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ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny  do  oznaczania  aktywnosci
dehydrogenazy mleczanowej, przeznaczony do wykonywania
oznaczen na automatycznym analizatorze ACCENT-300.
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Dehydrogenaza mleczanowa (LDH, LD) jest
wewnatrzkomorkowym enzymem wystepujacym
we wszystkich tkankach. LDH katalizuje odwracalne
przeksztatcenie mleczanu do pirogronianu z uzyciem NAD™
jako kofaktora. Dehydrogenaza jest tetramerem zawierajacym
dwa mozliwe typy podjednostek: H i M. Wyrdznia si¢ pigé
izoenzyméw nazwanych od LD-1 (Hs) do LD-5 (Ma).
Izoenzymy wystepuja w poszczegodlnych tkankach w réznych
proporcjach i maja rézna ruchliwo$¢ elektroforetyczna,
co wykorzystuje si¢ w diagnostyce.

ZASADA METODY
Optymalizowana metoda kinetyczna zalecana
przez Niemieckie Towarzystwo Chemii Klinicznej (DGKC).

Pirogronian + NADH + HT <LEPH, mleczan + NAD*
Szybko$¢ zmian absorbancji mierzona przy A=340 nm

jest wprost proporcjonalna do aktywnosci dehydrogenazy
mleczanowej.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 2 x40 ml
2-Reagent 1x20,5ml
Ilo$¢ testow:
ACCENT-300 330

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Stabilnos¢
odczynnikow przechowywanych na pokladzie aparatu
w 2-10°C wynosi 10 tygodni.

Stezenia skladnikow w zestawie

bufor fosforanowy (pH 7,5) 50 mmol/l
pirogronian 0,6 mmol/l
NADH 0,25 mmol/l
konserwant

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegélowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

ACCENT-300 LDH

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng bez §ladow
hemolizy.

Nie uzywa¢ zhemolizowanej krwi lub osocza, gdyz erytrocyty
zawieraja ok. 150 razy wyzsza aktywno$¢ LDH niz surowica.
W przypadku uzycia osocza, nalezy zastosowaé
jako antykoagulant sol litowa lub amonowa heparyny!
Aktywno$¢ LDH nie jest stabilna i spada w czasie
przechowywania probki. Probki mozna przechowywaé
do 4 godzin w temp. 15-25°C lub 1-2 dni w 2-8°C.

Jednak polecamy wykonywaé badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowanej.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *
surowica / osocze 37°C 37°C
dorosli 225-450 U/ 3,75 - 7,50 pkat/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakos$ci, zaleca si¢ dolaczanie
do kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY
SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173).

Do kalibracji analizator6w automatycznych zaleca si¢
stosowanic CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) i/lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 8 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300. w przypadku
przeprowadzenia  oznaczenia na innym  analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 38 U/1 (0,633 pkat/l).
= Liniowosé: do 2000 U/1 (33,3 pkat/l).

Jezeli aktywno$¢ LDH w badanej probce przekracza 2000 U/l
probke nalezy rozcienczy¢ 10-krotnie 0,9% roztworem NaCl
i powtorzy¢ oznaczenie. Wynik oznaczenia pomnozy¢
przez 10.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 5 g/dl, bilirubina do 20 mg/dl,
kwas askorbinowy do 62 mg/l i triglicerydy do 1000 mg/dl
nie wplywaja na wyniki oznaczen.
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= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD Ccv
n=20 [un [un] [%]

poziom 1 380,70 6,21 1,63
poziom 2 762,55 3,97 0,52
Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia SD (0%
n=80 [un [un [%]

poziom 1 434,14 | 10,88 2,51
poziom 2 719,59 12,44 1,73

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikow oznaczen LDH otrzymanych na
ACCENT-300 (y) i na COBAS INTEGRA 400 (x), z uzyciem
96 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=0,8658 x + 58,87 U/l;
R=0,9961 (R — wspotezynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of lactate dehydrogenase
activity, used in automatic analyser ACCENT-300.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Lactate dehydrogenase (LDH, LD) is intracellular enzyme
occurred in all tissues. LDH catalyzes the reversible conversion
of lactate to pyruvate using NAD' as a cofactor. LD
is a tetramer containing two possible forms of subunits:
H and M. The result is five isoenzymes termed LD-1 (Hy)
through LD-5 (My). The isoenzymes are present in different
proportion in each tissue and have different electrophoresis
mobility, what is very useful for diagnostic.

