LACTATEDEHYDROGENASE-P

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
XSYS0013 LDH 110 R1: 2 x'44 mL, R2: 2 x 11 mL, RFID tag,
instruction for use

ED €
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of lactate dehydrogenase in
human serum and plasma on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters
itis intended 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 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 Deutsche Gesellschaft fur Klinische Chemie
(DGKC)'2. LDH catalyzes the reaction between pyruvate and NADH to form L-lactate and NAD*.

LDH

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

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) 78 mmol/L
Pyruvate 1.6 mmol/L
NADH 0.33 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using a new
kit.
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
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
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

On board stability: min. 30 days if refrigerated (2—10 °C) and not contaminated.

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 dehydro-
genase and should be avoided”®.

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 collec-
tion 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.

7 days at 15-25 °C

4 daysat 2-8°C

6 weeks at -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

Calibration frequency: 30 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the lab-
oratory

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 DGKC recommended method'2.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters
see www.erba.com.

Stability in serum / plasma®:

rba’
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Assay parameters for ERBA XL automatic systems
Assay type Rate A
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 340 /660 nm
Reading time 90-180 s after adding of R2
Reaction direction Decrease

Unit U/L (ukat/L)
Reagent volumes
R1

160 pL
R2 40 uL
Sample 4 uL

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems
depending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample does not
change.

UNIT CONVERSION
U/L x 0.0167 = pkat/L

EXPECTED VALUES"

At 37 °C 230-460 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. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

Limit of quantification: 30.3 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: 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
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

Repeatabilit Mean sSD cv Intermediate Mean SD cv
P Y| ) | ) | (%) precision (UL) | (UL) | (%)
Sample 1 3439 | 381 | 1.1 Sample 1 342.2 | 650 | 1.90
Sample 2 679.1 | 8.00 | 1.18 Sample 2 6754 | 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=0.985
Passing-Bablok':
y=0.961x-575U/L r=0.958

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, tri-
glycerides 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’2.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the minimal
permissible absorbance value of blank.

- 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 entitled 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/020/26/A Date of revision: 29. 4. 2026
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Kat. ¢. Nazev Baleni
XSYS0013 LDH 110 Rj: 2x44 mJ3 RZ: 2 x 11 ml, RFID $titek,
navod k pouziti

&) €.
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni laktatdehydrogenasy v lidském séru
a plazmé na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dalSimi 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 vySSimi koncentracemi
v jatrech, srdci a kosternim svalstvu, a v mensich mnozstvich v erytrocytech, pankreatu, ledvinach
a zaludku.

Zvy$ené hodnoty LDH v séru Ize pozorovat pfi rGznych onemocnénich. Nejvy$si hladiny jsou
nalézany u pacientl s megaloblastickou anémii, diseminovanym karcinomem a Sokem. Stfedné
zvy$ené jsou pfi svalovych nemocech, nefrotickém syndromu a cirhose. Mirné zvyseni aktivity
LDH bylo zaznamenano v pfipadech srde¢niho nebo plicniho infarktu, leukémie, hemolytické ané-
mie a nevirové hepatitidy.

PRINCIP METODY

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

LDH

pyruvat + NADH + H* = | -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. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nagist pocet testd
z RFID $titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
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

Erba XL analyzatory: ~ XL-200, kat. €. INS00002

XL-640, kat. €. INS00008

XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANiI
Neotevrena cinidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 30 dni pfi 2—10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporucéeno 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 (bez hemolyzy).

Plazma: Li-heparinizovana plazma (bez hemolyzy).

Plazma muze byt kontaminovana krevnimi destickami, které obsahuji velké mnozstvi LDH a je
tfeba se jim vyhnout’®.

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 vzorku riiznych vyrobcl mohou obsahovat rGzné materialy, 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 / plazmeé®: 7 dnipfi 15-25°C
4dnypfi  2-8°C
6 tydnu pfi -20 °C

V souvislosti s urcitymi 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 doporuc¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibra¢ni interval muze byt prodlouzen na zékladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervall. Kazda laboratof by méla stanovit naprav-
na opatreni, pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle do-
poruc¢eni DGKC'2.

POSTUP MERENi A VYPOCET

Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA. Méfici parametry na-
leznete na www.erba.com.
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Parametry pro ERBA XL automatické systémy
Typ méfeni Rate A
Typ kfivky Linear
VIn. délka (prim. / sek.) 340 /660 nm
Odecitaci ¢as 90-180 s (po pridavku R2)
Reakéni smér klesajici
Jednotka U/l (ukat/l)
Objemy Einidel

R1 160 pl
R2 40 pl
Vzorek 4 pl

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL liit v za-
vislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se vSak neméni.

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

REFERENCNi HODNOTY"

Pfi 37 °C 3,83-7,67 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. Data z jinych analyzatord ERBA jsou dostupna
na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,51 pkat/l

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

Linearita: 38,7 pkat/l
Linearita je nejvy$si namérena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.
Presnost

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 vysledky:

Opakovatelnost Pramér| SD cv Mezilehla Pramér| SD cv
P (ukat/l) | (pkat/l) [ (%) presnost (pkat/l) |(ukat/l)| (%)
Vzorek 1 5,73 | 0,063 | 1,11 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 rtizné 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 komercné dostupnym testem (x):

Linedrni regrese:

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

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % pocatecni hodnoty LDH ve vzorku bez interferujicich latek. Na-
sledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 1 g/I, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.
Singifikantni hemolyza muze zvysit hodnoty LDH v dusledku vysokych hladin LDH v erytrocytech.
Léciva: PFi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panelt 1€kt zjisténa zadna
interference2.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) muze zpUsobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméFovanim minimalni povo-
lené absorbance blanku.

Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridd 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 zplisobilou osobou. Jakakoliv za-
vazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasena
vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Narizenim (EC) ¢. 1272/2008

R1, R2
Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpe¢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/020/26/A Datum revize: 29. 4. 2026



NAr - N 3PBA CucremHbin PeareHr

Kat.Ne H C I YyNaKoBKu
XSYS0013 LDH 110 R1: 2 x 44 mn, R2: 2 x 11 mn, RFID-meTka,
VIHCTPYKLVIS N0 NPUMEHEHUIO
C€.
NMPUMEHEHME

Habop npegHasHaueH [ansi POTOMETPUYECKOrO KONMYECTBEHHOTO OrpefeneHunst nakrataerv-
[iporeHasbl B CbIBOPOTKE W Mra3Me KPOBM YeroBeka in Vitro Ha aBTOMaTW4Yeckux aHanmsaTopax
ERBA XL. B coyetaHuv ¢ ApyrumMu napameTpamu UCNosb3yeTcsi ANs CKPUHWUHIA, MOHUTOPUHIa
W AMarHocTuku 3abonesaHnin neveHn, Hdapkta Muokapaa, nopaxeHuid novek, aHeMui. Tonbko
NS NpoheCCUOHaNbHOMO NPUMEHEHUS B KIIMHUYECKNUX NnabopaTtopusx.

