LACTATEDEHYDROGENASE-L

rba’

T t thod - substrate start
Cat. No. Pack Name Packaging (Content) wo reagents method — substrate star
BLT00038 LDH-L 100 R1: 4 ><_20 mL, R2: 1 x 20 mL, Reagent blank Calibrator Sample
instruction for use Reagent 1 0.800 mL 0.800 mL 0.800 mL
BLT00039 LDH-L 250 mirﬁ:ﬁé’g fr:)‘:'ust 1x80mL, Sample - - 0.020 mL
Calibrator - 0.020 mL -
@ c € Distilled water 0.020 mL - -
2791 Mix and after 1-5 min. incubation (at 37 °C) add:
INTENDED USE [Reagent 2 [ 0.200 mL [ 0.200 mL [ 0.200 mL ]

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

CLINICAL SIGNIFICANCE

Lactate dehydrogenase (LDH) is an enzyme, consisting of five different isoenzymes which cata-
lyze the interconversion of L-lactate and pyruvate. LDH is present in the cytoplasm of all human
tissues with higher concentrations in liver, heart and skeletal muscle, and lower values in erythro-
cytes, pancreas, kidney and stomach.

Elevated serum levels of LDH have been observed in a variety of disease states. The highest lev-
els are seen in patients with megaloblastic anemia, disseminated carcinoma and shock. Moderate
increases occur in muscular 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 IFCC'2. LDH catalyzes the conversion of L-lactate
to pyruvate, NAD" is reduced to NADH in the process.

LDH
L-lactate + NAD* > pyruvate + NADH + H*
The rate of formation of NADH is proportional to the activity of LDH present in the sample and
can be measured kinetically at 340 nm.
REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

R1 R2
N-Methyl-D-glucamine, pH 9.40 406 mmol/L NAD* 50 mmol/L
L-lactate 62.5 mmol/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

N-Methyl-D-glucamine 320 mmol/L
L-lactate 49 mmol/L
NAD* 10 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

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 10%3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

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 till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at 2-8 °C. Reagents are ready to use. After opening, reagents are stable until expiry date at 2-8 °C
if stored at appropriate conditions, closed carefully, protected from light — particularly R2, and
without any contamination.

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.

Plasma: Li-heparin plasma.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commer-
cially available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested.
Sample collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could
affect the test results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample col-
lection 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 weeksat -20°C

In connection with certain diseases (e.g. hepatopathy, diseases of skeletal muscle, malignant tu-
mors), 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
Callibration 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 re-
quirements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should estab-
lish 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 IFCC recommended method?.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 340 nm
Cuvette: 1 cm

Mix, incubate 1 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and sample
against reagent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate
1 minute absorbance change (AA/min).

CALCULATION
AA, /min.

1.LDH (UL) = ———x C_, C_, = calibrator concentration
AA_, /min.

2.Using factor (f):

LDH (U/L) = f x AA/min
UNIT CONVERSION
U/L x 0.0167 = pkat/L

EXPECTED VALUES?®

At 37 °C

Adults 125-250 U/L

Children (24 mo—12 y)180-360 U/L

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the
population 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: 14.8 U/L

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

Linearity: 1516 U/L

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

f=10080 (at 340 nm)

Precision:

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

Repeatabilit Mean SD cv Intermediate Mean SD cVv
P Yol | ) | () precision (UL) | (UL) | (%)
Sample 1 179.3 1.76 0.98 Sample 1 179.4 6.50 3.74
Sample 2 3508 | 5.07 | 1.44 Sample 2 3481 | 10.37 | 2.98
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is -2.1 % at the target value
260.6 U/L and -2.7 % at the target value 442.7 U/L.

Comparison

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

Linear regression:

y =1.036x - 6.26 U/L r=0.988
Passing-Bablok®:
y=1.019x - 2.44 U/L r=0.967

Interferences

Criterion: Recovery within 10 % of initial value of LDH activity in the sample without interfering

substance. Following substances do not interfere: haemoglobin up to 1 g/l, bilirubin up to 40 mg/dl,

triglycerides up to 850 mg/dI. 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:

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

WARNING AND PRECAUTIONS

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

rious 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/009/26/A Date of revision: 5. 3. 2026



LACTATEDEHYDROGENASE-L

rba’

- . A Dvour éni toda - start substratem
Kat. ¢. Nazev Baleni el
R1: 4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml, Reagencni blank Kalibrator Vzorek
BLT00038 LDH-L 100 navod k pouziti Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 m 0,800 ml
BLT00039 LDH-L 250 R1:4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml, Vzorek - - 0,020 ml
navod k pouZiti Kalibrator - 0,020 ml -
@ c € Destilovana voda 0,020 ml — —
2797 Promiché se a po 1-5 min. inkubaci (pfi 37 °C) se pfida:
UCEL POUZITI | Cinidio 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni laktatdehydrogenasy v lidském séru
a plazmé na rtznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je uréena pro
screening, monitorovani a diagnostiku jaternich chorob, infarktu myokardu, poskozeni ledvin
a anémii. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Laktatdehydrogenasa (LDH) je enzym zahrnujici pét riznych izoenzymu, které katalyzuji konverzi
L-laktatu na pyruvat. LDH je pfitomna v cytoplazmé vSech lidskych tkani s vy$Simi koncentracemi
Vv jatrech, srdci a kosternim svalstvu, a v mensich mnozstvich v erytrocytech, pankreatu, ledvinach
a zaludku. Zvy$ené hodnoty LDH v séru Ize pozorovat pfi riznych onemocnénich. Nejvyssi hla-
diny jsou nalézany u pacientli s megaloblastickou anémii, diseminovanym karcinomem a Sokem.
Stifedné zvysené jsou pii svalovych nemocech, nefrotickém syndromu a cirhose. Mirné zvyseni
aktivity LDH bylo zaznamenano v pfipadech srde¢niho nebo plicniho infarktu, leukémie, hemoly-
tické anémie a nevirové hepatitidy.

PRINCIP METODY

Metoda stanoveni je odvozena z doporuceni IFCC'2. LDH katalyzuje konverzi L-laktatu na pyruvat
za soucasné redukce NAD* na NADH.

LDH

L-laktat + NAD*
Priristek NADH, méreny kineticky pfi 340 nm, je umérny aktivité LDH ve vzorku.
SLOZENI CINIDEL

= pyruvat + NADH + H*

R1 R2

N-methyl-D-glukamin, pH 9,4 406 mmol/l NAD* 50 mmol/l
L-laktat 62,5 mmol/l

SLOZENi REAKCNI SMESI

N-methyl-D-glukamin 320 mmol/l

L-laktat 49 mmol/l

NAD* 10 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

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. €. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x%5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANi

Neotevrena ¢inidla, skladovana pfi 2-8°C, jsou stabilni do doby expirace vyznac¢ené na obale.
Cinidla jsou pfipravena k pouZiti. Po otevieni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou
skladovana pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouziti dobfe uzaviena a chranéna pred
svétlem — zejména R2, a pfed kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRiIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

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

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana plazma.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeré-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek v8ech vyrob-
cli. Systémy odbéru vzorkl rtiznych vyrobct mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte sraZeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé”: 7dnipii  15-25°C
4dnypii  2-8°C
6 tydnti pfi 20 °C

V souvislosti s ur¢itymi chorobami (napf. hepatopatie, onemocnéni kosterniho svalstva, malig-
ni nadory) jsou izoenzymy LDH-4 a LDH-5 zvySené a nestabilni ve zchlazenych a zmrazenych
vzorcich; to mize vést k nespravnym hodnotam LDH ve vzorcich u pacientl trpicich uvedenymi
nemocemi.

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporucovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: je doporu€eno provadét kalibraci:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuji ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavku kazdé jednotlivé laboratofe. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervall. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatteni, pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle do-
porugeni IFCC2.

POSTUP MERENI

VInova délka: 340 nm

Kyveta: 1 cm

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37°C a poté se zméfi pocatecni absorbance kalibratoru
a vzorku proti reagenénimu blanku. MéFi se zména absorbance presné po 1,2 a 3 minutach.
Vypocita se primérna zména absorbance za 1 minutu (AA/min).

