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c € SF 15796482-003:2019

DAC-SpectroMed

Instructiunea de utilizare CALCULE
Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se péstra la 2-8°C Continutul GGT in proba se va calcula dup formula:

Cod N2 Componente N2 de inregistrare RM AA/ming, X Ca = C
2040G50 RA 1x40 + RB 1x10 ml DM000104353 AA/ming: st e
2040G100 RA 4x20 + RB 1x20 ml DM000104354 Calculul dupa factorul pentru 405 nm:
2040G125 RA 5x20 + RB 1x25 ml DM000104355 Activitatea (U/1) = AA/ming x 1156
2040G200 RA 2x80 + RB 2x20 ml DM000104356
2040G450 RA 4x90 + RB 1x90 ml DM000104357 f:,:?::::slﬁ;ﬁf;;.riT‘?g;]OGICE
2040G500 RA 5x80 + RB 1x100 ml DM000104358 Limita liniaritatii: 700’U/|.
DESTINATIA Reproductibilitatea in limitele perioadei:
Setul este destinat pentru determinarea cantitativd a gama- Concentratia medie Cv* n*
glutamiltransferazei in ser. 35 U/ 2,2 % 10

156 U/I 1,29% 10

PRINCIPIUL METODEI . Reproductibilitatea de la perioads la perioad&:
Gama-glutamiltransferaza (GGT) catalizeaza transferul grupei Concentratia medie CV* n*
y-glutamil de la y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilid catre glicilglicin, formand 3- 52,6 U/I 2,3 % 10
carboxi-4-nitroanilind. Schimbarea absorbtiei, masurata la 405 (£10) nm, este 200 U/I 1,7 % 10

proportionald activitatii GGT*2.

—GT
y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide + glycylglycine ——
y-glutamyl-glycylglycine + 3-carboxy-4-nitroaniline

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Continutul inalt al gama-glutamiltransferazei se atesta in ficat, canaliculii renali,
si intestin, cat si in tesuturile pancreasului, prostatei, glandelor salivare
diverticulului dublu al vaselor deferente, creier si inima.

Nivelul gama-glutamiltransferazei creste in cazul unor boli
atingand valori inalte in obstructiiile intrahepatice si posthepatice.
Un nivel ridicat se atesta si la pacientii cu metastaze hepatice. Cresterea
moderatd se atestd in caz de pancreatite si neoformatiuni ale pancreasului®®.
Diagnosticul clinic se va stabili n baza integrarii datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

ale ficatului,

Reagent A pPH 8,25
Glicilglicin 140 mmol/I
Solutie tampon TRIS 125 mmol/I
Azida de sodiu 1g/l

Coroziv! A se evita contactul cu pielea si suprafetele mucoase.
Reagent B
y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilid
Azida de sodiu

22 mmol/I
1g/l

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii la 2-8°C sunt stabili pan& la data indicatd pe etichet3.

Semne de deteriorare: absorbtia Reagentului de lucru peste 1,0 la
405 nm (cuva 1 cm).

PROBE
Ser nehemolzat.
GGT in ser este stabild 5 zile la 2-8°C.

VALORI DE REFERINTA

Barbati®: 11 - 50 U/I.

Femei®: 7 - 32 U/I.

Aceste valori sunt orientative, se recomanda stabilirea diapazonului de
referinta in fiecare laborator.

ECHIPAMENT ADITIONAL

Analizor, spectrofotometru sau fotometru termostatic la 37°C cu filtrul de
405(£10) nm.

Dozatoare pentru 100 pl si 1,0 ml. Cronometru.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase.

La utilizarea setului se vor respecta regulile de securitate prevazute pentru
lucrul cu substante toxice.

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de mdsurare se recomanda
folosirea serurilor de control normale si patologice.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator.

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU
Reagentul de lucru se prepard din calculul:
4 ml Reagent A + 1 ml Reagent B.

Reagentul de lucru este stabil 3 s3ptdmani la 2-8°C.
METODA DE LUCRU

Metoda: cinetica UV
Lungimea de unda: 405 (£10) nm
Temperatura: 37°C

Blanc: dupa apa distilata

1. Reagentul de lucru si fotometrul se vor incdlzi pan la 37°C.

2. Se va pipeta in cuva cu lungimea drumului optic 1 cm:

Reagentul de lucru 1,0 ml

Proba, Standard 100 pl
NB: Volumul reagentului, standardului si probei poate fi schimbat proportional
conform volumului de lucru a cuvei analizatorului folosit.

3. Se va amesteca, cuva se va aseza in fotometru. Se va declansa cronometrul.
4. Peste 1 minut se va masura absorbtia initiala contra apei distilate, apoi se va
madsura absorbtia cu intervale de 1 minut pe parcursul a 3 minute.

5. Se va calcula diferenta dintre absorbtiile consecutive si diferenta medie a
absorbtiei pe minut (AA/min).
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*CV - coeficientul de variatie; n - numarul de determinari.

Precizie: Rezultatele obtinute la utilizarea reagentilor respectivi nu au
demonstrat diferente sistematice in comparatie cu alti reagenti comerciali.
Rezultatele obtinute prin testarea a 15 probe au fost urmatoarele:
Coeficientul de corelatie (r): 0,9918.

Interferente: Interferente: Bilirubina pand la 855 umol/l (0,5 g/l), lipidele
pand la 10 g/, glucoza péna la 55,5 mmol/I (10 g/I) si acidul ascorbic pana la
2,84 mmol/l (0,5 g/lI) nu influenteazd determinarea®. Alte medicamente si
substante pot influenta rezultatul®,

Aceste caracteristici metrologice au fost obtinute la utilizarea analizorului.
Rezultatele pot varia in dependentda de echipamentul utilizat sau procedura de
determinare.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE

PENTRU ANALIZOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizorului Oricare
Metoda de masurare Cineticd
Lungimea de undd, nm 405
Masurare contra Aer sau apa distilatd
Temperatura reactiei 37°C
Unitatea de masurare U/l
Numarul de cifre dupa virgula 0
Schimbarea densitdtii optice Se mdreste
Factor 1156
Raportul reagent/proba (pl/ pl) 10:1
Numdrul de masurdri, nu mai putin de 3

Timp de preincubare, s 60

Durata reactiei, s 180

Limita maxima a absorbtiei reactivului contra apei, A 1,0

Limita minimd a absorbtiei reactivului contra apei, A 0,0

Limita absorbtiei maximale AU/min, A 0,60

Limite de liniaritate, U/| 1,4 -700
Maxima valorilor normale, U/I 50

Minima valorilor normale, U/I 7

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012
V; - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»

= - numarul de catalog al produsului
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- fTnainte de utilizare se va citi instructia

8°C
2°c /{/ - intervalul temperaturii de pastrare a setului

i | - denumirea producatorului setului

- reprezentant autorizat in UE: QARAD B.V.,
Flight Forum 40, 5657 DB, Eindhoven, The Netherlands
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