LACTATEDEHYDROGENASE-P

Cat. No.
BLT00037

Pack Name
LDH 100

Packaging (Content)

R1:4 x20 ml, R2: 1 x 20 ml
& C€
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of LDH in human serum and
plasma (DGKCH method).

CLINICAL SIGNIFICANCE

The enzyme Lactate dehydrogenase (LDH) is concentrated in heart, kidney, liver,
muscle and body tissues. Consequently, damage to these results in increased serum
levels of LDH. Elevated levels are associated with myocardial infarction, renal da-
mage, hepatitis, anemias, malignancies and muscular disease or damage.

PRINCIPLE
The LDH method is based on the recommendations of DGKCH (from pyruvate).
This reagent uses pyruvate and is based on the method of Henry et al.

Pyruvate + NADH ———— [actate + NAD*

LDH catalyses the reduction of pyruvate to lactate oxidising reduced nicotinamide
adenine dinucleotide (NADH) to NAD. The activity of LDH can be determined by the
rate of decrease in absorbance at 340 nm as NAD* is produced.

REAGENT COMPOSITION
R1

Tris Buffer (pH 7.5)

Pyruvat

R2

NADH

100 mmol/l
2.0 mmol/l

1.66 mmol/l

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

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.

Two reagents method

Reagents are ready to use.

After opening, reagents are stable until expiry date at 2-8 °C if stored at appropriate
conditions, closed carefully and without any contamination.

Monoreagent method

Mix 4 portion of Reagent R1 and 1 portion of Reagent R2.

Stability:
24 hours  at 15-25 °C at dark
5 days at 2-8 °C at dark

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use serum, plasma (heparin, EDTA).

It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Loss of activity:

within 24 hours at 15-25 °C
within 3 days at2-8 °C
Stability at least 6 weeks at-20 °C

<2%
<8 %

CALIBRATION
Calibration with calibrator XL MULTICAL, Cat. No. XSYS0034 is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLTO0080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.
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UNIT CONVERSION
U/l x 0.017 = pkat/l

EXPECTED VALUES 2

At 37°C: 225-450 U/l

It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference
interval for the population it serves.

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL sys-
tems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.
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Monoreagent method — sample start

Reagent blank Calibrator Sample
Working reagent 1.000 ml 1.000 ml 1.000 ml
Sample - - 0.020 ml
Calibrator - 0.020 ml -
Distilled water 0.020 ml - -

Limit of quantification: ~ 43.8 U/l

Linearity: 1200 U/l

Measuring range: 43.8-1200 U/I
Intra-assay precision Mean SD cv
Within run (n=20) (un (uny (%)
Sample 1 767.4 3.6 0.49
Sample 2 760.2 7.8 0.99
Inter-assay precision Mean SD cVv
Run to run (n=20) (uny (un (%)
Sample 1 562.8 13.8 243
Sample 2 312.0 5.4 1.88

COMPARISON

A comparison between XL-Systems LDH (y) and a commercially available test (x)
using 40 samples gave following results:

y=1.982x +0.06 U/l

r=0.996

INTERFERENCES

Following substances do not interfere:

bilirubin up to 20 mg/dl, triglycerides up to 500 mg/dl, haemoglobin up to 5.0 g/I.
Significant hemolysis may increase LD concentration because of high levels of LD in
the erythrocytes.

WARNING AND PRECAUTIONS

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

Reagent R2 of the kit is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE
Wavelength 340 nm, Hg 334 nm, Hg 365 nm
Cuvette 1cm

Two reagents method — substrate start

Reagent blank Calibrator Sample
Reagent 1 0.800 ml 0.800 ml 0.800 ml
Sample - - 0.020 ml
Calibrator - 0.020 ml -
Distilled water 0.020 ml - -
Mix and after 1 min. incubation (at 37 °C) add:
| Reagent 2 0200m | 0200m | 0200m |

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).

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)= ———  xC
AA_, /min

2. Using factor:

LDH (U/l) = fx AA/min

f = factor

f=8095 (at 340 nm)

Applications for automatic analysers are available on request.

C_, = calibrator concentration

ca

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode Kinetic
Wavelength 1 (nm) 340
Sample Volume (pl) 10/20
Reagent Volume (ul) 500/1000
Lag Time (sec.) 60
Kinetic Interval (sec.) 60
No. of readings 3
Kinetic factor 8095
Reaction temperature (°C) 37
Reaction direction Decreasing
Normal Low (U/l) 225
Normal High (U/) 450
Linearity Low (U/l) 43.8
Linearity High (U/l) 1200
Absorbance Limit (Max.) 0.8
Blank with Water
Units U/l
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NakratpgernpgporeHasa LIQUID - onpegeneHne Katanutnyeckoum akTUBHOCTU NakrataermgporeHasbl

Kat. Ne ®dacoBka

BLT00037 R1:4 x 20 mn, R2: 1 x 20 mn
C€
MpumeHeHne

PeareHT npegHasHaveH Ans KONMMYecTBeHHOW in vitro gnarHoctuku JIAI B cbiBOpOTKE
n nna3ve (DGKCH meTon).

KnuHuyeckoe 3HaueHune

JIOC npucyTcTBYeT B CEPAEYHOM U CKEMETHbIX MbILILAX, NMEeYeHWU, Moykax W Apyrux
TKaHsX Yenoseka.

AktvBHocTe NI yBenuuuMBaeTcs MNpU  pPasnuMyHbIX NaTONOTMYECKUX COCTOSIHUAX:
MH(ApKT Muokapaa, 3aboneBaHusi Moyek, GOMe3HW MeyeHW, aHemuu, 3roka-
YeCTBEHHble OMnyxonu, 3aboneBaHWs CKEMETHbIX MbILL, MOBPEXAEHUS KIETOK,
COMpoBOX/JalOLLMECS YBENNYEHNEM NPOHULIAEMOCTN MeMBPaH.

