BioMajesty”®

LDH 21 FS*

Bestellinformation
Bestellnummer
14251 99 10 964

PackungsgréfRe
W 900 (R1: 6 x 150, R2: 6 x 150)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Lactatdehydrogenase  Aktivitat in humanem Serum oder
Heparinplasma am automatisierten BioMajesty® JCA-BM6010/C.

Zusammenfassung

Lactatdehydrogenase (LDH) ist ein Enzym, das aus flnf
Isoenzymen besteht und die reversible Umwandlung von L-Lactat
zu Pyruvat und begleitend die Umwandlung von NADH zu NAD*
katalysiert. LDH liegt im Cytoplasma allen menschlichen Gewebes
vor, mit hoheren Konzentrationen in Leber, Herz und
Skelettmuskulatur und Nieren und niedrigeren Werten in
Erythrozyten [1]. Erhéhte LDH-Aktivitaten treten bei einer Reihe
pathologischer Zustande wie Myokardinfarkt, Leber, Muskel-,
h&matologischen und malignen Erkrankungen auf [1,2]. Wegen der
fehlenden Spezifitdt von LDH ist fur eine Differentialdiagnose die
Bestimmung der LDH-Isoenzyme oder anderer Enzyme wie
alkalischer Phosphatase oder ALAT/ASAT notwendig [1,2].

Methode

Optimierter UV-Test nach IFCC (International Federation of Clinical
Chemistry) [modifiziert].

LDH
L-Lactat + NAD* «

» Pyruvat + NADH + H*

Eine Einheit LDH ist die Menge an Enzym, die notwendig ist um
1,0 umol Pyruvat pro Minute unter enzymspezifischen Bedingungen
zu produzieren.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1:  N-Methyl-D-Glucamin pH 8,4 420 mmol/L
L-Lactat 65 mmol/L

R2: NAD* 50 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit

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

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt 24
Monate bis zum Verfallsdatum.

Warnungen und VorsichtsmafBhahmen

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

2. Reagenz 1 enthalt Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektios gemal
allgemein anerkannter Vorsichtsmalnahmen und guter
Laborpraxis.

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

4. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

5. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

6. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fur diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der Kklinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

7. Nur fur professionelle Anwendung.
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Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch gefahrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaR den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt
in den Reagenzrotor gestellt.

Bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Humanes Serum oder Heparinplasma

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

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

Haltbarkeit [4]:

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

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal U wird zur Kalibration empfohlen. Die Kalibratorwerte
fur TruCal U wurden gegen die Originalformulierung der IFCC
standardisiert. DiaSys TruLab N und P fir die interne
Qualitatskontrolle messen. Alle Sollwerte der Kontrollen sind auf
das DiaSys Reagenz/Kalibratorsystem rickfuhrbar. Nach der
Kalibration muss eine Qualitétskontrolle durchgefiihrt werden. Die
Kontrollintervalle und -grenzwerte mussen an die individuellen
Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst werden. Die
Ergebnisse missen innerhalb der festgelegten Bereiche liegen.
Beachten Sie die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und
Richtlinien. Jedes Labor sollte KorrekturmaBnahmen fiir den Fall
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgrofi3e
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

Leistungsmerkmale

Messbereich von 43 U/L bis 1500 U/L, die Linearitat ist innerhalb
+ 10 % gegeben.

Bei hoheren Aktivitdten Proben nach manueller Verdiinnung mit
NaCl-Lésung (9 g/L) oder iber Rerun-Funktion nachbestimmen.

Nachweisgrenze** 15 U/L
Quantifizierungsgrenze** 15 U/L
Stabilitat im Gerat 12 Wochen
Kalibrationsstabilitat 9 Wochen
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BioMajesty”®

Interferenz durch Interferenzen Analyt-

<10 % bis konzentration

[U/L]

Ascorbinsaure 60 mg/dL 172

60 mg/dL 251

Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 166

60 mg/dL 250

Bilirubin (unkonjugiert) 60 mg/dL 161

60 mg/dL 247

Lipamie (Triglyceride) 2000 mg/dL 171

2000 mg/dL 244

Sulfapyridin 30 mg/dL 162

30 mg/dL 249

Sulfasalazin 30 mg/dL 177

30 mg/dL 266

Hemoglobin interferiert bei geringen Konzentrationen.

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[5-7].

Préazision
Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 106 265 990
VK [%] 1,85 0,824 1,89
Laborintern (n=80) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 104 254 978
VK [%] 2,16 1,70 1,87
Methodenvergleich (n=216)
Test x DiaSys LDH 21 FS
(BioMajesty®JCA-BM6010/C)
Testy Mitbewerber LDH
(cobas c 501)
Steigung 0,998
Achsenabschnitt -0,628 U/L
Korrelationskoeffizient 0,999

** gemald CLSI Dokument EP17-A2, Vol. 32, Nr. 8

Umrechnungsfaktor
LDH [U/L] x 0,0167 = LDH [ukat/L]

Referenzbereiche [1]

u/L pkat/L
Kinder
0 —1 Jahr 196 — 438 3,27-17,3
1 -3 Jahr(e) 105 - 338 1,75-5,6
4 — 6 Jahre 107 — 314 1,78 -5,2
7 — 11 Jahre 112 — 307 1,87 -5,1
13 — 17 Jahre 115 - 287 1,94-48
Erwachsene
Weiblich <247 <4,12
Mannlich <248 <4,13

Konsens fiir obere Referenzgrenzen bei Erwachsenen: < 250 U/L
(4,20 pkat/L)

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche firr die
eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Erganzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Loschungen werden per Kundeninformation unter
Angabe der  Editionsnummer der Packungsbeilage/der
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte StraBe 9 65558 Holzheim

Deutschland
www.diasys-diagnostics.com
* Flussig Stabil
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BioMajesty®

LDH 21 FS

Chemistry code 10 425

Application for serum and plasma samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time and
does not apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Analytical Conditions Endpoint method
R1 volume 80 Re.absorb (u) 9.999
R2e volume 0 Re. Absorb (d) -9.999
R2 volume 20
R1 diluent vol 0 Calculation Method Setting
R2e diluent vol 0 M-DET.P.I 21
R2 diluent vol 0 M-DET.P.m 25
Sample vol (S) 15 M-DET.P.n 40
Sample vol (U) 15 S-DET.P.p 0
Reagent 1 mix weak S-DET.P.r 0
Reagent 2e mix weak Check D.P.1. 21
Reagent 2 mix weak Limit value 0.003
Reaction time 10 Variance 10
Reac.type Inc
Sub-analy. Conditions
Name LDH21 Reaction Rate Method
Digits 2 Cycle 2
M-wave L. 340 Factor 2
S-wave.L 410 E2 corre Do
Analy.mthd. RRA Blank (u) 9.999
Calc.mthd. STD Blank (d) -9.999
Qualit. judge No Sample (u) 1.0
Sample (d) -9.999
Analysis Test Condition Setting (M)
Sample Type Serum Urine Standards Setting
Reac. sample vol. 15 15 FV #
Diluent method No dil No dil BLK H 9.999
Undil. sample vol. 0 0 BLK L -9.999
Diluent volume 0 0 STDH 9.999
Diluent position 0 0 STDL -9.999

# entered by user
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