VYPOCET
AA,, /min.
1.LDH (pkat/l) = ——— x C
AA,, /min.

2.Pouziti faktoru:
LDH (U/l) = f x AA/min

PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,0167 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY?

Pfi 37 °C

Dospéli 2,08-4,17 pkat/l

Déti (24 més.—12 let) 3,00-6,00 pkat/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kte-
rou zajiStuje laboratorni vySetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

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

0,25 pkat/l

al C,,, = hodnota v kalibratoru

f=168,0 (pH 340 nm)

Dolni mez stanovitelnosti:

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

Linearita: 25,3 pkat/l
Linearita je nejvy$si naméfena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.

Presnost:

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

Opakovatelnost Pramér| SD cv Mezilehla Pramér| SD cv
P (ukat/l) |(ukat/l)| (%) presnost (ukat/l) |(ukat/l)| (%)
Vzorek 1 2,99 | 0,029 | 0,98 Vzorek 1 299 | 0112 | 3,74
Vzorek 2 585 | 0,084 | 1,44 Vzorek 2 580 | 0,173 | 2,98
Spravnost

Byly pouzity dva ruzné validované kontrolni materidly. Stanoveny bias je -2,1 % pro hodnotu
4,343 pkat/l a -2,7 % pro hodnotu 7,378 pkat/l.

Srovnani

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

Linearni regrese:

y =1,036x - 0,104 pkat/I r=0,988
Passing-Bablok®:
y =1,019x - 0,041 pkat/l r=0,967

Interference

Kritérium: vytéznost v rdmci +10 % pocatecni hodnoty LDH ve vzorku bez interferujicich latek.

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

Singifikantni hemolyza mize zvysit hodnoty LDH v disledku vysokych hladin LDH v erytrocytech.

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béZznych panelt 1€kl zjisténa zadna

interference™.

Omezeni

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridii ve vzorku mohou interferovat se sta-
novenim LDH.Viz odstavec Interference.

VAROVANi A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zptisobilou osobou. Jakakoliv za-
vazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasena
vyrobci a statni autorité.

R1, R2
Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeé&na.

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

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/009/26/A Datum revize: 5. 3. 2026



JlakTatpermpporenasa LIQUID -
onpegeneHue KataJimTUMEeCKOM aKTUBHOCTHU

Kar.Ne H Cc

ynakoBKu
R1:4 x 20 mn, R2: 1 x 20 mn,
VHCTPYKLIMS MO NPUMEHEHMIO
R1:4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn,

BLT00038 LDH-L 100

rba’
MPOCNEXUBAEMOCTb

[HanHbiit meToa, SPBA XL Mynbtukanubpatop v KOHTporbHble MaTepuansl OPBEA HOPMA n OPBA
MATOJNOIMMA Gbinu cTaHAapTM3MPOBaHbl B COOTBETCTBUM C METOAOM, peKOMeHA0BaHHbIM IFCC2,
NMPOLIEAYPA AHAJIU3A

[OnvHa BonHbl: 340 HM

Kioseta: 1 cm

MeTop ¢ aByMA peareHTaMm — 3anyck cy6crpara

BLT00039 LDH-L 250
WHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHUNIO
C €. [1vD]
NMPUMEHEHME

[unarHocTuyeckunit Habop Ans KONMMYECTBEHHOTO in Vitro onpefeneHus nakTaTaernaporeHassbl B Cbl-
BOPOTKE U1 Nnasme KPOBYW YenoBeka Ha pasnuyHbiX aBToMaTUYEeCKUX aHanuaatopax. B ovetaHum
C ApYrMU NapameTpamm NpeaHa3HayueH ANl CKPUHUHIE, MOHUTOPUHTA W AMarHoCcTuk1 3abonesa-
HUIA NeyeHu, HapKkTa MUoKapAa, NOBPEXAEHUS NOYeK 1 aHeMun. ToMbKO Ansi NpodeccuoHarb-
HOTO MCMOMb30BaHUSA B KIMHUYECKUX NaBopatopusix.

KITUMHUYECKOE 3HAYEHUE

NakTataernaporerasa (N4 — ato hepMeHT, BKMOYaOWMIA NSTb PasnuyHbIX N30DEPMEHTOB, KO-
Topble KaTanuaupytoT NpespalleHne L-naktata B nupysart. JIAI npucyTcTByeT B UUTONNa3Me BCex
TKaHel Yenoseka ¢ 6onee BbICOKMMU KOHLEHTPALMSIMU B NeYeHU, CepaLe U CKeneTHbIX MblLLax
1 B MEHbLLMX KONMYECTBAX B 9pUTPOLIMTAX, MOMKENYA0HHON Xeneae, Noukax 1 xenyake.
lMoBbiLeHHble 3Ha4YeHus JIAT B CbIBOPOTKE KPOBW MOTyT HabnioaaTbCst Npu pasnuyHblx 3abonesa-
Huax. Hanbonee BbicOKME YpOBHM OBHapYXUBalOTCSA y NaLMEHTOB C MeranobnacTtHoi aHemuen,
[MCCEMVUHMPOBaHHBIM PaKoM U LLOKOM. YMepeHHOe NoBbilieHne HabnoaaeTcs npy MbllLEeYHbIX
3aboneBaHwsix, HePOTUHECKOM CUHAPOME U LiMppo3e.

HesnauntenbHoe nosbiweHve aktusHocTy JIAI oTmevaeTcs npu uHdapkTe cepaua unu nerkux,
neiikose, reMo-nNUTUYECKOM aHeMUN U HEBUPYCHOW renatuT.

NMPUHUMN METOOA
OTOT aHanu3 NpoBOAMUTCS B COOTBETCTBUM C pekomeHAauusmu IFCC'2. NIAT katanuaupyeT npe-
BpalleHue L-naktata B nupysart, npu atom HAl* BocctaHaenueaetcs Ao HAQH.

nar
L-naktat + HA" = nupysat + HAH + H*

CkopocTb o6pasoBanust HAJH nponopuuoHansHa aktueHocTv JIAT, npucyTcTaytoLiero B o6pas-
ue,  MoXeT BbITb U3MepeHa kuHetndeckn npu 340 HM.

ONMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB

R1 R2
N-meTun-D-rntokamuH, pH 9,40 406 mMonb/n HALO"
L-nakrtar 62,5 MMonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOM CMECH

N-meTtun-D-rnokamuH 320 mmonb/n
L-nakrart 49 mmonb/n
HALQY 10 mmonb/n

NMPUroTOBJNIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xuakne, roTosble K MCMONb30BaHMIO.

HEOBXOAMUMbIE MATEPUAJbI (HE BXOAAT B KOMIMJIEKT MOCTABKM)
AHanusatop ¢ perynuposkoi Temnepatypbl 37 +0,5 °C, cnocobHbIii N3MepsiTb NOrMOoLeHVe Npu
340 Hm, 6asoBoe nabopaTopHoe obopyaoBaHue.

OPBA XL MYJIBTUKATNIMBPATOP 4x3, Kat.Ne. XSYS0034

OPBA XL MYIBTUKATNIMBPATOP 10x3, Kat.Ne. XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne. BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne. XSYS0123

OPBA MATONOMMS 4x5, Kat.Ne. BLT00081

OPBA MATONOIMS 10x5, Kat.Ne. XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBckpbIThle peareHTbl CTaburbHbl [0 WCTEYEHWsi CpoKa FOAHOCTM, YKas3aHHOro Ha dnakoHe
v aTukeTke Habopa, npu TemnepaTtype xpaHeHus 2—-8 °C. PeareHTbl roToBbl K UCMONb30BaHUIO.
Mocne BCKpbITUS peareHTbl CTabubHbI 4O UCTEYEHNS CpoKa roAHOCTY, CIN XPaHATCA B Haane-
Xalmx ycrnosusix: npu Temnepatype 2—8 °C, TLaTenbHO 3aKpbiThbl, 3aLUMLLEHbI OT cBeTa (0cobeH-
HO R2) 1 KOHTamnHaumu.