KNUHUYECKOE 3HAYEHMUE

NaktatgervaporeHasa (AN — 3T0 epMEHT, COCTOALMIA U3 NSATU PA3NIMYHBIX U30(DEPMEHTOB,
KOTOpbIE KaTanusvpyioT B3auMonpespalleHue L-naktata n nupysarta. JIAI npucyTcTByeT B LUUTO-
nnasme BCcex TkaHel YeroBeka, npuyem Goree BbICOKME KOHLIEHTpaLum HabniogaloTcs B NeYeHu,
cepALe 1 cKeneTHbIX Mblllax, a 6onee HU3KME — B 9pUTPOLIMTAX, NMOMXKENYA04HON Xernese, noy-
Kkax 1 xenyake. MNobiweHHble ypoHu JIAI B CbiBOPOTKE KPOBM HabnioAalTCA NpU pasnuyHbIX 3a-
6onesaHusx. Hanbonee BbICOKME yPOBHM OTMEHAIOTCA Y NALMEHTOB C MeranobnacTHoii aHemmen,
[IMCCEMMHNPOBAHHbLIM PaKOM U LLOKOM. YMepeHHOe MoBbilleHNe HabniogaeTcs nNpu MbllLeYHbIX
paccTpoiicTBax, HepOTUHECKOM CUHAPOME W LMppo3e neyeHu. HesHauuTernbHoe MnoBbilLEHNE
aktuBHocTu JIAI oTMevaeTcs npu uHgapkTe MUoKapaa Wnn nerkux, nenkose, reMonMT4eckon
aHeMWV 1 HEBUPYCHbIX renaTtmtax.

NMPUHUMN METOOA

AHanus npoBOAUTCS B COOTBETCTBUM C pekoMeHaaumamm Hemeukoro oﬁmecma KIMHUYECKOMN XU~
mumn (DGKC)'2. NAI kaTanusupyeT peakuuio mexay nupysatom u HAJH ¢ o6pasosanvem L-nak-
Tata n HALQ".

nar

Mupysat + HAOH + H* > |-naktar + HA"

CkopocTb okucnenus HAH nponopuuoHansHa aktveHocTu JIAT, npucyTcTBytoLiero B obpasue,
1 CHVKEHWE MOIMOLLEHNSI MOXHO M3MEpUTb KUHETUYecku npu 340 HM.
ONMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB

R1 R2
TPUC-6ydep (pH 7,5) 100 mmonb/n HAQH
Mupysat 2,0 mmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOM CMECH

1,66 Mmonb/n

TPUC-6ydep (pH 7,5) 78 mmonb/n
Mupysat 1,6 Mmonb/n
HAOH 0,33 mmonb/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xuakve, roToBble K MCMomnb30BaHuio. MNeper ncnonb3oBaHeM HOBOro Habopa 3arpysu-
Te konuyectso TectoB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAUMbIE MATEPUAJbI (HE BXOAAT B KOMIMJIEKT MOCTABKM)
OPBA XL MYNBTUKANIMBPATOP 4x3, Kat.Ne. XSYS0034
OPBA XL MYIIBTUKATNIMBPATOP 10x3, Kat.Ne. XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne. BLT00080
OPBA HOPMA 10x5, KaT.Ne. XSYS0123
OPBA MATONOMMS 4x5, Kat.Ne. BLT00081
OPBA MATONOMMA 10x5, Kat.Ne. XSYS0124
AHanusatopsl Erba XL: XL-200, Kat.Ne. INS00002
XL-640, Kat.Ne. INS00008
XL-1000, Kat.Ne. INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBckpbiThle peareHTbl CTaburbHbl 4O WCTEYEHWsI CpOKa FOAHOCTM, yKas3aHHOro Ha drakoHe
v aTukeTke Habopa, Npu Temnepatype xpaHeHus 2-8 °C.

CrabunbHocTb Ha 6opTy: He MeHee 30 AHelt Npu XpaHeHun B xonoaunbsHuke (2—10 °C) u otcyT-
CTBUW KOHTaMUHaLMN.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LI0B

PekomeHnpayetcs cneposath ctaHaapty 1ISO 15189 n nabopaTopHbIM MHCTPYKLUSM.

[inst copa 1 noaroToBkM 06pasLOB UCMONb3YNTe TOMbKO NOAXOASALLIME NPOBUPKU UM KOHTERHEPbI
ans cbopa.

Tonbko nepeyncneHHble Hibke 06pasLibl Gbinv MPOTECTUPOBaHbI M MPU3HAHbI MPYEMIEMbIMU:
CbiBopoTka (6e3 remonusa).

Mnaswma: nnasma c nuTuit-renapvHom (6e3 remonusa).

B nnasme mMoryT HaxoAuTbCst TPOMGOLMTLI, KOTOPbIE COLEpXaT BbiCOKWe KOHLeHTpauwu JIAT, nos-
TOMy crepyeT usberatb ee UCNonb3oBaHUsA 2.

MepeuncneHHble TMNbI 06pasLoB GblIM NPOTECTUPOBaHbLI C UCTOMNb30BaHMeM Habopa NpoBupok
ans céopa 06pasLoB, KOTopble Gbiny AOCTYMHBI B MPOAAXE HA MOMEHT TECTUPOBaHUS, T. €. He
BCE AOCTYMHble MPOGUPKM BCEX MPOM3BOAMTENEi Gbinv NpoTecTUpoBaHbl. CucTemsl Anst cbopa
06pa3LioB OT pa3fnyHbIX NPOU3BOAUTENEN MOTYT COAepXaTb MaTtepuarbl, KOTOpble B HEKOTOPbIX
Cryyqasx MoryT NoBAMATL Ha pesynbTaThl TecTa. [Mpu obpaboTke 06pa3LoB B NepBUYHBIX NPOBUp-
Kax (cuctemax ans c6opa obpasLoB) criefyiiTe MHCTPYKLMAM Npon3BoamTens npobupok. Mepen
npoBeAeHNeM aHanuaa LeHTpudyrupyiite obpasLbl, conepxalime 0cajok.

