LACTATEDEHYDROGENASE-P

rba’

M hod _ le start
Cat. No. Pack Name Packaging (Content) o star
- - Reagent blank Calibrator Sample
BLT00037 LDH 100 RI: 4 .20 mL, R2: 120 mL Working reagent 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
Sample - - 0.020 mL
|V D Calibrator - 0.020 mL -
2797 Distilled water 0.020 mL = =

INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of lactate dehydrogenase in hu-
man serum and plasma on various automatic systems. In combination with other parameters it is in-
tended for screening, monitoring and diagnosis of liver diseases, myocardial infarction, renal damage,
anemias. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Lactate dehydrogenase (LDH) is an enzyme, consisting of five different isoenzymes which catalyze the inter-
conversion of L-lactate and pyruvate. LDH is present in the cytoplasm of all human tissues with higher concen-
trations in liver, heart and skeletal muscle, and lower values in erythrocytes, pancreas, kidney and stomach.
Elevated serum levels of LDH have been observed in a variety of disease states. The highest levels are seen
in patients with megaloblastic anemia, disseminated carcinoma and shock. Moderate increases occur in mus-
cular disorders, nephrotic syndrome and cirrhosis. Mild increases in LDH activity have been reported in cases
of myocardial or pulmonary infarction, leukemia, hemolytic anemia and non-viral hepatitis.

PRINCIPLE
This assay follows the recommendations of the Deutsche Gesellschaft fur Klinische Chemie (DGKC)"2.
LDH catalyzes the reaction between pyruvate and NADH to form L-lactate and NAD*.
LDH
P | -lactate + NAD*

pyruvate + NADH + H*

The rate of oxidation of NADH is proportional to the activity of LDH present in the sample and decreasing
of absorbance can be measured kinetically at 340 nm.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2

Tris Buffer (pH 7.5) 100 mmol/L NADH 1.66 mmol/L
Pyruvate 2.0 mmol/L
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE
Tris Buffer (pH 7.5) 8 mmol/L
Pyruvate 1.6 mmol/L
0.33 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. For monoreagent method, prepare working reagent by mixing of 4 por-
tions of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 0.5 °C that is capable of reading absorbance at 340 nm may
be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x%3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable ill 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, protected from light and without any contamination.
Monoreagent method — sample start
Stability of working reagent: 24 hours at 15-25 °C in dark
5 days at 2-8°C indark

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum (free from hemolysis).

Plasma: Li-heparin plasma (free from hemolysis).

Plasma may be contaminated with platelets which contain high concentrations of lactate dehydrogenase
and should be avoided”®.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially
available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample col-
lection systems from various manufacturers may contain differing materials which could affect the test
results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection systems), follow the
instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the Limitations and Interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma®: 7 daysat 15-25°C
4 days at 2-8°C
6 weeks at -20°C

In connection with certain diseases (e.g. hepatopathy, diseases of skeletal muscle, malignant tumors), the
LDH-4 and LDH-5 isoenzyme portions are increased and unstable in cooled and frozen samples; this may
lead to an incorrect LDH value in samples collected from patients suffering from such diseases.

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.The control intervals and limits should be
adapted according to each individual laboratory’s requirements. Values obtained should fall within the defined
intervals. Each laboratory should establish corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.
TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been standardized
to DGKC recommended method'2.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 340 nm

Cuvette: 1 cm

Two reagents method - substrate start

Reagent blank Calibrator Sample
Reagent 1 0.800 mL 0.800 mL 0.800 mL
Sample - - 0.020 mL
Calibrator - 0.020 mL -
Distilled water 0.020 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 re-
agent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate 1 minute absorbance
change (AA/min).

Mix, incubate 1 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and sample against re-
agent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate 1 minute absorbance
change (AA/min).
CALCULATION
A, /min.
1.LDH (UL)= ——xC
AA_ /min.
2. Using factor (f):
LDH (U/L) = f x AA/min f = 8095 (at 340 nm)

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

cal C_, = calibrator concentration

Mode Kinetic Reaction direction Decreasing
Wavelength (nm) 340 Normal Low U/L 230
Sample Volume (uL) 10/20 Normal High U/L 460
Working Reagent Volume (uL) 500/1000 | Linearity Low U/L 30.3
Lag time (sec.) 60 Linearity High U/L 2320
Kinetic interval (sec.) 60 Blank with Water
No. of readings 3 Absorbance limit (min.) 0.8
Kinetic factor 8095 Units UL
Reaction temperature (°C) 37

UNIT CONVERSION
U/L x 0.0167 = pkat/L

EXPECTED VALUES™"

At37°C 230-460 U/L

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the popu-
lation it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic system. Data
obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 30.3 U/L

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 2320 U/L

Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.

Precision:
Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and intermedi-
ate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

- Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability L) | UL | (%) precision L) | L) | %)
ple 1 343.9 3.81 1.1 ple 1 342.2 6.50 1.90
Sample 2 679.1 8.00 1.18 Sample 2 675.4 11.61 1.72
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is -7.6 % at the target value
495.0 U/L and 10.3 % at the target value 840.9 U/L.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system LDH (y) and a commercially available test (x) using 48
samples gave following results:

Linear regression:

y =0.953x - 9.43 U/L r=10.985
Passing-Bablok'':
y=0.961x - 5.75 U/L r=0.958

Interferences

Criterion: Recovery within £10 % of initial value of LDH activity in the sample without interfering sub-
stance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 1 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL, triglycerides
up to 850 mg/dL. Significant hemolysis may increase LDH concentration because of high levels of LDH
in the erythrocytes.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels'?.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Minimal allowable
absorbance of the reagent blank measured at 340 nm against the distilled water is 0.8.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determination of
LDH. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionally educated person.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1,R2
Reagents of the kit are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/019/26/A Date of revision: 9. 4. 2026



LACTATEDEHYDROGENASE-P

- start vzorkem

rba’

Kat. ¢. Nazev Baleni
- - Reagenéni blank Kalibrator Vzorek
BLT00037 LDH 100 o ko 2. 1 20 ml Pracovn roziok 1,000 ml 1,000 ml 7,000 mi
Vzorek — — 0,020 ml
IVD Kalibrator — 0,020 ml —
2797 Destilovana voda 0,020 ml = -
UCEEL POUZITI Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37 °C a poté se zméfi poateéni absorbance kalibratoru a vzorku

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni laktatdehydrogenasy v lidském séru a plazmé na
riznych automatickych systémech. V kfombinaci s dal$imi parametry je uréena pro screening, monitorovani
a diagnostiku jaternich chorob, infarktu myokardu, poskozeni ledvin a anémii. Pouze pro odborné pouZiti v kli-
nickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Laktatdehydrogenasa (LDH) je enzym zahrnuijici pét riznych izoenzymd, které katalyzuji konverzi L-laktatu na
pyruvat. LDH je pfitomna v cytoplazmé vSech lidskych tkani s vy$Simi koncentracemi v jatrech, srdci a kosternim
svalstvu, a v mensich mnozstvich v erytrocytech, pankreatu, ledvinach a Zaludku.

Zvysené hodnoty LDH v séru Ize pozorovat pfi riznych onemocnénich. Nejvy$si hladiny jsou nalézany u paci-
entd s megaloblastickou anémii, diseminovanym karcinomem a $okem. Stfedné zvy$ené jsou pfi svalovych ne-
mocech, nefrotickém syndromu a cirhose. Mirné zvySeni aktivity LDH bylo zaznamenano v pfipadech srde¢niho
nebo plicniho infarktu, leukémie, hemolytické anémie a nevirové hepatitidy.

PRINCIP METODY
Metoda stanoveni je odvozena z doporuéeni Deutsche Gesellschaft fur Klinische Chemie (DGKC)'2. LDH
katalyzuje reakci mezi pyruvatem a NADH za tvorby L-laktatu a NAD*.

LDH

pyruvat + NADH + H* B | -laktat + NAD*

Rychlost oxidace NADH je umérna aktivité LDH ve vzorku a snizujici se absorbance je méfena kineticky
pfi 340 nm.

SLOZENI CINIDEL

R1 R2

Tris pufr (pH 7,5) 100 mmol/l NADH 1,66 mmol/l
pyruvat 2,0 mmol/l

SLOZENi REAKCNI SMESI

Tris pufr (pH 7,5) 78 mmol/l

Pyruvat 1,6 mmol/l

NADH 0,33 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pracovni roztok pro monoreagenéni metodu se pfipravi smicha-
nim 4 dili Cinidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5°C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 340 nm, zakladni
laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. 6. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. &. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

proti reagenénimu blanku. Méfi se zména absorbance pfesné po 1, 2 a 3 minutach. Vypocita se primérna

zména absorbance za 1 minutu (AA/min).

VYPOCET
AA,,/min.
1.LDH (pkat/l) =
AA,, /min.
2. Pouziti faktoru
LDH (ukat/l) = f x AA/min

xC, C,, = hodnota v kalibratoru

al

f=134,9 (pfi 340 nm)

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY
RezZim Kineticky | Reakéni smér Klesajici
VInova délka (nm) 340 Normalni doIni hodnota (ukat/l) 3,83
Objem vzorku (pl) 10/20 Normalni horni hodnota (pkat/l) 7,67
Objem pracovniho roztoku (pl) 500/1000 | Dolni mez stanovitelnosti (ukat/l) 0,51
Prodleva (sek.) 60 Linearita (ukat/l) 38,7
Kineticky interval (sek.) 60 Blank Dest. voda
Pocet odectu 3 Limit absorbance 0,8
Kineticky faktor 134,9 Jednotky pkat/l
Reakéni teplota (°C) 37

PREPOCET JEDNOTEK

U/l x 0,0167 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY"®

P¥i 37 °C

3,83-7,67 pkat/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vysetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve vasi
laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti:

aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

38,7 pkat/l
Linearita je nejvy$si naméfena aktivita s vytéZnosti £10 % od teoretické hodnoty.

Linearita:

Piesnost

0,51 pkat/l

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n = 20)
a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasledujici

STABILITA A SKLADOVANi
Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.

Dvoureagenéni metoda — start substratem

Cinidla jsou pipravena k pouziti. Po otevieni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou skladovéana

pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkéach, po pouZiti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem a kontaminaci.

Jednoreagenéni metoda — start vzorkem

Stabilita pracovniho roztoku: 24 hodin pfi
5 dni pfi

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuéeno dodrZovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkti pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze niZe uvedené vzorky byly testovany a jsou piijatelné:

Sérum (bez hemolyzy).

Plazma: Li-heparinizovana plazma (bez hemolyzy). Plazma mlZe byt kontaminovana krevnimi destickami, které

obsahuji velké mnozstvi LDH a je tfeba se jim vyhnout”®.