CBOP U NOAroTOBKA OBPA3LIOB

PekomeHnpayetcsa cneposath ctaHaapty 1ISO 15189 n uHcTpykuuam nabopatopuu.

[nst c6opa 1 noaroToBky 06pasLIOB UCMONb3YINTe TONbKO NOAXOASLLIME NPOBUPKU UM KOHTERHEPbI
ans cbopa.

Tonbko nepeyncneHHble Hibke 06pasLibl Gbinv MPOTECTVPOBaHbI M NPU3HAHbI NPYEMIEMbIMU.
CbiBOpOTKa.

Mna3ma: nnasma ¢ NMTUiA-renapuHom.

MepeyncrieHHble TuMbl 06pa3sLioB Gbinv NPOTECTUPOBAaHbI C UCMONL30BAHUEM psiia NPOGUPOK Anst
cbopa 06pasLoB, JOCTYNHLIMMA B NPOAaXe Ha MOMEHT TECTUPOBAHUS, T. €. He BCe BO3MOXHbIE
npobupku Bcex npoussoamTenen bbinu npotectupoBaHbl. Cuctemsl cb6opa 06pasLoB OT pasnuy-
HbIX MPOM3BOAUTENEN MOTYT COAepXaTb pasHble MaTepuarbl, KOTOpble B HEKOTOPbIX Cry4asix Mo-
ryT NOBNUSiITb Ha pesynbTathl Tecta. MNpu obpaboTke 06pa3LoB B NepBUYHbIX Npobupkax (cucte-
max cbopa 06pasLoB) crieayiiTe UHCTPYKUMSIM Npou3soauTens npobupok. Mepen npoBeaeHviem
aHanvaa LeHTpudyrnpyite obpasLibl, conepxaliyue ocagok.

Mogpo6Hyto MHOpMaLMIO O BO3MOXHbIX (pakTopax, BAMSIOLMX Ha pesynbTaTbl aHanusa,
cM. B pasgenax «OrpaHnyennst metogar u «/HTepdepupytoLLve BellecTBay.

15-25°C

50 mmonb/n

CtabunbHOCTb B CbIBOPOTKe / nnasme’: 7 [Heii npn
4 gHA npy 2-8°C
6 Hegenb npu -20°C
Mpu HekoTOpbIX 3a6oneBaHusX (HanpuMep, renatonatuvsi, 3a6oNeBaHVs CKENETHbIX MblLL, 3110Ka-
YecTBeHHble onyxonu) gonu naodepmertos JIAM-4 1 NIAM-5 MoryT ObiTb NOBbILLEHBI N HECTAGWb-
Hbl B OXMaX/EHHbIX 1 3aMOPOXEHHbIX 06pa3Liax; 3TO MOXET MPUBECTU K HEBEPHOMY 3HAYEHUIO
JAI B o6pasuax, B3ATbIX Y NaLMEHTOB, CTpafatoLux Takvumm 3aboneBaHusamu.
He ucnonb3oBaTth KOHTaMUHMPOBaHHbIE 06pa3Libi!

KANIMBPOBKA

PekomeHnpayetcsa kanubposka ¢ nomolupbio IPBA XL Mynbtukanubpatopa.

2-ToveuHast kanubposka (xonoctas npoba 1 kanubpaTtop); B ka4ecTBE XONOCToM NPobbl peKOMeEH-
[lyeTcsi UCMoNb3oBaTh AUCTUNNNPOBAHHYO BOAY.

YacToTa kanMbpoBKu: pekoMeHAyeTCs NMPOBOANTL KannbpoBKy:

* rocrne CMeHbl NapTun peareHTa

* B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHUAMM BHYTPEHHMX NPOLeAyp KOHTPOMs kKayecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[lns KOHTpons KayecTBa PEKOMEHYeTCs UCMOb30BaTh KOHTPONbHbIe MaTepuansl O9PEA HOPMA
1 OPBA MATONOIMMA.

KOHTponbHble UHTepBarbl 1 npeaerbl JoIkHbI BbiTh aAanTUpoBaHbl B COOTBETCTBUM ¢ Tpebosa-
HUSIMU KO KOHKpeTHOIi nabopaTtopun. MonyyYeHHble 3Ha4eHNs AOMKHbI HAXOANTLCS B npee-
nax ycTaHOBMNEHHbIX MHTepBarnoB. Kaxaas nabopartopusi fomkHa paspabotaTb KOppekTupyioLme
Mepbl, KOTOpble HEOBXOAMMO MPUHUMATL, €CRIM 3HAYEHUS! BLIXOAAT 3a Npeaerbl YCTaHOBEHHbIX
VNHTEpBarnoB.

XonocTton peareHT Kanu6patop O6paseL,
PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
O6paseL, - - 0,020 mn
Kanu6parop — 0,020 mn —
[vctunnupoBaHHas Boga 0,020 mn — —
Cwewwaitte u nocne 1-5 MUHYT nHky6auun (npu 37 °C) aobasbte:
| Pearent 2 | 0,200 M1 | 0,200 M5 | 0,200 M5 |

Cwmewaiite, nHkyoupyite 1 muHyTy npu 37 °C, a 3aTeM U3MepbTe HavarnbHy ONTUYECKYH NMoT-
HOCTb kanubpatopa u obpasla Mo OTHOLIEHUIO K XONIOCTOMY peareHTy. MsmepeTte nsmeHeHne
ONTNYECKO NMOTHOCTY TOYHO Yepes 1, 2 n 3 MuHYTLI. PaccuuTaiite n3MeHeHne onTU4ecKon nnoT-
HocTuM 3a 1 MUHYTY (AA/MUH).

PACYET
AA , /MUH.
1.0Ar (Ea/n) = ——

C,__ . = KOHUEeHTpauus kanubpaTopa

kanué Kanvé.

AA o IMAH.

‘kanué

2.C ucnonb3oBaHnem daktopa (f):
NAr (Ep/n) = f x AA/MUH f=10080 (npn 340 Hm)

NMPEOBPA30BAHUE EAUHUL UBMEPEHUA
En/n x 0,0167 = mkkat/n

OXXWUOAEMBIE 3HAYEHUA®

Mpwn 37 °C

Bapocnble 125-250 Eg/n

[etn (24 mecsiua—-12 net) 180-360 Ea/n

Kaxxpoit naGopatopuu pekomeHayeTcs BepuduLMpoBaTh NPUBEAEHHbIN ANanasoH Unn onpeae-
NUTb COBCTBEHHbIN pedpepeHTHbIN MHTepBan Ans 06CnyX1Baemoi nonynaumm.

AHAJIUTUYECKME XAPAKTEPUCTUKU

[aHHble, cofepxalumecs B 9TOM pasgere, SBMSTCA Penpe3eHTaTUBHLIMK s paboTbl Ha aBTo-
maTtudeckom aHanunsatope ERBA XL-640. [laHHble, nony4eHHble B Balueil nabopartopuu, MOryT
OTNMYATLCS OT TUX 3HAYEHUI.

Mpepn p 14,8 En/n

Mpenen konn4yecTBEHHOrO OnpeaerneHust NpeacTaBnseT coboit camblil HU3KWIA U3MEPUMBINA Ypo-
BeHb aHanuta. OH paccuMTbiBAETCSt Kak YCTAHOBMEHHas aKTUBHOCTb pas3baBneHHoi npobbl.
CV <20 % (n = 30).

JiIuHeAHOCTDb: 1516 Ea/n

JIHeiHoCTb — 3TO MakcuManbHasi M3MepeHHasi akTWBHOCTb C BOCCTaHOBMEHWeM B npegenax
+10 % OT TEOpEeTNYECKOro 3HaYeHNs.