Moppo6Hyto MHGOPMAaLMIO O BO3MOXHOM BMSIHAW Ha pesyrnbTaTbl aHanusa obpasLoB CM. B pas-
fene «OrpaHnyeHs MeToaar» 1 «MHTepdepupytoLLme BELLECTBa.

Crab Th B potke / %: 7 gHeit npu  15-25 °C
4 oHA npu 2-8°C
6 Hepenb npu -20 °C

Mpw HekoTopbIx 3aboneBaHKsX (HanpuMep, renatonaTyisi, 3aboneBaHNsi CKeNeTHbIX MbiLLL, 3roKa-
YeCTBeHHbIEe onyxonu) Aonu nzogepmeHTos JIAMN-4 u JIAM-5 MoryT GbITb NOBbLILLEHbI ¥ HECTabUnNb-
Hbl B OX/TaXIEHHbIX 1 3aMOPOXEHHBIX 06pa3Liax; 3T0 MOXET MPUBECTU K HEBEPHOMY 3HAYEHUIO
JIAI B o6pasuax, B3ATbIX Yy NaLMEeHTOB, CTpafatoLux Takumu 3aboneBaHusmu.

He vcnonb3oBaTth KOHTaMWHUPOBaHHbIE 06pa3Libl!

KAJNIMBPOBKA

PekomeHnpayetcs kanubposka ¢ nomollpio APBA XL Mynbtukanubpatopa.

2-To4eyHas kanubpoBka (xonocTtas npoba n kanMbpaTtop); B ka4ecTBe XOOCTOM NPobbl pekoMeH-

[lyeTCsi UCMoNb30BaTh AUCTUNNNPOBAHHYIO BOAY.

Yactota kanubposku: 30 AHeNn.

Kann6poska Heobxoguma:

* rocrne CMeHbl NapTUM peareHTa

* B COOTBETCTBUM C TPeBGOBaHUAMM BHYTPEHHWX NpoLieayp KOHTPOMs KayecTsa

* UHTepBan kanubpoBk1 MOXeT BbITb YBENMYEH Ha OCHOBaHUM NPUEMIIEMON NPOBEPKM KannbpoB-
Kkn nabopartopueit

rba’

XL SysPack

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ins KOHTPONS KayecTBa PEKOMEHYETCS UCMOSb30BaTh KOHTPONbHbIE MaTepuansl QPBEA HOPMA
1 OPBA MATONOTMUA.

KoHTporbHble MHTepBarbl 1 npeerb! JOIKHbI BblTb aAanTUpoBaHbl B COOTBETCTBUM ¢ TpeGoBa-
HUSIMW KaXX[OW KOHKpETHOI nabopaTtopun. MomnyyeHHble 3Ha4eHWs1 AOMKHbI HAXOAUTLCS B Mpefe-
nax ycTaHOBIEHHbIX MHTepBanoB. Kaxaas nabopatopus fomkHa paspaboTaTtb KoppekTupytoLme
Mepbl, KOTOpble HeOBX0AMMO MPUHUMATL, €CNIN 3HAYEHNS BLIXOAAT 3a Npeaerbl yCTaHOBNEHHbIX
VHTepBanos.

NMPOCJNEXXUBAEMOCTb

[HaHHbii meToa, APBA XL Mynstukanuépartop 1 KoHTponbHble Matepuansi SPEA HOPMA n OPBA
MATONOMSA Gbinu cTaHAAPTU3NPOBaHbI B COOTBETCTBUM C METOAOM, PEKOMeHA0BaHHbIM DGKC'2.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACHET
AsTomaTuyeckne aHanusatopbl ERBA XL paccuuTbiBatoT KOHUEHTpauuto kaxagoro obpasua. Ma-
pameTpbl aHanu3a cM. Ha caiite www.erbarus.com.

Map pbI AnA asTomar Topos ERBA XL
Tun aHanusa CootHolueHne A
Tun kpueon TNnunennasn
[invHa BonHbI (Neps.. / BTOP.) 340 /660 Hm

90-180 c nocne pobaenexus R2
Mo y6biBatoLen
Ep/n (mkkat/n)

BpeMﬂ CYUTbIBAHNA
HanpaeneHnwue peakuun
EAnHuLbl n3mepeHnust
O6bembl peareHToB

R1 160 mkn
R2 40 mkn
Ob6pasel, 4 mkn

MpvMeyaHne: o6beMbl peareHTOB 1 06pa3LioB MOryT OTNMYATLCS AJ1S Pa3HbIX MOAenei aBToMa-
Tuyeckux aHanuaatopos ERBA XL B 3aBMCMMOCTU OT MUHUMANbHOTO M3MepsieMoro obbema B Kio-
BeTe. CooTHoweHne R1:R2:06paseL He n3meHsieTcs.

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

OXWUAOAEMBIE 3HAYEHUA""

Mpwn 37 °C 230-460 Ea/n

Kaxpoit nabopatopun pekomeHayeTcs BepuhuLMpoBaTh NPUBEAEHHbI A1ana3oH unu onpene-
NWTb COBCTBEHHBIN pedepeHTHbIN MHTepBan Ans obcnyxuBaeMon nonynsaumm.

AHAJIMTUMECKME XAPAKTEPUCTUKU

[aHHble, conepxallmecs B 3TOM pasferne, siBfsTcs penpeseHTaTMBHLIMU Anst paboThbl Ha aBTo-
maTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balueit nabopaTtopuu, MoryT
OTNNYaTLCS OT 3TUX 3HaYeHUit. [laHHble ANs APYrUX MOAEeneil aBToMaTu4eckux aHamn3aTopos
cepun ERBA XL gocTynHbl Ha canTe www.erbarus.com.

Mpepen T 0 onp 30,3 Ea/n

Mpepen konM4ecTBEHHOTO OnpeaeneHus NPeAcTaBnsaeT cobov camblii HU3KUIA N3MEPUMBIA YpO-
BeHb aHanuTta. OH paccynTbiBaeTCA KaK yCTaHOBIIeHHasA akTUBHOCTb paSGaBﬂeHHDVI I'Ip06bl, npu
CV <20 % (n = 30).

JiIuHeAHOCTDb: 2320 Ep/n
JInHeHoCTb — 3TO MakcuMarnbHasi U3MepeHHasi akTWBHOCTb C BOCCTaHOBMEHWeM B npefenax
+10 % OT TEOPETUYECKOro 3HAYEHUS.