Uvedené druhy vzorkt byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné dostupné

v dané dobeé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek véech vyrobcl. Systémy odbéru vzorku

rtznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit v nékterych pripadech zasadni vliv na vy-

sledky. Pii zpracovani vzorkl v primamich zkumavkach (systémy odbéru vzork() dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte sraZeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

15-25°C vtemnu
2-8°C vtemnu

Stabilita v séru / plazmé®: 7 dni pfi 15-25°C
4 dny pfi 2-8°C
6tydntipii 20 °C

V souvislosti s uréitymi chorobami (napf. hepatopatie, onemocnéni kosterniho svalstva, maligni nadory)
jsou izoenzymy LDH-4 a LDH-5 zvy$ené a nestabilni ve zchlazenych a zmrazenych vzorcich; to mize vést
k nespravnym hodnotam LDH ve vzorcich u pacientt trpicich uvedenymi nemocemi.

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.

Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupli kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBANORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavk( kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané hodnoty
by mély spadat do definovanych intervaltl. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatfeni, pokud hodnoty
prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle doporu¢eni
DGKC'2

POSTUP MERENI

Vinova délka: 340 nm

Kyveta: 1 cm

Dvoureagencéni metoda - start substratem

vysledky:
Prameér SD cv Mezilehla Prameér SD cv
Opakovatelnost | o) | (ukatht) | (%) presnost (ukat/l) | (ukat) | (%)
Vzorek 1 5,73 0,063 1.1 Vzorek 1 5,70 0,108 1,90
Vzorek 2 11,32 0,133 1,18 Vzorek 2 11,26 0,194 1,72
Spravnost

Byly pouzity dva rGzné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -7,6 % pro hodnotu
8,25 pkat/l a 10,3 % pro hodnotu 14,02 pkat/I.

Srovnani

Hodnoty LDH, stanovené ve 48 vzorcich na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komer¢-
né dostupnym testem (x):

Linearni regrese:

y =0,953x - 0,157 pkat/l r=0,985
Passing-Bablok":
y =0,961x - 0,096 pkat/I r=0,958

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % poc¢atecni hodnoty LDH ve vzorku bez interferujicich latek. Nasledujici

analyty neinterferuji: hemoglobin do 1 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dI. Singifikantni

hemolyza muze zvysit hodnoty LDH v dusledku vysokych hladin LDH v erytrocytech.

Léciva: Pri terapeutickych koncentracich nebyla pii pouZiti béznych panell 1€kl zjisténa zadna interference?.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zplsobit nespravné vysledky.
Minimalni povolena absorbance blanku pfi 340 nm proti destilované vodé je 0,8.

- Viysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglycerid( ve vzorku mohou interferovat se stanovenim
LDH. Viz odstavec Interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpUsobilou osobou. Jakakoliv zavazna ne-

zadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahla$ena vyrobci a statni

autorité.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008

R1, R2
Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeéna.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiali musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Reagenéni blank Kalibrator Vzorek
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorek — — 0,020 ml
Kalibrator — 0,020 ml —
Destilovana voda 0,020 ml — —
Promicha se a po 1 min. inkubaci (pfi 37 °C) se pfida:
[ Cinidio 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37 °C a poté se zméfi poc¢atecni absorbance kalibratoru a vzorku proti
reagencnimu blanku. MéFi se zména absorbance presné po 1, 2 a 3 minutach. Vypoc&ita se primérna zména
absorbance za 1 minutu (AA/min).

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/019/26/A Datum revize: 9. 4. 2026



JlakratpernpporeHa3sa LIQUID - onpepeneHue
KaTanuTuyecKon aKTUBHOCTHU

KaTt.Ne H C yr

rba’

MoHopeareHTHbIA MeTopa - 3anyck o6pasuom

- - XonocTon peareHT Kanu6patop O6pasel
R1:4 x 20 mn, R2: 1 x 20 mn —
BLT00037 LDH 100 MHCTDYKLINS MO NPUMEHEHIO Pabouuit pacTsop 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
Ob6pasey — — 0,020 mn
IVD Kanu6patop - 0,020 mn -
2797 OuctunnmposanHas Boaa 0,020 mn - -
NPUMEHEHME Mepemeluathb, MHKYGUpOBaTL B TeYeHWe 1 MUHYTbI Npu 37 °C, a 3aTeM N3MEepUTb HauarbHY ONTUHECKY

,D,VIaI'HOCTMLIeCKVII;I Ha6op ANsi KONMYECTBEHHOTO in Vitro onpeaenexHnsa nakrataerMaporeHasbl B CbIBOPOTKE U
nnasmMe KpoBW YerioBeka Ha pa3nuyHbIX aBTOMaTU4YECKUX aHanmM3aropax. B coueTaHum ¢ ApyrvMu napameTpaMmu
npegHasHa4eH Ana CKpUHWHra, MOHUTOpPVHIRa U AUarHoCTUKU 3aboneBaHuin NeYeHu, MHanpKTa MuWoKapaa, no-
BpeXAeHusi Nno4ek n aHeMuu. Tonbko Ans npotbeccmouanbuoro WNCNONb30BaHUA B KITMHUYECKMX ﬂasopaTOpI/lilX.

KIMMHUYECKOE 3HAYMEHMUE

NakTataervaporeHasa (JIAN) — 310 hepMeHT, BKNIoYaoLLWiA NSTb Pas3nyHbIX M30hepMEHTOB, KOTOPbIe KaTanu-
3upyioT npeBpalleHue L-naktara B nupysar. JIAI npucyTcTBYyeT B LUTONNa3Me BCeX TkaHel Yernoseka ¢ Gonee
BbICOKMMM KOHLIEHTPALMAMM B NEYEHN, Cep/LE U CKENMETHbIX MbILULIAX 1 B MEHBLUMX KOMMYECTBAX B 3PUTPOLIV-
Tax, NOpKenNyIO4HON Xenese, No4Kax 1 Keny/Ke.

MoBbileHHble 3HaueHnst JIAT B CbIBOPOTKE KPOBM MOTYT HaBMIOAaTLCS MPU pasnnyHbIX 3abonesaHusix. Hau-
Gonee BbICOKWE YPOBHU OBHAPYXKMBAKOTCS Y NALMEHTOB C MeranobnacTHoOM aHeMUen, AMCCEMUHNPOBAHHLIM
PakoMm ¥ LLIOKOM. YMepeHHOe MoBbILLEeHWe HabnoAaeTcst NpU MblleYHbIX 3a6oneBaHusX, He(hPOTUHECKOM CUH-
[lpOMe 1 Lppo3se.

HesHaunTenbHoe nosbilLeHne akTueHocTu JIAI oTMevaeTcs Npu HGapKTe cepaLa Unv Nerkvix, nenkose, reMo-
TINTUYECKOI aHEMUM 11 HEBMPYCHOW renaru.

NPUHLUUN METOOA
MeTop onpefeneHus OCHoBaH Ha pekomMeHzaumsx Hemewkoro obLectsa knuHudeckoin xummm (DGKC)'2.
NAr katanuanpyeT peakumto mexay nupyeatom u HAJH ¢ o6pasosaHuem L-naktata n HAL".

nar
Mupysar + HAOH + H* '

L-naktat + HAL"

CkopocTb okucnenuns HAJH nponopuuoHanbHa aktuBHocTv JIAI B o6pasLie, U CHKEHWE MOrMoLLeHUs
namepsaetcsa kuHetudecku npu 340 Hm.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1 R2
TPWUC-6ychep (pH 7,5) 100 mmonk/n HAOH
Mupysat 2,0 mmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

1,66 mMMonb/n

TPUC-6ychep (pH 7.5) 78 mMmonb/n
Mupysar 1,6 mmone/n
HAOH 0,33 mmonb/n

MPUrOTOBJIEHUE PEATEHTOB
PeareHTbl Xuakve, rotoeble K MCMonb30BaHMI0. Paboumnin pacTeop Ans MOHOPeareHTHOro MeToaa roToBaT
nyTem cmelumBaHus 4 yacteit pearenta R1 ¢ 1 yacTblo peareHTa R2.

HEOBXOAUMbBIE MATEPUAJIbI (HE BXOOAT B KOMMMEKT NOCTABKMW)

AHanusatop ¢ perynuposkoit Temnepatypbl 37 +0,5 °C, cnoco6Hblii M3mMepsTh nornolieHne npu 340 HM,
6azoBoe nabopatopHoe o6opyaoBaHue.

OPBA XL MYJIbTUKATIMBPATOP 4x3, KaT.Ne. XSYS0034

OPBA XL MYJNIbTUKATIMBEPATOP 10x3, KaT.Ne. XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne. BLT0O0080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne. XSYS0123

OPBA MATOJOMMA 4x5, Kat.Ne. BLT00081

OPBA MATONOIMMA 10x5, Kat.Ne. XSYS0124

CTABUIIbHOCTb U XPAHEHUE

HeBcKphbIThie peareHTbl, XpaHsimuecs npu Temnepartype 2-8 °C, cTabunbHbl 40 UCTEYEHUS CPOKA FOAHO-

CTW, YKa3aHHOro Ha ynakoBke.

[ByxpeareHTHbIN MeToA — 3anyck cy6cTpaToMm

PeareHTbl rotoBbl K McMonb3oBaHuto. MNocne BCKpbITUA peareHTbl OCTakTCsA cTabunbHbIMK A0 ucteyeHus

cpoKa rofHOCTH, €Cn XpaHsTcst npu Temnepatype 2—-8 °C B noaxogsLumx ycrnosusix. [Nocne ucnonb3oea-

Husa dJJ'IaKHbI AOMKHbI 6bITb MAOTHO 33KpbIThl U 3alUULLEHbI OT CBETa U KOHTaMUHaUun.

MoHopeareHTHbI MeToA — 3anyck ¢ 06pa3sLomM

CrabunbHocTb paboyero pactBopa: 24 vaca npu
5 fHew npu

CBOP U NOAroTOBKA OEPA3LI0B

PekomeHgyetcsi cnepgosath ctaHgapTy 1SO 15189 u naGopaTopHbIM MHCTPYKLMSM.

[ns cGopa 1 NoaroToBkM 06pasLOB UCMOMb3yITe TONMBKO NOAXOASLUME NPOBUPKMA UMK KOHTENHepb! Anst
cbopa.

Tonbko nepeymncrieHHble Huxe 0bpasLibl Gbinn NPOTECTUPOBAHbI W MPU3HAHbLI NPUEMEMbIMUA:

CbiBopoTka (6e3 remonuaa).

Mna3ma: nna3ma c nuTuii-renapuHom (6e3 remonuaa).

B nnasme MoryT HaxoauTbCs TPOMGOLIMTHI, KOTOpbIE COAEPXAT BbICOKME KOoHLeHTpaLwu AT, nostomy cre-
[yeT uaberatb ee UCMONb30BaHUS .