Bocnpou3BoaumMoCTb:

BocnponaBoguMocTb onpeaensinachk ¢ NOMOLLbIO KOHTPOrEN BO BHYTPEHHEM NPOTOKOIIE C MOBTO-
psiemMocTbio (N = 20) M NPOMEXYTOYHOWM BOCMPON3BOAUMOCTBIO (2 anuKBOTbI 3@ NPOroH, 2 NporoHa
B fleHb, 20 gHeit). Beinu nonyyeHs! cneayole pesynsTaThbl:

MoBTopseMocTh CpenHee| SD cv MpomexyTouHas CpepnHee| SD cv
P (En/n) |(Ea/n)| (%) Bocnpoussoaumoctk| (Ea/n) ((Ean)| (%)
O6pasey 1 179,3 | 1,76 | 0,98 O6pazsey 1 179,4 | 6,50 | 3,74
O6pasey 2 350,8 | 5,07 | 1,44 O6pasel 2 348,1 [10,37| 2,98
TouHOCTB

Bbinu ucnonb3oBaHbl ABa PasnuyHbIX Ban1AMPOBaHHbIX KOHTPOIbHLIX MaTepuana. Cuctematuye-
cKoe OTKMoHeHue cocTaensieT -2,1 % npwu Luenesom 3HaveHun 260,6 Ea/n v -2,7 % npv uenesom
3HayeHun 4427 Ep/n.

CpaBHeHMue MeToaoB

CpaBHeHMe Ha aBToMaTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640 pa6otbl HaGopa Jlaktataerugpo-
reHasa LIQUID — onpepeneHue katanuTyeckon akTUBHOCTU nakTataerMaporeHassbl (y) v Kom-
Mepyecku JOCTYMHOrO TecTa (X) C UCronb3oBaHneM 48 o6pa3LioB Aarno creaylolve pesynsTaThbl:
IuHeiHas perpeccus:

y =1,036x - 6,26 Ea/n r=0,988
Perpeccus no MaccuHry-babnoky®:
y=1,019x - 2,44 En/n r=0,967

WUntepdchepupy TBa

KpwuTepwii: BocctaHoBneHue B npegenax +10 % oT ucxogHoro sHaveHus aktusHoctu JIA B npobe
6e3 MHTEepdepPUPYIOLLMX BELLECTB.

Crnepytolme BeLlecTBa He OKa3blBaloT BNUSIHUSA: reMornobuH fo 1 r/n, 6unupybux go 40 mr/an,
Tpurnuuepuabl o 850 Mr/an. 3HaunMTeNbHbLIN FEMONU3 MOXET YBENUUUTL KOoHLeHTpauwmio JAI us-
3a Bbicokoro yposHst JIAI" B aputpouuTax.

JlekapcTBeHHble Npenapartbl: UCNoMb3oBaHNe 0BbIYHbLIX NekapCTBEeHHbIX NpenapaToB B Tepanes-
TUYECKUX KOHLIEHTPaLMsX, He Oka3blBaEeT BMMSIHWS Ha pesyrbTaTbl ccrnenoBaHus ™.

OrpaHu4yeHuMna metopa:

- Bblicokast KoHLeHTpaLus reMornobuHa, Gunupy6rHa 1 TpUrnuLepuaoB B oGpasLie MOXKET NOBMN-
ATb Ha onpegenenue NATL Cm. pasgen «HTepdepupytoLme BellecTeay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Tonbko ANst AUarHOCTUYECKOro UCTONb30BaHWS in Vitro yNonNHOMOYEHHbIM 1 MPOheCcCcMoHansHO

MOAroToBMeHHbIM cneumanuctoM. O MoBbiX cepbeaHbIX UHLUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C UCMOMNb30Ba-

HVeM usaenus, cneayeT coobLiaTb NPOM3BOANTENIO.

UpeHTuchmkaums onacHocren B coorsercreum c Pernamentom (EC) N2 1272/2008

R1, R2

PeareHTbl 13 HaGopa He KnaccuguumpyoTes Kak onacHble.

YTUNU3ALUA OTXOO0B
YTUnnsaums oTxoa0B [0MXHa OCYLLIECTBATLCA B COOTBETCTBMM C MECTHBIMU Npasunamu.

ApTtukyn HanmeHoBaHue kak B PY Homep PY [ara Bbigaun PY
INaktatgerngporexasa LIQUID -
BLT0003g | CMPEACNEHNE KATANMTMMECKOW | 4,53 2010/07334 o 13.05.2019
AaKTUBHOCTH
nakTaTtaernaporeHasbl

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/009/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 5. 3. 2026



LACTATEDEHYDROGENASE-L

Método de dos reactivos - inicio de sustrato

rba’

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) = —= e —
- " anco de Reactivo alibrador uestra
BLT00038 LDH-L 100 El;,ﬁ;f,ﬂe”;'},izu;,x 20l Reactivo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
R (e S A s - - Sz
@ c E Agua destilada 0,020 ml — —
2797 Mezcle y después de 1-5 min. de incubacion (a 37 °C) afiada:
USO PREVISTO | Reactivo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de la lactato deshidroge-
nasa en suero y plasma humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacién con otros
parametros, esta destinado a la deteccidn, monitoreo y diagnéstico de enfermedades hepaticas,
infarto de miocardio, dafio renal, anemias. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

La lactato deshidrogenasa (LDH) es una enzima formada por cinco isoenzimas diferentes que ca-
talizan la interconversion 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 riidn y el estémago. 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 IFCC'2. La LDH cataliza la conversién de L-lactato
en piruvato, el NAD* se reduce a NADH en el proceso.

LDH
L-lactato + NAD*

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

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

> piruvato + NADH + H*

R1 R2
N-metil-D-glucamina, pH 9,40 406 mmol/l NAD* 50 mmol/l
L-lactato 62,5 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

N-metil-D-glucamina 320 mmol/l
L-lactato 49 mmol/l
NAD* 10 mmol/I

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

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 10%3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, 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. 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 adecua-
das, cerrado cuidadosamente, protegido de la luz -especialmente R2- y sin ninguna contaminacion.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados
aceptables.

Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, 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 interfe-
rencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma”: 7 dias a 15-25°C
4 dias a 2-8°C
6semanasa -20°C

En relacion con determinadas enfermedades (por ejemplo, hepatopatias, enfermedades del mus-
culo esquelético, 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 incorrec-
to 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 calibracién: 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 funcién 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 sittan fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH se han
estandarizado seguin el método recomendado por la IFCC2.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 340 nm
Cubeta: 1 cm

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 (Ull)= ——— xC
AA_, /min.

cal

C_,, = concentracién del calibrador

cal

2.Usando el factor (f):
LDH (U/l) = f x AA/min

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

VALORES ESPERADOS®

f= 10080 (a 340 nm)

A37°C
Adultos 125-250 U/I
Nifios (24 meses—12 afios) 180-360 U/I

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
que evalla.

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

Limite de cuantificacion: 14,8 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: 1516 U/l

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 obtuvie-
ron los siguientes resultados:

Repetibilidad Media | SD cv Precision Media | SD cv
P n un (%) intermedia un) un (%)
Muestra 1 179,3 | 1,76 | 0,98 Muestra 1 1794 | 6,50 | 3,74
Muestra 2 350,8 | 5,07 | 1,44 Muestra 2 348,1 | 10,37 | 2,98
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -2,1 % en
el valor objetivo 260,6 U/l y de -2,7 % en el valor objetivo 442,7 U/I.

Comparacion

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

Regresion lineal:

y =1,036x - 6,26 U/l r=0,988
Passing-Bablok®:
y=1,019x - 2,44 U/I r=0,967

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la actividad LDH en la muestra sin

sustancia interferente. Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 1 g/l, bilirru-

bina hasta 40 mg/dl, triglicéridos hasta 850 mg/dl. Una hemolisis significativa puede aumentar la

concentracion de LDH debido a los altos niveles de LDH en los eritrocitos.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles

de farmacos comunes™.

