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Set de reagenti pentru determinarea lactat dehidrogenazei
(LDH) prin metoda fotometrica cinetica
SF 15796482-003:2019
Instructiunea de utilizare
Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pstra la 2-8°C

Cod N? Componente N2 de inregistrare RM
2044L50 |RA 1x25 ml + RB 1x25 ml DM000512041
2044L200 | RA 2x50 ml + RB 2x50 ml DM000512042
DESTINATIA

Setul este destinat pentru determinarea cantitativd a lactat dehidrogenazei in
ser nehemolizat.

PRINCIPIUL METODEI

Lactat dehidrogenaza (LDH) catalizeazd reducerea piruvatului, cu formarea
lactatului si NAD".

Reducerea absorbtiei NADH, masurata la 340 (334-365) nm, este proportionald

activitdtii LDH “2.  Piruvat + NADH + H* =2 Lactat + NAD*

s
CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Lactat dehidrogenaza este prezenta in toate celulele organismului, dar in cea
mai mare concentatie este in ficat, inima, rinichi, muschii scheletici si eritrocite.
Concentratia LDH in ser si plasmd se mareste in caz de anemie megaloblastica,
hemolitica, drepanocitara si pernicioasd, neoplazii, leucemie, limfom,
carcinomatoze, soc, hipoxii, hipertermie, cirozd, icter obstructiv, hepatite, mai
multe forme de boli renale, infarct renal, infarct miocardic si pulmonar, boli ale
musculaturii scheletice, insuficientd cardiacd congestiva, orice lezare celulara,
care duce la pierderea de citoplasma, pancreatitd acutd*>.

Nivelul scazut de LDH se atesta in caz de insuficienta genetica a subunitatilor H
si M.

Diagnosticul clinic se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.
COMPONENTA SETULUI

Reagent A pH 7,5
Solutie tampon fosfat 56 mmol/l
Piruvat 1,6 mmol/l
Azida de sodiu 149/l
Reagent B

NADH 2,40 mmol/I
Azida de sodiu 149/l

Toxic! Pipetarea cu gura este interzisa!

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii la 2-8°C sunt stabili pan3 la data indicat pe etichetd.

Semne de deteriorare: absorbtia Reagentului de lucru mai mica de 1,1 la
334 nm (cuva 1 cm).

PROBE
Ser nehemolizat.
Lactat dehidrogenaza in ser este stabild 24 de ore la 2-8°C .

VALORI DE REFERIN]’T\

Ser®: LDH 240 - 480 U/I.

Aceste valori sunt orientative, se recomanda stabilirea diapazonului de
referinta in fiecare laborator.

ECHIPAMENT ADITIONAL

Analizor, spectrofotometru sau fotometru termostatic la 37°C cu filtrul de
340 (334-365) nm.

Dozatoare de 25 ul, 50 pl si 1,0 ml. Cronometru.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase.

La utilizarea setului se vor respecta regulile de securitate prevdzute pentru
lucrul cu substante toxice.

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de masurare se recomanda
folosirea serurilor de control normale si patologice.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator.

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU
Reagentul de lucru se va prepara din calculul:

1 ml Reagent A + 1 m| Reagent B.

Reagentul de lucru este stabil 4 s3ptdmani la 2-8°C.

METODA DE LUCRU

Metoda: cinetica (in descrestere)
Lungimea de unda: 340 (334-365) nm
Temperatura: 37°C

Instalarea zero: dupa apa distilata

NB: Volumul reagentului si al probei poate fi schimbat proportional conform
volumului de lucru a cuvei analizorului folosit.

In timpul pocedurii de determinare se recomanda de folosit veseld noua de
laborator.

1. Reagentul de lucru si fotometrul se vor incalzi pana la temperatura reactiei
(37°C).
2. Se va pipeta in cuva de 1 cm:

Reagent de lucru

Proba
3. Se va amesteca, si se va aseza cuva in fotometru.
cronometrul.

1,0 ml
25 ul
Se va declansa
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4. Peste 1 minut se va mdsura absorbtia initiala contra apei distilate, apoi se va
masura absorbtia peste fiecare minut pe parcursul a 3 minute.

5. Se va calcula diferenta dintre absorbtiile consecutive si diferenta medie a
absorbtiei pe minut (AA/min).

CALCULE

Continutul LDH in proba se va determina prin formula:
AA/ming,
AA/ming

Calcul dupa factorul:

340 nm: Activitatea (U/1) = AA/minp,. x 8450

X Cs¢ = Cp,

CARACTERISTICI METROLOGIGE

Limita sensibilitatii: 0,001 AA/min=5,0 U/I
Limita liniaritatii: 0,145 AA/min=1200 U/I.
Reproductibilitatea de la perioada la perioada:

Concetratia Cv* n*
medie

344,6 U/| 0,99 % 25
523,6 U/I 3,27 % 25

*CV - coeficientul de variatie; n - numarul de determinari.

Interferente: Bilirubina pana la 855 umol/l (0,5 g/l), lipidele pana la10 g/I,
glucoza pana la 55,5 mmol/l (10 g/l) si acidul ascorbic pana la 2,84 mmol/I
(0,5 g/l) nu influenteazd determinarea®. Alte medicamente si substante pot
influenta rezultatul®,
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE

PENTRU ANALIZOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizorului Oricare

Metoda de mdsurare Cineticd, in
descrestere

Lungimea de undd, nm 340

Masurare contra Aer sau apa distilat

Temperatura reactiei 37°C

Unitatea de masurare U/l

Numarul de cifre dupa virgula 0

Schimbarea densitatii optice Se reduce

Factor -8450

Raportul reagent/proba (pl/ pl) 40:1

Numdrul de masurdri, nu mai putin de 0

Timp de preincubare, s 60

Durata reactiei, s 180

Limita maxima a absorbtiei reactivului contra apei, A -

Limita minimd a absorbtiei reactivului contra apei, A 1,1

Limita absorbtiei maximale AU/min, A 0,145

Limite de liniaritate, U/| 5,0 - 1200

Maxima valorilor normale, U/I 480

Minima valorilor normale, U/I 240

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

VD - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»

REF - numarul de catalog al produsului
- numarul seriei

fﬂ - data producetyjgitally signed by Efremova Iulia
g - data expirrii Date: 2024.08.28 10:31:58 EEST

Reason: MoldSign Signature
- humsrul de tektecation: Moldova

N/

I:B] - fnainte de utilizare se va citi instructia

XB",Q
2°C - intervalul temperaturii de pastrare a setului

ol - denumirea producatorului setului

- reprezentant autorizat in UE: Qarad EC-REP BV, Pas 257,
2440 Geel, Belgia
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