METHOD PRINCIPLE

Optimized kinetic method of Deutsche Gesselschaft
fiir Klinische Chemie (DGKC).

Pyruvate + NADH + HT  (LDH | Jactate + NAD*

The rate of absorbance changing at A=340 nm is directly
proportional to lactate dehydrogenase activity.

REAGENTS

Package

1-Reagent 2 x40 ml
2-Reagent 1 x20.5 ml

The reagents, stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. Stability on board of the analyser
at 2-10°C: 10 weeks.

Concentrations in the test

phosphate buffer (pH 7.5) 50 mmol/l
pyruvate 0.6 mmol/l
NADH 0.25 mmol/l
preservative

‘Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN

Serum, heparinized plasma free from hemolysis.

Do not use hemolyzed blood or serum because erythrocytes
contain 150 times more LDH activity than serum.

As an anticoagulant for plasma preparation use heparin lithium
or ammonium salt.

LDH activity is unstable and is rapidly lost during storage.
Specimens can be stored up to 4 hours at 15-25°C or 1-2 days
at 2-8°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

ACCENT-300 LDH

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
Deionised water is recommended as a reagent blank.

REFERENCE VALUES *
serum / plasma 37°C 37°C
adults 225 -450 U/l 3.75-7.50 pkat/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use the
CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems the
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174;
5-176) and/or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended.

The calibration curve should be prepared every 8 weeks, with
change of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
automatic analyser ACCENT-300. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 38 U/l (0.633 pkat/l).

=  Linearity: up to 2000 U/l (33.3 pkat/l).

If LDH activity in tested sample exceeds 2000 U/l dilute
the sample with 0.9% NaCl in the ratio of 1 to 9 and repeat
the assay, multiply the result by 10.

=  Specificity / Interferences

Bilirubin up to 20 mg/dl, haemoglobin up to 5 g/dl,
ascorbate up to 62 mg/l and triglycerides up to 1000 mg/dl

do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6)%
n=20 [un [un] [%]

level 1 380.70 6.21 1.63
level 2 762.55 3.97 0.52
Reproducibility (day to day) | Mean SD (6%
n =80 [un [un] [%]

level 1 434.14 | 10.88 2.51
level 2 719.59 | 12.44 1.73

=  Method comparison

A comparison between LDH values determined at
ACCENT-300 (y) and at COBAS INTEGRA 400 (x) using
96 samples gave following results:

y=0.8658 x + 58.87 U/l;

R =0.9961 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

str. / page / ctp. 3/7

51_03_04 048 01

LITERATURE

1.

DGKC: J. Clin. Chem. Clin. Biochem. 8. 658-660 (1970).

2. DGKC: J. Clin. Chem. Clin. Biochem. 10. 281-291 (1972).
3.
4. Weisshaar D.. Gossrau E.. Faderl B.: Med. Welt. 26. 387

Elliot B.A.. Wilkinson J.H.: Clin. Sci. 24. 343 (1963).

(1975).

. Berry AlJ.. Lott J.A.. Grannis G.F.: Clin. Chem. 19/11.

1255-1258 (1973).

. Burtis C.A.. Ashwood E.R.. ed. Tietz Textbook of Clinical

Chemistry. 2nd ed. Philadelphia. PA: WB Saunders. 816-8.
(1994).

. Tietz N.W.. ed. Clinical Guide to Laboratory Tests. 3rd ed.

Philadelphia. PA: WB Saunders. 130 (1995).

. Pesce A.J.. Kaplan L.A.: Meth. in Clin. Chem.. The C. V.

Mosby Comp.. 903-910 (1987).

Date of issue: 10.2020.

ACCENT-300 LDH

51_03_04 048 01

str. / page / ctp. 4/7



PZ CORMAY S.A.
ul. Wiosenna 22,
05-092 Lomianki, POLSKA

tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

L ad
C€ CORMAY

ACCENT-300 LDH

Kar.Ne 7-339 (RUS)

MPEAINOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JluarHocTHYecKni HAabOp JUIA  ONpeneNeHHs aKTHBHOCTH
JIAKTaTJErUIPOTeHaskl, MpeHa3sHayeH Il MCMOIb30BaHUs Ha
aBromarnaeckoM anammsatope ACCENT-300.