Limitantes:

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera

comunicarse al fabricante 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/009/26/A Fecha de revision: 5. 3. 2026



NAKTATAQErAPOreEHA3A-1N

rba’

z - 6
Kar. Ne Hassa HaGopy Komnnekrauis (BmicT) AsopearenTuit meTop - cTapT 3 cybeTpatom
BLT00038 AAr-n 100 R1:4 x 20 mn, R2: 1 x 20 mn, PeareHT 6naHk Kani6parop 3pa3sok
IHCTPYKLis i3 3acTocyBaHHA PeareHT 1 0,800 mMn 0,800 mn 0,800 mMn
BLT00039 NAr-N 250 EL'T:)‘VT( :’Ig o ':i; ;‘ai%;“”' 3pasok - - 0,020 mn
" = Zeionyna Kani6paTop — 0,020 mn —
ﬁk H.aLJ,IO!-!aJ'IbHI/I.I/I 3Ha§/ . c E [OuctunboBaHa Boga 0,020 mn — -
BIANOBIAHOCTI ANA YKpalHW 279 3miwaru Ta nicns 1-5 xs iHkyGauii (npu 37 °C) nopatu:
MPUSHAYEHHS [Pearent 2 T 0,200 M0 T 0,200 mn T 0,200 M1 ]

Habip npusHaveHuin ans in vitro poTOMETPUYHOrO KiNbKICHOTO BU3HAYEHHS NakKTaTAeriaporeHasun
B CMpOBATLi Ta Nnasmi KpoBi MIOAVHM Ha Pi3HUX aBTOMATUYHMX cucTemax. Y NOedHaHHI 3 iHLK-
MU napameTpamMn BUKOPUCTOBYETLCA AN MOHITOPUHIY Ta [iarHOCTUKM 3aXBOPKOBAHb MEYiHKK,
iHbapkTy Miokapaa, ypaKeHHs HUPOK Ta aHeMii. Tinbkn Ans NPodeciiHOro BUKOPUCTAHHS Y Kii-
HiYHMX nabopaTopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

NakratgerinporeHasa (JIA) — ue hepMeHT, WO CKNaaaeTbes 3 M'ATU Pi3HUX i30EH3UMIB, SIKi KaTa-
ni3yloTb B3aeMHe nepeTBopeHHs L-naktaty Ta nipysarty. JIAI npucyTHA B uMTONNasmi BCIX KNiTUH
opraHiamy IioAnHK, 30KpeMa B CepLii Ta CKeNeTHUX M'si3ax, a TaKoX Y HKYMX KOHLEHTpaLisx —
B epuTpoumTax, NiaWNyHKOBIN 3ano3si, HUPKaX i WyHKy.

MiaBuwweHi pisHi JIAI cnocTtepiraloTbCa NpU Pi3HOMaHITHUX NATONOriYHMX CTaHax. HawBuLi piBHi
3a3BuYail BUSIBNAOTLCS NpU remoBnacTtosax, MackBHOMY HEKPO3i TKaHWH i LLOKOBKX cTaHax. IMo-
MipHi NiABULLEEHHS CMOCTEpIralTbCs NpY M'SA30BKUX 3aXBOPIOBAHHSIX, HE(POTUYHOMY CUHAPOMI Ta
umposi. Jlerki nigeuerHs aktmeHocTi JIAI onvcani npu iHgapkTi Miokapaa abo nerewis, nenkemii,
remMoniTUYHil aHeMmii Ta HeBipyCHOMY renaTuTi.

nPUHUMN METOAY
AHani3 BUKOHYETbCS BIANOBIAHO Ao pekomeHAaain IFCC'2. MIAT katanidye nepetBopeHHs L-nakTa-
Ty B nipysart i3 BigHoBneHHaM NAD* no NADH y xoai peakuii.

nar
L-nakrat + NAD* L

nipysat + NADH + H*

LWsunakicte ytBopeHHs NADH nponopuiiia aktusHocTi JIAI y 3pasky Ta moxe 6yTv BUMipsiHa
KiHeTU4YHO npu 340 HM.

ONUC TA CKIIAQ PEATEHTIB

R1 R2
N-meTtun-D-rntokamid, pH 9,40 406 mmonb/n NAD*
L-nakrar 62,5 Mmornb/n

CKNAQ PEAKLIMHOI CYMILLI
N-metun-D-ritokami

L-nakrat

NAD*

NMIArOTOBKA PEAFEHTIB
PeareHTn 3HaxoasTbCS B PiAKin (popmi, roTOBI 4O BUKOPUCTaHHS.

MATEPIAJIN, HE HAQAHI Y KOMIMJIEKTI 3 MIPUCTPOEM

Byab-sikuii npunag i3 MoXnuBicTio KoHTporio Temnepatypu 37,0 £0,5 °C, 3gatHuii BUMipioBaTtu
abcop6buito npu 340 HM, a Takox 3aranbHonabopaTopHe obnagHaHHS.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x5, KaT. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb TA YMOBU 3BEPIFAHHA

Hepo3skpuTi peareHTy 3anuiuaioTbes cTabinlbHUMKM A0 3aKiHYeHHst TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Haye-
Horo Ha chnakoHi Ta eTukeTui Habopy, 3a ymoBu 36epiraHHs npu Temnepatypi 2—-8 °C.

PearenTu rotosi o BukopucTaHHs. [licna BiOKpUTTA peareHTV 3anulualoTbes CcTabinbHUMKU 0o
3akKiH4eHHs1 TepMiHy npugaTtHocTi Npu 2—8 °C, skwio 36epiraloTbCs 3a BiANOBIAHUX YMOB: LWiNIbHO
3aKpuTi, 3axuLUeHi Bif ceiTna — ocobnueo R2 — Ta 6e3 3abpygHeHHs.

3B6IP TA OBPOEKA 3PA3KIB

PekomeHnayeTbea AoTpumyBaTvch cTaiaapTie ISO 15189 Ta iHcTpykuiin naboparopii.

[ins 360py Ta NiAroToBKM 3paskis crif BUKOPUCTOBYBATH NULLIE BiANOBIAHI NPoBipkv abo KOHTeHepU.
[LonycTumi 3pasku: Cuposartka; Mna3sma: Li-renapuHosa nnasma.

Tunu 3paskis, 3a3HaveHi BuLLe, Gynv NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHSIM Npobipok Ans 36opy 3paskis,
Wo Gynu KOMePLiiHO JOCTYMHI Ha MOMEHT TECTYBaHHS!; He BCi HasiBHi NPOGIpKK BCiX BUPOGHUKIB
6ynu npotectoBaHi. Cuctemmn 36opy 3paskiB pPi3HUX BUPOGHUKIB MOXYTb MICTUTW MaTtepianu, siki
B OKpeMUX BUNafKax BMMBatloTh Ha pesynsTaTv TecTyBaHHs. i Yac o6pobku 3paskie y nepBuH-
Hux npobipkax (cuctemax 36opy 3paskis) crifg 4OTPUMYBATUCh IHCTPYKLI BUPOGHUKA NPoBipokK.
LleHTpudpyrysati 3pasku, WO MiCTATb 0Caau, Nepes BUKOHAHHAM aHaniay.

[ns petanbHoi iHopMaLii LWoAo MOXNMBKX iHTepdepeHLiin AuB. po3ain «ObmexeHHs Ta dak-
TOpU BNAUBY».

50 MMonb/n

320 mmonb/n
49 mmonb/n
10 mmonb/n

Crabi icTb it 7 pgHiBnpn  15-25°C

4 oHi npn 2-8°C

6 TwkHiB npn  -20 °C
Y 3B’A13Ky 3 NEBHWMU 3aXBOPIOBAHHAMU (Hanpuknag, renartonarii, 3aXBOptoBaHHs CKENETHUX M'si-
3iB, 3nosiKicHi nyxnuHu) isopepmenTn NIAM-4 Ta NIAM-5 € nigBULLEHUMI Ta HecTabinbHUMK B OXO-
TIO[XKEHWX | 3aMOPOXEHUX 3paskax; Lie MoXe NpuU3BOANTU A0 HEKOPEKTHUX 3HaveHb JIAI y 3pas-
Kax, BiAibpaHnX y NauieHTiB i3 TaKMMU 3aXBOPIOBaHHSMU.

B3abpyaHeHi 3pasku cnif, yTunisysaTtu.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbcs BUKOHYBaTW kanibpyBaHHs 3 BUKOpUCTaHHAM kanibpatopa XL MULTICAL.
[lBoTOu4KOBE KaniGpyBaHHS (MOPOXHIli 3pa3ok i kanibpaTop); Sk MOPOXHI 3pa3ok pekoMeHAYETLCS
BUKOPUCTOBYBATU AVNCTUINBLOBAHY BOAY.

