MEDICA e

REF 10215-4 4x29mL/8 mL

LAKTAT DEHIDROJENAZ (LDH)
Her bir veg, kullanilabilir 29 mL’lik R1 reaktifi ve 8 mL’lik R2 reaktifi igerir.

KULLANIM AMACI

EasyRA LDH reaktifi, MEDICA “EasyRA® Clinical Chemistry Analyzer” cihazini kullanarak insan serumundaki ve plazmasindaki
(antikoagiilan olarak lityum heparinle) Laktat Dehidrojenaz (LDH) aktivitesinin kantitatif tayini icindir.

Yalnizca in vitro teghis amagli kullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

OZET VE AGIKLAMA
Laktat Dehidrojenaz, miyokard enfarktUs, karaciger ve bdbrek hastaliklari, megaloblastik anemi ve gelismis kas distrofisinde artan bir
izoenzim bilesigidir. 1Bir akut miyokard enfarktls vakasi LDH ve Kreatin Kinaz dizeylerinin birlesik analizine dayanarak ele alinabilir.?

PROSEDURUN ILKELERI
Enzimatik miktar tayini prosedirii Wacker'in 3galigmasina dayanir ve Buhl ile Jackson’in #gelistirmelerini igerir. LDH, laktatin piruvata
oksitlenmesini ve ardindan NAD’in NADH’a indirgenmesini asagidaki sekilde katalize eder:

LDH
L-Laktat + NAD* ———— Piruvat + NADH + H*

NADH olusumunun hizi (340 nm’deki absorbansi ile 6lguliir) numunedeki Laktat Dehidrojenaz etkinligi ile orantilidir.
REAKTIFLER

LDH Tampon Reaktifi (R1):

L-Lityum laktat 100 mmol/L
2-Metil-2-Amino-1-Propanol 600 mmol/L
(pH 8,8)

LDH Substrat Reaktifi (R2):
NAD 6 mmol/L

ONLEMLER

1. Her tiirli laboratuvar reaktifi ile islem yaparken iyi laboratuvar giivenlik uygulamalari izlenmelidir. (CLSI, GP17-A2).

2. Reaktifler en fazla %0,1 sodyum azit icermekte olup, sodyum azit kurgun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece
patlayici olan metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve giivenlik bilgileri igcin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

3. Her teshis amagl test prosedurl gibi, sonuglar diger tim test sonugclari ile hastanin klinik durumu géz éniinde bulundurularak
yorumlanmalidir.

4. Yikanmis kivetler kullanmayin.

REAKTIF ISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI ILE ILGILI TALIMATLAR

Reaktif geldidi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2-8°C sicaklikta saklandiginda etiket tizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif, EasyRA Analyzer'daki sogutuculu reaktif alaninda reaktif vegi istiindeki RFID yongasinda programlanmis gin
sayisi kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE

Temiz, hemolize olmamis serum veya plazma kullaniimahdir. Plazma numunesi almak i¢in lityum heparin ile kaph tipler kullanilabilir.
Numuneyi aldiktan sonra santrifllj edin ve serumu olabildigince ¢cabuk ¢ikarin ¢linkii hemoliz eritrositlerin ok miktarda LDH’yi serbest
birakmasina neden olur. Serum LDH, 2-8°C’de 3 guin stabildir. Donmus numuneler LDH degerlerinde azalan bir etkinligi gosterir.

PROSEDUR
Saglanan Maddeler
Medica LDH Reaktif Vegi, REF 10215

Gerekli ek maddeler

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Diizey A, REF 10793

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Diizey B, REF 10794

Medica Hassas Test Kuru Vegi, REF 10764

Medica Temizleme Veci — Kimya & ISE, REF 10660 veya

Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

Kullanim Talimatlan

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagi acin ve reaktifi EasyRA Analyzer icinde reaktif alana yerlestirilmis reaktif tepsisine
koyun. Yerlesik stabilite (maksimum 60 giin), reaktif vegi ustiindeki RFID yongasinda programlanmistir.
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Not: Kapaklan agtiktan ve ve¢i EasyRA Analyzer cihazina yerlestirdikten sonra ve¢ boyunlarinin i¢ tarafinda képiik olup
olmadigini kontrol edin. Koplk varsa, testi gergeklestirmeden énce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile kopugu
temizleyin.

R1 ve R2 igin ayri gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon
Gecerli degildir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde glnlik hasta testi uygunlandiginda ya da her reaktif lotu degisiminde iki dizey insan serum tabanh kontrol (normal ve
anormal) yapilmasi 6nerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasi, donanim
arizasli ya da prosedir hatasini gésteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve bdlgesel kalite
kontrol kurallarini izlemelidir.

Sonuglar

Miktar tayinini tamamladiktan sonra, EasyRA Analyzer dakika basina absorbans degdisimi, numune hacmi, toplam reaksiyon hacmi,
0,6’lik (cm) yol uzunlugu ve 6,22’lik molar absortiviteden LDH konsantrasyonunu hesaplar.

