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Gammaglutamyltransferase (BLT00023 e BLT00024) C €
Instrugdo de Uso VD

[REF| Cédigo Contetido
BLT00023 GGT 100 R1:4 x20 mL; R2: 1 x 20 mL
BLT00024 GGT 250 R1:4 x 50 mL; R2: 1 x 50 mL

ATENGAO: LEIA AS INTRUGOES DE USO ANTES DE UTILIZAR O REAGENTE GAMMAGLUTAMYLTRANSFERASE

FINALIDADE DE USO
E um reagente para determinacdo quantitativa de gama glutamil transferase (GGT) em amostras de soro e plasma nos equipamentos da familia XL.
Uso em diagnéstico in vitro.
DESCRICAO DO PRODUTO
Reagente para determinagdo quantitativa de GGTem soro e plasma.
RELEVANCIA CLINICA
A enzima gama glutamil transferase estd presente em varios tecidos, embora se encontre elevada em exames de sangue geralmente de origem
hepato-biliar. E clinicamente til na detecgdo de ictericia obstrutiva, colangite e colecistite. Niveis elevados também s&o observados com o uso de
alcool, sedativos, anticonvulsivantes e tranquilizantes.
COMPOSICAO DOS REAGENTES
Tampao Tris — pH 8,25 (125 mmol/L)
Glicil Glicina (125 mmol/L)

R2 L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida (20 mmol/L)
PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO
Método colorimétrico cinético, de acordo com Persijn & van der Slik. Padronizado em relagdo ao método recomendado IFCC.
A GGT presente na amostra catalisa a transferéncia do grupo glutamil do substrato de y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida para glicilglicina formando
glutamilglicilglicina e 5-amino-2-nitrobenzoato. A taxa de formagdo da 5-amino-2-nitrobenzoato é proporcional a atividade da GGT na amostra e
pode ser medida cineticamente em (400-420) nm.

R1

GGT
L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida  + glicilglicina —® L-y-glutamilglicilglicina +  5-amino-2-nitrobenzoato
COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

r@\ Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todo o sangue e outros
N materiais potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras e aventais ao manusear amostras de sangue.

-Usar amostras de soro ou plasma.
-Anticoagulante: utilizar EDTA.

PREPARACAO DO REAGENTE

Os reagentes sdo liquidos e prontos para o uso.
VALIDAGAO DO PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Comprimento de onda: 405 nm (400 — 420 nm)

Cubeta: 1 cm
-Método Bi reagente — Inicio Substrato
Branco Calibrador Amostra

Reagente 1 0.800 mL 0.800 mL 0.800 mL
Amostra - - 0.100 mL
Calibrador - 0.100 mL -
Agua destilada 0.100 mL - -
-Homogeneizar e incubar a 37 °C por 1 minuto.
-Adicionar:
Reagente 2 | 0.200 mL 0.200 mL 0.200 mL

-Homogeneizar e incubar a 37 °C por 1 minuto.

-Medir a absorbancia inicial do Calibrador e da Amostra contra o Branco.
-Medir a mudanga de absorbancia exatamente apds 1, 2 e 3 minutos.
-Calcular a alteragdo da absorbancia apds 1 minuto (AA/min).

-Método Mono reagente — Inicio Amostra

Branco Calibrador Amostra
Reagente de Trabalho 1000 mL 1000 mL 1000 mL
Amostra - - 0.100 mL
Calibrador - 0.100 mL -
Agua destilada 0.100 mL - -