YacToTa kanibpyBaHHs: peKOMEHAYETLCA BUKOHYBaTU KanibpyBaHHS:

* nicns 3MiHW NapTii peareHTiB

* BiAMOBIAHO [0 BUMOT BHYTPILLHIX NpOLeAYp KOHTPOIO SKOCTI

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns KoHTponio SikocTi pekoMeHayeTbes Bukopuctoysat ERBA NORM ta ERBA PATH.
IHTepBanu Ta Mexi KOHTPONo NOBUHHI By TV aaanToBaHi BiANOBIAHO 4O BUMOT KOXHOT OKpemoi na-
6opatopii. OTpyMaHi 3Ha4eHHsi MOBWHHI 3HAaXOAMTUCS B MeXax BCTaHOBMEHWX iHTepBaniB. KoxHa
na6opaTopist NOBUMHHA BU3HAYUTI KOPUIyBaribHi 3aX0aM y pasi BUXoAdy 3Ha4eHb 3a Mexi AonycTu-
MUX iHTepBanis.

NMPOCTEXYBAHICTb

Llei meTop, kanibpatop XL MULTICAL Ta koHTponbHi MmaTepian ERBA NORM i ERBA PATH
6ynu cTaHOapTU30BaHi BiAnoBiaHO Ao pekomeHdoBaHoro IFCC petepeHTHOro MeToay?.
NMPOLIEAYPA AHARNI3Y

[oexuHa xsuni: 340 HM
Kioseta: 1 cm

pa3kie y cuposarui /

3miwarw, iHkyGysaTun 1 x8 npu 37 °C, nicnsi Yoro BUMIpsTU novaTkoBy abcopbuito kanibpaTopa Ta
3paska BiIHOCHO NOPOXHBLOTO 3paska. BumipsTi amiHy abcopbuii To4Ho Yepes 1, 2 Ta 3 xB. Pospa-
XyBaTu 3MiHy abcopbuii 3a 1 xBununy (AA/xB).

PO3PAXYHOK

1.104r (Og/n) =———xC_ C,,, = KOHUeHTpaujis kanipatopa
A
2.3 BukopucTaHHAM KoedilieHTa (f):
JNAr (Oa/n) = f x AA/xB f=10080 (npwn 340 Hm)

NMEPEPAXYHOK OAUHULUb BUMIPIOBAHHSA
Op/n x 0,0167 = mkkat/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA®

Mpwn 37 °C

Hopocni 125-250 Opa/n

[itn (24 mic—12 pokiB) 180-360 Oa/n

KoxHin nabopatopii pekoMeH[0BaHO NPOBOAUTY NEPEBIPKY HAaBeAEHOro Aiana3oHy abo Bu3Hava-
TU BNacHi pedhepeHTHi iHTepBany BignoBigHO 40 0COBNMBOCTEN LinboBOT Nonynsii.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKU
[aHi, HaBeaeHi B LIbOMY po3fini, € penpeseHTaTVBHUMK Ansi poBOTV Ha aBTOMATUYHIN cUCTEMI
ERBA XL-640. Pe3ynsratit, oTpuMaHi y BaLwiii nabopartopii, MOXyTb BiAPI3HATUCS Bif HaBeOEHUX.

Me>xa kinbkicHoro BusHaueHHsa: 14,8 Og/n

Meka KinbKiCHOro BU3Ha4Y€HHS NPeACTaBISE HANHWKYMIA piBEHb aHanITy, SKUN Moxe ByTW BUMIpS-
HWiA. BoHa 0BYNCIIIOETLCS Sk BUSHAYEHa aKTUBHICTb PO3BeeHOro 3paska 3 koedilieHTom Bapiauii
CV <20 % (n = 30).

JliniAHiCTb: 1516 Oa/n
JTiHIRHICTb — Lie HalBWLLA BUMIpsSIHA aKTUBHICTb i3 BiHOBINEHHAM y Mexax +10 % Bif TeopeTuyHoro
3HAYEHHS.

MpeunsinHicTb:

MpeunsiiHiCTb BU3HaYanm 3 BUKOPUCTaHHAM KOHTPOMbHUX MaTepianiB 3a BHYTPILLHIM NPOTOKOMOM
i3 noeToptoBaHicTio (N = 20) Ta NPOMiIXHOK NPeLMsiHICTIO (2 anikBOTK 3a 3anyck, 2 3anycku Ha
AeHb npotsarom 20 AHiB). OTpuMaHo Taki pesynsratu:

MoBTODIOBAHICTE CepegHe| SD cv MpomixHa CepepHe| SD cv
P! (Oa/n) | (Oan)| (%) npeumsindicte | (Oa/n) |(Oa/n) | (%)
3pasok 1 179,3 1,76 | 0,98 3pasok 1 179,4 6,50 | 3,74
3pasok 2 350,8 5,07 | 1,44 3pasok 2 3481 | 10,37 | 2,98
TouHicTb

Byno BukopucTaHo ABa pisHWX BanifoBaHWX KOHTPOSbHUX MaTepianu. BuaHaveHe 3MilleHHs cTa-
HOBWTb -2,1 % Npu LiNboBOMY 3Ha4eHHi 260,6 Op/n Ta -2,7 % npu LinNboBOMYy 3Ha4eHHi 442,7 Op/n.

MopiBHAHHA MeToAiB

MopiBHAHHA M aBToMaTU4HOI cuctemoto XL-640 JIAT-I1 (y) Ta KOMepLiiiHO A4OCTYNHUM TECTOM
(x) i3 BUKOpUCTaHHAM 48 3paskiB Aano Taki peynsraTtu:

NiHinHa perpecis:

y =1,036x - 6,26 Op/n r=0,988
Passing-Bablok®:
y=1,019x - 2,44 Op/n r=0,967

®dakTopum, Wo Tb Ha pe3y ar

Kputepiit: BioHoBNeHHst B mexax +10 % Big no4yaTtkoBoro 3HayeHHst aktmusHocTi JIAI y 3pasky
6e3 iHTepdepytoyoi peyoBuHWU. He BnnuBatoTb Ha peaynstaTu: remornobid Ao 1 r/n, 6inipy6iH fo
40 mr/an, Tpurniepuav Ao 850 mr/an. 3HayHWin reMonia Moxe niaBuLLYBaTH KoHUeHTpauito JIAM
y 3B’A3Ky 3 BUcokum Bmictom JIAI B eputpouutax.

Tikapcbki 3acobu: iHTepdepeHLii He BUSIBNIEHO NpU TepaneBTUYHMX KOHLIEHTpaLisix i3 BUKOpUC-
TaHHSIM CTaHAAPTHWX NaHenen nikapcbkux 3acobis’.

O6mexeHHs:

- Bucoki koHueHTpauii remornobiHy, 6inipybiHy Ta Tpurniuepvais y 3pasky MOXyTb BNAMBaTh Ha
Bu3HaveHHs JIA [eski nikapceki 3acobu Takox MOXyYTb BNNMBATW Ha pe3ynbraTtv (AuB. po3ain
«®akTopw, Lo BNAMBalOTb Ha Pe3ynbTaT»).

3ACTEPEXXEHHSA TA 3AMNOBIXKHI 3AX04U

Tinbkn ANs [iarHOCTUYHOTO BUKOPUCTaHHS in vitro. [lo po6oTu AonyckaeTbes nue ksanigikosa-
HWIA Ta NPOECiiHO MigroToBneHui nepcoHan. Mpo Oyab-Akuii CEpUO3HUIA IHUMAEHT, WO CTaBcs
Y 3B’A3KY 3 BUKOPVCTaHHSAM LibOro MPUCTPOIO, Crif NOBIAOMUTY BUPOGHMKA Ta KOMNETEHTHUIA OpraH
OepxaBu-yreHa, y skin nepebysae kopucTyBay Ta/abo nauieHT.

IneHTUdcbikauin 3arpos sinnosigHo no Pernamenty (€C) Ne 1272/2008

R1, R2
PeareHTn Habopy He knacugikyloTbes sk HeGeaneyHi.