BocnpousBoauMoOCTb:

BocnponasoaumocTb onpeaensnack ¢ NOMOLLbI KOHTPOSEeN BO BHYTPEHHEM NPOTOKOSIE C NOBTO-
psieMocTbio (N = 20) 1 NPOMEXYTOYHOWM BOCNPON3BOANMOCTBIO (2 annKBOTbI 3@ NPOroH, 2 NPOroHa
B AieHb, 20 aHel). Bbinu nonyyeHsl cnepytowwye peaynsraTbl:

CpepHee| SD cv MpomexyTouHasn CpepHee| SD cv

Mosropsemocts | ™ & rny™ | (En/n)| (%) Bocnpoussoaumocts| (Ea/n) |(Ea/n)| (%)

O6pazeu 1 343,9 3,81 [ 1,11 O6paseu 1 342,2 6,50 | 1,90

O6paszeuy 2 679,1 8,00 | 1,18 O6pazey 2 6754 | 11,61] 1,72
TouHOCTb

Bbinu ncnonb3oBaHbl Ba pasfinyHbIX BanuaMpoBaHHbIX KOHTPONbHbIX MaTepuana. Cuctematy-
Yyeckoe OTKIOHeHWe cocTasnset -7,6 % npwv uenesom 3HaveHun 495,0 E/nun 10,3 % npu uenesom
3HaveHumn 840,9 E/n.

CpaBHeHue MeTofoB

CpaBHeHue Ha aBTomMaTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640 paGotbl Habopa NI - M OPBA Cu-
CTeMHbI PeareHT (y) 1 KoMMepyecku AOCTYNHOTO TecTa (X) ¢ ucnonb3oBaHem 48 obpasuos Aano
crepyiolme pesynbraThl:

TuHenHas perpeccus:

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

Perpeccus no MaccuHry-Babnoky':

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

WUnTepchepupyromme sewecTsa

KpwuTepwii: BoccTaHoBneHue B npefenax +10 % oT ucxogHoro 3HaveHus aktusHoctu JIAI B npo6e
6e3 HTephepupyLLVX BELLECTB.

Crefytolme BELLECTBa He OKa3blBaKT BUSHWS: reMornobuH fo 1 r/n, Gunupybud o 40 mr/an,
Tpurnuuepuabl Ao 850 Mr/an. 3HaunMTENbHbIA FrEMOMN3 MOXET YBENUYUTL KOHLeHTpauuio JIAI us-3a
BbIcokoro ypoBHs N1 B aputpouuTax.

JlekapcTBeHHble NpenapaTbl: UCMOMNb30BaHMe 0ObI4YHbIX NEKAaPCTBEHHbIX NpenapaToB B Tepanes-
TUYECKUX KOHLIEHTPaLIMSX, He OKa3biBAET BIIUSIHWS Ha pe3ynbTaTbl UCCNeaoBaHus 2.

OrpaHu4yeHuna metopa:

- McnopyeHHble peareHTbl (HanpUmep, NPU NPEBbILEHUM TeMnepaTypbl XpaHeHUs) MoryT cTaTb
NPUYMHON MOMNyYeHNst HEBEPHbIX Pe3ynbTaToB. KayecTBo peareHTOB KOHTPONMPYETCS Ha aBTo-
MaTu4eckvx aHanusatopas cepun ERBA XL nyTem npoBepkv MUHUMAnNbLHO A0MYCTUMOrO 3Haye-
HUWS NOTMOLLEHNS XONOCTON Npo6bl.

Bbicokasi koHUEeHTpaLms remornobuna, 6unupybuna n Tpurnuuepuaos B obpastie MoXKeT NoBu-
ATk Ha onpeaenenue JIAM Cwm. pasgen «V/HTepdepupytoLme BellecTsay.
NMPEAYMNPEXAEHUA U MEPbI MPEAQOCTOPOXXHOCTHU

Tonbko ANs AWArHOCTUYECKOro UCMONL30BaHWA in Vitro yNONHOMOYEHHbIM U NPodeCcCMoHanbHo
MOAroToBMeHHbIM cneumanuctoM. O Mobbix cepbesHbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C UCMOMNb30Ba-
HMeM u3fenwsi, crnegyeT coobLaTb NPOM3BOANTENIO.

Upentundmkaumsa onacHocren B cooreercTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008
R1, R2
PeareHTbl U3 Habopa He KnaccudUUMPYIOTCs Kak OnacHbIe.

YTUNU3AUUA OTXOO0B
O6paTtnTech K MeCTHbIM 3akoHodaTeNbHbIM TpeGoBaHNAM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY [Oara Bbiaaumn PY

XSYS0013 (N4l — N 3PBA CuctemHbit PeareHt| ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

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

CC/IFU/020/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 29. 4. 2026



LACTATOHIDROGENASA-P

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
XSYS0013 LDH 110 R1: 2 x .44 ml, R2: 2 x 11 ml, etiqueta RFID,
instrucciones de uso

rba’

XL SysPack

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO
Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentraciéon de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

E €
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion fotométrica cuantitativa in vitro de lactato deshidrogenasa
en suero y plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacion con otros para-
metros, esta destinado a la deteccién, monitoreo y diagndstico 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 interconversién 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 rifién 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 Deutsche Gesellschaft fiir 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

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

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo Kkit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
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
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la eti-
queta del kit cuando se almacenan a 2—-8 °C. Estabilidad a bordo: min. 30 dias si esta refrigerado
(2-10 °C) y no esta contaminado.

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 inicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados
aceptables.

Suero (libre de hemdlisis).

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

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

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 diasa 15-25 °C
4 dias a 2-8°C
6 semanas a -20°C

En relacién 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 necesita calibracion durante 30 dias:

« después del cambio de lote de reactivos

+ segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« elintervalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es acep-
table

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 la-
boratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio
debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sitian 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 DGKC'2.

Para tros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL
Tipo de ensayo Tasa A
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 340 /660 nm
Tiempo de lectura 90-180 s después de afiadir R2
Direccién de la reaccion Disminucion
Unidad U/l (ukat/l)
Volumenes de reactivos

160 pl
R2 40 pl
Muestra 4l

Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos siste-
mas automaticos ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcion
R1:R2:muestra no cambia.

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

VALORES ESPERADOS"

A37°C 230-460 U/l

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacién
que evalua.

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. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 30,3 U/
El limite de cuantificaciéon 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 U/

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

Precision:

La precisién 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 un) un (%) intermedia un) n (%)
Muestra 1 3439 | 3,81 1,11 Muestra 1 342,2 | 6,50 1,90
Muestra 2 679,1 | 8,00 | 1,18 Muestra 2 6754 | 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/I.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 LDH y una prueba disponible comercial-
mente (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 interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 1 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl, tri-

glicéridos hasta 850 mg/dl. Una hemdlisis 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:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automati-
cos ERBA XL mediante la comprobacién del valor minimo admisible de absorbancia del blanco.