-Homogeneizar e incubar a 37 °C por 1 minuto.
-Medir a absorbancia inicial do Calibrador e da Amostra contra o Branco.
-Medir a mudanga de absorbancia exatamente apés 1, 2 e 3 minutos.
-Calcular a alteragdo da absorbancia apds 1 minuto (AA/min).
Calculos
AAam/min
GGT(U/) = — x Ccal
AAcal/min
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Ccal = concentragdo do calibrador
-Calculo usando Fator (f):
GGT(U/) = f x AA/min
Fatores
Inicio Substrato
-Padronizagdo Szasz IFCC
-Fatorem 405 nma37°C 1421 1606
Inicio amostra
-Padronizagdo Szasz IFCC
-Fatorem 405 nma37°C 1477 1669
PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
Modo Cinético
Comprimento de onda 1 (nm) 405
Volume da amostra (ul) 50/100
Volume de reagente (pl) 500/1000
Tempo de intervalo (seg) 60
Intervalo cinético (seg) 60
NuUmero de leituras 3
Fator cinético 1416
Temperatura de incubagdo (° C) 37
Diregdo da reagdo Crescente
Valor Normal Minimo (U/I) 0
Valor Normal Maximo (U/1) 38
Linearidade Minima (U/I) 1.68
Linearidade Maxima (U/1) 500
Branco Agua
Limite de absorbancia (max.) 1.5
Unidades u/I
CALIBRACAO
Calibrador
|REF| Nome do Produto Cédigo Contetido
XSYS0034 XL MULTICAL XL MULTICAL 4x3mL

RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES

Este calibrador foi padronizado para a formulagdo original Persijn van der Slik.
CONTROLE DE QUALIDADE

Para o controle de qualidade usar:

[REF| Nome do Produto Cddigo Conteudo
BLT00080 ERBA NORM ERBA NORM R1:4x5mlL; R2:1x20 mL
BLT00081 ERBA PATH ERBA PATH R1:4x5ml; R2:1x20 mL

CONVERSAO DE UNIDADES
U/I'x 0.017 = pkat/I
VALORES DE REFERENCIA
A37°C
Homens <55U/I
Mulheres <38 U/I
Esse intervalo é fornecido apenas para orientagdo. Cada laboratério deve estabelecer seus préprios valores de referéncia.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Os dados abaixo sdo representativos do desempenho do produto nos equipamentos da familia XL. Dados obtidos em laboratério podem ter valores
diferentes.
LIMITE DE QUANTIFICACAO

1.68 U.I.
LINEARIDADE
500 U.1.
FAIXA DE MEDICAO
1.68 — 500 U.I.
PRECISAO
Precisdo — repetitividade (n = 20) Média (U.1.) SD (U.l.) CV (%)
Amostra 1 91.5 0.84 0.89
Amostra 2 186.66 1.44 0.90
Precisdo - reprodutibilidade (n = 20) Média (U.l.) SD (U.l.) CV (%)
Amostra 1 45.6 0.72 1.61
Amostra 2 216.5 4.14 191
EXATIDAO

Foi realizada uma comparagdo entre o produto GGT (y) e um produto disponivel comercialmente (x) utilizando-se 40 amostras. Foram obtidos os
seguintes resultados:
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y=1,078 x + 4.50 U/I

r=0,994
INTERFERENTES
N3do apresenta interferéncia com as seguintes substancias:
Substancia Limite
Hemoglobina Até 5 g/L
Bilirrubina Até 40 mg/dL
Triglicerideo Até 2000 mg/dL

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
-Os reagentes fechados permanecem estaveis até a data de validade indicada na embalagem, quando armazenados nas condigSes recomendadas,
entre2e 8 °C.
-Método Bi reagente — inicio pelo substrato

e Osreagentes estdo prontos para o uso.

e Apds a abertura, os reagentes permanecem estaveis até a data de validade indicada na embalagem, quando armazenados nas condiges

recomendadas de temperatura e sem contaminagao.

-Método Mono reagente — inicio pela amostra

e  Misturar 4 partes do reagente R1 com 1 parte do reagente R2.

e Estabilidade:

e 14 dias entre 20 e 25 °C no escuro
e  6semanas entre 2 e 8 °C no escuro

TRANSPORTE
O produto ndo é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja entregue ao destinatdrio nas condi¢es de temperatura descritas.
DESCARTE
Eliminar os residuos dos reagentes conforme regulamentos locais, estaduais e federais.
PRECAUGCOES E CUIDADOS ESPECIAIS
-Deve ser utilizado por profissionais de saide devidamente treinados.
-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulagdo de amostras e reagentes.
-Consulte o Manual do Usudrio dos equipamentos da familia XL para obter instrugdes completas.
INFORMACGES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA
A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicados nos rétulos e nestas instrugdes
sejam seguidos corretamente.
Caso seja necessario obter mais informagGes ou orientagdes, o cliente devera entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
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