YNPABNIHHA BIAXOOAMU
Byab nacka, 4OTpUMYITECH MiCLEBMX 3aKOHOAABYMX BUMOT LLOAO yTuni3aLii.

UA YnoBHOBaXXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocdic 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/009/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 5. 3. 2026



LACTATE DEHYDROGENASE-L

Cat. N° Nom de I’emballage | Emballage (contenu)

BLT00038 LDH-L 100 Ri1: 420 ml, R2:1 20 ml,
mode d’emploi

BLT00039 LDH-L 250 Ri1: 4 x50 ml, R2:1 x50 ml,
mode d’emploi

rba’
TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés selon la méthode recommandée par I'lFCC2.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’'onde : 340 nm

Cuvette : 1 cm

Méthode des deux réactifs - début du substrat

c E 2797 | IvD |
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la lactate déshydrogé-
nase dans le sérum et le plasma humains sur divers systemes automatiques. En combinaison
avec d'autres paramétres, il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des mala-
dies du foie, de l'infarctus du myocarde, des Iésions rénales et des anémies. Réservé a un usage
professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

La lactate déshydrogénase (LDH) est une enzyme composée de cing isoenzymes différentes qui
catalysent I'interconversion du L-lactate et du pyruvate. La LDH est présente dans le cytoplasme
de tous les tissus humains, avec des concentrations plus élevées dans le foie, le cceur 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 légéres 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 test suit les recommandations de I''FCC'2 La LDH catalyse la conversion du L-lactate en
pyruvate, le NAD* étant réduit en NADH au cours du processus.

LDH
L-lactate + NAD* = pyruvate + NADH + H*
La vitesse de formation du NADH est proportionnelle a I'activité de la LDH présente dans I'échan-
tillon et peut étre mesurée cinétiquement a 340 nm.
DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

R1 R2

N-Méthyl-D-glucamine, pH 9,40 406 mmol/l NAD* 50 mmol/l
L-lactate 62,5 mmol/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

N-Méthyl-D-glucamine 320 mmol/l

L-lactate 49 mmol/l

NAD* 10 mmol/I

RPREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi.

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 'absorbance
a 340 nm peut étre utilisé ; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10%3, 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'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Les réactifs
sont préts a I'emploi. Apres 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 lumiere - en particulier R2 - et sans aucune contamination.

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

Serum.

Plasma : Plasma de Li-héparine.

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 systémes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement 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 squelet-
tiques, tumeurs 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 échantillons 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 'eau distillée comme
blanc.

Fréquence d’étalonnage : il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés 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.

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 1-5 minutes d’incubation (a 37 °C), ajoutez :
| Réactif 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Mélangez, incubez 1 minute & 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 apres
1, 2 et 3 minutes. Calculez la variation d’absorbance apres 1 minute (AA/min).
CALCUL
AA,_, . /min.
1.LDH (U/l)= ———— x C
AA_, /min.
2.Facteur d'utilisation (f) :

LDH (U/l) = f x AA/min
CONVERSION DE L'UNITE
U/l x 0,0167 = pkat/l
VALEURS ATTENDUES?®

C_, = concentration du calibrateur

cal

= 10080 (a 340 nm)

A37°C
Adultes 125-250 U/I
Enfants (24 mois—12 ans) 180-360 U/I

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence 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 : 14,8 U/l
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité : 1516 U/l

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

Précision :

La précision a été déterminée en utilisant des controles 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 :

Répétabilité Moyenne| SD cVv !‘-’récisifm_ ) Moyenne| SD cVv

ny ny (%) intermédiaire uny ny (%)
Echantillon 1 179,3 1,76 | 0,98 Echantillon 1 179,4 6,50 | 3,74
Echantillon 2 350,8 507 | 1,44 Echantillon 2 348,1 | 10,37 | 2,98

Exactitude
Deux matériaux de contréle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -2,1 % ala
valeur cible de 260,6 U/l et de -2,7 % a la valeur cible de 442,7 U/I.

Comparaison

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

Régression linéaire :

y =1,036x - 6,26 U/I r=0,988
Passing-Bablok® :
y=1,019x - 2,44 U/l r=0,967

Interférences

Critére : Récupération a +10 % de la valeur initiale de 'activité LDH dans I'échantillon sans subs-

tance interférente. Les substances suivantes n'’interférent pas : hémoglobine jusqu’'a 1 g/l, biliru-

bine 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 :

- 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 forme’e. Tout
incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a 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/009/26/A Date de révision: 5. 3. 2026



LACTATO DESIDROGENASE-L

rba’

N° de cat. Nome da embalag - N (contetido) Método dos dois r tes - inicio do substrato
" " Reagente em branco Calibrador Amostra
BLT00038 LDH-L 100 El{,ﬁ%ﬁg Q}jﬁ'zs 202 o Reagente 1 : 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
I e S Bl rote - = So20m
c E Agua destilada 0,020 ml — —
2797 Misture e, ap6s 1-5 minutos de incubagéo (a 37 °C), adicione:
UTILIZAGAO PREVISTA | Reagente 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

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

SIGNIFICANCIA CLiNICA

A lactato desidrogenase (LDH) é uma enzima constituida por cinco isoenzimas diferentes que
catalisam a interconversdo do L-lactato e do piruvato. A LDH esta presente no citoplasma de
todos os tecidos humanos, com concentragdes mais elevadas no figado, coragdo e musculo es-
quelético, e valores mais baixos nos eritrécitos, pancreas, rins e estémago. Foram observados
niveis séricos elevados de LDH numa variedade de estados patolégicos. Os niveis mais elevados
sdo observados em doentes com anemia megaloblastica, carcinoma disseminado e choque. Re-
gistam-se aumentos moderados em doengas musculares, sindrome nefrética e cirrose. 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 recomendacdes da IFCC'2. A LDH catalisa a convers&o do L-lactato em
piruvato, sendo o NAD* reduzido a NADH durante o processo.

LDH
L-lactato + NAD*

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

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE

> piruvato + NADH + H*

R1 R2
N-Metil-D-glucamina, pH 9,40 406 mmol/l NAD* 50 mmol/l
L-lactato 62,5 mmol/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

N-Metil-D-glucamina 320 mmol/l
L-lactato 49 mmol/l
NAD* 10 mmol/I

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes s&o liquidos, prontos a utilizar.

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 absorvancia a 340 nm; equipamento geral de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080

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 nao abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C. Os reagentes estéo prontos a utilizar. Depois de abertos, os
reagentes sao estaveis até a data de validade a 2-8 °C se forem armazenados em condi¢cdes
adequadas, cuidadosamente fechados, protegidos da luz - especialmente R2 - e sem qualquer
contaminagao.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des do laboratorio.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados. Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.
Soro.

Plasma: Plasma de heparina de Li.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegdo de tubos de colheita de
amostras comercialmente 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
instrucdes 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 interferén-
cias nas amostras.

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

Em relagdo a certas doengas (por exemplo, hepatopatias, doengas do musculo esquelético, tu-
mores malignos), as porgdes 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 doencas. 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 calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragdo

« apdés 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 ERBA NORM 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 norma-
lizados de acordo com o método recomendado pela IFCC?.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 340 nm
Cuvete: 1 cm

Misture, incube por 1 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da
amostra em relagé@o ao branco do reagente. Mega a variacdo 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 (Ull)= ——— xC
AA_, /min.

cal

C,,, = concentragéo do calibrador

cal

2.Fator de utilizagao (f):
LDH (U/l) = f x AA/min

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

VALORES ESPERADOS®

f= 10080 (a 340 nm)

A37°C
Adultos 125-250 U/I
Criangas (24 meses—12 anos) 180-360 U/I

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 sec¢do sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 14,8 U/l
Q limite de quantificagdo representa o nivel mais baixo mensuravel da substéncia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 1516 U/l
A linearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagao dentro de +10 % do valor
tedrico.

