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Lactate FS* (Lactat Fs¥)

Bestellinformation
Bestellnummer
14001 99 10 921

PackungsgroRe

N/ 480 (4 x 120)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Lactat in humanem Heparinplasma am automatisierten
respons®920.

Zusammenfassung

Lactat ist das Endprodukt der anaeroben Glykolyse und dient als
Indikator fir den Sauerstoffstatus im Zellgewebe. Erhohte
Lactatkonzentrationen im  Blut treten als Folge von
Sauerstoffmangel bedingt durch Schock, Herzinsuffizienz und
Vergiftungen und bei Thiaminmangel auf [1]. Aus diesem Grund
wird Lactat im Bereich der Intensivmedizin bestimmt. Die
Bestimmung des Laktatspiegels wird fiir Patienten mit Sepsis
empfohlen. Ein erhohter Laktatspiegel ist Teil der Sepsis-3-
Definition des septischen Schocks [2]. Als metabolische GroRe dient
die Lactatbestimmung der Einschatzung der Leistungsfahigkeit der
Muskulatur bei Sportlern [3].

Methode
Enzymatischer UV-Test mit Lactat-Dehydrogenase (LDH)

LDH
L-Lactat + NAD* <«

»  Pyruvat + NADH + H*

Lactat wird in Gegenwart von NAD durch die Lactatdehydrogenase
umgesetzt. Dieser Vorgang setzt NADH frei, das bei einer
Wellenldnge von 340 nm gemessen wird. Die Menge des gebildeten
NADH ist der Lactatkonzentration proportional.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: Puffer pH 9,0 500 mmol/L
LDH 2 25 kU/L

R2: NAD 20 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 lichtgeschitzt aufbewahren.

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt 15
Monate bis zum Verfallsdatum.

Warnungen und VorsichtsmalRnahmen

1. Diein Lactat FS enthaltenen Bestandteile sind gemaf der EG-
Verordnung 1272/2008 (CLP) wie folgt eingestuft:

& Reagenz 1: Gefahr. Enthélt 1,3-Diaminopropan-
EE 2-ol. H315 Verursacht Hautreizungen. H318
Verursacht schwere Augenschéaden. P264 Nach
Gebrauch Hande und Gesicht griindlich waschen.
P280
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz
tragen. P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN
AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspllen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen. P310 Sofort
GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.

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

3. Reagenz 1 enthdlt Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektids geman
allgemein anerkannter Vorsichtsmalinahmen und guter
Laborpraxis.

4. Zur Vermeidung von Verschleppungen nach Benutzung
bestimmter Reagenzien sorgféltig spilen. Beachte die DiaSys
respons®920 Carryover Pair Tabelle. Verschleppungspaare
und automatisierte Waschschritte mit der empfohlenen
Waschlésung konnen in der Systemsoftware hinterlegt
werden. Bitte berlicksichtigen Sie dabei das Geratehandbuch.

5. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfélschten Ergebnissen kommen [4].
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6. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintréachtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

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

8. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenbléatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaRnahmen fur den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

9. Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

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

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemafl den (ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung

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

Bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Humanes Heparinplasma

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

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

Als Antikoagulantien Glykolysehemmer wie z. B. Fluorid/Oxalat oder
Fluorid/Heparin verwenden.

Haltbarkeit [5]:

6 Tage bei 20-25°C
14 Tage bei 2-8°C
1 Monat bei -20 °C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal U wird zur Kalibration empfohlen. Die Kalibratorwerte
sind ruckverfolgbar auf einen Primérstandard. DiaSys TruLab N und
P fur die interne Qualitatskontrolle messen. Nach der Kalibration
muss eine Qualitatskontrolle  durchgefihrt 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 Korrekturmanahmen fiir den Fall
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgrofile
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
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Leistungsmerkmale

Messbereich bis 120 mg/dL, die Linearitat ist innerhalb + 5 %
gegeben.

Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder Uber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** 1 mg/dL
Stabilitat im Gerat 5 Tage
Kalibrationsstabilitat 5 Tage
Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[mg/dL]
Ascorbinséaure 30 mg/dL 21,5
Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 171
Bilirubin (unkonjugiert) 60 mg/dL 16,9
Dopamin 10 mg/L 21,6
Glycolséure 1200 mg/L 21,3
Hamolyse 1000 mg/dL 42,9
L-Dopamin 20 mg/L 21,3
Lipamie (Triglyceride) 2000 mg/dL 29,2
Methyldopamin 10 mg/L 21,6

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[6,7].

