GLDH FS* pcko)

Bestellinformation

Bestellnummer Packungsgrole
G 82100 R1 2x40mL + R2 2x10mL
Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung der
Glutamatdehydrogenase (GLDH) Aktivitat in humanem Serum oder
Heparinplasma am automatisierten DxC 500 AU.

Zusammenfassung

Die Glutamat Dehydrogenase (GLDH) ist ein mitochondriales
Enzym, welches in allen Geweben vorhanden ist, jedoch
hauptsachlich in der Leber exprimiert wird. GLDH katalysiert die
Eliminierung von Stickstoff aus dem Organismus. Eine signifikant
erhdhte GLDH Aktivitat tritt im Zusammenhang mit nekrotischen
Hepatozyten, akut-toxischer Lebernekrose und hypoxischen
Lebererkrankungen auf. Dariiber hinaus ist die Messung der GLDH
Aktivitdt eine wichtige Methode fur die Bewertung des
Verletzungsgrades der parechymalen Zellen. GLDH dient zudem
als Marker des Alkoholentzugs beziehungsweise  fir
Leberschadigungen aufgrund der Toxizitat des Alkohols [1].
Zusammen mit den Transaminasen ALAT/GPT und ASAT/GOT,
dient die GLDH Bestimmung der Differentialdiagnostik von
verschiedenen Lebererkrankungen. Hierbei ermdglicht die
Ermittlung des  Quotienten (ALAT+ASAT)/GLDH eine
Differenzierung zwischen inflammatorischen und nekrotischen
Erkrankungen der Leber [1,2].

Methode

Optimierter UV-Test nach DGKC (Deutsche Gesellschaft fir
Klinische Chemie) [3]

GLDH
a-Ketoglutarat + NADH + NHs" <

» L-Glutamat + NAD* + H2.0

Eine Einheit GLDH ist die Enzymmenge, die 1,0 pmol NADH pro
Minute unter den enzymspezifischen Bedingungen oxidiert.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: Triethanolamin pH 8,0 75 mmol/L
a-Ketoglutarat 10 mmol/L
Ammoniumacetat 150 mmol/L
EDTA 3,75 mmol/L
ADP 1,5 mmol/L
LDH 22,3 kU/L

R2: NADH 1,3 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit

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

Die Gebrauchsstabilitét des Reagenzes betragt 18 Monate.

Warnungen und VorsichtsmalBhahmen

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

2. Reagenz 1 enthdlt Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektids geman
allgemein anerkannter VorsichtsmaBnahmen und guter
Laborpraxis.

3. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfélschten Ergebnissen kommen [4].

4. Sulfasalazin- und  Sulfapyridin-Medikation ~ kann  in
Patientenproben zu falschen Ergebnissen fiihren. Die
Blutentnahme muss vor der Arzneimittelverabreichung
erfolgen.

5. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem verénderten
Aussehen, das die Leistung beeintréchtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.
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6. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

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

8. 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 gemaR den (ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Bendotigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Humanes Serum oder Heparinplasma

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

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

Haltbarkeit [5]:

7 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
4 Wochen bei -20°C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal U wird zur Kalibration empfohlen. Die Kalibratorwerte
sind rickverfolgbar auf den molaren Extinktionskoeffizienten.
DiaSys TruLab N und P fir die interne Qualitéatskontrolle messen.
Nach der Kalibration muss eine Qualitatskontrolle durchgefiihrt
werden. Die Kontrollintervalle und -grenzwerte missen 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 fur den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgrofle
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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Leistungsmerkmale
Datenerhebung am DxC 500 AU

Messbereich bis 120 U/L.
Bei héheren Aktivitdten Proben nach manueller Verdiinnung mit
NaCl-Lésung (9 g/L) oder tiber Rerun-Funktion nachbestimmen.

Nachweisgrenze** 3 UL

Stabilitat im Geréat 4 Wochen

Kalibrationsstabilitat 2 Wochen

Stérende Substanz Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration

[U/L]

Ascorbinséure 75 mg/dL 6,76
75 mg/dL 23,1

Bilirubin (konjugiert) 30 mg/dL 7,81
30 mg/dL 23,0

Bilirubin (unkonjugiert) 56 mg/dL 6,96
56 mg/dL 22,8

Hamoglobin 360 mg/dL 7,70
360 mg/dL 23,8

Lipamie 180 mg/dL 6,93
290 mg/dL 23,0

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[6-8].

Prazision
In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 6,78 14,6 40,9
VK [%] 2,12 1,84 0,817
;I;]oztg:)e) Prézision CLSI Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 7,15 15,0 42,7
VK [%] 3,77 2,47 1,96
Methodenvergleich (n=126)
Test x Mitbewerber GLDH

(cobas c 501)
Testy DiaSys GLDH FS DGKC

(DxC 500 AU)
Steigung 0,974
Achsenabschnitt —-0,689 U/L
Korrelationskoeffizient 0,995

** gemall CLSI Dokument EP17-A2, Vol. 32, No. 8

Umrechnungsfaktor
GLDH [U/L] x 0,0167 = GLDH [ukat/L]
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Referenzbereiche [1]

Frauen < 50U/L < 0,083 pkat/L
Ménner < 7,0U/L < 0,117 pkat/L

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Erganzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt.  Fir  Streichungen  verweisen wir auf die
Kundeninformation der entsprechenden Packungsbeilagen-
Editionsnummer.
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