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LACTATE

LACI

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

@ LACI-5008 R1: 8 mL
< LACI-6005 R2 : 5 mL

USO PRETENDIDO

ELITech Clinical Systems LACTATE ¢é um reagente para diagnostico in vitro destinado
a determinagéo quantitativa do lactato em amostras de plasma humanos em analisa-
dores automaticos.

Este dispositivo de diagnéstico in vitro € apenas para uso profissional.

SIGNIFICADO CLINICO -2 ]

O lactato é a forma basica do acido lactico no pH fisiolégico do sangue. E um sub-
produto resultante da transformagdo do Piruvato pela Lactato desidrogenase no
citoplasma celular durante a glicdlise anaerébia. Essa sintese ocorre em todos os
6rgaos, mas especificamente nos musculos esqueléticos ou nas células vermelhas do
sangue. A concentragdo de lactato sanguineo depende da taxa de produgao nesses
tecidos e da taxa de metabolismo no figado.

Um aumento de lactato no sangue associado a pH <7.35 (acidose lactica) ocorre em
2 situagdes clinicas:

- Acidose lactica Tipo A, associada a hipéxia tecidual, e

- Hiperlactatemia Tipo B, sem hipoxia tecidual, associada a doenca sistémica, envene-
namento por drogas ou toxinas ou insuficiéncia metabolica congénita.

No esporte, um teste de lactato pode ser usado para avaliar a capacidade de exercicio
dos atletas (recuperagédo ap6s acidose lactica transitéria).

Na pratica clinica, a dosagem de lactato auxilia no diagnostico na presenga de aci-
dose.

LIMITAGAO DE USO

O ensaio quantitativo de lactato sozinho ndo pode ser usado para diagnosticar uma
doenga ou uma patologia especifica.

Os resultados devem ser interpretados em conjunto com outros resultados de testes
de diagnostico, achados clinicos e histérico médico do paciente.

METODO & PRINCIPIO ®
Enzimatico / PAP - Ponto final.

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

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

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

COMPOSIGAO
Reagente 1: R1
Tampéo de Good, pH 7.5

Quinoneimina + 4 H,0

EHSPT 1.78 mmol/L
Azida de sodio < 0.1 % (p/p)
Reagente 2: R2

Tampéao de Good, pH 7.5

Amino-4-antipirina 246 mmol/L
Peroxidase > 10000 U/iL
Lactato oxidase > 2000 u/iL
Azida de sodio < 0.1 % (p/p)

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solugéo salina normal (NaCl 9 g/L).

- Analisador automaticos.

- Equipamento geral de laboratério (por exemplo, pipeta ...).

- N&o utilize materiais que ndo s&o necessarios, tal como indicado acima.

PRECAUGCOES DE USO E AVISOS

- Consulte a ficha de dados de segurancga (SDS) para obter um manuseio adequado.
- Reagentes contém azida de sddio que pode reagir com o chumbo ou cobre das
canalizagdes formando azidas metdlicas explosivas. Ao manusear estes reagentes
lave as maos sempre com grandes quantidades de agua para evitar a produgéo de
azida.

- Utilize as precaugdes normais e siga as boas praticas de laboratdrio.

- Utilizar material de laboratdrio limpo ou destinado a uma Unica utilizagdo de modo a
evitar qualquer contaminagZo.

- Né&o trocar os frascos de reagentes de diferentes kits.

ESTABILIDADE
Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Nao congelar
Nao utilizar apés as datas de validade indicadas nos rétulos dos frascos.

Estabilidade em equipamentos:
A estabilidade a bordo é especifica a cada equipamento (Consultar § DESEMPENHO)

PREPARA(}AO
Os reagentes estdo prontos a usar.

DETERIORAGCAO DO PRODUTO

- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria sinal de deterioragéo do produto.
- Nao use o produto se houver evidéncia visivel de contaminag&o ou dano (por exem-
plo, particulas).

- Danos ao recipiente de producto podem afetar o desempenho do produto. Ndo use
o producto se houver evidéncia fisica de deterioragdo (por exemplo, vazamentos ou
recipiente perfurado).

AMOSTRAS

Amostras necessarias(!*%

- Plasma (fluoreto de sédio / oxalato de potassio).

- As amostras de LCR (Liquido CefalorRaquidiano) sdo compativeis com este dispo-
sitivo com base nos dados obtidos pelo Elitechgroup Clinical Systems. Recomenda-
se que a utilizagdo de LCR seja validada pelo laboratorio.