MepeuncnenHble TNbI 06pa3LioB bl NPOTECTUPOBAHBI C UCMONb3oBaHeM HaGopa NpoGupok Anst c6o-
pa 06pas LoB, KOTopble GbiNM AOCTYMHBLI B NPOAAXKE HA MOMEHT TECTUPOBaHUS, T. €. He BCe JOCTYMHble
npoBupku Bcex npouseoauTenei Gbinn NpoTecTupoBaHbl. CucTembl Ans cbopa o6pasLoB OT PasfnyHbIX
Npou3BOANTENEN MOryT CoflepXaTb MaTepuarbl, KOTOpble B HEKOTOPbIX CRy4asX MOryT NOBMWATL Ha pe-
3ynbtathl Tecta. MNpu o6paboTke 06pa3LoB B NepBMYHbIX Npobupkax (cuctemax Ans c6opa obpasuos)
CreflyfTe UHCTPYKLMAIM NPOVN3BOANTENS NPOBUPOK.

Mepen npoBeaeHneM aHanusa LeHTpuUdyrupyiite obpasbl, cogepxallme ocagok. MoapobHyto nHdopma-
LMI0 O BO3MOXHOM BNUSIHWAW Ha pe3ynbTaThl aHanuaa o6pasLos cM. B pasgene «OrpaHnieHns metoaay n
«MHTepdepupyloLme BellecTsar.

16-25°C
2-8°C

B TEMHOTE
B TEMHOTE

[+ b B poTtke / H 7 pHeitnpn  15-25°C
4 pHsi npn 2-8°C
6 Hepenb -20°C

Mpu HekoTOpbIX 3aGoneBaHnsx (HanpyUMep, renaronatusi, 3aboNeBaHNst CKENETHbIX MbILLL, 3710KaYECTBEH-
Hble onyxonu) aonu nsopepmertos J1IAM-4 1 JIAM-5 MoryT BbITb NOBbILLIEHbI U HECTAGUIbHBI B OXNAX/AEHHBIX
1 3aMOpOXeHHbIX 06pa3Liax; 3T0 MOXET NPUBECTY K HeBepHOMY 3HaueHuio JIIM B o6pasuiax, B3ATbIX y nauu-
€HTOB, CTPaAaloLMX TakMMK 3aBoneBaHnsaMU. He NCnomnb3oBaTk KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pasLibl!

KANUBPOBKA

PekomeHpayetcs kanubposka ¢ nomolblo OPBA XL Mynstukanubparopa.

2-ToyeyHas kanubpoBka (xornoctas npoba u kanubpartop); B kKa4yecTBe XOnocToi Npobbl pekomeHayeTcs
MCNONb30BaTh ANCTUNIIMPOBAHHYIO BOZY.

YacToTa kanMBpoBKM: peKOMEeHAYETCS NPOBOAUTL KannbpoBKy:

* Mocrie CMeHbl NapTUM peareHTa

* B COOTBETCTBUM C TPEBGOBaHUSIMU BHYTPEHHUX NPOLIEAYP KOHTPOMS KayecTsa

KOHTPOJIb KAYMECTBA

[Ins KOHTpONA KayecTBa peKoOMeH/yeTca NCNoNb3oBaTb KOHTPObHbIe MaTepuansl SPBA HOPMA u SPBA
MATONOIMA. KoHTpornbHble MHTEpBanbl U Npeaernbl AoKHbI BbiTb aaanTupoBaHbl B COOTBETCTBUN C Tpe-
6oBaHNAMN Kaxaoi KOHKPEeTHOM nabopaTopui. MomnyyeHHble 3HaYeHNs JOIMKHBbI HaXoaWUTLCS B Npedenax
YCTaHOBMNEHHbIX MHTepBarnoB. Kaxaas naGoparopusi AomkHa pa3paGoTaTb KopPeKTVPYHOLLVE Mepb, KOTOpbIe
HEOBXOANMO MPUHUMATb, ECNW 3HAYEHUS BBIXOAST 3a NPeAeribl YCTaHOBMEHHbIX MHTEPBAIOB.
MPOCINEXWUBAEMOCTb

NanHeidi meTog, SPBA XL Mynbtukanubpartop W KOHTponbHble MaTtepuansl 3PEA HOPMA n 3PBA
MATOJIOTUA 6binu cTaH4apTU3NPOBaHbl B COOTBETCTBUM C METOAOM, pekoMeHAoBaHHbIM DGKC'2.
MNPOUEAQYPA AHANU3A

[nuHa BonHbl: 340 HM

Kioseta: 1 cm

AByxpeareHTHbIA MeToA — 3anyck cybcTparom

XornocToii peareHT Kanubpatop Ob6pasey
PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
Obpasey — — 0,020 mn
Kanu6patop - 0,020 mn -
HdvctunnuposatHas Boaa 0,020 mn = =
Mepemewatb n nocne 1 MuHyTbl MHKyGauum (npu 37 °C) pobasnTb:
| PeareHT 2 | 0,200 mn | 0,200 mn | 0,200 mn |

Mepemeluatsb, uHkyGurposaTh B TeueHne 1 MuHyTbl Mpu 37°C, a 3aTeM M3MEpUTb HauarbHyK ONTUHECKYH
NNOTHOCTb KanuBpaTopa 1 oGpasLia No OTHOLLIEHWKO K XONOCTOMY peareHTy. M3MepuTb U3MeHeH!e OnTU4eckon
NMNOTHOCTN TOYHO Yepes 1, 2 1 3 MUHYTbI. BbIuMCAnTL CpeaHee U3MEHEHIe ONTUYECKON NIOTHOCTM 3a 1 MUHYTY
(AA/MUH).

NAOTHOCTb KanmSpaTopa n Oﬁpaaua MO OTHOLWUEHUIO K XOIOCTOY peareHTy. |/|3MepI/1Tb NU3MeHeHue ontunye-
CKOW NNOTHOCTM TOYHO Yepes 1, 2 U 3 MUHYTLI. BbMMCAUTL CpeaHee U3MeHeHUe ONTUYECKON MIIOTHOCTU
3a 1 MUHYTY (AA/MUH).

PACYET
AA g, IMUH.
1.00r (Eg/n)= —— C, = KOHLieHTpauus kanubpaTtopa

anu Kanué.

AA,o/MuH.

2. C vcnonb3oBaHnem aktopa:
NAar (Ea/n) = f x AA/MUH f=8095 (npu 340 Hm)

MNAPAMETPbI AHANU3A ONA ®OTOMETPOB

Pexvm Kunetunyeckuii |Hanpasnexve peakumm Ha noHwmxeHne
[nvHa BoMHbI (HM) 340 Hopwma HuxHsis rpaHuua Ea/n 230
O6bem obpasua (Mkn) 10/20 Hopma BepxHsis rpaHuua Ea/n 460
O6bem paboyero peareHTa (Mkn) 500/1000 JnHeHoCTb HU3kas Eg/n 30,3
Bpems cuuTbIBaHKS (Cek.) 60 JnHeiiHocTb Bbicokas Ea/n 2320
KuHeTudeckuin nHTepsan (cek.) 60 Xonocras npo6a no Bone
Yuncno cuntbiBaHUn 3 Mpenen nornoLeHns (MUHUMAanbHbINR) 0,8
KuHeTtnyeckuin chaktop 8095 EauHuLbl nsmepenns Ep/n
Temnepatypa peakun (°C) 37

MNPEOBPA30BAHUE EAUHUL, USMEPEHUA
Epn/n x 0,0167 = mkkat/n

OXUAAEMbIE 3HAYEHUA™

Mpn 37 °C 230-460 En/n

Kaxpnoi naGopaTopuu pekoMeHayeTcsi BepudnLMPOBaTL MPUBEAEHHbIN ANANasoH Unu onpeaeniTb
COBCTBEHHbIN pedhepeHTHbI MHTepBan Ans 06CyXXMBaeMoi Nonynsauuu.

AHAJIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[aHHble, copepxallmecst B 3TOM pa3aerne, SBMSITCA Penpe3eHTaTMBHLIMU NS paboTbl Ha aBTOMATUHECKOM
aHanmsatope ERBA XL-640. [laHHble, NonyyeHHbIe B BaLLei nabopatopum, MOryT OTAMYaTLCS OT 3TUX 3HAYEHUIA.
Mp T o onp 30,3 Ea/n

Mpenen KONMYECTBEHHOrO OnpeaeneHnst NpeacTaBnaeT coboit camblii HU3KWIF M3MEPUMBIA YPOBEHb aHa-
nuta. OH paccuMTbIBAETCs KakK YCTaHOBMEHHast akTMBHOCTb pa3baBneHHoit npobbl. CV <20 % (n = 30).
JiInHerHOCTDL: 2320 En/n

JIMHEeNHOCTL — 3TO MaKcUMarbHasi M3MepeHHast akTMBHOCTb C BOCCTaHOBMEHWeM B npeaenax +10 % ot
TEOPETUHECKOrO 3HaYEHNSI.

Bocnpou3BoauMOCTb!

Bocnpon3BoanMocTb onpeaensinack ¢ NoOMOLbo KOHTPOMNe BO BHYTPEHHEM NpOTOKoNe C NoBTopsie-
MOCTbIo (N = 20) M NPOMEXKYTOYHON BOCNPON3BOANMOCTbIO (2 anuKBOTLI 3a MPOrOH, 2 NPOroHa B AeHb,
20 pHeit). Beinu nony4yeHsl credytoLue pesynbsrarhl:

CpepHee| SD cv MpomexyTouHas CpepHee| SD cv

Mostopsemocts | “(enin) | (Eain) | (%) Bocnpounssoaumocts | (Ea/n) | (Ealn) | (%)

O6paseu 1 343,9 3,81 1,11 O6paseu 1 3422 6,5 1,90

O6pasey 2 679,1 8,00 1,18 Ob6paseL 2 675,4 11,61 | 1,72
TouHoCTb

Bbiny UCMonb30BaHbl 1Ba pasnuyHbIX BanuaUpPOBaHHbLIX KOHTPOMbHbLIX MaTepuana.
CucTtemaTtunyeckoe OTKNOHeHMe coctaenseT -7,6 % npu uenesom 3HadveHun 495,0 E/n n 10,3 % npu
uenesom 3HayeHun 840,9 E/n.

CpaBHeHue MeToauk

CpaBHeHWe Ha aBTOoMmaTudeckom aHanusatope ERBA XL-640 pa6otbl HaGopa JlaktataerupgporeHasa
LIQUID - onpenenexve katanuTM4eckon akTUBHOCTY NakTaTaernaporeHassl (y) U kKoMMepyecku JocTyn-
HOro TecTa (X) ¢ ucnonb3oBaHvem 48 o6pasLioB Aasno creayoLmne pesynsraTthbl:

TNunenHas perpeccus:

y =0,953x - 9,43 Ea/n r=0,985

Perpeccus no Maccunry-babnoky':

y=0,961x-5,75 Ea/n r=0,958

WUntepcdhepupyrowue sewecrsa

KpuTepwii: BoccTaHoBneHue B npeaenax +10 % oT ucxoaHoro 3HaveHus aktusHocTy JIAI B npo6Ge 6e3 nH-
TeptheprpyOLLX BELLECTB.

CriepytoLume BelLecTBa He OKasbIBaOT BIMSHUSA: reMornobuH fo 1 r/n, 6unupy6uH no 40 mr/an, Tpurnuue-
puabl 40 850 Mr/An. 3HauMTenNbHbI FeMONN3 MOXET YBENUYNTL KOHLeHTpaumto JIAI 13-3a BbICOKOrO YPOBHSI
NAr B aputpouunTax.