Prazision
Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 13,0 214 32,2
VK [%)] 1,72 1,22 1,11
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 13,8 20,6 31,8
VK [%] 2,98 1,18 1,28
Methodenvergleich (n=131)
Test x DiaSys Lactat FS
(Hitachi 917)
Testy DiaSys Lactat FS
(respons®920)
Steigung 1,01
Achsenabschnitt 0,398 mg/dL
Korrelationskoeffizient 0,999

** niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden
kann; Mittelwert + 3 SD (n = 20) einer analytfreien Probe.

Umrechnungsfaktor
Lactat [mg/dL] x 0,1109 = Lactat [mmol/L]

Referenzbereiche [8]

Plasma
Vends 4,5 -19,8 mg/dL 0,5 - 2,2 mmol/L
Arteriell 4,5 - 14,4 mg/dL 0,5-1,6 mmol/L

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fir die
eigenen Patientengruppen uberprufen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.

Lactat FS — Seite 2

Literatur

1.

David B. Sacks, M.B., Ch.B., F.R.C.Path. Carbohydrates In:
Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry. 3rd ed. Philadelphia: W.B Saunders Company;
1999. p. 787-789.

Singer M, Deutschman CS, Seymour CW et al. The Third
International Consensus Definitions for Sepsis and Septic
Shock (Sepsis-3). JAMA 2016; 315,8: 801-10

Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics [Internet]. Prof.
Lothar Thomas; 2020 [cited 2023 Nov 21]. Available from:
https://www.clinical-laboratory-diagnostics.com/

Bakker AJ, Micke M. Gammopathy interference in clinical
chemistry assays: Mechanism, detection and prevention. Clin
Chem Lab Med 2007; 45(9): 1240-1243.

Guder WG, Zawta B et al. Quality of Diagnostic Samples.
German Society of Clinical Chemistry. 3rd ed.2010; p. 52-53.
Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests. 5th
ed. Volume 1 and 2. Washington, DC: The American
Association for Clinical Chemistry Press 2000.

Young DS. Effects on Clinical Laboratory Tests - Drugs
Disease, Herbs & Natural Products, https://clinfx.wiley.com/
aaccweb/aacc/, accessed in November 2023. Published by
AACC Press and John Wiley and Sons, Inc.

Section | — General Clinical Tests In: Tietz NW, editor. Clinical
Guide to Laboratory Tests. 3rd ed. Philadelphia: Saunders;
1995. p. 382-3.

Erganzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Ldschungen werden per Kundeninformation unter

Angabe  der

Editionsnummer  der  Packungsbeilage/der

Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.

vo|C€

DiaSys Diagnostic Systems GmbH

d Alte Stralle 9 65558 Holzheim
Deutschland
www.diasys-diagnostics.com

* Flussig Stabil

844 4001 1001 73 Februar 2024/1



respons’sao

Reference Ranges

Auto Rerun O
Online Calibration O
Cuvette Wash O
Total Reagents :
Reagent R1 :
Reagent R2 :

[ Consumables/Calibrators: |

[ Blank/Level 0 | [o |

[ Calibrator 1

| [ |

Lactate FS
Application for plasma
Test Details | Test Volumes |
Report Name : [ Lactate |
Unit : Decimal Places :
Wavelength-Primary : Secondary :
Assay Type : Curve Type :
M1 Start : M1 End :
M2 Start : M2 End 33 |
Sample Replicates Standard Replicates  : [ 3 |
Control Replicates  : Control Interval o |
Reaction Direction  : React. Abs. Limit :
Prozone Limit % : IC] Prozone Check :
Linearity Limit % : IC] Delta Abs./Min. :
Technical Minimum Technical Maximum
Y=ax+b  a= b=

* Enter calibrator value.

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test .| LACT
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal : Dilution Raio : 0 Urine
) - ) . O CSF
increase ;[ 600]4L]  Diuion Ratio - 2 S
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1 Stirrer Speed :
RGT-2Volume R2 Stirer Speed
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test . | LACT
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
o o MSerum
Lower Limit Upper Limit O Urine
O CSF
(mg/dL) (mg/dL) & Plasma
O Whole Blood
Normal o 4.50 | [ 19.80 | O Other
Panic il 0.00 | | 0.00 |
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