MeTon

ONTUMU3NPOBAHHBIV KMHETUYECKWIA METOA B COOTBETCTBUM C pekomeHaauvsmu DGK-
C(c nupyBaTom).

B peareHTe Mcnonb3yoT NMpyBaT, B COOTBETCTBUM C METOAOM [eHpy ¢ coaBT.

MpuHUMN peakumm

nar
Mupysar + HAQH ———® Jlakrat + HALl*

JAr: NaktatgervaporeHasa.
MameHeHve nornowenns npu 340 HM nponopumoHarnbHo akTueHocTy JIAIN B o6pasue.

CocraB peareHToB

R1

Tpuc 6ydep (pH 7,5) 100 mmonb/n
Mupysar 2,0 mmonb/n
R2

HAOH 1,66 Mmonb/n

MpurotoBneHue pabounx peareHToB
PearenTbl (R1 1 R2) xunakve, rotoBble K UCMOMb30BaHUIO.

XpaHeHue U cTabunbLHOCTb

[ByxpeareHTHbIA MeTOA — CTapT cyGcTpaToM

He BckpbiTble peareHTbl (R1 1 R2) ctabunbHbl 4O AOCTWXEHUSI yKa3aHHOro cCpoka
rogHOCTH, ecnu xpaHsiTest npu 2—-8°C.

Mocne BCkpbITUA: CTabUNbHBI A0 OOCTWXKEHWUSI YKa3aHHOTO CpoKa FOAHOCTU, ecnut
XpaHsiTcs npy 2-8°C, B 3alUMLLEHHOM OT CBETa MECTe W MpU YCroBUW OTCYTCTBUS
KOHTaMUHaLuK.

MoHopeareHTHbIN MeToA — CTapT o6pasLom

Cwmewartb 4 yactv R1 ¢ 1 yactbio R2

CT1abunbHOCTb:

24 vaca npu 15-25°C B TeMHOM MecTe

5 aHen npu 2-8°C B TeMHOM MecTe

O6pasubl
He remonuavpoBaHHasi CbIBOpOTKa, renapuHmndvposarHas unu 30 TA nnasma.
WccnenosaHue NnpoBoanTb B cOOTBETCTBUM C NpoTokoniom NCCLS (unu aHanoros).

MoTepsi akTUBHOCTU:

B TeyeHue 24 yacos npn 15-25°C <2 %
B TeyeHue 3 aHen npu 2-8°C <8%
CTabunbHOCTL: 6 Hedenb npu —20 °C.
3arpsiaHeHHble 06pasLibl HE UCMONb30BaTh.

KoHTponb kayecTBa
[Ins npoBefeHVs KOHTPOMS Ka4ecTBa PEKOMEHAYHOTCS KOHTPOMbHbIE ChIBOPOTKU: SPBA
HOPMA, Kat. No. BLT00080, SPBA MATOJNOIM4, Kat. No. BLT00081.

KoaddpuumeHT nepecueta
E/n x 0,017 = mkkat/n

HopmanbHbie BenuunHbI 2

ChbiBopoTka / MNnaama npu 37°C

225 — 450 E/n (3,83-7,65 mkkat/n)

MNpuBeaeHHble AManasoHbl BefMYMH crieAyeT paccMaTpuBaTb Kak OPMUEHTU-
poBouHble. Kaxpaon nabopatopum Heo6xoaumo onpeaensitb CBOM AnanasoHbl.

3HayeHus BENUYUH

3HayeHusi HopMarnbHbIX BEMUYUH GbINM NONYYEHbl HA aBTOMAaTUYECKUX aHanusaTopax
cepun ERBA XL. Peaynbtathl MOryT OTnM4aThbCsi, €Crnv onpeaeneHne npoBoaunu Ha
[pYrom Tune aHanusaropa.

Pa6oune xapaKkTepucTUKu
YyBCTBUTENLHOCTL:
JInuHelHOCTL:

[lnanasoH n3mepeHwuii:

43,8 E/n (0,746 mkkat/n)
no 1200 E/n (20,4 mkkat/n)
43,8-1200 E/n (0,746-20,4 mkkaT/n)

[ByxpeareHTHbIW MeToZ — CTapT cyGcTpaToM

PeareHT 1 (6ycbep) 0,800 mn
Ob6paszeu / Kanubpartop 0,020 mn
CwmeLuatb, nHky6uposatb 1 MuH. npu 37 °C, fobasutb
I PeareHT 2 (cy6cTpar) 0,200 mn I

Cmewatb, WHKy6upoBaTb 1 muH npu 37 °C, u3mepuTb nornolleHve. Mameputb
nornowjeHne TouHo uepes 1, 2 u 3 MuHyTbl. PaccuutainTe cpeaHee M3MeEHeHue
NOrnoLeHnst B MUHYTY (AA).

MoHopeareHTHbI MeToq — CTapT 06pa3LoM

1,000 mn
O6paszel / Kanubpartop 0,020 mn

Cmewatb, WHKy6uposaTb 1 muH npu 37 °C, u3mepwuTb nornolleHve. Mameputb
nornowjeHne TouHo uYepes 1, 2 u 3 MuHyTbl. PaccuutainTe cpeaHee M3MEHeHue
NOrnoLeHNst B MUHYTY (AA).