- Una concentracion 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.

Identificacion 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
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nar

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
{y HauioHanbHuin 3Hak c E
BignoBiAHOCTI Ansa YkpaiHu 2797
MPU3HAYEHHSA

Habip npuaHayeHnit Ans hOTOMETPUYHOTO KiNbKICHOTO BU3HAYEHHS NakTaTAerigporeHasun B cMpo-
BaTLi Ta Nna3mi KpoBi NMoAWHM in Vitro Ha aBToMaTn4HMX cuctemax ERBA XL. Y noegHaHHi 3 iHLWn-
MV napameTpamii BUKOPUCTOBYETLCSI ATt CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTMKM 3aXxBOpioBaHb
neviHky, iHapkTy miokapaa, ypaxeHb HUPOK, aHeMii. Tinbku Ans NpoeciiHoro BUKOPUCTAHHS
B KNiHiYHUX nabopaTopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

Nakratperigporenasa (JIAMN) — ue epMeHT, WO cKnagaeTbes 3 MATU PisHUX i30PepMeHTIB, sk

kaTaniayloTb B3aeMornepeTBopeHHs L-naktaty Ta nipysaty. JIAI npucyTHs B uMTOonnasmi BCiX Tka-

HWUH MIOAMHWU, NPUYOMY BWLL KOHLIEHTPALLi cnocTepiraloTbCs B NeYiHLi, cepLi Ta CKeneTHUX mM'asax,

a HUXYi — B epUTpoLuTaX, MiALLMYHKOBIl 3an03i, HAPKaX i LWNyHKY.

MNinsuwweni pisHi JIAM y cvpoBaTLi KpoBi CNOCTEPIraloTLCS MPU Pi3HUX 3axXBOPIOBaHHAX. HaneuLi

piBHI BiA3HAYaOTLCS Y NaLiEHTIB 3 MeranobnacTHol aHeMielo, AMCEMIHOBAHM PakoM Ta LLOKOM.

MomipHe nigBULLIEHHS cnocTepiraeTbes NPy M'A30BUX po3nagax, HedpPOTUYHOMY CMHAPOMI Ta Ln-

po3i neviHku. HesHnauHe nigsuiieHHs aktveHocTi JIAI Big3HayaeTbes npu iHdapkTi miokapaa abo

nereHiB, Nevikosi, reMoniTUYHili aHeMii Ta HeBIPYCHWX renaTuTax.

nPUHUMN

AHani3 npoBoauTbCs BiAnoBiaHo A0 pekomeHaauit Deutsche Gesellschaft fir Klinische Chemie

(DGKC)'2. NAr katanisye peakuito Mix nipysatom i NADH 3 yTBOpeHHsM L-naktaTty Ta NAD*.
nar

nipysat + NADH + H* P | -naktat + NAD*

Wewnakictb okvcneHHss NADH nponopuiiiHa aktueHocTi JIAT, Wo MiCTUTLCS Y 3pasKy, a 3HWKEeHHS

NOIMUHAHHSA MOXHa BUMIPATU KIHETUYHO Npu 340 HM.

CKIA[Q PEATFEHTIB

R1 R2

Tpic-6ycbep (pH 7,5) 100 mmonb/n NADH

MipyBat 2,0 mmonb/n

CKMNAQ PEAKLIMHOI CYMILLI

1,66 MMonb/n

Tpic-6ycbep (pH 7,5) 78 mmonb/n
Mipysat 1,6 mmonb/n
NADH 0,33 mmonb/n

NIAroTOBKA POBOYUX PO3YUHIB
PeareHTn matoTb pigKy KOHCUCTEHLtO Ta roToBi A0 BUKOPUCTaHHS. [epes BUKOPUCTaHHSIM HOBOTO
Habopy 3unTainTe KinbkicTb TecTiB 3 RFID-MiTku.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMMMEKT MOCTAYAHHSA)
XL MULTICAL 4x3, kat. Ne XSYS0034
XL MULTICAL 10x%3, 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
Ananizatopu Erba XL: XL-200, kat. Ne INS00002
XL-640, kat. Ne INS00008
XL-1000, kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesiakpuTi peareHTn 36epiratoTb CTabiNbHICTb [0 3aKiHYEHHS TePMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4eHOro
Ha eTuKeTLi, 3a yMoBWU 36epiraHHsa npu Temnepatypi 2—8 °C. CTabinbHiCTb peareHTiB Ha 6opTy: He
meHwe 30 aHiB npu Temnepatypi 2—10 °C Ta 3a BiACYTHOCTi KOHTaMiHaLii.

3B6IP TA OEPOBKA 3PA3KIB

PekomeHnayeTbea gotpumMysatvcs ctangapty 1ISO 15189 Ta iHcTpykuin nabopatopil.

[lns 36opy Ta NiaroToBKM 3pa3kiB BUKOPUCTOBYIATE NULLIE BiANOBIAHI Npob6ipkn abo koHTelHepyn Ans
36opy. Jnwie nepeniyeni HWx4e 3pasku Gynu NPOTECTOBaHI Ta BU3HAHI NPUAATHUMU:

Cuposartka (6e3 remoniay).

Mnaswma: fNiTin-renapmHizoBaHa nnasma (6e3 remonisy).

Mna3va moxe 6yt KOHTamiHOBaHa TpombouuTamu, siki MaloTb BUCOKI koHUeHTpauii J1AI, Tomy
cnifl YHWUKaTK ii BUKOPUCTAHHS"®.

Mepeniyeni TMnNK 3paskis Gyny NpoTecToBaHi 3 BUKOpPUCTaHHAM Habopy npobipok Ans 36opy 3paskis,
wo Gynu JOCTYMHI y NpoAaxy Ha MOMEHT TecTyBaHHS, TO6TO He BCi AOCTYMHI Mpobipkn BCiX BU-
pobHuki Bynu npoTecToBaHi. Cuctemun 360py 3paskiB Bif, Pi3HUX BUPOBHMKIB MOXYTb MICTUTU Pi3Hi
marepianu, siki B Aeskux BUnaakax MoXyTb BMAIMHYTU Ha pe3ynstaTu TecTy. Mig yac 06pobkv 3paskis
y NEPBUHHMX Npobipkax (cucTemax 36opy 3paskiB) 4OTPUMYMTECH IHCTPYKLiN BUPOGHWKa NPoBipok.
Mepen npoBefeHHsM aHanisy LeHTpudyryiiTe 3pasku, Lo MICTATb ocag,.

