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LACTATE

LACI

LACI-0250
R1:2x8 mL
R2:1 x5 mL

@ LACI-5008 R1 : 8 mL

USO PREVISTO

ELITech Clinical Systems LACTATE es un reactivo de diagndstico in vitro disefiado
para la determinacién cuantitativa del lactato en muestras de plasma humanos en
equipos automatizados.

Este dispositivo de diagnostico in vitro esta destinado unicamente para los profesio-
nales.

SIGNIFICADO CLINICO -2

El lactato es la forma basica del acido lactico al pH fisiologico de la sangre. Es un sub-
producto resultante de la transformacion del piruvato por el lactato deshidrogenasa en
el citoplasma celular durante la glucdlisis anaerdbica. Esta sintesis ocurre en todos los
6rganos, pero especificamente en los musculos esqueléticos o en los glébulos rojos.
La concentracion de lactato en sangre depende de la tasa de produccion en estos teji-
dos y la tasa de metabolismo en el higado. Un aumento de lactato en sangre asociado
con un pH <7.35 (acidosis lactica) se produce en 2 entornos clinicos:

- Tipo A, Acidosis lactica asociada con hipoxia tisular,

- Tipo B, Hiperlactatemia sin hipoxia tisular, asociada con enfermedad sistémica,
intoxicacion por farmacos o toxinas o insuficiencia metabdlica congénita.

En el deporte, se puede utilizar una prueba de lactato para evaluar la capacidad de
ejercicio de los deportistas (recuperacion tras acidosis lactica transitoria).

En la practica clinica, la medicién de lactato es una ayuda para el diagnéstico en
presencia de acidosis.

LIMITE DE UTILIZACION

La cuantificacion del lactato no puede ser utilizado solo para diagnosticar una enfer-
medad o patologia especifica.

Los resultados siempre deben compararse con los resultados de otras pruebas de
diagndstico, examenes clinicos y el historial médico del paciente.

METODO & PRINCIPIO ®
Enzimatico / PAP - Punto final.

Lactato oxidasa
Lactato + O, ——— > Piruvato + H,0,

Peroxidasa

2 H,0, + 4-AAP + EHSPT Quinoneimina + 4 H,0

4-AAP: Amino-4-antipirina
EHSPT=N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)}-m-toluidinae

COMPOSICION

Reactivo: R1

Tampoén de Good, pH 7.5

EHSPT 1.78  mmol/L
Azida sddica < 0.1 % (p/p)
Reactivo: R2

Tampon de Good, pH 7.5

Amino-4-antipirina 2.46  mmol/L
Peroxidasa > 10000 U/L
Lactato oxidasa > 2000 UL
Azida sodica < 0.1 % (p/p)

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solucién salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipos automatizados.

- Equipamiento general de laboratorio (p. ej. pipeta).

- No utilice materiales que no se requieren, tal como se indica anteriormente.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para un manejo adecuado.

- Los reactivos contienen azida sddica que puede reaccionar con el plomo o el cobre
de la tuberia y formar potencialmente azidas metalicas explosivas. Cuando se elimine
el reactivo enjuague con agua abundantemente para prevenir la acumulacién de
azidas.

- Tome las precauciones normales y respete las buenas practicas de laboratorio.

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o completamente limpio.

- No intercambie los frascos de reactivos de diferentes Kkits.

ESTABILIDAD

Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No congelar.

No utilice después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de los frascos.
Estabilidad en el equipo:

La estabilidad es especifica para cada equipo. (Referirse al § DATOS DE
RENDIMIENTO).

PREPARACION
Los reactivos estan listos para su uso.

= LACI-6005 R2 : 5 mL
DETERIORACION DEL PRODUCTO
- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria deterioro.
- No utilice el producto si este presenta signos evidentes de contaminacion o deterioro
(p. €] particulas).
- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el rendimiento del producto. No utilice
el producto si este tiene signos fisicos de deterioro (p. ej, fugas, frasco perforado).

MUESTRAS

Muestras requeridas (49

- Plasma (fluoruro de sodio / oxalato de potasio)

- Las muestras de LCR (liquido cefalorraquideo) son compatibles con este dispositivo
segun los datos obtenidos por ELITechGroup Clinical Systems. Se recomienda que el
uso de LCR sea validado por el laboratorio.

- La utilizacion de cualquier otro tipo de muestra debe ser validada por el laboratorio
antes de su utilizacion.

-Precauciones y advertencias

- El paciente debe evitar el ejercicio de la mano y el brazo antes y durante el proce-
dimiento.