Pabouuin pacTteop

PacueTbl
Paccuutainte aktnsHocTb JIAI B 06pase, ucnons3ys
1. Kanubpatop

Bocnpoussogumoctsb 37°C Ahog,
JNAr (em)=cC,_ x C,,, —aktmeHocTb JIAI B kanubpatope
N CpeaHeapudbmeTnieckoe SD cv AA,.
Brytpucepuitian | N awaverme (E/) E/n (%) 2, 4>a(KT/05;bI: oA
nar (E/n) = o x MUH
Obpased 1 20 767.4 3.6 049 ® — hakTop nepecyeta, pasHbI 8095 (npu 340 HM)
Obpazel, 2 20 760,2 7,8 0,99 MpoTtokonk! ANs MCNoONb30BaHUS Ha aBTOMaTUYECKMX aHanusaTopax MoryT 6bITb
nony4eHbl No 3anpocy.
MeskcepnitHas N CpepnHeapvdmeTnyeckoe SD CcVv
P 3HayeHue (E/n) E/n (%) MapameTpbl ANs npoBeAeHUsA aHanu3a Ha aHanusarTope
O6pazel 1 20 562,8 13,8 2,43 Meton KuHetuka
O6pasey 2 20 312,0 54 1,88 [nuHa BonHbl 1 (HM) 340
CpaBHeHUe MeToAoR O6bem obpasua (Mkn) 10/20
CpaBHeHue 6bino nposefeHo Ha 40 obpasuax c Mcnonb3oBaHWEM peareHToB cepumn O6beM peareHTa (MKn) 500/1000
BNT: J'I}:llt (y) n vMeloWwmxca B Mpogaxe peareHToB C KOMMEepYecku [OCTYMHOMN 3apepxka (Cek.) 60
METOAVKOW (X).
Pesynerarbl: WHTepean namepexus (Cek.) 60
y =1,982x + 0,06 E/n Kon-Bo 3amepos 3
r=0996 dakTop 8095
CneundmyHocTb / Bnusiowme BewecTsa Temnepatypa peakuum (°C) 37
BunupybuH go 20 mr/gn, FemornobuH go 5 r/n, n Tpurnuuepuael 4o 500 mr/on He HanpaeneHue peakun VMEHbLIEHVE
BIUSIIOT Ha pe3ynbTaThbl aHanmaa. —
lemonna MoXeT yBenuuuTb KoHueHTpauuo JIAM wu3-3a BbiCOkMX YyposHen J1OT Hwxrui npegen Hopmbi (E/m) 225
B apUTpOLUTaX. BepxHuit npenen Hopwmbl (E/n) 450
MpeaynpexaeHHUs U Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH HwxHuin npegen nuHenHoctu (E/n) 43,8
Habop peareHTOB npegHasHadeH AONs in Vitro [QWarHOCTWKW NpOdeccroHanbHO BepxHuit npeaen nuHenHocTty (E/n) 1200
0ByeHHbIM fabopaHTom. MuH. HauanbHoe norrolleHve 0,8
PeareHT 2 copepxut 0,1 % a3unpga HaTpus — knaccuduumpyeTtcsi, Kak TOKCUYHOe,
onacHoe BeLLLeCTBO A5 OKpYXKaloLLeit cpefbl. Brakk Bopa
EaouHnupl E/n

YTUnNM3aums ncnonb30BaHHbIX MaTepuanos
B COOTBETCTBUM C CYLLECTBYIOLMMU B K&XKAON CTpaHe npasuiiamMu Asnisi AaHHOTo Buaa
matepuana.

MNpoBeaeHune aHanusa

[nuHa BOMHbI: 340 um, Hg 365 HM, nnu Hg 334 Hm

Kann6poeka OnTuyeckuin nyTh: 1cm

Mbl pekomeHayem aAns kannbposku ncnons3osate XL MYJIBTUKATT, Kat. Ne XSYS0034. Temneparypa: 87°c

s ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY [ata Bbigaum PY

i=3

oS

oS -
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LACTATEDEHYDROGENASE-P

Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni

BLT00037 LDH 100 R1:4 x20 ml, R2: 1 x 20 ml
G3 C€
POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni katalytické koncentrace
LDH (laktatdehydrogenasy) v séru a plazmé (metoda DGKCH).

KLINICKY VYZNAM

Enzym laktatdehydrogenasa (LDH) se hojné vyskytuje v tkanich, pfedevsim srdce,
ledvin, jater a svalstva.

Poskozeni téchto tkani zpusobuje zvySeni hladiny LDH v séru. Vysoké katalytické
koncentrace LDH jsou spojeny zejména s infarktem myokardu, poskozenim ledvin,
hepatitidou, anemii, karcinomem ¢&i onemocné&nim nebo poSkozenim svaloviny.

PRINCIP METODY
Toto metoda vychazi z doporu¢eni DGKCH (pfeména pyruvatu na laktat).

LDH
pyruvat + NADH + H* —————% L-laktat + NAD*
Laktatdehydrogenasa katalyzuje redukci pyruvatu na laktat za soucasné oxidace
NADH na NAD*. Sleduje se ubytek NADH fotometricky méfenim poklesu absorbance
pfi 340, 334 nebo 365 nm.

SLOZENI CINIDEL

R1

Tris pufr (pH 7,5) 100 mmol/l
pyruvat 2,0 mmol/l
R2

NADH 1,66 mmol/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

Tris pufr (pH 7,5) 78,4 mmol/l
pyruvat 1,57 mmol/l
NADH 0,33 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU
Dvoureagencéni metoda — start substratem
Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a uréena k pfimému pouziti, pokud jsou skladovana
pred i po otevieni pfi 2-8°C a chranéna pred svétlem a kontaminaci, jsou stabilni do
doby exspirace vyznacené na obalu.
Jednoreagenéni metoda — start vzorkem
Pracovni roztok se pfipravi smichanim 4 dilu ¢inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.
Stabilita: 24 hodin  pfi 15-25°Cv temnu

5 dni pfi 2-8°C v temnu

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin).

Doporuéujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).
Pokles aktivity LDH:

24hodin pfi  15-25°C < 2%
3dny  phi 2-8°C  <8%
Stabilita LDH:

Minimalné 6 tydnu pfi -20°C
Nepouzivejte kontaminované vzorky.
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KALIBRACE
Ke kalibraci se doporucuje Lyonorm Kalibrator.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporuéuje Lyonorm HUM N, Lyonorm HUM P.

PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,017 = pkat/l

rba’

POSTUP MERENI
Vinova délka:
Kyveta: 1cm

Teplota: 37°C

Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/51

Objem pracovnich roztokl a vzorkl Ize ménit, pro garanci analytickych parametrd
musi byt v8ak jejich vzajemny pomér zachovan.