JlekapcTBeHHbIE Npenaparbl: UCNoNb30BaHUE OBbIYHbLIX NEKapCTBEHHBLIX NPenapatoB B TepaneBTUHEecKnX
KOHLIEHTPALNsX, He OKa3blBaeT BIUSHUS Ha pe3ynbTaThl NCCNeaoBaHns 2.

OrpaHuyeHus meTopa

- YXyAleHne kayecTBa peareHToB (HanpuMep, B pesynbsTate NpeBbllUEHNs TeMnepaTypbl XpaHeH!s) Mo-
XET NPUBECTY K HEBEPHBLIM pe3ynbTatam. MuHiManbHas AonycTMas NoroLakoLLas CnocoGHOCTb XOmMo-
cTOro peareHTa npu 340 HM MO OTHOLLEHUIO K AVCTUNNPOBaHHOIA Boge cocTasnseT 0,8.

- Bbicokasi KOHLEHTpaLusi remorno6uHa, GunupybrHa u TpUrnuLepuaoB B o6pasile MOXeT NOBNUSTL Ha
onpegenenve JIAT. Cwm. pasgen «MHTepdepupytollme Bellectsar.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEQOCTOPOXXHOCTU

Tonbko ANA ANArHOCTUYECKOTO UCMOMNb30BaHUS in Vitro yNONHOMOYEHHBLIM 1 MPOECcCHOHanbHO Noaro-
TOBMEHHbIM cneuunanuctom. O niobbix CepbesHbIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHLIX C UCMONb30BaHWEM WU3aenus,
crieflyeT coobLiaTe NPOU3BOANTENIO.

WUpeHTudpukaumnn onacHocren B coorsercTteun c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008
R1,R2
PeareHTbl U3 HaGopa He KNaccUULIMPYIOTCS Kak onacHble.

YTUNU3ALUA OTXOOQ0B
YTunnsaums oTxo0B AOMKHA OCYLLECTBMATLCA B COOTBETCTBUN C MECTHLIM NpaBunamu.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY Oara Bbigaun PY
NaktatgernaporeHasa LIQUID - onpegenexve
BLT00037 KaTanuTM4eckoi akTMBHOCTN ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019
naKTaTaernaporeHass!

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/019/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 9. 4. 2026



LACTATOHIDROGENASA-P

rba’

Método de Monoreactivo - inicio de la muestra

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
- - Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
BLT00037 LDH 100 R oo . A2 120 mi Reactivo de rabajo 1,000 mi 1,000 mi 1,000 mi
Muestra — — 0,020 ml
IV D Calibrador — 0,020 ml —
2797 Agua destilada 0,020 ml = =

USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de la lactato deshidrogenasa en suero y
plasma humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacion con otros parametros, esta destinado a la
deteccion, monitoreo y diagndstico de enfermedades hepaticas, infarto de miocardio, dario renal, anemias. Sdlo
para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA

La lactato deshidrogenasa (LDH) es una enzima formada por cinco isoenzimas diferentes que catalizan la in-
terconversion de L-lactato y piruvato. La LDH esta presente en el citoplasma de todos los tejidos humanos, con
concentraciones mas elevadas en el higado, el corazén y el musculo esquelético, y valores mas bajos en los
eritrocitos, el pancreas, el rifion y el estdmago. Se han observado niveles séricos elevados de LDH en diversos
estados patolégicos. Los niveles mas altos se observan en pacientes con anemia megaloblastica, carcinoma
diseminado y shock. Se producen aumentos moderados en los trastornos musculares, el sindrome nefrético
y la cirrosis. Se han notificado aumentos leves de la actividad de la LDH en casos de infarto de miocardio o
pulmonar, leucemia, anemia hemolitica y hepatitis no virica.

PRINCIPIO
Este ensayo sigue las recomendaciones de la Deutsche Gesellschaft fur Klinische Chemie (DGKC)'2 La
LDH cataliza la reaccion entre el piruvato y el NADH para formar L-lactato y NAD*.
LDH
piruvato + NADH + H* | -lactato + NAD*

La tasa de oxidacion de NADH es proporcional a la actividad de LDH presente en la muestra y la disminucion
de la absorbancia puede medirse cinéticamente a 340 nm.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2

Tampon Tris (pH 7,5) 100 mmol/l NADH 1,66 mmol/l
Piruvato 2,0 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon Tris (pH 7,5) 8 mmol/l

Piruvato 1,6 mmol/l

NADH 0,33 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Para el método monorreactivo, prepare el reactivo de trabajo mezclando
4 porciones de reactivo R1 con 1 porcién de reactivo R2.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 +0,5 °C que sea capaz de leer la
absorbancia a 340 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x%3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del
kit cuando se almacenan a 2-8 °C.
Método de dos reactivos — inicio de sustrato
Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, los reactivos son estables hasta la fecha de
caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosamente, protegido de la
luz y sin ninguna contaminacion.
Método de Monoreactivo - inicio de la muestra
Estabilidad del reactivo de trabajo: 24 horas a 15-25 °C en la oscuridad

5dias a 2-8 °C en la oscuridad

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.

Suero (libre de hemolisis).

Plasma: Plasma Li-heparina (libre de hemodlisis).

El plasma puede estar contaminado con plaquetas que contienen altas concentraciones de lactato deshidroge-
nasa y deben evitarse’®.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de muestras que estaban
disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron todos los tubos disponibles de
todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pueden contener materiales
diferentes que podrian afectar a los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en
tubos primarios (sistemas de recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®: 7 dias a 16-25°C
4 dias a 2-8°C
6 semanasa -20°C

En relacién con determinadas enfermedades (por ejemplo, hepatopatias, enfermedades del musculo es-
quelético, tumores malignos), las porciones de las isoenzimas LDH-4 y LDH-5 aumentan y son inestables
en las muestras enfriadas y congeladas; esto puede dar lugar a un valor incorrecto de LDH en las muestras
recogidas de pacientes que padecen dichas enfermedades.

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH. Los intervalos y limites de control deben
adaptarse en funcion de las necesidades de cada laboratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los
intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores
se situan fuera de los limites definidos.

TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH se han estandarizado
segun el método recomendado por la DGKC'2.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 340 nm
Cubeta: 1 cm

Método de dos reactivos - inicio de sustrato

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Muestra — — 0,020 ml
Calibrador — 0,020 ml —
Agua destilada 0,020 ml — —
Mezcle y después de 1 min. de incubacion (a 37 °C) afiada:
| Reactivo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Mezcle, incube 1 min. a 37 °Cy, a continuacion, mida la absorbancia inicial del calibrador y de la muestra frente
al blanco de reactivo. Mida el cambio de absorbancia exactamente después de 1, 2 y 3 min. Calcule el cambio
de absorbancia en 1 minuto (AA/min).

Mezcle, incube 1 min. a 37 °C y, a continuacién, mida la absorbancia inicial del calibrador y de la muestra
frente al blanco de reactivo. Mida el cambio de absorbancia exactamente después de 1, 2 y 3 min. Calcule
el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).

CALCULO
AA, /min.
1.LDH (UL)= ———xC,
AA_ /min.
2. Usando el factor (f):
LDH (U/L) = f x AA/min

ol C_, = calibrator concentration

f= 8095 (a 340 nm)
PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Cinética Direccion de la reaccién Disminucién de
Longitud de onda (nm) 340 Normal Baja U/L 230
Volumen de muestra (ul) 10/20 Normal Alta U/L 460
Volumen de reactivo de trabajo (ul) | 500/1000 | Linealidad Baja U/L 30,3
Tiempo de retraso (seg.) 60 Linealidad Alta U/L 2320
Intervalo cinético (seg.) 60 En blanco con Agua
Numero de lecturas 3 Limite de absorbancia (minimo) 0,8
Factor cinético 8095 Unidades U/L
Temperatura (°C) de la reaccion 37

CONVERSION DE UNIDADES
U/l x 0,0167 = pkat/I

VALORES ESPERADOS"

A37°C 230-460 U/L

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vySetteni.

DESEMPENO ANALITICO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico ERBA XL-640.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 30,3 U/L

El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad
determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 2320 UL

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10 % del valor tedrico.
Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad (n = 20)

y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes
resultados:

. Media SD cv Precision Media sD cv
Repetibilidad L) | L) | (%) intermedia L) | @) | %)
Muestra 1 343,9 3,81 1,11 Muestra 1 342,2 6,50 1,90
Muestra 2 679,1 8,00 1,18 Muestra 2 675,4 11,61 1,72

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -7,6 % en el valor
objetivo 495,0 U/L y de 10,3 % en el valor objetivo 840,9 U/L.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 LDH (y) una prueba disponible comercialmente (x)
usando 48 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,953x - 9,43 U/L r=0,985
Passing-Bablok'':
y=0,961x - 5,75 U/L r=0,958

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la actividad LDH en la muestra sin sustancia interfe-
rente. Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 1 g/, bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos
hasta 850 mg/dl. Una hemodlisis significativa puede aumentar la concentracion de LDH debido a los altos niveles
de LDH en los eritrocitos.

Férmaoo?z: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farmacos
comunes'2.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar
resultados incorrectos. La absorbancia minima admisible del reactivo en blanco medida a 340 nm frente
al agua destilada es de 0,8.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede interferir en la
determinacion de la LDH. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagndstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al fa-

bricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el

usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

R1, R2
Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/019/26/A Fecha de revision: 9. 4. 2026



NAKTETAEriAPOreHA3A-P

rba’

- - OpHopeareHTHUMA MeToA — CTapT 3a 3pa3KoM
Kart. Ne HasBa HaGopy Komnnekrauis (BmicT) YT — antomon YT
R1:4 x 20 mn, R2: 1x 20 mn —
BLT00037 nar 100 IHCTDYKLLS i3 3ACTOCYBAHHS ;’sgg:rw peareHT 1,000 mn 1,000 mn ;ggg xg
ﬁ? HauioHanbHuin 3Hak | IVD | Kani6paTop - 0,020 mn -
BiANOBIAHOCTI ANA YKpaiHu 2797 AvcTunsosana sofa 0,020 mn - -
NMPU3HAYEHHSA 3miwaty, iHkybysaTtu 1 x8 npu 37 °C, nicns Yoro BUMIpsATK novaTkoBy abeopbuiio kanibpaTtopa Ta 3paska

Ha6ip npvaHayeHwnii Ans in vitro hoOTOMETPUYHOTO KiNbKICHOrO BU3HAYeHHs NakTaTAerigporeHasun B CUpoBarL Ta
nnasmi KpoBi MIOAVUHI Ha PI3HUX AaBTOMATUYHIUX CUCTEMaX. Y MOEAHAHHI 3 IHLIMMK NapaMeTpamMm BUKOPUCTOBY-
€TbCA ANS CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTUKM 3aXBOPOBaHb NeYiHkK, iHpapKTy Miokapaa, ypaKeHHs! HUPOK
Ta aHeMmii. Tinbku Ans NpodeciiHoro BUKOPUCTaHHS y KMiHiYHWX nabopatopisix.

