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T ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUGCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVIGO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR:

SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / sac@biosys.com.br

Reagente diagndstico para determinagdo quantitativa in vitro da Lactato Desidrogenase (LDH) no soro ou plasma.

Somente para diagnéstico de uso in vitro

N° de lote data de fabricag&o e validade: ver rétulos dos frascos e da embalagem

Artigo Apresentacéao

14211 99 10 021 R1 5x20mL + R2 1x25mL

1421199 10 930 R1 4x20mL + R2 2x10mL

142119910920 R1 4x38,6mL + R2 4x11,4mL (800 testes)

14211 99 10 305 R1 10x12mL + R2 2x20mL

142119910191 R1 4x36mL + R2 4x9mL

142119910917 R1 8x60mL + R2 8x15mL

14211 99 10 964 R1 6x16,2mL + R2 6x6,6mL (900 testes)

SUMARIO[1,2]

A Lactato Desidrogenase (LDH) é uma enzima que consiste em 5
diferentes isoenzimas que catalisam a inter-conversdo do L-Lactato e
Piruvato. A LDH esta presente no citoplasma de todas as células de
tecidos humanos, com mais altas concentragdes no figado, coracéo e
musculos esqueléticos, e valores mais baixos nos eritrdcitos, pancreas,
rins e estbmago. O aumento das atividades da LDH é encontrado em
uma variedade de condicdes patologicas como infarto do miocardio,
cancer, doengas do figado, sangue ou misculos. Entretanto, por causa
da falta de especificidade de 6rgéo, a determinagéo de suas isoenzimas
ou outras enzimas como a Fosfatase Alcalina ou ALAT/ASAT é
necessaria para um diagndstico diferencial.

METODO
Teste otimizado de acordo com a IFCC (Federagdo Internacional de
Anélises Clinicas e Medicina Laboratorial) e DGKC (Sociedade Alema
de Quimica Clinica).

PRINCIPIO
L-L actato+ NAD*<M>Pyruvato + NADH + H*

REAGENTES
Componentes e Concentragdes
R1:  N-Metil-D-Glucamina pH 9.40 420 mmol/L
L-Lactato 65 mmol/L
R2:  NAD* 50 mmol/L

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o final do més da data de validade indicada
no rétulo, se armazenados a 2 — 8 °C e a contaminacéo for evitada. Nao
congelar os reagentes!

O Reagente 2 deve ser protegido da luz.

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Em casos muitos raros, amostras de pacientes com
gamopatia podem apresentar falsos resultados [8].

2. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as
precaugdes necessarias para 0 manuseio de reagentes de
laboratério. Para um diagnéstico final, os resultados devem
ser correlacionados com o histérico médico, exame clinico
e outros achados.

3. Apenas para uso profissional.
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GARANTIA

Estas instrucdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizacéo do
produto e as instrugdes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas.
A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso
de desvio as instrugdes.

DESCARTE

Seguir as disposicdes da resolucdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de saide, bem como outras préticas
de biosseguranca equivalentes, revisdo em vigor

PREPARO DOS REAGENTES
Partida com substrato
Os reagentes estéo prontos para uso.

Partida com amostra

Misturar 4 partes de R1 + 1 parte de R2.

Ex: (20 mL de R1 + 5 mL de R2) = monoreagente
Estabilidade: 12 horas2a 8 C

2horasal5-25C

O monoreagente deve ser protegido da luz.

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS
Solugdo NaCl 9 g/L. Equipamento geral de laboratério

AMOSTRA

Soro, Plasma heparinizado ou Plasma em EDTA.

Estabilidade [6]: 4 dias a 20-25°C
6 semanas a 4-8°C

Descarte amostras contaminadas.

PROCEDIMENTOS DO TESTE

Aplicacles para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
solicitadas ou em nosso site www.biosys.com.br

*fluido estéavel
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Comprimento de onda: 340 nm, Hg 365 nm, Hg 334 nm Caminho éptico: 1
cm Temperatura: 37 °C
Medigdo: contra o branco do reagente

Partida com Substrato

Branco Amostra
Amostra/calibrador - 20 pL
Agua destilada 20 uL -
Reagente 1 1000 pL 1000 pL
Misturar, incubar 1 - 5 min., e entdo adicionar:
Reagente 2 250 pL 250 pL

Muisturar, ler a absorbancia apés 1 min. e disparar o cronémetro.
Ler a absorbancia novamente ap6s 1, 2 e 3 min.

No caso de procedimento manual, o teste é adequado para atividade
de LDH que corresponde a um méaximo de AA/min igual a 0,15 a 340
e 334 nm ou igual a 0,08 a 364 nm. Se esses valores forem excedidos,
aamostra deve ser diluida 1+10 com solugéo NaCl (9g/L) e o resultado
multiplicado por 11.

Especificidade / Interferentes

Partida com amostra

Nenhuma interferéncia foi observada por Acido Ascérbico até 30
mg/dL, Bilirrubina até 40 mg/dL e Lipemia até 2000 mg/dL de
Triglicerideos. A Hemolise interfere porque a LDH é liberada pelos
eritrécitos. Para maiores informagdes sobre substancias interferentes
se referir ao Young DS [7].

Sensibilidade / Limite de Deteccdo

Branco Amostra
Amostra/calibrador - 20 pL
Agua destilada 20 uL -
Monorreagente 1000 pL 1000 pL

Muisturar, ler a absorbancia apés 1 min. e disparar o cronémetro.
Ler a absorbancia novamente ap6s 1, 2 e 3 min.