- La muestra venosa debe recolectarse sin el uso de un torniquete o inmediatamente
después de su aplicacion. Alternativamente, se puede extraer una muestra arterial.(")
- Enfriar la muestra a 4°C inmediatamente después de la recoleccién. Separe de las
células en 15 minutos. Si la muestra no se conserva como se indica, el lactato
aumenta rapidamente en sangre como resultado de la glucdlisis."

- Las muestras deben de tomarse de acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratorio
y las guias apropiadas establecidas.

Almacenamiento y estabilidad ©

Plasma:

- 8 horas a temperatura ambiente

- 3 dias a 2-8°C

VALORES DE REFERENCIA ®

Plasma mg/dL mmol/L
Muestreo venoso 45-19.8 05-22
Muestreo arterial 45-144 05-1.6

Las concentraciones de lactato en plasma pueden aumentar entre un 20 y un 50%
después de las comidas. También aumentan rapidamente durante el ejercicio y la
hiperventilacion.

Nota : Los valores anteriores son solo indicativos. Se recomienda que cada laboratorio
establezca y mantenga sus propios valores de referencia en relacion con la poblacién
destinataria.

INSTALACION Y UTILIZACION

Para uso en equipos Selectra Pro :

- Consulte el manual del usuario.

- Instrucciones de programaciones especiales: La programacion de instruc-
ciones especiales es obligatoria cuando algunas combinaciones de pruebas se
realizan juntas en el analizador. Consulte las Instrucciones de uso del inserto ACID
SOLUTION & SYSTEM CLEANING SOLUTION para una programacion adecuada
(Ver PIT-SOL).

«=PROCEDIMIENTO

Para los automatas ELITech Clinical Systems Selectra, aplicacién disponible
sobre pedido.
Longitud de onda 546 nm

Temperatura: 37°C
Leer contra agua destilada.

BLANCO CALIBRACION PRUEBA
Reactivo R1 220 L 220 uL 220 uL
IAgua destilada 2.8 uL - -
Calibrador - 2.8 uL -
Muestra - - 2.8 UL

Mezclar y leer la absorbencia (A1) después de 4 minutos y 40 segundos de incuba-
cién, luego anadir.

Reactivo R2 ‘ 55 uL ‘ 55 uL 55 uL

Mezclar y leer la absorbancia (A2) después de 6 minutos y 30 segundos de incuba-
cion.

- Con el software Selectra TouchPro, utilice la aplicacién incluida en el codigo de
barras disponible al final de esta ficha técnica.
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CALCULO

AA Muestra . ,
— xnn=concentracion del calibrador

AA Calibrador

Factor de conversién: mg/dL x 0.1110 = mmol/L

CALIBRACION

ELICAL 2 es trazable al material primario de referencia (Pesado con material purifi-
cado)

Frecuencia de calibracion : la frecuencia de calibracion es especifica para cada equipo
(referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

CONTROL DE CALIDAD

Es recomendado que sueros de control tales como ELITROL | y ELITROL Il sean
usados para monitorear el rendimiento de las pruebas.

Los controles deben realizarse :

- antes que las muestras del paciente sean evaluadas,

- por lo menos una vez al dia,

- después de cada calibracion,

- y/o en acuerdo con el laboratorio y los requerimientos regulatorios.

Los resultados deben de encontrarse en el rango definido. Si los valores se encuentran
fuera del mismo, cada laboratorio debera tomar las medidas correctivas necesarias.

MANEJO DE RESIDUOS
Todos los materiales de desecho deben eliminarse de acuerdo con los requisitos
regulatorios locales, estatales y federales. ( dirijase a la hoja de seguridad (SDS)).

RENDIMIENTO
El rendimiento fue obtenido en un Selectra ProM, siguiendo las recomendaciones
técnicas del CLSI, bajo condiciones ambientales controladas.

- Rango analitico

3.0 — 120.0 mg/dL (0.33 — 13.32 mmol/L)

Las muestras que tengan concentraciones mayores deben diluirse 1:5 con una
solucién de NaCl 9 g/L y volver a analizarse. Este procedimiento extiende el rango
analitico hasta 600.0 mg/dL (66.61 mmol/L).

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico extendido.

Para los usuarios del software Selectra TouchPro, la funcién «diluir» realiza la dilucién
de las muestras automaticamente. Los resultados toman en cuenta la dilucion.