KNMIHIYMHE 3HAYMEHHA

Nakratgerigporerasa (JIAN) € depmMeHTOM, WO CKNafaeTbecs 3 MATU Pi3HUX i30eH3UMIB, ki kaTaniayloTb
B3aeMHe nepeTBopeHHsi L-naktaty Ta nipysarty. JIAI npucyTHst B uMTONna3mi BCIX KNITUH OpraHiamy nio-
[VHW, 30KpEMa Y TKaHWHaxX i3 BUCOKMM BMICTOM NaKTaTferinporeHasu, Takux sk nediHka, cepue Ta cke-
NETHI M'AI3K, @ TaKOX Y HWKYMX KOHLEHTpaLisix — B epuTpoLuTax, MiALLnyHKOBI 3anosi, HUpKax i LWyHKY.
Mipsuweni pieni JIAI cnocTepiratoTbCa Npu PisHKX NaToNoriYHMX ctaHax. HaisuLi 3HaveHHs BiA3HavaTbCa
Y NauieHTiB i3 MeranobnacTHolo aHeMieto, ANCEMIHOBaHUMM KapLMHOMaMu Ta LLOKOM. MoMipHi NiaBuLLEHHS
CrocCTepiraloTbCa NPU M'SI30BUX 3aXBOPIOBaHHSIX, HE(POTUYHOMY CUHAPOMI Ta Lmpo3si. He3HauHi niasuLyeH-
Ha aktmeHocTi JIAI onucaHi y Bunaakax iHapkTy miokapaa abo nereHis, neikemii, reMoniTuyHoi aHemii Ta
HEBIpYCHOTO renartury.

nPUHUMN
AHania BUKOHyeTbCS! BIAMOBIAHO A0 pekomeHAauint Himeubkoro ToBapuctsa kiiHiuHoOi ximii (DGKC)'2
NAr katanisye peakuito mix nipysatom Ta NADH yTBOpeHHam L-naktaty Ta NAD".

nar
Mipysat + NADH + H* -
LLBunAakicTb okucHeHHst NADH nponopuiiiHa akTueHocTi JIAT y 3pa3ky, a 3aMeHLeHHst abcopbLii Moxe ByTn
BUMIipsiHE KIHETUYHO Npu AOBXWHI XBuni 340 HaHOMETpIB.

ONUC TA CKNAQL PEATEHTIB
1

L-naktat + NAD*

R R2
Tpuc-6ydep (pH 7,5) 100 mmonb/n NADH

MipyBat 2,0 mmonb/n
CKIA[ PEAKLIWHOI CYMILLI

1,66 mMMonb/n

Tpuc-6ydep (pH 7,5) 8 Mmonb/n
Mipysat 1,6 mmone/n
NADH 0,33 mmone/n

MIArOTOBKA PEATEHTIB
PeareHTy 3HaxoaaTbesa y piakii popmi, rotosi 40 BUKOPUCTaHHS. [ins ogHOpeareHTHOro metoay poboyunii
peareHT roTyioThb LUMSAXOM 3MilllyBaHHSA YOTUPLOX YacTUH peareHTy R1 3 ofHieto YacTuHolo peareHTy R2.

HEOBXIAHI MATEPIAJNIN (HE BXOAATb Y KOMIMMEKT NOCTABKW)

Byab-siknii npunag i3 MoXnuBicTio KOHTponto Temnepatypu 37,0 0,5 °C, 3aaTHuii BumiptoBaTtn abcop-
6uito npu goBxuHI xBUni 340 HAHOMETPIB, a Takox 3aranbHonabopaTopHe obnagHaHHs.

XL MYTIBTUKATIBPATOP 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MYTNbTUKATNIBEPATOP 10x3, KaT. Ne XSYS0122

EPBA HOPM 4x5, Kat. Ne BLT00080

EPBA HOPM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

EPBA AT 4x5, Kat. Ne BLT00081

EPBA MAT 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb TA YMOBMU 3BEPIFAHHA
HeposkpuTi peareHTV 3anuwatoTbCs CTabinbHAMU [0 3aKiHYeHHs TepMmiHy MpUAATHOCTI, 3a-
3HayeHoro Ha dnakoHi Ta eTukeTui Habopy, 3a ymoBu 30epiraHHsi npu Temnepatypi 2-8 °C.
[BopeareHTHUI MeToA — cTapT 3a cy6ecTpaTom
PearenTu rotosi 0 BUKOpPUCTaHHS. [1icns BiAKPUTTA peareHTn 3anuiaTbes CTabinbHUMM A0 3aKiHYeH-
Hs1 TepMiHy npuaaTHOCTi Npy 2—8 °C 3a yMOBM HanexHoro 36epiraHHs, WinbHOroO 3aKpUTTS, 3aXUCTy Bif
cBiTNa Ta BiACYTHOCTI ByAb-51Koro 3abpyAHEHHS.
OpHopeareHTHUI MeTOA — CTapT 3a 3pa3kom
CrabinbHicTb poboyoro peareHTy: 24 roguH npn  15-25 °C y Tempssi

5 OHiB npu 2-8 °C y TempsiBi

36IP TA OEPOEKA 3PA3KIB
PekomeHayeTbCst JOTpUMYBaTUCh cTaHaapTy ISO 15189 Ta iHcTpykuiin nabopartopii.

[ns 36opy Ta NigroToBKW 3paskiB cnif BUKOPUCTOBYBATW NULLE BiAnoBiAHI Npobipku abo KoHTelHepu.
[onycTumi 3pasku:

CwupoBatka (6e3 remonisy).

Mna3ma: Li-renapuHoBa nnasma (6e3 remonisy).

I'Ina3ma7r84|ox<e 6yTV KOHTamiHoBaHa TpomGouuTamu, ski MICTATbL BenuKy kinbkicte LDH, Tomy ix cnig
yHUKaTN"e,

Tunun 3paskis, 3asHaveHi BuLle, 6ynu NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHAM Npobipok Ans 36opy 3paskis, Lo
6ynn KOMepUiHO AOCTYMHI HA MOMEHT TECTYBaHHS; He BCi HasiBHi NpobGipku BCix BUPOGHUKIB Gynun npo-
TecToBaHi. Cuctemmn 360py 3paskiB pisHUX BUPOGHMKIB MOXYTb MICTUTU MaTepianu, siki B OKpeMux Bu-
naakax BRMvBaTb Ha pesynbraTi TecTyBaHHs. i Yac o6pobku 3paskiB y nepBUHHUX Npobipkax crif
[OTPUMYBATUCH IHCTPYKLII BUPOBHMKa NpoBipok.

Mepen BUKOHaAHHAM aHaniay LeHTpudyrysaTtv 3pasku, Lo MICTATb Ocaau.

[ns geTtanbHoT iHdopMalLii LWoao MOXIUBMX iHTepdepeHLin AuB. po3ain «O6mexeHHs Ta hakTopu, Wo
BMNVMBAIOTH HA pe3ynbTary.

CrabinbHicTb 3p y cup TLi / % 7 OHiB npu 15-25°C
4 oHi npu 2-8°C
6 TVkHIB Npyn -20°C

Y 3B’A3KY 3 MEBHUMM 3aXBOPIOBAHHAMU (Hanpvknag, renatonarisMu, 3aXBOpPOBaHHAMU CKeNeTHUX M'A3iB,
3M0SKICHUMK NYXNIMHaMK) i3odepMeHTV NakTaTaeriiporeHasy YeTBepToro Ta MATOro Ty € NiABNLLEHNMN
Ta HecTabinbHIMM B OXONOMKEHIX | 3aMOPOXEHIX 3paskax; Lie MOXe NPU3BOANTM 10 HEKOPEKTHUX 3Ha4eHb
nakTataerigporeHasu y 3paskax, BigibpaHux y nauieHTiB i3 TakuMu 3aXBOPIOBAHHSIMM.

3abpyaHeHi 3pasku cnig yTunisysaty.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbCA BUKOHyBaTW KanibpyBaHHA 3 BuUkopucTaHHaM kanibpatopa XL MYJBTUKANIBEPATOP.
[BoToukoBe KanibpyBaHHs (MOPOXHI 3pa3ok i kanibpaTop); SK NOPOXHIN 3pa3ok PEKOMEHAYETLCS BUKO-
PUCTOBYBATW ANCTUNBOBAHY BOAY. PEKOMEHYETLCA BUKOHYBATY KaniopyBaHHs:

* nicns 3MiHy napTii peareHTiB

* BiANOBIAHO 40 BUMOT BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMo AKOCTi

KOHTPOJIb AKOCTI

[1nsi KOHTPOMIO AKOCTi pekoMeHayeTLCA BukopuctoBysaTh EPEA HOPM Ta EPBA [MAT. IHTepsanu Ta Mexi KoHTp-
Or1l0 MOBWHHI ByTV aganToBaHi BiAMOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI okpemoi nabopatopii. OTpUMaHi 3Ha4eHHs! NOBUHHi
3HaX0AMTUCS B MeXax BCTAHOBINEHUX iHTepBarniB. KoxHa naboparopisi NoBUHHA BU3HA4YUTU KOpUryBasbHi 3axoan
Y pasi BUxoay 3Ha4eHb 3a Mexi JonyCTUMUX iHTepBanis.

MPOCTEXYBAHICTb

Lleit metoa, XL MYNIBTUKANIEPATOP Ta koHTponbHi matepian EPBEA HOPM i EPBA MAT 6ynu ctangap-
TU30BaHi BiANOBIAHO A0 pekoMeHAoBaHOro Metoay HiMeLbkoro ToBapucTBa KiiHivHOT Ximii'2.

NMPOLIEAYPA AHANI3Y
LoexuHa xBuni: 340 HM
KioseTa: 1 cm

ABopeareHTHUIA MeToA — CTapT 3a cy6ecTparom

PeareHT 6naHk KaniGpatop 3pasok
PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
3pasok — — 0,020 mn
Kani6patop — 0,020 mn —
EmcmnhoaaHa Boza 0,020 mn — —
3miwatu Ta nicna 1 x8 iHkyGauii (npu 37 °C) nopatu:
| Pearent 2 | 0,200 M | 0,200 M1 | 0,200 Mn |

3miwwatw, iHkybysaTn 1 x8 npu 37 °C, nicnsa Yoro BUMIpATM nodaTkoBy abcopbLito kanibpaTopa Ta 3paska Bia-
HOCHO MOPOXHBOrO 3paska. BuMipsTi amiHy abcopbuii TouHo Yepes 1, 2 Ta 3 xB. OBUUCIIUTU CepeaHio 3MiHY
abcop6uii 3a 1 xBUnuHy (AA/XB).

BiIHOCHO NOPOXHbLOTO 3paska. Bumipsitu amiHy abcopbuii TouHo Yepes 1, 2 Ta 3 xB. OBUMCINTY cepeaHio
3MiHy abcopbuii 3a 1 xBunuHy (AA/XB).