- A utilizagao de qualquer outro tipo de amostra deve ser validada pelo laboratério
antes da sua utilizag&o.

Aviso e precaugoes

- O paciente deve evitar exercicios com a méo e o brago antes e durante o procedi-
mento."

- A amostra venosa deve ser coletada sem uso de torniquete ou imediatamente ap6s
a aplicagdo. Alternativamente, uma amostra arterial pode ser retirada. "

- Resfrie a amostra a 4° C imediatamente apds a coleta. Separe das células em
15 minutos. Se a amostra néo for preservada conforme as instrugdes, o lactato
aumenta rapidamente no sangue como resultado da glicélise.5)

- As amostras devem ser coletadas de acordo com as Boas Praticas de Laboratério e
com as diretrizes apropriadas que podem estar em vigor.

Armazenamento e estabilidade ©

Plasma:

- 8 horas em temperatura ambiente

-3diasa2-8°C

VALORES DE REFERENCIAS ©

Plasma mg/dL mmol/L
Amostragem venosa 45-1938 05-22
Amostragem arterial 45-144 05-1.6

As concentragdes de lactato no plasma podem aumentar 20-50% apds as refeigoes.
Eles também aumentam rapidamente durante o exercicio e a hiperventilagao.

Observagédo: O intervalo citado deve servir apenas como guia. Recomenda-se que
cada laboratério verifique esse intervalo ou estabelega um intervalo de referéncia para
a populagéo pretendida.

INSTALAGAO E USO

Para uso em analisadores Selectra Pro :

- Consulte o manual do operador.

- Instrugoes de programagéo especial: As instrugdes de programagéo especial
sdo obrigatérias quando algumas combinagdes de testes sdo realizadas em
conjunto no analisador. Consulte as instrugdes de uso de folheto ACID SOLUTION
& SYSTEM CLEANING SOLUTION para obter a programagéo adequada (consulte
PIT-SOL).

«-PROCEDIMENTO

Para equipamentos ELITech Clinical Systems Selectra, Adaptagdes estao disponi-
vel mediante pedido.

Comprimento de onda: 546 nm
Temperatura: 37°C
Ler comparando com agua destilada.

BRANCO CALIBRAGAO DOSAGEM
Reagente R1 220 pL 220 uL 220 uL
/Agua destilada 2.8 1L - -
Calibrador - 2.8 uL -
IAmostra - - 2.8 UL

Misturar e ler as absorvancias (A1) apds 4 minutos e 40 segundos de incubag&o.
Em seguida, adicionar:

Reagente R2 55 L 55 L 55 uL

Misturar e ler a absorvancia (A2) apds 6 minutos e 30 segundos de incubagao.

- Com o Selectra TouchPro, utilize a aplicagéo incluida no cédigo de barras disponivel
no final desde folheto.
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CALCULO

AA Amostra

——— xn n=concentragdo do calibrador

AA Calibrador

Fator de conversdo: mg/dL x 0.1110 = mmol/L

CALIBRAGAO

ELICAL 2 o é rastredvel a uma Matéria Prima de Referéncia (Pesado com material
purificado)

Frequéncia de calibracéo : A frequéncia de calibragéo é especifica a cada equipa-
mento (consultar § DESEMPENHO).

CONTROLE DE QUALIDADE

Recomenda-se o uso de soros de controle de qualidade, como ELITROL | e
ELITROL II, para monitorar o desempenho do ensaio.

Os controles devem ser executados:

- antes de analisar amostras de pacientes,

- pelo menos uma vez por dia,

- apds cada calibragéo,

- elou de acordo com os requisitos laboratoriais e regulamentares.

Os resultados devem estar dentro dos intervalos definidos. Se os valores ficarem
fora dos intervalos definidos, cada laboratério deve tomar as medidas corretivas
necessarias.

GESTAO DE RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar de acordo com os requisitos regu-
lamentares locais, estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de seguranca
(SDS)).

DESEMPENHO
Os desempenhos foram obtidos no Selectra ProM, seguindo as recomendacdes téc-
nicas do CLSI, sob condigdes ambientais controladas.

- Intervalo de medigao

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

As amostras com maiores concentragdes devem ser diluidas 1:5 com solucao de
NaCl 9 g/L e ensaiado novamente. Este procedimento estende a faixa de medigéo até
600.0 mg/dL (66.61 mmol/L).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medigao.

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungéo de «diluir» realiza a diluigdo do
amostras automaticamente. Os resultados séo tomados em consideragao na diluiggo.