340, 334, 365 nm

Dvoureagenéni metoda — start substratem

REFERENCNI HODNOTY * Reagencéni blank Kalibrator Vzorek
fS LDH (ukat/l) 37°C  3,5-7,7 —
Referenéni rozmezi je pouze orientaéni, doporuéuje se, aby si kazda laboratof Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
ovérila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajist'uje labora- Vzorek - - 0,020 ml
torni vySetteni. Kalibrator - 0,020 m -
VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY Destilovana voda 0,020 mi - -
Vykonrjostnl"charak't,eristiky b):!y ziskany na aLitomatickych gp_alyzétorech ERBA XL. Promicha se a po inkubaci 1 min (37°C) se pfida:
Data ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit. _
Dolni mez stanovitelnosti: 0,73 pkat/l | Cinidio 2 | 0,200 m | 0,200 ml | 0,200 ml |
Linearita: do 20 pkat/l Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37°C a poté se méfi absorbance vzorku (AA )
Pracovni rozsah: 0,73-20 pkat/l a kalibratoru (AA, ) proti reagenénimu blanku v jednominutovych intervalech po dobu
N 3 minut. Viypogita se primérna zména absorbance AA za 1 minutu (AA/min).
PRESNOST
Intra-assay (n=20) Priimér SD cv Jednoreagenéni metoda — start vzorkem
v (ukat/l) (ukat/l) (%) Reagenéni blank Kalibrator Vzorek
Vzorek 1 12,79 0,06 0,49 Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek 2 12,67 0,13 0,99 Vzorek - - 0,020 ml
e 20 Pramer SD Y, Kalibrator - 0,020 mi -
nter-assay (n=20) (nkat/l) (ukat/l) (%) Destilovana voda 0,020 ml - -
Vzorek 1 9,38 0,23 2,43 Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37°C a poté se méfi absorbance vzorku (AA, )
a kalibratoru (AA, ) proti reagen¢nimu blanku v jednominutovych intervalech po dobu
Vzorek 2 520 0.09 1.88 3 minut. Vypoéité; lse primérna zména absorbance AA za 1 minutu (AA/min).

SROVNANI S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r=0,996

y =1,982 x + 0,001 pkat/|

INTERFERENCE

Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 5 g/l, bilirubin do 20 mg/dl, triglyceridy do 500 mg/dl.

Hemolyza vzorku zpusobuje zvy$eni koncentrace LDH vlivem vysoké hladiny LDH
v erytrocytech.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ur€eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpUsobilou osobou.
Cinidlo R2 soupravy neni klasifikované jako nebezpecné obsahuje vSak v nizké kon-
centraci azid sodny (<0,1%), jenZ je klasifikovan jako vysoce toxicky a nebezpeény
pro zivotni prostredi.

PRVNi POMOC

PFi nahodném poziti vyplachnout Gsta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka provést
rychly a dikladny vyplach proudem disté vody. PFi potfisnéni omyt pokozku teplou
vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné infekéni a
spolu s pfipadnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle vlastnich internich pfedpisu jako
nebezpecny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad (papir,
sklo, plasty).

VYPOCET

AA /min
1. LDH pkat/l =

AA /min
2.V pfipadé kalibrace pomoci kalibra¢niho faktoru pfes molarni absorbanci:
LDH pkat/l = f x AA/min
f = faktor
f =135 (pfi 340 nm)

x C,, C,, = koncentrace kalibratoru

POZNAMKA

Prubéh reakce je linearni, pokud je AA < 0,120 pfi 340 nm. Pokud je tato hodnota
vys$§i, je nutné vzorek fedit fyziologickym roztokem NaCl (150 mmol/l) a vysledek
vynasobit pomérem fedéni.

Vzorky s extrémné vysokou koncentraci LDH mohou rychle vy&erpat NADH, coz se
projevi velmi nizkou po¢atecni absorbanci. V tom pfipadé se vzorek zfedi a stanoveni
se opakuje.

Aktivitu LDH sniZuje svalova namaha, trombocytéza, téhotenstvi a zatazeni paze pfi
odbéru.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
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BLT00037 LDH 100 R1:4 x20 ml, R2: 1 x 20 ml
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POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie katalytickej koncentracie
LDH (laktatdehydrogendazy) v sére a plazme (metéda DGKCH).

KLINICKY VYZNAM

Enzym laktatdehydrogenaza (LDH) sa ¢asto vyskytuje v tkanivach, predovsetkym
v srdci, oblikach, peceni a svalstve.

Poskodenie tychto tkaniv spdsobuje zvy$enie hladiny LDH v sére. Vysoké kataly-
tické koncentracie LDH su spojené hlavne s infarktom myokardu, poskodenim obli-
Ciek, hepatitidou, anémiou, karcinémom ¢i ochorenim alebo poSkodenim svaloviny.

PRINCIP METODY
Tato metéda vychadza z doporuéenia DGKCH (premena pyruvatu na laktat).

LDH
pyruvat + NADH + H* —————% L-laktat + NAD*
Laktatdehydrogenaza katalyzuje redukciu pyruvatu na laktat za sucasnej oxidacii
NADH na NAD". Sleduje sa Ubytok NADH fotometricky meranim poklesu absorbancie
pri 340, 334 alebo 365 nm.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 CINIDLO

Tris pufer (pH 7,5) 100 mmol/l
pyruvat 2,0 mmol/l
R2 CINIDLO

NADH 1,66 mmol/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Tris pufer (pH 7,5) 78,4 mmol/l
pyruvat 1,57 mmol/l
NADH 0,33 mmol/l

FjRiPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZzitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Dvojreagenc¢na metoéda — Start substratom
Cinidla R1 a R2 st kvapalné a uréené na priame pouzitie, pokial st skladované pred
i po otvoreni pri (+2 az +8) °C a chranené pred svetlom a kontaminaciou, su stabilné
do doby expiracie vyznacenej na obale.
Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou
Pracovny roztok sa pripravi zmie$anim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.
Stabilita: 24 hodin  pri 15-25°C v tme

5 dni pri. 2-8°C  vtme

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin).

Doporuéujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych Standardov).
Pokles aktivity LDH:

24 hodin  pri 15-25°C <2%
3 dni pri 2-8°C <8%
Stabilita LDH:

Minimalne 6 tyzdriov pri -20°C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporu¢uje Lyonorm Kalibrator.
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KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporu¢uje Lyonorm HUM N, Lyonorm HUM P.

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,017 = pkat/l

REFERENCNE HODNOTY 2

fS LDH (pkat/l) 37°C 3,6-7,7

Referencné rozmedzie je iba orientacné, doporucuje sa, aby si kazdé laboratori-
um overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru zabezpecuje
laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA XL.
Udaje ziskané vo vagom laboratériu sa mozu od tychto hodnét lisit.

Dolna medza stanovitelnosti: 0,73 pkat/l

Linearita: do 20 pkat/l

Pracovny rozsah: 0,73-20 pkat/l

PRESNOST

_ Priemer SD Ccv
Intra-assay (n=20) (ukat/l) (ukath) (%)
Vzorka 1 12,79 0,06 0,49
Vzorka 2 12,67 0,13 0,99

_ Priemer SD cv
Inter-assay (n=20) (ukatll) (ukatl) %)
Vzorka 1 9,38 0,23 2,43
Vzorka 2 5,20 0,09 1,88

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r=0,996

y =1,982 x + 0,001 pkat/l

INTERFERENCIE

Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 5 g/l, bilirubin do 20 mg/dl, triglyceridy do 500 mg/dl.

Hemolyza vzorky spésobuje zvySenie koncentracie LDH vplyvom vysokej hladiny
LDH v erytrocytoch.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

UrCené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.
Cinidlo R2 supravy nie je klasifikované ako nebezpeéné, obsahuje véak nizku kon-
centraciu azidu sodného (< 0,1 %), ktory je klasifikovany ako vysoko toxicky a nebez-
pecny pre Zivotné prostredie.

PRVA POMOC

Pri ndhodnom poziti vyplachnut usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat’
rychly a dokladny vyplach priadom ¢istej vody. Pri postriekani umyt' pokozku teplou
vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poSkodenia zdravia vyhladat' lekarsku po-
moc.

NAKLADANIE S ODPADMI

V$etky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu s pri-
padnymi zvySkami ¢inidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako ne-
bezpecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad (pa-
pier, sklo, plasty).

rba’

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 340, 334, 365 nm
Kyveta: 1cm

Teplota: 37°C

Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/51
Objem pracovnych roztokov a vzorky je mozné menit, pre garanciu analytickych pa-
rametrov musi byt v§ak ich vzajomny pomer zachovany.

Dvojreagenéna metdda — Start substratom

Reagencny blank Kalibrator Vzorka
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorka - - 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 mi -
Destilovana voda 0,020 ml — -
Premiesa sa a po inkubacii 1 min (37°C) sa prida:
| Cinidlo 2 | o200m |  0,200ml 0200m |

Premie$a sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37°C a potom sa meria absorbancia vzorky
(AA,)) a kalibratora (AA, ) oproti reagencnému blanku v jednominttovych intervaloch
po dobu 3 minut. Vypocita sa priemerna zmena absorbancie AA za 1 minatu (AA/
min).

Jednoreagenéna metdda — Start vzorkou

Reagencny blank Kalibrator Vzorka
Pracovny roztok 1,000 mi 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka — - 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml -
Destilovana voda 0,020 ml - -

Premie$a sa, inkubuje sa 1 minatu pri 37°C a potom sa meria absorbancia vzorky
(AA,)) a kalibratora (AA, ) oproti reagennému blanku v jednominttovych intervaloch
po dobu 3 minut. Vypocita sa priemerna zmena absorbancie AA za 1 minatu (AA/
min).

VYPOCET
DA, /min

1. LDH pkat/l = ——— xC
DA, /min

2.V pripade kalibracie pomocou kalibra¢ného faktora cez molarnu absorbanciu:
LDH pkat/l = f x AA/min

f = faktor

f =135 (pri 340 nm)

al C,., = koncentracia kalibratora

POZNAMKA

Priebeh reakcie je linearny, pokial je AA < 0,120 pri 340 nm. Pokial je tato hodnota
vy$Sia, je potrebné vzorku riedit fyziologickym roztokom NaCl (150 mmol/l) a vysle-
dok vynasobit pomerom riedenia.

Vzorky s extrémne vysokou koncentraciou LDH mézu rychlo vycerpat NADH, ¢o sa
prejavi velmi nizkou pociatocnou absorbanciou. V tom pripade sa vzorka zriedi a sta-
novenie sa opakuje.

Aktivitu LDH zniZuje svalova namaha, trombocytéza, tehotenstvo a zataZenie paze
pri odbere.

Aplikacie na automatické analyzatory su dodavané na vyziadanie.

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

N/52/22/H/INT Datum revizie: 18. 7. 2022



LACTATO DEHIDROGENASA-P

Catalogo No. | Nombre del paquete | Presentacion(contenido)

BLT00037 LDH 100

R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml
ED C€
USO PREVISTO

Reactivo de diagnéstico para la determinacion cuantitativa in vitro de LDH en suero y
plasma (método DGKCH).

SIGNIFICADO CLINICO

La enzima lactato deshidrogenasa (LDH) se concentra en el corazén, rifién, higado,
musculo y los tejidos del cuerpo. En consecuencia, dafios a estos resulta en concen-
traciones séricas mayores de LDH. Los niveles elevados estan asociados con infarto
de miocardio, dafio renal, hepatitis, anemias, enfermedades malignas y enfermedad
muscular o dafios.