PO3PAXYHOK
o /XB-

AA
1.0Ar (Oa/n) = —— = C_, C_,, = KOHLeHTpaLisi kaniGparopa

IxB.
2. 3 BUKOPUCTaHHAM Ko?&;iuieHTa f):
NAr (Oa/n) = f x AA/min f=8095 (npu 340 Hm)

NAPAMETPU AHANI3Y ANA ®OTOMETPIB

Pexum KiHeTvka Hanpsimok peakuji 3MEeHLLEHHS
[loBxuHa xBuIi (HM) 340 Hopma HwxHs mexa (Opa/n) 230
O6'em 3paska (Mkn) 10/20 Hopma BepxHs mexa (Oa/n) 460
06’em poboyoro peareHTy (Mkn) | 500/1000 | HwkHst Mexa niHiiHocTi (Oa/n) 30,3
Yac 3aTpumku (cexk. 60 BepxHsi Mexa niniHocTi (Oa/n) 2320
KiHeTn4Huit iHTepsan (cek.) 60 PeareHT 6naHk Boga
KinbkicTb 34nTyBaHb 3 MinimanbHa mexa abcopbuii (xB.) 0,8
PakTop 8095 OanHnLi Op/n
Temneparypa peakuii (°C) 37

MNEPEPAXYHOK OAUHMLUDb BUMIPIOBAHHA
Op/n x 0,0167 = mkkat/n

OYIKYBAHI 3BHAYEHHA"

Mpu 37 °C 230-460 Oa/n

PekomeHayeTbes, Wob koxHa nabopaTopisi nepesipsna uel AianasoH abo Bu3Hayana pedepeHTHUn
iHTepBan ansa nonynsuii, sky BoHa o6cnyrosye.

AHAJNITUYHI XAPAKTEPUCTUKU

[laHi, HaBeeHi B LIbOMY po3fini, € penpeseHTaTuBHUMU Arist po6oTK Ha aBToMaTuyHil cuctemi ERBA XL-640.
Peayntatu, oTpuMaHi y Baliii nabopatopii, MOXyTb BiApi3HATUCS Bif HABEOEHNX.

MEXA KIJNIbKICHOIO BUSHAYEHHA: 30,3 Og/n

Mexa KinbKiCHOro BUSHaYeHHSs NPEeACTaBISAE HAHKIMIA PiBEHb aHaniTy, skuit moxe 6yTi BUMipsHUIA. BoHa
0BuMCNIoETLCS AK BU3HAYeHa aKTUBHICTb PO3BeJEeHOro 3paska 3 koedilieHTom Bapiauii CV <20 % (n = 30).

NIHIAHICTDb: 2320 Op/n
TiHiHICTb — HaMBWLLA@ BUMIpPsiHA aKTUBHICTb i3 BifHOBNEHHAM y Mexax +10 % Bif TEOPETUYHOrO 3HaYEHHS.
MPELUMU3IAHICTD:

MpeuusiitHicTb BU3HA4Yann 3 BUKOPUCTAHHSM KOHTPOSbHIUX MaTepianie 3a BHYTPILLHIM NPOTOKOMOM i3 NoB-
TOptoBaHicTo (N = 20) Ta NPOMDKHOI NPELMSIHICTIO (2 anikBoTu 3a 3anyck, 2 3anycku Ha AeHb NPOTAroM
20 gHiB). OTpuMaHo Taki pesynbraTu:

. Cepepne| SD cv MpomixHa CepegHe| SD cv
MosTopioeakicTs (Oa/n) | (Oa/n) (%) |_npeuumsiiiHicTb (Oa/n) | (Oa/n) (%)
3pasok 1 343,9 3,81 1,11 3pasok 1 3422 6,50 1,90
3pa3sok 2 679,1 8,00 1,18 3pasok 2 675,4 11,61 1,72

TOYHICTb

Byno BMKOpWUCTaHO [Ba Pi3HWX BanifoBaHWX KOHTPOMbHUX MaTtepianu. BuaHayeHe 3MilLeHHsi CTaHOBUTbL
=7,6 % npwu uinboBoMy 3HaueHHi 495,0 Oa/n Ta 10,3 % npu UinboBoMy 3HaueHHi 840,9 Op/n.

MOPIBHAHHA METOAIB

MopiBHAHHA MiX asToMaTUyHOl cuctemoto XL-640 JIAT (y) Ta kOMepUiHO AOCTYMHUM TecTom (X) i3
BMKOPUCTaHHSM 48 3pa3skiB fano Taki pe3ynsratu:

NiHiHa perpecisi:

y =0,953x - 9,43 On/n r=0,985
Passing-Bablok':
y =0,961x - 5,75 Oa/n r=0,958

DAKTOPMU, WO BMJIMBAIOTb HA PE3YJIbTAT

Kpwutepii: BinHoBNeHHsi B Mexax +10 % Big noyatkoBoro 3HaveHHs aktusHocTi JIAI y 3pasky 6e3 iHTepde-
PYIOHOT PEHOBUHU.

He BrnnuBaiotb Ha pesynstatu: remorno6iH fo 1 r/n, 6inipy6iH o 40 mr/an, Tpurniuepuav go 850 mr/an.
3HayHuMIn remoni3 Moxe MiABULLYBaTK KoHLeHTpauito JIAI y 38's3ky 3 Bucokum BmicTom JIAI B eputpoumMTax.
Nikapcbki 3acobu: iHTepdepeHLil He BUSIBNEHO NPy TepaneBTUYHUX KOHLEHTPALisX i3 BUKOPUCTaHHSAM CTaH-
[apTHUX naHenei nikapcbkux 3acobis’?.

OBMEXXEHHSA:

- MowwkomkeHi peareHTn (Hanpuknag, y pasi nepeBuLLeHHa TemnepaTtypu 36epiraHHs) MOXyTb NPU3BOAUTN
10 HEKOPEKTHYX pedynbraTiB. MiHiManbHO aonycTMe 3HaveHHs abeopbuii NOpoXXHBOro 3paska peareHTy,
BuMipsiHe npu 340 HM BIJHOCHO AUCTUIBLOBAHOT BOAU, CTaHOBUTL 0,8.

- Bucoki koHUeHTpaUii remorno6iy, 6inipy6iHy Ta TpurniLepuais y 3pasky MOXyTb BMAMBATU Ha BU3HAYEH-
Ha JIAT. Oue. po3ain «PakTopwu, WO BNANBAKOTL Ha pesynsraT.

3ACTEPEXXEHHS TA 3AMOBDKHI 3AX0QU

Tinbku ANA [iarHOCTUYHOTO BUMKOPUCTAHHS in vitro. [lo po6oTn gonyckaeTbes nuwe keanicikoBaHuin Ta
npocheciiiHO MiAroToBneHui nepcoHan. byab-sKkuit Cepiio3HMiA IHUMAEHT, NOB’SA3aHWIA i3 NPUCTPOEM, Mae
6yTV NOBiAOMIEHNI BUPOBHUKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy BianoBigHoI kpaiHn €C, Ae posTalloBaHui Ko-
pucTyBay Ta/abo nauieHT.

InpenTudpikauia sarpos signosigHo o Pernamenty (€C) Ne 1272/2008
R1, R2

PearenTi Habopy He knacudikyoTbea Kk HebeaneyHi.

YMPABJIIHHA BIAXOOAMU
Byab nacka, AOTpUMYiiTeCch MiCLEBUX 3aKOHOAABYMX BUMOT LLIOAO yTunisaLyii.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,[EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/019/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 9. 4. 2026



LACTATE DEHYDROGENASE-P

rba’

Cat. N° Nom de ’emballage | Emballage (contenu) M e d:’“‘ de! - ilion = —_—
anc réacti alibrateur chantillon
BLT00037 LDH 100 R e ey 2 | 20 ml Réaclf do travai 1,000 ml 1,000 mi 1,000 ml
Echantillon — — 0,020 ml
c € | IVD | Calibrateur - 0,020 ml -
2797 Eau distillée 0,020 ml — —

UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la lactate déshydrogénase dans le
sérum et le plasma humains sur divers systémes automatiques. En combinaison avec d'autres parameétres, il
est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des maladies du foie, de l'infarctus du myocarde, des
lésions rénales et des anémies. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

La lactate déshydrogénase (LDH) est une enzyme composée de cinq isoenzymes différentes qui catalysent
l'interconversion du L-lactate et du pyruvate. La LDH est présente dans le cytoplasme de tous les tissus hu-
mains, avec des concentrations plus élevées dans le foie, le coeur et les muscles squelettiques, et des valeurs
plus faibles dans les érythrocytes, le pancréas, les reins et I'estomac. Des taux sériques élevés de LDH ont été
observés dans divers états pathologiques. Les taux les plus élevés sont observés chez les patients atteints
d’anémie mégaloblastique, de carcinome disséminé et de choc. Des augmentations modérées sont observées
en cas de troubles musculaires, de syndrome néphrotique et de cirrhose. De Iégéres augmentations de I'activité
de la LDH ont été rapportées dans des cas d'infarctus du myocarde ou du poumon, de leucémie, d’anémie
hémolytique et d’hépatite non virale.

PRINCIPE
Ce dosage suit les recommandations de la Deutsche Gesellschaft fiir Klinische Chemie (DGKC)'2. La LDH
catalyse la réaction entre le pyruvate et le NADH pour former du L-lactate et du NAD*.

LDH

pyruvate + NADH + H* - | -lactate + NAD*

Le taux d’oxydation du NADH est proportionnel & l'activité de la LDH présente dans I'échantillon et la
diminution de I'absorbance peut étre mesurée cinétiquement a 340 nm.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 R2
Tampon Tris (pH 7,5) 100 mmol/l
Pyruvate 2,0 mmol/l
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

NADH 1,66 mmol/|

Tampon Tris (pH 7,5) 78 mmol/l
Pyruvat 1,6 mmol/l
NADH 0,33 mmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Pour la méthode monoréactif, préparer le réactif de travail en
mélangeant 4 portions du réactif R1 avec 1 portion du réactif R2.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire I'absorbance
a 340 nm peut étre utilisé ; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE
Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du
kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.
Méthode des deux réactifs - début du substrat
Les réactifs sont préts a I'emploi. Aprés ouverture, les réactifs sont stables jusqu'a la date de péremption a
2-8 °C s'ils sont conservés dans des conditions appropriées, soigneusement fermés, a I'abri de la lumiére
et sans aucune contamination.
Méthode monoréactive - début de I’échantilion
Stabilité du réactif de travail : 24 heures a 15-25 °C dans l'obscurité

5 jours a 2-8 °C dans l'obscurité

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de prélé-
vement appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Sérum (exempt d’hémolyse).

Plasma : Plasma Li-héparine (exempt d’hémolyse).

Le plasma peut étre contaminé par des plaquettes qui contiennent des concentrations élevées de lactate
déshydrogénase et doivent étre évitées’®.