- Limite de detecgéo (LoD) e limite de quantificagio (LoQ)
LoD = 0.3 mg/dL (0.03 mmol/L)
LoQ = 3.0 mg/dL (0.33 mmol/L)

- Precisado

Dados de imprecis&o foram obtidos em 2 analisadores Selectra ProM ao longo de 20
dias (2 corridas por dia, testes realizados em duplicata).

Os resultados representativos s@o apresentados abaixo.

Média Intra-série Total
n mg/dL mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 11.4 1.27 0.5 3.6
Nivel 2 80 24.6 2.73 11 27
Nivel 3 80 79.9 8.87 1.1 2.8
- Correlagao

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente LACTATE em um analisador
Selectra ProM e um sistema similar disponivel comercialmente em 106 amostras de
plasma humano.

As concentragbes da amostra variaram de 3.5 para 1154 mg/dL (0.39 -
12.81 mmol/L).

Os resultados s&o os seguintes:

Coeficiente de correlagdo: (r) = 1.000

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

@ - Limitagdes/Interferéncias analiticas

Estudos foram realizados para determinar o nivel de interferéncia de diferentes com-
postos.

Os seguintes niveis lactato foram testados : 10.0 mg/dL e 70.0 mg/dL.

Nenhuma interferéncia significativa é definida por uma recuperagéo <+ 2 mg/dL do
valor inicial na concentragdo de lactato de 10.0 mg/dL e <+10% do valor inicial na
concentragao de lactato de 70.0 mg/dL.

Triglicéridos : Nenhuma interferéncia significativa até 3 000 mg/dL (33.9 mmol/L).
Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até 500 mg/dL.

Bilirrubina n&o conjugada: Nenhuma interferéncia significativa até 30.0 mg/dL
(513 umoliL).

Piruvato : Nenhuma interferéncia significativa até 3.0 mg/dL.

Acido ascdrbico: Nenhuma interferéncia significativa até 3.0 mg/dL.
Acetaminofeno : Nenhuma interferéncia significativa até 30 mg/dL.
Acido acetilsalicilico : Nenhuma interferéncia significativa até 200 mg/dL.

- Em casos muito raros, as gamopatias monoclonais (mieloma multiplo), em parti-
cular, tipo IgM (macroglobulinemia de Waldenstrom) podem causar resultados nao
confiaveis.”

- Os resultados podem ser falsamente reduzidos em niveis significativos na amostra
de NAC (N-acetil-cisteina), NAPQI (metabdlito do acetaminofeno (paracetamol)) ou
metamizol.

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir. Alguns deles est&o referencia-
dos em andlises publicadas por Young. 9.

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragao
Estabilidade a bordo: 56 dias

Frequéncia de calibracdo: 56 dias

Recalibre quando os lotes de reagentes mudarem, quando os resultados do controle
de qualidade estiverem fora da faixa estabelecida e apés uma operagédo de manu-
tengéo.

Estes desempenhos foram obtidos utilizando o analisador ELITech Selectra ProM. Os
resultados podem variar se um instrumento diferente for usado.

Os desempenhos de aplicagbes ndo validados pela ELITech ndo sédo garantidos e
devem ser definidos pelo usuario.

DECLARAGCAO DE INCIDENTE GRAVE

Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a autoridade competente do
Estado-Membro da unio europeia em que o usuario e / ou o paciente esta estabele-
cido, de qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo.

Para outras jurisdigdes, a declaragéo de incidente grave deve estar de acordo com os
requisitos regulamentares locais, estaduais e federais.

Ao relatar um incidente grave, vocé fornece informagdes que podem contribuir para a
seguranga de dispositivos médicos in vitro.

ASSISTENCIA TECNICA
Entre em contato com o seu distribuidor local ou com a ELITech Clinical Systems SAS.
(ccsupport@elitechgroup.com).
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=SIMBOLOS

Os simbolos utilizados em nossa documentacdo sao definidos na norma
ISO-15223-1, exceto alguns apresentados no glossario de simbolos disponivel no site
Web da ELITech. (Symbols glossary).

LACI

g . L LACTATE 0
Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significativa até 22.1 mg/dL 143 PIT-LACI
(378 umoliL).
Acido drico : Nenhuma interferéncia significativa até 20.0 mg/dL (1190 ymol/L). . - = ir
Metil dopa: Nenhuma interferéncia significativa até 1.6 mg/dL. -_Instrugoes de programagao especial :
L-Dopa: Nenhuma interferéncia significativa até 2.00 mg/dL. Verificar § INSTALAGAO E USO
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