[eTanbHy iHbopmaLiito MPo MOXIMBWIA BNMUB Ha 3pa3kin AUB. Y po3Aini « BB CTOPOHHIX PEHOBUHY.

CrabinbHicTb y cupoBartui / nnaami®: 7 gHiB npu 15-25°C
4 oHi npn 2-8°C
6 TWXKHIB Npyn -20°C

Mpy nesknx 3axBOPIOBAHHSX (HaNpuKnag, renatonarisi, 3aXBOPIOBAHHSI CKENETHUX M'A3iB, 3Mosi-
KicHi nyxnuHu) isodepmeHTtn JIOM-4 Ta NOM-5 MoxyTe 6yTV NiABULLEHMMM Ta HecTabinbHUMK B
OXOIOMKEHUX | 3aMOPOXKEHUX 3paskax; Lie MOXe NMpU3BECTU [0 HempaBurbHUX 3HayeHb JIAT y
3paskax, B3STUX Y NaUieHTIB, siki CTPaXaatoTe Ha Taki 3aXBOPIOBAHHS.

He BukopucToByiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHnpoBaHo kanibpyBaHHs 3a gonomoroto kaniopatopa XL MULTICAL.

2-ToukoBe kanibpysaHHs (xonocta npoba Ta kanibpartop); sik xornocta npoba pekomMeHAyeTbes

[UCTUNbOBaHa Boaa.

Yactora kanibpyeaHHs: 30 gHiB

PekomeHayeTbCA BUKOHYBaTU KanibpyBaHHs:

* nicns 3MiHW napTii peareHTiB

* 3riJHO 3 BUMOraMu BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMo SKOCTI

* iHTepBan kanibpyBaHHs Moxe GyTv NofdoBXeHO Ha niacTaei BepudikaLlii kanibpyBaHHa nabo-
paTtopieto.

KOHTPOJIb AKOCTI

[Ins KOHTPOMIO SIKOCTi pekoMeHAyeTbCs Bukopuctosysatn ERBA NORM ta ERBA PATH.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTpOIto cnif aganTyBaTy BiAMOBIAHO A0 BUMOT KOXHOT okpeMoi nabopatopii.

OTpuMaHi 3HaYeHHS MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BU3Ha4YeHuX iHTepeanis. KoxHa nabopatopis

MOBMHHA BCTAHOBMUTW KOPUryBasbHi 3axoau, siki HEOBXiAHO BXWUTU, SKLLO 3HAYEeHHs! BUXOAATH 3a

MeXi BUSHAYEHUNX MeX.

BIOCTEXXYBAHICTb

MeTop, kani6patop XL MULTICAL Ta koHTponi ERBA NORM i PATH 6ynu cTaHgapTv3oBaHi Big-
noBigHo Ao pekoMeHaauit DGKC'2.

NMPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHARNI3Y

Po3paxyHok 3Ha4eHHs1 y 3pa3Ky BMKOHYETbCS aBTOMaTuyHO aHanizatopom ERBA. Mapametpu
aHanisy AuB. Ha canTi www.erba.com.

rba’

XL SysPack
MapameTpu gna asTomaruuHmnx cuctem ERBA XL
Tun ananisy Rate A
Tun kpmBoi niHinHa
[HoexwvHa xsuni (neps. / BTOp.) 340 /660 Hm
Yac 3untyBaHHS 90-180 ¢ (nicna gopasaHHs R2)
Hanpsimok peakuii cnagatouunin

OanHULI BUMIpIOBaHHS
O6'em peareHTiB

Op/n (mkkat/m)

R1 160 mkn
R2 40 mkn
3pasok 4 mkn

MpumiTka: o6'eMn peareHTiB | 3paska MOXyTb BiAPI3HATUCA ANS OKpEMUX TUMIB aHanisaTtopis
ERBA XL 3anexHo Bif MiHimanbHoro BuMiptoBaHoro o6'emy B kioBeTi. CniBBigHoweHHs R1:R2:
3pasok, oAHaK, He 3MIHIETLCS.

NEPETBOPEHHA OAUHULUb
Op/n x 0,0167 = mkkat/n

PE®EPEHTHI 3HAYEHHA"

Mpn 37 °C  3,83-7,67 mkkat/n

KoxHin nabopatopii pekoMeHAYETLCS NEPEBIpUTM 3a3HayeHi Aiana3oHn abo po3pobuTtn BnacHi
pedepeHTHi iHTepBanu Ans obcnyroByBaHoi nonynsii.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBeaeHi B LbOMY po3zini, € penpeseHTaTMBHUMU Anst po6oTh aBToMaTuyHoi cuctemu ERBA
XL-640. Pe3synsrati, oTpumaHi y BaLwiii naGopaTopii, MOXyTb BiAPI3HATACA BiA HaBeAEHWX 3Ha-
YeHb. [laHi Wwopo iHwux aHanizatopis ERBA XL goctynHi Ha www.erba.com.

Me>xa KinbKiCHOro BUSHaYeHHsA: 0,51 mkkat/n
Mexa KinlbkiCHOro BU3Ha4eHHs! SiBrsie CoBO HalHIKYMIA BUMIPIOBaHWIA piBeHb aHaniTy. BoHa pospaxo-
BYETbCS K BU3Ha4YEHa aKTVBHICTb PO3BELEHOTO 3paska 3 koediLieHTom Bapiauii (CV) <20 % (n = 30).

JliniAHIiCTL: 38,7 mkkat/n
TiHiAHICTb — e HalBULLa BUMIPSiHA aKTUBHICTb, BiAXUMNEHHS KO Bij TEOPETUYHOIO 3HaYeHHs CTa-
HOBWTb He Binblue +10 %.

BiaTBOplOBaHICTL:

BinTBOpIOBaHICTL BU3HAYanack 3a JOMOMOro KOHTPOSIbHUX MaTepianie BiANoBiAHO A0 BHYTPILL-
HBbOrO MPOTOKOIY 3 OLIHKOK NOBTOPOBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMiXHOI NpeLyu3iiHOCTi (2 anikBoTu 3a
aHanis, 2 aHanian Ha AeHb, npotsirom 20 AHIB). Bynu oTpumani Taki peaynsraTu:

MoBToploBaHICTL CepenHe sSD cv MpomixHa | CepeaHe SD cv
P (mkkat/n) |(mkkat/n)| (%) TouHicTb | (Mkkat/n) | (mkkat/n) | (%)
3pasok 1 5,73 0,063 1,1 3pasok 1 5,70 0,108 [1,90
3pasok 2 11,32 0,133 | 1,18 3pa3ok 2 11,26 0,194 1,72
TouHicTb

Byrno BrkopucTaHo ABa pisHUX BanifdoBaHWX KOHTPOMbHIX Matepiani. CuctemartunyHe BiXMNeHHs cTa-
HOBUTb -7,6 % Npu LinboBOMY 3Ha4eHHi 8,25 mkkat/n i 10,3 % npw LinboBomy 3HaueHHi 14,02 mkkat/n.