(Toplam Hacim(ul) x 1000)

LDH (U/L) = (AAMIn) x
(Molar Absorptivite x Yol uzunlugu (cm) x numune hacmi (ul))

Bir birim/litre (U/L) LDH etkinligi dakikada bir imol/L NADH Ureten enzim miktaridir.

Beklenen Degerler®
Serumdaki ve plazmadaki LDH icin referans arali§i agagidaki gibidir:

Erkek: 80 - 285 U/L (37°C)
Kadin: 103 - 227 U/L (37°C)

Bu degerler kilavuzlardir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel niifus arasinda farkliliklar olusacag icin her laboratuvarin kendi beklenen
deger araligini olusturmasi dénerilir.

Prosediir Sinirlan (6rnegin, numune miktar tayini araliginin iistiindeyse)

Dakika Basina Absorbans Degisimi (AA/Min) 0,1082’den (yaklasik olarak 800 U/L'ye denk gelir) bilyiikse, analiz cihazi tarafindan “SD”
(substrat bosalmasi) olarak isaretlenecektir. Operator tarafindan “Yeniden galistir” simgesi segilmisse, numune, yarim (1/2) numune
hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari daha ki¢gtik numune hacminin kullanimini yansitacak sekilde
hesaplanir. Bu, LDH testinin rapor edilebilir araligini 1600 U/L’ye kadar uzatir.

PERFORMANS OZELLIKLERI¢

Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 5 ila 800 U/L arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatilmis aralik 4,8 ila 1600 U/L'dir (1:1 seyreltme).

Yanhghk/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda, EasyRA Analyzer'daki Medica LDH Reaktifinin (y) Roche COBAS MIRA* Analyzer'daki benzer LDH reaktifinin (x)
performansi ile karsilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler, COBAS MIRA Analyzer'da elde edilen
iki kopya degerin ortalamasina karsin EasyRA Analyzer'da elde edilen tekli tayinleri temsil etmektedir.

Numune sayisi 59 Numune Aralig 5ila 779 U/L
Egim 0,99 y Keseni 8,4
Korelasyon Katsayisi 0,9980 Regresyon Denklemi Y =0,99*X + 8,4

Asagidaki tabloda EasyRA Analyzer'da LDH igin Medica Reagent kullanilarak eslesen serum (x) ve plazma (y) numunelerinin
karsilastirlmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagidaki veriler, tek bir plazma tayinine karsilik ortalama iki kopya serum
degerini temsil etmektedir.

Numune Sayisi 47 Numune Arahgi 10 — 696 U/L
Egim 0,9975 y Keseni 2,825
Korelasyon Katsayisi 0,9949 Regresyon Denklemi Y =0,9975*X + 2,825

*Cobas Mira, Roche Diagnostics Operations, INC., Indianapolis, IN’in tescilli ticari markasidir.

Muglaklik (CLSI, EP5-A2)

KK maddesinin ¢ dlzeyinin her birinin iki kopya 6élcimu 20 guin boyunca gtinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma igi
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.
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Calisma ici hassasiyet:

KK Diizeyi Calisma l¢i SD Calisma l¢i CV
U/L U/L %

331,5 4,0 1,2

204,5 3,3 1,6

99,5 1,3 1,3

)

Toplam Muglaklik:

KK Diizeyi Toplam Muglakhk SD Toplam Muglakhk CV
U/L U/L %

331,5 7,3 2,2

204,5 4,8 2,4

99,5 1,9 1,9

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
Dogrusal regresyon Y = 1,017*X + 14,48 denklemine bagli olarak 5 ila 800 U/L arasinda dogrusaldir.

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)

%10’un altindaki etkilesim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanmistir.

Hemoglobinden belirgin bir etkilesim vardir. Hemolize numuneler kullanmayin.

20 mg/dL kadar bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gérilmemistir.

2000 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemistir (Intralipid* kullanarak).

“Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin bir tescilli ticari markasidir.
Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ilag ve diger maddelerin bir listesini vermektedir. 8
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (LDH)

Dalgaboyu (nm) 340
Reaksiyon Tipi Enzim (0)
Reaksiyon Yoéni Artis
Reaktif Koru Yok

Koér Numune Yok
Maks. ilk aralik Abs. Degisiklik 0,055
Reaksiyon Siresi 4,4 dakika
Kalibrasyon araligi (maksimum) Bilinmiyor
Reaktif yerlesik stabilitesi 60 gin
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Serum/Plazma

Numune hacmi (ul) 7,0

Seyreltici hacmi (ul) 20

Reaktif hacmi (R1) (ul) 132

Reaktif hacmi (R2) (ul) 34

Ondalik Haneler (varsayilan) 0

Birimler (varsayilan degerler) U/L

Seyreltme Faktorl 1:1 (6lgim aralidini uzatmak igin)
Dogrusalhk 5ila 800 U/L

Molar Absorptivite 6,22

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA 6827 AT Arnhem, The Netherlands
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