PRINCIPIO
El método LDH se basa en las recomendaciones de DGKCH (a partir de piruvato).
Este reactivo utiliza piruvato y se basa en el método de Henry et al.

Piruvato + NADH —————— l|actato + NAD*

LDH cataliza la reduccién del piruvato a lactato oxidando la nicotinamida adenina di-
nucleétido (NADH) a NAD. La actividad de LDH puede ser determinada por la tasa de
disminucién de la absorbancia a 340 nm a medida que se produce NAD* .

COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

Tampén Tris (pH 7.5) 100 mmol/l
Piruvato 2.0 mmol/l
R2

NADH 1.66 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivo liquido, listo para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta de la botella y el estuche cuando se almacena a 2-8° C.

Método de dos reactivos

Los reactivos estan listos para usar.

Después de la abrir, los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad a 2-8°
C si estd almacenado en condiciones apropiadas, cerrado cuidadosamente y sin
ningun tipo de contaminacion.

Método Monoreactivo

Mezcle 4 partes del reactivo R1 y 1 parte de reactivo R2.

Estabilidad:

24 horas a 15-25° C en la oscuridad

5dias a 2-8° C en la oscuridad

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS
Use suero, plasma (heparina, EDTA).
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones estanda-

rizadas).

Pérdida de la actividad:

En 24 horas a15-25°C<2%
En 3 dias a2-8°C<8%

Estabilidad al menos 6 semanas a-20°C

CALIBRACION
Se recomienda calibracion con calibrador XL MULTICAL, Cat. No.XSYS0034.
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CONTROL DE CALIDAD
Se recomienda control de calidad ERBA norm, Cat. No. BLT00080 y ERBA PATH, Cat.
No. BLT00081.

CONVERSION DE UNIDADES

U/l x 0.017 = pkat/l

Valores esperados 2

A37°C: 225450 U/l

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

DATOS DE RENDIMIENTO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en los sistemas
ERBA XL. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 43.8 U/l

Linealidad: 1200 U/

Rango de medicion: 43.8-1200 U/l
Precisién intra-ensayo Media SD cv
Promedio plazo (n = 20) (uny (uny (%)
Muestra 1 767.4 3.6 0.49
Muestra 2 760.2 7.8 0.99
Precision inter-ensayo Media SD cv
Promedio (n = 20) (uny uny (%)
Muestra 1 562.8 13.8 2.43
Muestra 2 312.0 5.4 1.88

COMPARACION

Una comparacion entre sistemas XL LDH (y) y una prueba disponible comercialmente
(x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

y =x1.982 +0.06 U/I

r=0.996

INTERFERENCIAS

Las siguientes sustancias no interfieren: Bilirrubina hasta 20 mg/dl, triglicéridos
hasta 500 mg/dl, hemoglobina hasta 5.0 g/I.

Hemolisis importante puede aumentar la concentracion de LDH debido a altos ni-
veles de LDH en los eritrocitos.

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

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

Reactivo R2 del kit no esta clasificado como peligroso pero contiene menos de 0.1%
de azida sddica - clasificado como sustancia muy tdxica y peligrosa para el medio
ambiente.

MANEJO DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda 340 nm, Hg 334 nm, Hg 365 nm
Cubeta 1cm

Método de dos reactivos — inicio de sustrato

Blanco de reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0.800 ml 0.800 ml 0.800 ml
Muestra - - 0.020 ml
Calibrador - 0.020 ml -
Agua destilada 0.020 ml - -
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Mezclar y afiadir después de la incubacion de 1 min (a 37 °C):

Reactivo 2 0.200 ml | 0200m |  0.200ml
Mezclar, incubar 1 min a 37° C y luego medir la absorbancia del calibrador y la muest-
ra inicial contra el blanco del reactivo. Medir el cambio de absorbancia exactamente
después de 1, 2 y 3 min. Calcular el cambio de absorbancia (AA/min)en 1 minuto.

Método de Monoreactivo — inicio de la muestra

Blanco de reactivo Calibrador Muestra
Reactivo de trabajo 1.000 ml 1.000 ml 1.000 ml
Muestra - - 0.020 ml
Calibrador - 0.020 ml -
Agua destilada 0.020 ml - -

Mezclar, incubar 1 min a 37 °C y luego medir la absorbancia del calibrador y la muest-
ra inicial contra el blanco del reactivo. Medir el cambio de absorbancia exactamente
después de 1, 2 y 3 min Calcular el cambio de absorbancia (AA/min) en 1 minuto.

CALCULATION
AA_, /min

1.LDH (U/l) = ———  xC
AA_/min

2. usando el factor:

LDH (U/1) = f x AA/min

f = factor de

f=8095 (a 340 nm)

C,,, = concentracion del calibrador

cal

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Cinética
Longitud de onda (nm) 1 340
Volumen de muestra (pl) 10/20
Volumen de reactivo (ul) 500/1000
Tiempo de espera (seg.) 60
Intervalo cinético (seg.) 60
No. de lecturas 3
Factor cinético 8095
Temperatura (°C) de la reaccion 37
Direccion de la reaccion Decreciente
Normal bajo (U/l) 225
Normal alto (U/1) 450
Linealidad baja (U/l) 43.8
Linealidad alta (U/l) 1200
Limite de absorbancia (maximo) 0.8
Blanco con Agua
Unidades u/l

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

N/52/22/H/INT Fecha de revision: 18. 7. 2022



nar 100

Kar. Ne HasBa ®dacyBaHHA

BLT00037 nar 100 R1:4 x 20 mn, R2: 1 x 20 mn
& C€
3acTocyBaHHA

Habip peareHTiB npu3Hayenunin Ans in vitro BU3HavyeHHs naktataerigporeHasu, (JIAN)
y cvpoBarui i nnasmi kposi ntoauHn (metog DGKCH).

KniHiyHe 3Ha4yeHHA

INaktatperipporeHasa (JIOI) MicTuTbCs 'y cepueBOMy M'A3i i CKEMETHUX M'A3ax,
Y NeYiHLj, HUpKaXx Ta iHLWMX TKaHWHaX | opraHax NAVHW.