Pearentsr JOJDKHBI UCIIOJIB30BAThCA TOJIBKO ST JUATHOCTUKH
in vitro, KBaIU(QUIUPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM EPCOHAIIOM,
B ueisx, pini bt KOTOPBIX OHHU npeaHa3HA4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHHUE

Jlakratneruaporenasa (LDH, LD) — 3T0 BHYTPHKICTOYHBIH
(epMeHT, KOTOpBIH TIPHCYTCTBYIOET BO BceX TKaHax. LDH
KaTaIn3upyeT 00paTMMoOe TPEBpANleHHE JIaKTaTa B THpYBaT
B mpucytctBi Kopepmenra NAD™. LD mpexcrasister coGoit
TeTpamep U3 ABYX BUAOB cyObeaunun: H u M. U3 Hux moxer
(dopmupoBarbes 5 pasubix usopepmentoB: or LD-1 (Hi)
no LD-5 (Mg). Coueranue mnponopuuii H30(hepMEHTOB
JUIsl  pasHbIX  TKaHeil  ommmuHo. Takke — omiaMuaercs
UX 3neKTpodopeTHyeckas aKTUBHOCTb, YTO W HCIOIb3YeTcs
B KJIMHMYECKOM JIHarHOCTHKE.

MPUHLHUII METOJA

OHTHMHSHPOBaHHBIﬁ METOM, paSpa6OTaHHBII‘/'I C Yy4YeTOM
pexkomennanuii Hemenkoit Accoruaruu Kitnunueckoit Xumuu
(DGKO).

[upysar + NADH + H" & P! naxrar + NAD*

CKOpOCTh M3MEHEHHSI ONTHYECKOM IIIOTHOCTH, H3MEPEHHAs [IPU
A=340 HM 1psAMO NPONOPIHOHANbHA akTUBHOCTH LDH.

PEATEHTBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 2 x 40 mn
2-Reagent 1 x 20,5 M

ITpu Temnepatype 2-8°C, peareHThI COXPAHSIOT CTAOMIBLHOCTE
B TEUCHHE BCErO CPOKA IOJHOCTH, yKa3aHHOTO HA YIAKOBKE.
CrabuinbHOCTh peareHTa Ha OopTy anHammszatopa npu 2-10°C
cocraBiser 10 Hesenb.

KOHHQHTPZ!H]HI KOMIIOHEHTOB B peareHrax

(ocdatnsiit 6ydep (pH 7.5) 50 MMOITB/TT
TIpyBaT 0,6 MMOITB/TT
NADH 0,25 MMOJIB/TT

KOHCEPBAaHT

Ipenocrepexennst 1 NPUMeYAHUS

= 3ammuarh OT NpsAMOro CBeTa U u3beraTh 3arpsi3sHeH s !

= DBHuMAaTeNbHO IPOYUTAlTe IACHOPT  OE30MACHOCTH
xumudeckoil mpomykumn (MSDS), KoToperif comeput
noipoOHyr0 MHGOpPMALMIO O HpaBWiIax Oe30MacHOroO
XPaHEHHUS M UCTIONb30BaHUS TOBapA.

BUAOJIOTUYECKHIA MATEPUAJT

ChIBOpPOTKa, TreNapuHU3HpOBAaHHAs IUla3Ma 0e3  clenoB
TeMOoJIH3a.

ACCENT-300 LDH

He  wucrnomb3yiiTe — IeMOJM30BAaHHBIE — 0Opasibl,  TaK
kak aktuBHOCTh LDH B spurpouurax B 150 pa3 Bbite, yem
B CBIBOPOTKE.

B KkadecTBe AHTHKOATYISIHTOB — HCIIONB3YyHTE JUTHEBYIO
1 aMMOHHEBYIO COJIM TellapHHa.

AxtuBHOocTh LDH HecrabuiabHa ¥ OBICTPO  CHHIKaeTCs
B MPOIIECCE XPAHEHHs 00pa3IIoB.

OO6pa3Lbl MOTYT XpaHHTbCS 10 4 yacoB 1pu 15-25°C wm 1-2 ust
npu 2-8°C.

TeM He MeHee, PEKOMEHIYeTCS NPOBOIMUTH HCCICIOBAHHS
Ha CBEXEB3ATOM OHOJIOrHYeCKOM MaTepuaie!

MMPOUEAYPA ONIPEJEJEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIONB30BAHHIO.