Les types d'échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d’échantillons
disponibles dans le commerce au moment du test, c'est-a-dire que tous les tubes disponibles de tous les
fabricants n'ont pas été testés. Les systemes de collecte d’échantillons des différents fabricants peuvent
contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas. Lors du traite-
ment d’échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d’échantillons), il convient de suivre les
instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles entre les
échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma®: 7 jours a 15-25 °C
4 jours a 2-8°C
6 semainesa -20 °C

Dans le cas de certaines maladies (par exemple hépatopathie, maladies des muscles squelettiques, tu-
meurs malignes), les portions des isoenzymes LDH-4 et LDH-5 sont augmentées et instables dans les
échantillons refroidis et congelés, ce qui peut conduire a une valeur incorrecte de la LDH dans les échan-
tillons prélevés sur des patients souffrant de ces maladies.

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme blanc.
Fréquence d'étalonnage : il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH. Les intervalles et les
limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les valeurs obtenues doivent
se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures correctives a prendre si les
valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été normali-
sés selon la méthode recommandée par 'DGKC'2.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’onde : 340 nm

Cuvette : 1 cm

Méthode des deux réactifs - début du substrat

Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Echantillon — — 0,020 ml
Calibrateur — 0,020 ml —
Eau distillée 0,020 ml - -
Mélangez et, aprés 1 minute d'incubation (& 37 °C), ajoutez :
| Réactif 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Mélangez, incubez 1 minute a 37 °C, puis mesurez I'absorbance initiale du calibrateur et de I'échantillon par
rapport au blanc de réactif. Mesurez la variation d’absorbance exactement aprés 1, 2 et 3 minutes. Calculez la
variation d'absorbance apres 1 minute (AA/min).

Mélangez, incubez 1 minute a 37 °C, puis mesurez I'absorbance initiale du calibrateur et de I'échantillon par
rapport au blanc de réactif. Mesurez la variation d’absorbance exactement aprés 1, 2 et 3 minutes. Calculez
la variation d’absorbance aprés 1 minute (AA/min).

CALCUL
AA_, /min.
1.LDH (UL)= ——xC,
AA_/min.

‘al

ol C_,, = concentration du calibrateur

2. Facteur d'utilisation (f) :
LDH (U/L) = f x AA/min f=8095 (a 340 nm)

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES

Mode Cinétique | Sens de la réaction Réduit :
Longueur d'onde (nm) 340 Normal Faible U/L 230
Volume de I'échantillon (pl) 10/20 Normal Elevé U/L 460
Volume du réactif de travail (ul) 500/1000 | Linéarité Faible U/L 30,3
Temps de trempage (Sec) 60 Linéarité Haute U/L 2320
Intervalle cinétique (sec.) 60 En blanc avec Eau
Nombre de lectures 3 Limite d’absorbance (min.) 0,8
Facteur cinétique 8095 Unités U/L
Température de réaction (°C) 37

CONVERSION DE L’'UNITE
U/l x 0,0167 = pkat/l

VALEURS ATTENDUES"

A37°C 230-460 U/L

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive I'intervalle de référence pour la
population qu’il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automatique
ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification : 30,3 U/L

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé comme
I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité : 2320 UL

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.

La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité (n = 20)
et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats suivants ont été
obtenus:

A At bilitA M SD cv Précision Moyenne| SD cv
Répétabilité (L) | L) | (%) intermédiaire L) | L) | (%)
Echantillon 1 573 | 0,063 | 1,11 Echantillon 1 570 | 0,108 | 1,90
Echantillon 2 11,32 | 0133 | 1.18 Echantillon 2 11,26 | 0194 | 1.72

Exactitude

Deux matériaux de contréle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -7,6 % a la valeur
cible de 495,0 U/L et de 10,3 % a la valeur cible de 840,9 U/L.

Comparaison

Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 LDH (y) et un test disponible dans le commerce
(x) utilisant 48 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y =0,953x - 9,43 U/L r=0,985
Passing-Bablok":
y =0,961x - 5,75 U/L r=0,958

Interférences

Critere : Récupération a +10 % de la valeur initiale de I'activité LDH dans I'échantillon sans substance inter-

férente. Les substances suivantes n’interférent pas: hémoglobine jusqu’a 1 g/l, bilirubine jusqu'a 40 mg/dl,

triglycérides jusqu’a 850 mg/dl. Une hémolyse importante peut augmenter la concentration de LDH en raison
des niveaux élevés de LDH dans les érythrocytes.

Médicaments: Aucune interférence n'a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des

panels de médicaments courants'?.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des résul-
tats incorrects. L'absorbance minimale admissible du blanc réactif mesurée a 340 nm par rapport a I'eau
distillée est de 0,8.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut interférer
avec la détermination de I'LDH. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée.

Tout incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1,R2
Les réactifs du kit ne sont pas classés comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/019/26/A Date de révision: 9. 4. 2026



LACTATO DESIDROGENASE-P
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Método m io da t
N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido) ! b
- - Reagente em branco Calibrador Amostra
BLT00037 LDH 100 I}T_lltrﬁ ;):352 (ﬂ'uﬁﬁ‘z;;aio mi Reagente de trabalho 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Amostra — — 0,020 ml
IV D C}alibrador — 0,020 ml —
2797 Agua destilada 0,020 ml = -

UTILIZAGI‘\O PREVISTA

O kit destina-se a determinagéo fotométrica quantitativa in vitro da lactato desidrogenase no soro e plasma
humanos em vérios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, destina-se ao rastreio,
monitorizagdo e diagndstico de doengas hepaticas, enfarte do miocardio, danos renais e anemias. Apenas para
utilizag&o profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA

A lactato desidrogenase (LDH) é uma enzima constituida por cinco isoenzimas diferentes que catalisam a in-
terconverséo do L-lactato e do piruvato. A LDH esta presente no citoplasma de todos os tecidos humanos, com
concentragdes mais elevadas no figado, coragéo e musculo esquelético, e valores mais baixos nos eritrécitos,
pancreas, rins e estbmago. Foram observados niveis séricos elevados de LDH numa variedade de estados
patoldgicos. Os niveis mais elevados sdo observados em doentes com anemia megaloblastica, carcinoma
disseminado e choque. Registam-se aumentos moderados em doengas musculares, sindrome nefrética e cir-
rose. Foram notificados aumentos ligeiros da atividade da LDH em casos de enfarte do miocardio ou pulmonar,
leucemia, anemia hemolitica e hepatite ndo viral.

PRINCiPIO
Este ensaio segue as recomendagdes da Deutsche Gesellschaft fiir Klinische Chemie (DGKC)'2. A LDH
catalisa a reagao entre o piruvato e o NADH para formar L-lactato e NAD*.

LDH

piruvato + NADH + H* B | -|actato + NAD*

A taxa de oxidagdo do NADH ¢é proporcional a atividade da LDH presente na amostra e a diminui¢do da
absorvancia pode ser medida cineticamente a 340 nm.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE

R1 R2

Tampéo Tris (pH 7,5) 100 mmol/l
Piruvato 2,0 mmol/l
COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

NADH 1,66 mmol/l

Tampao Tris (pH 7,5) 78 mmol/l
Piruvato 1,6 mmol/l
NADH 0,33 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes s&o liquidos, prontos a utilizar. Para o método monoreagente, prepare o reagente de trabalho
misturando 4 por¢des do reagente R1 com 1 porgédo do reagente R2.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 +0,5 °C capaz de ler a absor-
vancia a 340 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes néo abertos s&do estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando

armazenados a 2-8 °C.

Método dos dois reagentes - inicio do substrato

Os reagentes est&o prontos a utilizar. Depois de abertos, os reagentes séo estaveis até a data de validade

a 2-8 °C se forem armazenados em condi¢des adequadas, cuidadosamente fechados, protegidos da luz

e sem qualquer contaminag&o.

Método monoreagente - inicio da amostra

Estabilidade do reagente de trabalho: 15-25 °C no escuro
2-8 °C no escuro

24 horas a
5dias a

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratério.

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.

Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro (isento de hemdlise).

Plasma: Plasma de li-heparina (isento de hemdlise).

O plasma pode estar contaminado com plaquetas que contém concentracdes elevadas de lactato desidrogenase
e deve ser evitado™®.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras comer-
cialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponiveis de todos os
fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter materiais diferentes que,
em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de
recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma®: 7 dias a 15-25°C
4 dias a 2-8°C
6 semanasa -20°C

Em relagéo a certas doengas (por exemplo, hepatopatias, doengas do musculo esquelético, tumores malig-
nos), as por¢des das isoenzimas LDH-4 e LDH-5 estdo aumentadas e instaveis em amostras arrefecidas e
congeladas, o que pode levar a um valor incorreto de LDH em amostras colhidas de pacientes que sofrem
dessas doengas.

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco
Frequéncia de calibrag@o: recomenda-se a realizagéo de uma calibragéo

« ap6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBANORM e do ERBA PATH. Os intervalos e limites
de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada laboratério. Os valores obtidos devem
situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabelecer medidas corretivas se os valores se
situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram normalizados
de acordo com o método recomendado pela DGKC'?

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 340 nm

Cuvete: 1 cm

Método dos dois reagentes - inicio do substrato

Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Amostra — — 0,020 ml
Calibrador — 0,020 ml —
Agua destilada 0,020 ml — —
Misturar e, apés 1 minuto de incubagéo (a 37 °C), adicione:
| Reagente 2 | 0,200 ml | 0,200 mi | 0,200 ml |

Misture, incube por 1 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da amostra em
relagdo ao branco do reagente. Mega a variagdo da absorvancia exatamente apés 1, 2 e 3 minutos. Calcula-se
a variagdo da absorvancia ao longo de 1 minuto (AA/min).

Misture, incube por 1 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da amostra
em relagdo ao branco do reagente. Mega a variagdo da absorvancia exatamente apés 1, 2 e 3 minutos.
Calcula-se a variagéo da absorvancia ao longo de 1 minuto (AA/min).

CALCULO
AA, /min.
1.LDH (UL)= ————— xC_, C.
AA_ /min.
2. Fator de utilizagdo
LDH (U/L) = f x AA/min

= concentragdo do calibrador

f=8095 (a 340 nm)

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS

Modo Cinética Direcéo da reacdo Diminuigéo
Comprimento de onda (nm) 340 Normal Baixo U/L 230
Volume da amostra (ul) 10/20 Normal Alto (g/dI ) 460
Volume do reagente de trabalho (ul) | 500/1000 | Linearidade Baixa U/L 30,3
Tempo de atraso (s) 60 Linearidade Alta U/L 2320
Intervalo cinético (s) 60 Em branco com Agua
N.° de leituras 3 Limite de absorvéancia (min.) 0,8
Fator cinético 8095 Unidades U/L
Temperatura de reacéo (°C) 37

CONVERSAO DE UNIDADES
U/l x 0,0167 = pkat/I

VALORES ESPERADOS"

A37°C 230-460 U/L

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO
Os dados contidos nesta secgéo s&o representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 30,3 U/L
O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calculada
como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 2320 UL
Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor tedrico.