AxtvBHicTb NI NigBULLYETLCSA Y Pi3HMX NATONOMYHMX CTaHax, cepen AKWX iHpapkT
Miokapaa, XBopo6y HAPOK i NeYiHKW, aHeMil, 3NOsIKICHI MyXnyHK, 3aXBOPIOBAHHS CKENETHMX
MA3IB, YLLIKOKEHHS! KIITWH, LLO CYNPOBOAXKYHOTLCS 36iMbLUEHHSIM NPOHWKHOCTI MeMBpaH.

MeTtoa
OnTuMizoBaHW KiHETUYHWIA MeTod y BianoBiAHOCTI 3 pekomeHgauismun DGKC
(3 nipyBaTom).
B peareHTi MmicTUTbCA nipyBaT 3rigHO meToAy eHpi Ta iH.
MpuHUMN peakuii

nar
Nipysat + HAQH ———® [laktat + HA*
IO katanisye nepeTBopeHHs nipyeaty B nakrtar i3 okucnenHam HAOH no HAL.
LWBmAakicTb  3MiHM nornMuvHaHHa Ha 340 HM € MpOMOpPLiNHOK  aKTUBHOCTI
naktataerigporeHasu (JIAIN) y 3paskosi.

Cknap peareHTiB

R1

Tpic-6ycep (pH 7,5) 100 mmonb/n
Mipysat 2,0 mmonb/n

R2

HAOH 1,66 Mmonb/n

MpuroTyBaHHA peareHTiB
PeareHTu piaki, roToBi 1O BUKOPUCTAHHS.

36epiraHHsA i cTabinbHICTL peareHTiB

HeBigkpuTi peareHTV € cTabinbHUMK 40 BUYEPNAHHS BKA3aHOro TepMiHy
npuaaTHoCTi 3a yMoBw 36epiraHHs 3a Temneparypu 2-8 °C.

[iBopeareHTHWIA MeTop, (CTapT i3 cyGcTpaTom)

PeareHTu roToBi O BUKOPUCTAHHS.

Micnsa BiOKpUTTA peareHTu € cTabinbHUMM [0 BUYepnaHHs BKasaHoro TepMiHy NpuaaTHoCTi,
3a ymoBW 36epiraHHs 3a Temnepatypyu 2-8 °C y LWinbHO 3akpuTUX chnakoHax i 3a
BiJCYTHOCTi KOHTaMiHaLlii.

MoHopeareHTHUIA MeToA (CTapT i3 3pa3kom)

Mepewmiwatn R1i R2 y cniBBigHOWeEHHI 4:1.

CrabinbHicTb:

24 roguHn npn 15-25°C y 3aTeMHEHOMY MicLii
5 gHiB npu 2-8°C y 3aTeMHEHOMY MicLli
3pasku

CupoBaTka, nnasma (renapuHizosaHa abo EAITA).

HocnigxeHHs npoeoanTy y BignosigHocTi Ao npotokony NCCLS (abo aHanoris).
BTparta akTUBHOCTI:

npotsirom 24 roguH npn 15-25°C <2 %

npotsirom 3 gHis npu 2-8 °C <8%

CTabinbHicTb: 6 TWXHIB 3a TemnepaTypm -20 °C.

Kani6pyBaHHs

Ona KaniépyBaHHs pekoMeHaoBaHe
MYNBTUKANIBPATOP, kaT. Homep XSYS0034.

KoHTponb sikocTi
[Ons npoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi PEKOMEHAOBAHE BWKOPUCTAHHS KOHTPOMBHUX

BVKOPWCTaHHSA kaniopaTopa XL
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cuposaTtok: EPBA HOPM koHTponb (kaT. Homep BLT00080) i EPBA MAT koHTponb
(kaT. Homep BLT00081).

KoediuieHT nepepaxyHky
Op/n x 0,017 = mkkat/n

HopmanbHi BenuunHm 2
Cuposarka / Mna3ma npn 37°C
225-450 Op/n (3,83-7,65 mkkat/n)l

HaBepeHi 3HavyeHHA cnig BBaxaTM opieHTOBHMMU. KoxHa naGopatopis
CaMOCTiiHO BCTAHOBIIOE Aliana3oHN HOPMarnbHUX 3Ha4Y€Hb.

MapameTpu peareHTiB
HaBefgeHi 3HaueHHs OTpUMyBanucs Ha aBToMaTUYHMX aHanisaTopax cepii ERBA XL
i MOXYTb BiApi3HATVCS B OTPUMaHWX Balloto nabopatopeto.

Po6oui xapakTepucTuku
YyTtnusicTb:

NMiHinHicTb:

[iana3oH BUMiplOBaHHSA:

43,8 Op/n (0,746 mkkat/n)
[0 1200 Op/n (20,4 mkkat/n)
43,8-200 Op/n (0,746-20,4 mkkat/n)

BiaTBoptoBaHicTb (37°C)

. - CepegHboapudmMeTUyHe SD Ccv
BHyTpiwHbocepiiHa | N aHaueHHs (0a/n) (0ain) (%)
3pasok 1 20 7674 3,6 0,49
3pa3zok 2 20 760,2 7,8 0,99

. - CepegHboapudmMeTUyHe SD Ccv
Mixcepiitna N 3HaveHns (Oa/n) (0a/n) (%)
3pasok 1 20 562,8 13,8 2,43
3pazok 2 20 312,0 54 1,88

MopiBHAHHA MeTOAIB

MopiBHAHHA NpoBoaunocs Ha 40 3paskax i3 BUKOpUCTaHHAM peareHTiB ERBA cepii
BLT NAr 100 (y) i koMmepuiiHO AOCTYMHUX peareHTiB (X).