- Limite de deteccion (LoD), limite de Cuantificacion (LoQ)
LoD = 0.3 mg/dL (0.03 mmol/L)
LoQ = 3.0 mg/dL (0.33 mmol/L)

- Precision
Los datos de imprecision fueron obtenidos en 2 equipos Selectra ProM durante 20
dias (2 corridas por dia, pruebas efectuadas en duplicado).

Resultados representativos se presentan a continucion.

Media Intra-serie Total
n mg/dL mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 114 1.27 0.5 3.6
Nivel 2 80 24.6 273 1.1 2.7
Nivel 3 80 79.9 8.87 1.1 2.8

- Correlacion

Un estudio comparativo se llevd a cabo entre el reactivo LACTATE en el equipo
Selectra ProM y un sistema comercial similar en 106 muestras de plasma.

Las concentraciones de las muestras se encuentran entre 3.5y 115.4 mg/dL (0.39 -
12.81 mmol/L).

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacion: (r) = 1.000

Regresién linear : y = 1.020 x - 0.9 mg/dL (0.10 mmol/L).

< - Limitaciones/Interferencias analiticas

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el nivel de interferencia de dife-
rentes componentes.

Los niveles siguientes de lactato fueron probados: 10.0 mg/dL y 70.0 mg/dL.
Definimos una interferencia no significativa cuando se obtiene una recuperacién de
<+ 2 mg/dL del valor inicial de la concentracion de 10.0 mg/dL de lactato y <+10% del
valor inicial de la concentracién de 70.0 mg/dL mg/dL de lactato.

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta 3 000 mg/dL (33.9 mmol/L).
Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta 500 mg/dL.

Bilirrubina no conjugada : No hay interferencia significativa hasta 30.0 mg/dL

(513 umoliL).

Bilirrubina conjugada : No hay interferencia significativa hasta 22.1 mg/dL

(378 umoliL).

Acido drico: No hay interferencia significativa hasta 20.0 mg/dL (1190 pmol/L).
Metil-dopa: No hay interferencia significativa hasta 1.6 mg/dL.

L-Dopa: No hay interferencia significativa hasta 2.00 mg/dL.

Piruvato : No hay interferencia significativa hasta 3.0 mg/dL.

Acido ascérbico : No hay interferencia significativa hasta 3.0 mg/dL.

Acetaminofeno : No hay interferencia significativa hasta 30 mg/dL.
Acido acetilsalicilico : No hay interferencia significativa hasta 200 mg/dL.

- En casos muy raros, las gammapatias monoclonales (mieloma mdltiple), en particu-
lar el tipo IgM (macroglobulinemia de Waldenstrom) pueden producir resultados poco
confiables.”

- Los resultados de dosificaciones pueden ser falsamente bajos cuando la muestra
contiene niveles importantes de NAC (N-Acetil-cisteina), NAPQI (metabolito del ace-
taminofén (paracetamol)) o de Metamizol.

- Muchas otras substancias y farmacos pueden interferir. Algunos de estos estan
listados en los articulos publicados por Young.®9

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de calibracion

Estabilidad en el equipo : 56 dias

Frecuencia de calibracion : 56 dias

Recalibrar cuando los lotes de reactivo cambien, cuando los controles de calidad no
se encuentren dentro del rango establecido, y después de operaciones de manteni-
miento.

El rendimiento se ha obtenido utilizando el equipo ELITech Selectra ProM. Los resul-
tados pueden variar si se utiliza un instrumento diferente.

El rendimiento obtenido a partir de aplicaciones no validadas por ELITech no se
garantiza y deben ser definidas por el usuario.

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES

Por favor notifique al fabricante ( por medio de su distribuidor) y autoridad competente
del Estado miembro de la Unidn Europea en donde el usuario o paciente radique, de
cualquier incidente grave que se produzca con relacion al dispositivo.

Para otras jurisdicciones, la declaracion de incidentes graves debe realizarse de
acuerdo con los requisitos reglamentarios locales, estatales y federales.

Reportando incidentes graves usted contribuye a proporcionar mas informacion sobre
la seguridad del dispositivo médico de diagnéstico in vitro.

ASISTENCIA TECNICA
Contacte a su distribuidor local o con ELITech Clinical Systems SAS
(ccsupport@ elitechgroup.com)
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=+ SIMBOLOS

Los simbolos utilizados en nuestra documentacién estan definidos en la norma ISO-
15223-1, excepto algunos presentados en el glosario de simbolos disponible en el sitio
web ELITech (Symbols glossary).
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- Instrucciones de programaciones especiales :
vea § INSTALACION Y UTILIZACION
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