Precisao:

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

Repetibilidade Média | DP cv Precisao Média | DP cv
P wnm | un (%) intermédia un) un (%)
Amostra 1 179,3 | 1,76 0,98 Amostra 1 179,4 6,50 3,74
Amostra 2 350,8 | 5,07 | 144 Amostra 2 348,1 | 10,37 | 2,98
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O enviesamento determinado
é de -2,1 % no valor-alvo de 260,6 U/l e de -2,7 % no valor-alvo de 442,7 U/I.

Comparacao

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

Regressao linear:

y =1,036x - 6,26 U/l r=0,988
Passing-Bablok®:
y=1,019x - 2,44 U/I r=0,967

Interferéncias

Critério: Recuperagado com um intervalo de +10 % do valor inicial da atividade da LDH na amos-

tra sem substancia interferente. As seguintes substancias néo interferem: hemoglobina até 1 g/l

bilirrubina até 40 mg/dl, triglicéridos até 850 mg/dl. Uma hemdlise significativa pode aumentar

a concentragao de LDH devido aos elevados niveis de LDH nos eritrécitos.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns™.

Limitacoes:

- Uma concentragéo 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 diagnostico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao

profissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao

fabricante e a 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/009/26/A Data de revis&o: 5. 3. 2026
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USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCIIOBHbIE 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 katanory Kop naptum Mcnonb3osatb Ao MeguumnHckoe n3nenue AnNs AMarHoOCTUKK in vitro
REF Numero de catéalogo LOT Numero de lote 2 Fecha de caducidad IVD Dispositivo médico para diagnéstico 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
O6paTtnTech K MUHCTPYKLMW MO MPUMEHEHUIO Vyrobce Omezeni teploty Obsah
VINW K MHCTPYKLMY 1O NMPUMEHEHNIO B 3MEKTPOHHOM BULE Vsrotosutens TemnepaTypHbIi AManasoH Copepsxatue
Dﬂ Consulte las instrucciones de uso u Fabricante /ﬂ[ Limite de temperatura CONT| contenido
Mepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO BrpobHuk Temnepartypa 36epiraHHs Bmict
BMBYITb iHCTPYKLitO Fabricant Limites de température Contenu
Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Contetdo
Veja as instrucdes de uso
DII elFU:
www.erba.com

QUALITY SYSTEM CERT|F|ED| Erba Lachema s.r.o0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485, IVDR e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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Kat. &. Nazov Balenie Dvojr - Start substratom
R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml, Reagencny blank Kalibrator Vzorka
BLT00038 LDH-L 100 navod na pouzitie Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
BLT00039 LDH-L 250 R1:4 x 50 ml, R2:1 x 50 ml, Vzorka - - 0,020 mi
navod na pouZitie Kalibrator - 0,020 ml -
@ c € Destilovana voda 0,020 ml — —
2797 Premie$a sa a po 1-5 min. inkubdacie (pri 37 °C) sa prida:
UCEL POUZITIA | Cinidio 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie laktatdehydrogenazy v ludskom sére
a plazme na réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dal§imi parametrami je ur€ena na
screening, monitorovanie a diagnostiku chordb pecene, infarktu myokardu, poSkodenia obliciek
a anémie. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Laktatdehydrogenaza (LDH) je enzym zahriiujuci pat roznych izoenzymov, ktoré katalyzuju kon-
verziu L-laktatu na pyruvat. LDH je pritomna v cytoplazme vSetkych ludskych tkaniv s vySSimi
koncentraciami v peceni, srdci a kostrovom svalstve, a v mensich mnozstvach v erytrocytoch,
pankrease, oblickach a zaludku. ZvySené hodnoty v sére je mozné pozorovat pri roznych ochore-
niach. Najvy$sie hladiny su identifikované u pacientov s megaloblastickou anémiou, diseminova-
nym karcinémom a $okom. Stredne zvy$ené su pri svalovych ochoreniach, nefrotickom syndrome
a cirh6ze. Mierne zvySenie aktivity LDH bolo zaznamenané v pripadoch srdcového alebo plicne-
ho infarktu, leukémie, hemolytickej anémie a nevirusovej hepatitidy.

PRINCiP METODY
Metdéda stanovenia je odvodena od odporucani IFCC'2. LDH katalyzuje konverziu L-laktatu na
pyruvat za stucasnej redukcie NAD* na NADH.

LDH

L-laktat + NAD* = pyruvat + NADH + H*
Prirastok NADH, merany kineticky pri 340 nm, je Umerny aktivite LDH vo vzorke.
ZLOZENIE CINIDIEL

R1 R2

N-metyl-D-glukamin, pH 9,4 406 mmol/l NAD* 50 mmol/l
L-laktat 62,5 mmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI|

N-metyl-D-glukamin 320 mmol/l

L-laktat 49 mmol/l

NAD* 10 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla st kvapalné, pripravené na poutzitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny od¢itat absorbanciu pri 340 nm, za-
kladné 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 10x%5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su &inidla stabilné do doby exspiracie, ak su skla-
dované pri 2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouZziti dobre uzavreté a chranené pred svetiom
- hlavne R2, a pred kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat 1ISO 15189 a laboratérne pokyny.

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

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana plazma.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
mercne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek ré6znych vyrobcov mézu obsahovat r6zne materialy, ktoré
moézu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti Interferencie.

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

V suvislosti s urcitymi chorobami (napr. hepatopatia, ochorenia kostrového svalstva, maligne na-
dory) st izoenzymy LDH-4 a LDH-5 zvy$ené a nestabilné v schladenych a zmrazenych vzorkach;
to moze viest k nespravnym hodnotam LDH vo vzorkach u pacientov trpiacich uvedenymi ochore-
niami. Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporu¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuc¢a destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odporic¢a sa vykonavat kalibraciu:

« pri zmene Sarze 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 podia poZiadaviek kazdého jednotlivého labora-
téria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo
stanovit napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla
odporucani IFCC2.

POSTUP MERANIA

Vinové dizka: 340 nm

Kyveta: 1 cm

Premiesa sa, inkubuje sa 1 minGtu pri 37 °C a potom sa zmeria pociatocna absorbancia kalibratora
a vzorky oproti reagenénému blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 1, 2 a 3 minatach.
Vypocita sa priemerna zmena absorbancie za 1 minttu (AA/min).

VYPOCET
AA,, /min.
1.LDH (pkat/l) = —— x C
AA,, /min.

2.Pouzitie faktoru:
LDH (U/L) = f x AA/min.

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,0167 = pkat/l

REFERENCNE HODNOTY?

Pri 37 °C

Dospeli 2,08-4,17 pkat/l

Deti (24 mes.—12 rokov) 3,00-6,00 pkat/l

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

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat'.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,25 pkat/l

Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelni hodnotu analytu. Je vypocitana ako
stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 25,3 pkat/l

Linearita je najvy$Sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

al C,,, = hodnota v kalibratore

f=168,0 (pri 340 nm)

Presnost’:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledkyy:

OpakovatePnost Priemer| SD cv Medzilahla Priemer| SD cv
P (ukat/l) |(ukat/l)| (%) presnost’ (ukat/l) |(ukat/l)| (%)
Vzorka 1 2,99 | 0,029 | 0,98 Vzorka 1 2,99 [ 0,112 | 3,74
Vzorka 2 5,85 | 0,084 | 1,44 Vzorka 2 5,80 | 0,173 | 2,98
Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -2,1 % pre hodnotu
4,343 pkat/l a -2,7 % pre hodnotu 7,378 pkat/l.

Porovnanie

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

Linearna regresia:

y =1,036x - 0,104 pkat/I r=0,988
Passing-Bablok®:
y =1,019x - 0,041 pkat/l r=0,967

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociato¢nej hodnoty LDH vo vzorke bez interferujicich la-

tok. Nasledovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 1 g/l bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do

850 mg/dl. Signifikantna hemolyza méZze zvysit hodnoty LDH v désledku vysokych hladin LDH

v erytrocytoch.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziad-

na interferencia.

Obmedzenia

- Vysokeé koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so sta-
novenim 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 $tatnej autorite.

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

R1, R2
Cinidla stpravy nie st klasifikované ako nebezpe&né.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidacia odpadovych materialov 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/009/26/A Datum revizie: 5. 3. 2026
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