Pesynbratu:

y =1,982x + 0,06 Op/n

r=0,996 (r - koediuieHT kopensuii)

CneuudiynicTs / ®akTopn BNNuey

Binipy6iH go 20 mr/an, remorno6iH go 5 r/n, Tpurniuepuan go 500 mr/on He
BNNMBaIOTb HA Pe3ynbTaTi BU3HAYEHHS.

3Ha4HWi remoni3 moxe 36inbllyBaTh pesynbrat Bu3HadveHHsa JIOAI yepes BuCOKi
piBHi NakrataerigporeHasun y cknaji epuTpoLuTis.

MonepeaxeHHsA i 3axoau 6e3neku

BukopucTtoyBatn nwuwe Aans in vitro AiarHOCTMKWM MNPOMECINHO MiAroTOBNEHUM
nepcoHanom.

PeareHT R2 He knacudikyeTbecs sk HebeaneuHui.

YTunisauis BMukopuctaHux maTtepianis
Y BiANOBIAHOCTI A0 Ail04MX NpaBun ANa AaHUX BUAIB maTepianis.

MpoBepeHHs aHanisy

OoBxuHa xBuUni:
ONTUYHUI WNAX:

340 Hm, Hg 365 1M, a6o Hg 334 Hm
1cm
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[IBopeareHTHUI MeToA (cTapT i3 cy6ecTpaTom)

PeareHt R1 0,800 mn
3pasok / Kanibpatop / iuct. Boaa 0,020 mn
Mepewiwaty, iHkybyBaTy NnpoTsirom 1 xBunuHm 3a Temnepatypu 37 °C, gopatu:
| Pearent 2 (cy6eTpar) 0,200 Mn |

Mepewmiwaty, iHkyGyBaTy npotsirom 1 xBunuHM 3a Temnepatypu 37 °C, BUMIpsSTU
nornvHaHHs kanibpaTopa i 3paska BiHOCHO GnaHKy peareHTy ogpaay Ta TOYHO Yepes
1, 21i 3 xBUNMHK. Po3paxyBaTu cepefHio 3MiHy NOrNMHaHHS 3a XBUNuHy (AA).

MoHopeareHTHUI MeTopA (CTapT i3 3pa3kom)

Po6ounin po3ynH 1,000 mn
3pasok / Kanibpatop / ducT. Boaa 0,020 mn
Mepewmiwarty, iHkyGyBaTy npotsirom 1 xBunuHM 3a Temnepatypu 37 °C, BUMIpsSTU
NOrnMnHaHHS kanibpatopa i 3paska BiAHOCHO GnaHKy peareHTy oapasy Ta TOYHO Yepes
1, 2i 3 xBUNMHW. Po3paxyBaTu cepeaHio 3MiHyNOrMnHaHHA 3a XBUNuHY (AA).
Po3paxyHku

PospaxysaTu aktusHicTb JIAI" y 3pa3koBi, BUKOPUCTOBYHOYUM:

1. Kanibpatop

AA

nar (Ommy=Cc, x—— | C
AA

kan

., — aktusHicTs JIAT y kani6patopi

Kal

2. dakTopum:

NAr (Oa/n) = ® x AA/xs
@ — chakTop nepepaxyHky, d = 8095 (Ha 340 Hm)

MpoTokonu 3 napamMeTpamMu aHanisy AnA aBTOMAaTUYHMX aHanisaTopiB
HafalTLCA 3a 3aNUTOM.

MapameTpu aHani3y AnsA HaniBaBTOMaTMYHUX aHanisaTopis:

Metop KiHeTn4Hmn
HosxuHa xBuni 1 (Hm) 340
O6'em 3paska (Mkn) 10/20
O6'em peareHTy (MKn) 500/1000
3artpumka (cek.) 60
IHTepBan BUMIpIOBaHHSA (CeK.) 60
KinbkicTb BUMiptoBaHb 3
dakTop 8095
Temnepatypa peakuii (°C) 37
Hanpsam peakuii 3MEHLUEHHSA
HwxHin nopir Hopmu (Op/n) 225
BepxHin nopir Hopmu (Opa/n) 450
HwxHin nopir nininHocTi (Oa/n) 43,8
BepxHin nopir niniiHocTi (Oa/n) 1200
MiHimanbHe noyaToBe NOrMUHaHHSA 0,8
BnaHk Boga
OanHunui Op/n

UA YnoBHOBaXXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,.EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA®
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com
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USED SYMBOLS / UCTMOJIb3YEMbIE CUMBOJbl / BAKOPUCTAHI MO3HAYKU
POUZITE SYMBOLY / UTILIZADOS SiMBOLOS

Catalogue Number
KaTtanoxHblii Homep

KaTtanoxHuin Homep
Katalogové ¢islo
Katalégové ¢islo
Numero de Catalogo

Lot Number
Homep naptun
LOT Homep naprii

Cislo arze

Numero de Lote
Expiry Date

Cpok rogHocTn

g TepMmiH npuaaTHoCTi

Datum expirace
Datum expiracie

Fecha de Vencimiento

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

Manufacturer
MpoussoauTens

u Bupo6Huk
Vyrobce

Vyrobca
Fabricado por ____

In Vitro Diagnostics

WH BUTPO AnarHocTuka
In vitro giarHocTuka

In vitro diagnostikum
Diagnostico in Vitro unicamente

Content

CopepxaHve

Bwmict
Obsah
Contenido

(T3]

o
€

See Instruction for Use

Mepen vcnonb3oBaHeM
BHUMATENbLHO U3y4anTe UHCTPYKLMIO
Mepen BUKOPUCTAHHSM YBaXHO
BUBYITb IHCTPYKLUIO

Ctéte navod k pouziti

Citajte navod k pouzitiu

Ver Instrucciones Para su Uso

Storage Temperature
Temnepatypa xpaHeHus
Temnepartypa 36epiraHHs
Teplota skladovani

Teplota skladovania
Temperature de almacenamiento

HauioHanbHuit 3Hak
BiAnNoBiAHOCTI ANns YkpaiHu
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