin:  Kein signifikanter Einfluss feststellbar

bis zu 350 umol/L (20,5 mg/dL).

Andere Grenzen werden von Young in Form einer Liste
mit Drogen und prédanalytischen Variablen angegeben, die
bekanntermaBen diese Methodik beeinflussen (11, 12).

Haltbarkeit der Kalibration

Das Reagenz wird an Tag O kalibriert. Die Stabilitat der
Kalibration wird durch Testen von 2 Kontrollproben
Uberpruft.

Die Kalibration ist 20 Tage stabil.

Hinweis: Eine Rekalibrierung wird empfohlen, wenn sich
Reagenz-Chargen dndern oder die Qualitdtskontrolle nicht
das geforderte Ergebnis aufweist.
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iAnderung: Anderung der Korrelation.
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