MopiBHAHHA

MopiBHsHHS 3HaveHb JIAT Ha aBToMaTWyHi cuctemi XL-640 (y) 3 KOMEPLiHO AOCTYNHUM TECTOM
(x) i3 BUKOpUCTaHHAM 48 3pa3kiB Aano Taki pe3ynsratu:

TiniHa perpecisi:

y =0,953x - 0,157 mkkat/n r=0,985
Maccinr-babnok™:
y =0,961x - 0,096 mkkaT/n r=0,958

BnnuB CTOPOHHIX Ppe4OBUH

KpuTepiit: BigHoBNeHHs y mexxax +10 % Big novatkoBoro 3HayeHHs JIAT y 3pasky 6e3 iHTepdepy-
H0UMX PEYOBMH. HacTynHi aHanitv He mMaroTb BNnmBY: remornoGiH Ao 1 r/n, 6inipy6iH go 40 mr/an,
Tpurniuepvam Ao 850 mr/an. 3HayHuiA remonis Moxe NiaBULLMTY KoHUeHTpauito JIAI yepes Bucokuit
piBeHb JIAI B eputpouuTax.

Nikapceki npenapatu: Mpy TepaneBTUYHUX KOHLIEHTPALSX Nif Yac 3aCTOCyBaHHS CTaHAAPTHUX Ha-
6opiB nikapcbkux 3acobiB He BYNo BUSIBMEHO XOAHUX B3aeMOogiit 2.

O6GMexXeHHn:

- MMoripleHa sKiCTb peareHTiB (Hanpuknag, BHACNIAOK NepeBULLEHHS TemnepaTypu 36epiraHHs)
MOXe JaBaTh HenpaBunbHi pesynstaTtu. AKCTb peareHTiB Ha aBTomaTuyHux cuctemax ERBA XL
KOHTPOMIOETHCS LUMSXOM NEPEBIPKU MaKCUManbHO AOMYyCTUMOrO 3HaYeHHst abcopbuii GnaHky.
Bucoka koHueHTpauis remornobiny, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MOXyTb BNMBaTU Ha
BuaHadeHHs JIAI [ue. po3ain «Bnnue CTOPOHHIX pe4OBUHY.

NMONEPEOXEHHSA TA 3ACTEPEXEHHSA

[Ina AiarHOCTUYHOTO BUKOPWUCTAHHS in Vitro ynoBHOBaXKEeHO Ta NPOECiitHO NiAroTOBMNEHO 0CO-
60t0. Mpo Byab-siki Cepio3Hi iIHUMAEHTU, NOB’A3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM BUPOGY, Crif NoBigomMnsTi
BUPOGHVKa Ta AepXaBHWii OpraH.

lpenTudbikauin sarpos signoeigHo no Pernamenrty (EC) N2 1272/2008

R1, R2
PeareHTn Habopy He knacudikytoTbCsi ik HebeaneyHi.

NMOBOMXKEHHSA 3 BIAXOAAMU
YTunisauis Bigxoais NoBMHHA 34iiCHIOBATUCS BiANOBIAHO A0 MICLEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, 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/020/26/A Hama npoeedeHHsi koHmponto: 29. 4. 2026



LACTATE DEHYDROGENASE-P

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
XSYS0013 LDH 110 R1:2 x’44 mI: R2:2 x 11 ml, étiquette RFID,
mode d’emploi

€
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 les systémes automatiques ERBA XL. En combinai-
son avec d’autres paramétres, il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des
maladies 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 '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 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 légeres 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 & I'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
R

R2
Tampon Tris (pH 7,5) 100 mmol/l NADH 1,66 mmol/l
Pyruvate 2,0 mmol/l
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Tampon Tris (pH 7,5) 78 mmol/l
Pyruvate 1,6 mmol/l
NADH 0,33 mmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d’utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
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
Analyseurs Erba XL:  XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

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.

Stabilité a bord : min. 30 jours si réfrigéré (2-10 °C) et non contaminé.

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.

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 prélevement
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 (systéemes
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 156-25°C
4 jours a 2-8°C
6 semaines a -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 : 30 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« lintervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’'une vérification acceptable de I'étalon-
nage par le laboratoire

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d’utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de contrdle 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.

rba’

XL SysPack

TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés selon la méthode recommandée par 'DGKC'2,

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL

Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
paramétres de I'essai, voir www.erba.com.

Parameétres d'essai pour les systé t tiques ERBA XL
Type d’essai Taux A
Type de courbe Linéaire
Longueur d’onde (prim. / sec.) 340/660 nm
Temps de lecture 90-180 s apres 'ajout de R2
Sens de la réaction Diminution
Unité U/l (pkat/l)
Volumes de réactifs

160 pl
R2 40 pl
Echantillon 44l

Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-
téeme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:R2:échantillon ne change pas.

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

VALEURS ATTENDUES"

A37°C 230-460 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. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponibles sur
le site www.erba.com.

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 l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéariteé : 2320 U/

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 :

Moyenne| SD cv
(uny (uny (%)
343,9 3,81 1,11
679,1 8,00 [ 1,18

Précision Moyenne| SD cv
intermédiaire (uny (uny (%)
Echantillon 1 342,2 6,50 | 1,90
Echantillon 2 6754 | 11,61 | 1,72

Répétabilité

Echantillon 1
Echantillon 2

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

Comparaison

Une comparaison entre le systéme 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

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

tance interférente.

Les substances suivantes n’interferent 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 résultats incorrects. La qualité des réactifs est contrdlée sur des systemes automatiques
ERBA XL en vérifiant la valeur d’absorbance minimale admissible du blanc.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut
interférer avec la détermination de '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 li¢ 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/020/26/A Date de révision: 29. 4. 2026



LACTATO DESIDROGENASE-P

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)

R1:2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, etiqueta RFID,
instrucdes de utilizacéo

XSYS0013 LDH 110

rba’

XL SysPack

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO
Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte www.erba.com.

UTILIZAGAO PREVISTA

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

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

A lactato desidrogenase (LDH) é uma enzima constituida por cinco isoenzimas diferentes que
catalisam a interconversado do L-lactato e do piruvato. A LDH esta presente no citoplasma de
todos os tecidos humanos, com concentragdes mais elevadas no figado, coragédo e musculo es-
quelético, e valores mais baixos nos eritrocitos, 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. 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 miocéardio ou pulmonar,
leucemia, anemia hemolitica e hepatite ndo viral.