Precisao:
A precis&o foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e precisao
intermédia (2 aliquotas por analise, 2 anélises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes resultados:

. Média SD cv Precisdo Média SD cv
Repetibilidade | "y v | (i) | (%) intermédia L) | L) | (%)
Amostra 1 343,9 3,81 1,11 Amostra 1 342,2 6,50 1,90
Amostra 2 679,1 8,00 1,18 Amostra 2 675,4 11,61 1,72

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O enviesamento determinado é de -7,6 %
no valor-alvo de 495,0 U/L e de 10,3 % no valor-alvo de 840,9 U/L.

Comparacao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 LDH (y) e um teste disponivel no mercado (x)
utilizando 48 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =0,953x - 9,43 U/L r=0,985
Passing-Bablok':
y=0,961x - 5,75 U/L r=0,958

Interferéncias

Critério: Recuperagado com um intervalo de £10 % do valor inicial da atividade da LDH na amostra sem

substancia interferente. As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 1 g/l, bilirrubina até

40 mg/dl, triglicéridos até 850 mg/dl. Uma hemolise significativa pode aumentar a concentragéo de LDH

devido aos elevados niveis de LDH nos eritrocitos.

Medicamentos: N&o foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis

de medicamentos comuns'?.

Limitagoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagdo) podem apresentar
resultados incorretos. A absorvancia minima admissivel do reagente em branco, medida a 340 nm em
relagdo a agua destilada, é de 0,8.

- Uma concentragédo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com a
determinacéo da LDH. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagé&o profissional.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008

R1, R2

Os reagentes do kit ndo séo classificados como perigosos.

GESTAO DE RESiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/019/26/A Data de revisdo: 9. 4. 2026
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USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCNIOBHbIE O503HAYEHUA / SIMBOLOS UTILIZADOS
BMKOPUCTAHI MO3HAYKW / SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové ¢islo Cislo arze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Homep no karanory Kop naptum Vcnonb3oBatb A0 MeawuuuHckoe nsgenve Ans AuarHocTukm in vitro
REF Numero de catéalogo LOT Numero de lote 2 Fecha de caducidad IVD Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Karanoxnuit Homep Homep naprii TepMiH npupaTHoCTI In vitro piarHocTuka

Numéro de catalogue Numeéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numero de catalogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro

Consult instructions for use

Gtéte navod k pouziti M’anufacturer Tempera’ture limit Content
OB6paTtnTech K MUHCTPYKLMW MO MPUMEHEHUIO Vyrobce Omezeni teploty QObsah
VINW K MHCTPYKLMU 1O NMPUMEHEHNIO B 3MEKTPOHHOM BUAE VsrotosuTens TemnepatypHbIi AManasoH Copepxatue
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- N - Jed! €éna oda - Start vzorkou
Kat. ¢. Nazov Balenie
Reagenény blank Kalibrator Vzorka
R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml g

BLT00037 LDH 100 navod na pousitie Pracovny roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka — — 0,020 ml

IVD Kalibrator — 0,020 ml —

2797 Destilovana voda 0,020 ml = =

UCGEL POUZITIA Premies$a sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37 °C a potom sa zmeria poc¢iato¢na absorbancia kalibratora

Diagnosticka stprava na kvantitativne in vitro stanovenie laktatdehydrogenézy v ludskom sére a plazme na
réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dal$imi parametrami je uréena na screening, monitorova-
nie a diagnostiku choréb pecéene, infarktu myokardu, poskodenia ladvin a anémie. Iba na odborné pouZitie
v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Laktatdehydrogenéza (LDH) je enzym zahriiujlci pat réznych izoenzymov, ktoré katalyzuju konverziu L-laktatu
na pyruvat. LDH je pritomna v cytoplazme vSetkych ludskych tkaniv s vySSimi koncentréciami v peceni, srdci
a kostrovom svalstve a v mensich mnoZstvach v erytrocytoch, pankrease, obli¢kach a Zaludku.

Zvysené hodnoty v sére je mozné pozorovat pri roznych ochoreniach. Najvyssie hladiny su identifikované u pa-
cientov s megaloblastickou anémiou, diseminovanym karcinémom a $okom. Stredne zvySené su pri svalovych
ochoreniach, nefrotickom syndréme a cirhéze. Mierne zvySenie aktivity LDH bolo zaznamenané v pripadoch
srdcového alebo pltcneho infarktu, leukémie, hemolytickej anémie a nevirusovej hepatitidy.

PRINCiP METODY
Metdda stanovenia je odvodend od odportcani Deutsche Gesellschaft fiir Klinische Chemie (DGKC)'2.
LDH katalyzuje reakciu medzi pyruvatom a NADH za tvorby L-laktatu a NAD".

LDH

a vzorky oproti reagenénému blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 1, 2 a 3 minutach.

pyruvat + NADH + H*

B | -laktat + NAD*

Vypocita sa priemerna zmena absorbancie za 1 mintGtu (AA/min).

VYPOCET
AA,,/min.
1.LDH (pkat/l) =
AA,, /min.
2. Pouzitie faktoru
LDH (ukat/l) = f x AA/min

x C,

al

C,,, = hodnota v kalibratore

f=134,9 (pri 340 nm)

PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE

Rychlost oxidacie NADH je itmerna aktivite LDH vo vzorke a zniZujuca absorbancia je merana kineticky
pri 340 nm.

ZLOZENIE CINIDIEL

R2
Tris pufer (pH 7,5) 100 mmol/l NADH 1,66 mmol/l
Pyruvat 2,0 mmol/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
Tris pufer (pH 7,5) 78 mmol/l
Pyruvat 1,6 mmol/l
NADH 0,33 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie. Pracovny roztok na monoreagenént metédu sa pripravi zmie-
Sanim 4 dielov cinidla R1 s 1 dielom €inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s reguléaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny od¢itat absorbanciu pri 340 nm, zakladné
laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. €. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspirécie vyznacenej na obale.

Dvojreagenéna metéda — Start substratom

Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su ¢inidla stabilné do doby exspiracie, ak su skladované

pri 2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouziti riadne uzavreté a chranené pred svetlom a kontaminaciou.

Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou

Stabilita pracovného roztoku: 24 hodin pri
5 dni pri

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odportca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba niZsie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum (bez hemolyzy).

Plazma: Li-heparinizovana plazma (bez hemolyzy). Plazma mézZe byt kontaminovana krvnymi dosti¢kami,
ktoré obsahuiju velké mnozstvo LDH a treba sa im vyhnut”®.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne
dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vsetkych vyrobcov.
Systémy odberu vzoriek roznych vyrobcov méZu obsahovat rézne materidly, ktoré mézu mat v niektorych
pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy odberu
vzoriek) dodrZujte pokyny ich vyrobcov. Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifuga-
ciou. Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v ¢asti Interferencie.

15-25°C vtme
2-8°C vtme

Stabilita v sére / plazme®: 7 dni pri 156-25°C
4 dni pri 2-8°C
6 tyzdfiov pri -20 °C

V suvislosti s ur¢itymi chorobami (napr. hepatopatia, ochorenia kostrového svalstva, maligne nadory) su
izoenzymy LDH-4 a LDH-5 zvySené a nestabilné v schladenych a zmrazenych vzorkach; to méze viest
k nespravnym hodnotdm LDH vo vzorkach u pacientov trpiacich uvedenymi ochoreniami. Nepouzivajte
kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odport¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuéa destilovana voda.

Frekvencia kalibracie: odportca sa vykonavat kalibraciu:

« pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poZiadaviek kaZzdého jednotlivého laboratéria. Ziskané hod-
noty by mali spadat’ do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit napravné opatrenia, ak
hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla odpo-
ruc¢ani DGKC'2.

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 340 nm

Kyveta: 1 cm

Dvojreagenéna metéda - Start substratom

Rezim kineticky | Reakény smer klesajuci
VInova dizka (nm) 340 Normalna dolna hodnota (ukat/l) 3,83
Objem vzorky (ul) 10/20 Normalna horné hodnota (ukat/l) 7,67
Objem pracovného roztoku (ul) 500/1000 | Dolna medza stanovitelnosti (ukat/l) 0,51
Casovy rozdiel (sek.) 60 Linearita (pkat/l) 38,7
Kineticky interval (sek.) 60 Blank Dest. voda
Pocet odg¢itani 3 Limit absorbancie 0,8
Kineticky faktor 134,9 Jednotky pkat/l
Reakéna teplota (°C) 37

PREPOCET JEDNOTIEK

U/l x 0,0167 = pkat/l

REFERENCNE HODNOTY"

Pri 37 °C 3,83-7,67 pkat/l

Odportca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktort
zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane vo va-
$om laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat.

0,51 pkat/l

Dolna medza stanovitel'nosti:

aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 38,7 pkat/l
Linearita je najvy$$ia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materiélov podla interného protokolu s opakovatelnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujuce vysledky:

Reagenény blank Kalibrator Kalibrator
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorka . - .
Kalibrator — 0,020 ml 0,020 ml
Destilovana voda 0,020 ml — —
Premie$a sa a po 1 min. inkubacie (pri 37 °C) sa prida:
[ Cinidio 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Premies$a sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37 °C a potom sa zmeria pociato¢na absorbancia kalibratora
a vzorky oproti reagenénému blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 1, 2 a 3 minutach.
Vypodita sa priemerna zmena absorbancie za 1 minutu (AA/min).

. , | Priemer | SD cv Medzifahla Priemer | SD cv
Opakovatefnost |\ \at) | (ukatit) | (%) presnost (ukat/l) | (ukat) | (%)
Vzorka 1 5,73 0,063 1,11 Vzorka 1 5,70 0,108 1,90
Vzorka 2 11,32 0,133 1,18 Vzorka 2 11,26 0,194 1,72

Spravnost’

Boli pouzité dva rozne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -7,6 % pre hodnotu 8,25 pkat/I
a 10,3 % pre hodnotu 14,02 pkat/l.

Porovnanie

Hodnoty LDH, stanovené v 48 vzorkach na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s komeréne
dostupnym testom (x):

Linearna regresia:

y =0,953x - 0,157 pkat/l r=0,985
Passing-Bablok'':
y =0,961x - 0,096 pkat/I r=0,958

Interferencia

Kritérium: vytaznost v rdmci £10 % pociato¢nej hodnoty LDH vo vzorke bez interferujlcich latok. Nasle-

dovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 1 g/, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl. Signifi-

kantna hemolyza méze zvysit hodnoty LDH v désledku vysokych hladin LDH v erytrocytoch.

Lieciva: pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziadna in-

terferencia’.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) mozZe spdsobit nespravne vysledky.
Minimalna povolena absorbancia blanku pri 340 nm oproti destilovanej vode je 0,8.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so stanovenim
LDH. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akakolvek zavazna
neziaduca prihoda, ku ktorej doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena vyrobcovi a Statnej
autorite.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

I31, R2
Cinidla sUpravy nie su klasifikované ako nebezpecné.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/019/26/A Datum revizie: 9. 4. 2026
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