CALCULOS

Com fator

A partir do calculo AA/min de leitura da absorbancia e multiplicacéo
pelo fator corresponde Segundo a tabela abaixo:

OA/min x fator = atividade LDH [U/L]

Partida com substrato

340 nm 10080
334 nm 10275
365 nm 108675

Partida com amostra

340 nm 8095
334 nm 8250
365 nm 15000

Com calibrador

LDH [U /L] =AA/min Sample  x Conc. Calibrator [U / L]

AA [ min Calibrator

Fator de converséo
LDH [U/L] x 0.0167 = LDH [pkat/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo de sistemas fotométricos automaticos, o calibrador TruCal
U DiaSys é recomendado. Esse método foi padronizado de acordo com a
formulacéo original IFCC (coeficiente de extingdo molar de 340 nm). Para
controle de qualidade interno, os controles TruLab N e P DiaSys e TruLab
Urina DiaSys devem ser utilizados. Cada laboratdrio deve estabelecer agdo
corretiva em caso de variagdo na recuperacéo do controle.

Cat. No. Kit size
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicdo

O teste foi desenvolvido para determinar de até 1200 U/L de LDH.
Quando os valores excederem essa faixa, as amostras devem ser
diluidas manualmente ou usar a fungdo de rerun.
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O limite minimo de detecgdo é de 5 U/L.

Precisdo (a 25° C)

Intra-ensaio Média SD CcVv
n=20 [UL] | [u/L] | (%]
Amostra 1 178 2.00 112
Amostra 2 187 2.12 1.14
Amostra 3 566 2.27 0.40
Inter-ensaio Média SD CcVv
n=20 [UL] | [U/L] | [%]
Amostra 1 170 1.62 0.95
Amostra 2 176 2.48 141
Amostra 3 566 3.61 0.64

Comparacédo de Métodos n = 152

Uma comparagéo entre LDH FS IFCC DiaSys (y) com o reagente IFCC
de referéncia (x) usando 51 amostras de soro, obteve o seguinte
resultado:

y =0.949 x + 8.451 U/L; r = 0.998

Uma comparagdo LDH FS IFCC DiaSys (y) com um teste disponivel no
mercado (x) usando 51 amostras de soro, obteve o seguinte resultado:
y =0.992 x +10.72 U/L; r = 0.997

VALORES DE REFERENCIA
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Mulher Homem Mulher Homem

[u/] [u/L] [pkat/L] [ukat/L]

Adultos [3] <247 <248 <4.12 <4.14

Criancas [5]

1-30 dias 145-765 125-735 2.42-12.8 2.09-12.3
31dias-1 ano 190-420 170-450 3.17-7.01 2.84-7.52
1-3anos 165-395 155-345 2.76-6.60 2.59-5.76
4-6 anos 135-345 155-345 2.25-5.76 2.59-5.76
7-9 anos 140-280 145-300 2.34-4.68 2.42-5.01
10-12 anos 120-260 120-325 2.00-4.34 2.00-5.43
13-15 anos 100-275 120-290 1.67-4.59 2.00-4.84
16-18 anos 105-230 105-235 1.75-3.84 1.75-3.92

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem
ser utilizados na sua propria populagéo de pacientes e determinar
seus proprios valores de referéncia, se necessario.

*fluido estéavel
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INFORMACOES ADICIONAIS DESTE REAGENTE PARA

USO NO RESPONS 920

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de medic&o: até 1200 U/L de LDH( em casos de atividade alta medir
novamente apoés dilui¢do manual ou utilizar a fungdo rerun do equipamento)

Limite de detecgéo™ 6 U/L de LDH
Estabilidadeon-board 10 dias
Estabilidade de calibracéo 5 dias

Interferéncia < 10% por:

lAcido Ascdrbico até 30 mg/DI

Bilirrubina até 60 mg/DI

Lipemia (triglicerideos) até 2000 mg/DI

Hemoglobina interfere em baixas concentrac¢des; indica destruicao de
eritrécitos, e portanto, aumento de LDH.

Para maiores informaces sobre substancias interferentes se referir ao Young

DS [7]

Preciséo

Intra-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Média (U/L) 135 248 377
C.V. (%) 2.30 1.18 1.46
Inter-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Média (U/L) 138 235 378
C.V. (%) 3.84 4.85 2.13

Comparacao de Métodos (n=110)

Teste X DiaSys LDH FS (Hitachi 917)
Teste y DiaSys LDH FS (respons®920)
Slope 0.946

Interceptacdo -2.24 U/L

Coeficiente de Correlagdo 0.990

*** a menor concentracdo mensuravel que pode ser
diferente de zero média + 3 DP (n=20) de uma amostra
livre de analito

CUIDADOS E PRECAUCOES

Para evitar contaminagdo cruzada realizar uma lavagem eficiente,
principalmente apo6s usar reagentes que causem
interferéncia.Consulte a tabela de incompatibilidade do Respons
920. Etapas para lavagem automatica para incompatibilidade com a
solugdo de limpeza recomendada podem estar especificadas no
software do equipamento. Por favor, consulte 0 manual do usuario.

PREPARO DOS REAGENTES

Os reagentes estdo prontos para uso. Os frascos do Respons devem
ser colocados diretamente no rotor de reagentes e conferem protecéo

aluz.

FATOR DE CONVERSAO

LDH [U/L] x 0.0167= LDH [pkat/L]
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