PRINCIPIO
Este ensaio segue as recomendacdes da Deutsche Gesellschaft fiir Klinische Chemie (DGKC)"2.
A LDH catalisa a reagéo entre o piruvato e o NADH para formar L-lactato e NAD*.

LDH

piruvato + NADH + H* = | -lactato + NAD*

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

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE

R1 R2
Tampéo Tris (pH 7,5) 100 mmol/l NADH 1,66 mmol/l
Piruvato 2,0 mmol/l

COMPOSICAO DA MISTURA DE REAGAO

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

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10%3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x%5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 30 dias se refrigerado (2—10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

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 (isento de hemolise).

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

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

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selecdo 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 secgao 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
6 semanas a -20°C

Em relagéo 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 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 calibragéo: 30 dias

E necessaria uma calibragéo:

« apés mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragéo pode ser alargado com base numa verificagéo aceitavel da calibragédo
pelo laboratério

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 DGKC'2.

Parametros de para sist t aticos ERBA XL
c € Tipo de ensaio Taxa A
2797 Tipo de curva Linear
Comprimento de onda (prim. / sec.) 340 /660 nm
Tempo de leitura 90-180 s apos a adigdo de R2
Dire¢éo da reagdo Diminuigdo
Unidade U/l (ukat/l)
Volumes de reagentes
1 160 pl
R2 40 pl
Amostra 4l

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2:amostra
néo se altera.

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

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 secgdo sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao: 30,3 U/
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 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 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os
seguintes resultados:

Repetibilidade Média | DP cv Precisao Média | DP cv
P un) un (%) intermédia un) un (%)
Amostra 1 3439 | 381 1,1 Amostra 1 3422 | 6,50 | 1,90
Amostra 2 679,1 8,00 1,18 Amostra 2 6754 | 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/I.

Comparagao

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

Regresséo 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: Recuperagdo 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/d|, triglicéri-

dos até 850 mg/dl. Uma hemolise significativa pode aumentar a concentragéo de LDH devido aos

elevados niveis de LDH nos eritrocitos.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns'2.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes € monitorizada em sistemas automa-
ticos ERBA XL através da verificagao do valor minimo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentragédo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagéo 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.

Identificacéo 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/020/26/A Data de revisdo: 29. 4. 2026
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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
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Mepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO BrpobHuk Temnepartypa 36epiraHHs Bmict
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Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Contetdo
Veja as instrucdes de uso
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LACTATEDEHYDROGENASE-P

Kat. ¢. Nazov Balenie
XSYS0013 LDH 110 Rj: 2x44 mI,'R.Z: 2 x 11 ml, RFID $titok,
navod na pouzitie

€y C€om
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie laktatdehydrogenazy v ludskom sére
a plazme na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dal$imi parametrami je uréena
na screening, monitorovanie a diagnostiku chorob pecene, infarktu myokardu, poskodenia ladvin
a anémie. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Laktatdehydrogenaza (LDH) je enzym zahrfiujuci pat roznych izoenzymov, ktoré katalyzujd 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, obli¢kach a zaludku.

Zvy$ené hodnoty v sére je mozné pozorovat pri réznych ochoreniach. Najvyssie hladiny su identi-
fikované u pacientov s megaloblastickou anémiou, diseminovanym karcindmom a Sokom. Stredne
zvy$ené su pri svalovych ochoreniach, nefrotickom syndrome a cirhéze. Mierne zvySenie aktivity
LDH bolo zaznamenané v pripadoch srdcového alebo pltcneho infarktu, leukémie, hemolytickej
anémie a nevirusovej hepatitidy.

PRINCIP METODY
Metoéda stanovenia je odvodena od odportcani Deutsche Gesellschaft fir Klinische Chemie
(DGKC)'2. LDH katalyzuje reakciu medzi pyruvatom a NADH za tvorby L-laktatu a NAD*.

LDH

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

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

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 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

PRiIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nagitat pocet
testov z RFID Stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
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

Erba XL analyzatory: ~ XL-200, kat. €. INS00002

XL-640, kat. €. INS00008

XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 30 dni pri 2—10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odporuca 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 méze byt kontaminovana krvnymi dostickami, ktoré obsahuji velké mnozstvo LDH a treba
sa im vyhnut7e.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
meréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek ré6znych vyrobcov mézu obsahovat rozne materialy, ktoré
moéZzu 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 15-25°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 zvySené a nestabilné v schladenych a zmrazenych vzorkach;
to mdze viest k nespravnym hodnotam LDH vo vzorkach u pacientov trpiacich uvedenymi ocho-
reniami.

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyzadovana:

« pri zmene Sarze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibra&ny interval moze byt prediZzeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podfa 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.

NADVAZNoOsST

Metoéda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla
odporucani DGKC'2.

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

rba’
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Parametre pre ERBA XL automatické systémy
Typ merania Rate A
Typ krivky Linearna
Vin. dizka (prim. / sek.) 340 /660 nm
Odg¢itaci ¢as 90-180 s (po pridavku R2)
Reakény smer klesajuci
Jednotka U/l (ukat/l)
Objemy cinidiel

R1 160 pl
R2 40 pl
Vzorka 4 pl

Poznamka: objemy ¢inidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL od-
liSovat v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v$ak
nemeni.

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

REFERENCNE HODNOTY"®

Pfi 37 °C 3,83-7,67 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 odliovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA su
dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,51 pkat/l
Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelni hodnotu analytu. Je vypocitana ako
stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

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

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 vysledky:

OpakovatePnost Priemer| SD cv Medzilahla Priemer| SD cv
P (pkat/l) |(ukat/l)| (%) presnost’ (pkat/l) |(ukat/l)| (%)
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 rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -7,6 % pre hodnotu
8,25 pkat/l a 10,3 % pre hodnotu 14,02 pkat/I.

Porovnanie

Hodnoty LDH, stanovené v 48 vzorkach na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané
s komer¢ne 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 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. Signifikatna hemolyza méze 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

- Zhor$ena kvalita Cinidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) moze spésobit nesprav-
ne vysledky. Kvalita Cinidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim minimalnej
povolenej absorbancie blanku.

Vysoké 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 Statnej autorite.

Identifikacia nebezpecénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
R1, R2
Cinidla supravy nie su klasifikované ako nebezpeéné.

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/020/26/A Datum revizie: 29. 4. 2026
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