B kadecTBe OTaHK-peareHTa PEKOMEHIYeTCs MCIIONb30BaTh
JIEMOHU30BAaHHYIO BOJLY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *
CHIBOPOTKa / TUTa3Ma 37°C 37°C
B3pOCIIBIC 225450 En/n | 3,75 — 7,50 Mxkat/n

Kaxmoif mabopatopun peKoMeHayeTcss pa3paboTaTh CBOU
COOCTBGHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIi 00cCIiemxyeMoro
KOHTHHTCHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

ﬂﬂﬂ BHYTPEHHETO KOHTPOJIAI Ka4eCTBA PEKOMEHAYCTCA
HCHOJIb30BaTh KOHTpoJbHbIEe chiBOpoTkn CORMAY SERUM
HN (Kat.Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kat.Ne 5-173)
JUISL KaXKI0i Cepuu U3MEpeHHUIL.

Tt KaMOPOBKHI ABTOMATHYCCKUX aHAIU3aTOPOB
peKOMeHyeTCst HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174; 5-176)
w/mmn LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).

KannbpoBouHyI0O KPHBYIO CIEIyeT COCTaBIIATh KaxKIble
8 Hesmenk, MpU KaXI0H CMEHE JI0Ta peareHta n1ubo B caydae
HEOOXOIMMOCTH, Hamp. €CTM  Pe3yldbTaThl  M3MEPEHHS
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MONAJalOT B pedepeHTHbIi
JIMAIa30H.

XAPAKTEPUCTUKH ONPEJAEJIEHUS

OTH METPOJIOTHYECKUE XapAKTEPUCTHKH OBLIH IOy 9ICHBI IPH
HCTIOJIb30BaHII ABTOMAaTHYECKOTO aHaJIM3aTopa
ACCENT-300. Pesynbrarbl, MOJyYeHHbIE Ha JAPYrUX
aHANM3aTOPax U BPYYHYIO, MOTYT OTJIMYAThCS.

=  YyscrButeiabHocTh: 38 Ex/n (0,633 Mkkat/im).

= Jluneiinoctb: 10 2000 En/n (33,3 Mkkat/n).

Ecnau aktuBHocTe LDH B Tectupyemoi mpoGe mnpeBblaeT
2000 En/m, npoby crnemyer B 10 pa3 paz6asuts 0,9% NaCl
1 TIOBTOPHTH HCCIIeloBaHue. Pe3ymbTaT yMHOXHTH Ha 10

= Cneundpuunocts / UnTepdepenunn

I'emornobun 1o 5 r/mn, O6ummpyoun go 20 mr/mm, ackopdat

10 62 Mr/n u Tpurauuepusl 1o 1000 Mr/mn He BIMSIOT Ha
pe3yIbTaThl OIpeeICHHI.
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=  TouHocTh

IToBTOpPsieMOCTH Cpennee SD CV
(MexTy cepusiMu) n = 20 [En/m) [En/m) [%]
ypoBeHs 1 380,70 6,21 1,63
YpOBEHb 2 762,55 3,97 0,52
Bocnpoussognmocts Cpennee SD (0%
(130 1Hs B aeHb) n = 80 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHb 1 434,14 10,88 2,51
YpOoBeHb 2 719,59 12,44 1,73

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHeHue pesynbratoB onpeneneHuss LDH nomydeHHBIX Ha
anammarope ACCENT-300 (y) u nra COBAS INTEGRA 400
(x) ¢ wucrone3oBaHueM 96 00pasloOB Jano  Cleayrole
pe3yJIbTaThI:

y=0,8658 x + 58,87 Ex/n;

R =0,9961 (R — k03 punEeHT KOoppemnsuun)

YTUWIN3ALUSA OTXO10B
B cOOTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPEOOBAHMAMH.

ACCENT-300 LDH
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION / AJANNTALIUSA:

Parameters

No. 25 Prim.Wave. 340
Test LDH Sec.Wave. 450
Method Kinetic Sample Vol. 4
Direction Descend R1 Vol. 200
Unit un R2 Vol. 50
Decimals 1 Line. Limit 20
Incubation 8 Antigen Check

Reaction 3 ‘ 15 Substrat 0

R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower 38
Upper 2.5 Upper 2000
Sample 45 Full Name LDH
Vol.

Dilution 5 Print No. 25
Calibration

Rule Two Point Linear / One Point Linear
K Factor 0

Replicates 3

Interval 56

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

Data wydania / Date of issue / lata co3panms: 10.2020.
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