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FINALIDADE

Kit destinado a determinagdo do lactato no plasma. Uso em diagnéstico in vitro.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

Conservar de2a 8°C.

e Manter ao abrigo da luz.

e Estdvel até a data de validade do kit que esta impressa no rétulo da embalagem.
e N3o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O lactato da amostra é oxidado pela enzima lactato oxidase, e na presenca de oxigénio, produz
piruvato e perdxido de hidrogénio. Este, em presenga de um reagente fendlico (TOOS) e de 4-
aminoantipirina e peroxidase produz um cromégeno com maximo de absorgdo em 546 nm.

Lactato + O, _ Lactato Oxidase S Piruvato + H,0,
H20; +4-aminoantipirina+ TOOS __Peroxidase > Cromogeno + 2 H0

AMOSTRAS: TIPO, COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO

Tipo de Amostra: Plasma (fluoreto).

Coleta, manuseio e preparo: Realizar a coleta da amostra conforme Boas Préaticas
de Laboratdrio Clinico. As amostras a serem analisadas devem ser tratadas como
material potencialmente infectante.

Preservagdo: A amostra deve separada em até 15 minutos. O plasma é estavel por
8 horas de 15-25 °C, 14 dias se conservado em temperatura de 2 — 8 °C ou 30 dias
a-20°C.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Tampdo Pipes > 10 mmol/L; Lactato oxidase
>100 U/L; Peroxidase > 500 U/L; 4-
aminoantipirina > 0,1 mmol/L; TOOS > 0,5
mmol/L; cofator; estabilizantes; ativadores;
detergente; conservante.

Tampdo Fosfato > 20 mmol/L; Albumina
bovina > 5% p/v; estabilizante; conservante e
Lactato em concentragdo equivalente a 40
mg/dL. Rastreavel ao material de referéncia
certificado NIST SRM 84L e IC Assay NIST SRM
Tampdo Fosfato > 20 mmol/L; Albumina
bovina > 5% p/v; estabilizante; conservante e
Lactato em concentragdo especificada na
etiqueta do frasco. Rastredvel ao material de
referéncia certificado NIST SRM 84L e IC
Assay NIST SRM
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A) PROCEDIMENTO DE ENSAIO
1. Pipetar em tubos de ensaio:

Branco CAL Amostra
CAL - 10 pL -
Amostra - - 10 pL
R1 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

2. Homogeneizar bem e incubar os tubos durante 5 minutos a 37 °C.
3. Medir a absorbancia do Calibrador (Ac) e da Amostra (Aa) frente ao Branco a
546 nm.

B) CALCULOS

Célculo para Plasma:

Lactato (mg/dL) = Absorbancia da Amostra x Concentragdo Calibrador (mg/dL)
Absorbancia do Calibrador

Exemplo:

Concentrag3o do Calibrador = 40 mg/dL

Absorbancia da Amostra = 0,225

Absorbancia do Calibrador = 0,603

Lactato (mg/dL) = 0,225 x 40 = 14,9 mg/dL
0,603

Com Fator de Calibracdo:

Fator de Calibragdo = Concentracdo Calibrador (mg/dL
Absorbancia do Calibrador

Lactato (mg/dL) = Absorbancia da amostra x Fator de Calibragdo

Exemplo:
Fator de Calibragdo= _40 =66,3
0,603
Lactato (mg/dL) = 0,225 x 66,3 = 14,9 mg/dL.

C) INTERPRETAGAO

O lactato é um produto intermediario no metabolismo dos carboidratos que se
acumula no sangue predominantemente quando ocorre diminui¢do da oxigenagdo
tecidual. Origina-se principalmente do musculo esquelético, cérebro, pele, medula
renal e eritrdcitos. A concentragdo de lactato sanguineo depende da taxa de
produgdo nesses tecidos e da taxa metabdlica no figado e rins. O figado utiliza
aproximadamente 65% (75 g/dia) do lactato basal total produzido
predominantemente na gliconeogénese. A glicdlise anaerdbia aumenta
marcadamente o lactato no sangue, especialmente em exercicios prolongados. A
anodxia resultante de choques, pneumonia e insuficiéncia cardiaca congestiva;
deficiéncia de tiamina e cetoacidose diabética, dentre outras causas originam o
aumento do lactato e piruvato sanguineo. A concentragdo elevada de lactato no
sangue resulta em acidose lactica, que pode ocorrer na faléncia renal e leucemia.

N3o usar o reagente quando este apresentar caracteristica visual em desacordo
com o especificado na FISPQ do produto.

Evitar deixar os reagentes fora das condigdes de armazenamento especificadas,
quando os mesmos ndo estiverem em uso.

Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis especificas para cada amostra,
controle, padrédo/calibrador e reagente.

O nivel de dgua do banho-maria deve ser superior ao do liquido nos tubos de
ensaio que contém as reagdes.

O laboratério deve estabelecer os requisitos quimicos, microbiolégicos e de
particulas para a dgua antes do seu uso para cada uma das suas aplicagdes e
deve definir as especificagdes ou tipos de dgua que os atenda. Uma vez que a
pureza necessdria tenha sido definida, o sistema de purificagdo deve ser
validado e é importante garantir que a agua obtida continue a atender as
especificagdes por meio de verificagdes periddicas.

A limpeza e secagem adequadas do material usado sdo fatores fundamentais
para a estabilidade dos reagentes e obtengdo de resultados corretos.
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Espécie Valores (mg/dL)
Canino 27,7-57,3
Felino 19,6 — 53,6
Equino 11,7-29,1
Bovino 15,9-36,3

Estes valores sdo unicamente para orientagdo, sendo recomenddvel que cada
laboratdrio estabelega seu préprio intervalo de referéncia.

Conversdo para Unidade do Sistema Internacional (SI):

Lactato (mg/dL) x 0,111 = Lactato (mmol/L)

2008.
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TABELA DE SIMBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF INTERNATIONAL SYMBOLS /
TABLA DE SIMBOLOS INTERNACIONALES

MATERIAL NECESSARIO PARA REALIZAGAO DO ENSAIO

Espectrofotdmetro ou fotdmetro para leitura em 546 nm (530 - 570).
Banho de dgua, termostatizado a 37 °C.

Pipetas de vidro e/ou automaticas.

Reldgio ou Crondmetro.

Tubos de ensaio.

Consultar Instrugdes de Conteudo suficiente para
Uso <n> testes

UE] Consultinstructions for Contains sufficient for
use

<n>tests
Consultar Instrucciones de Contenido suficiente para

<n>ensayos

Conteudo suficiente para
<n> testes
Containssufficient for
<n>tests

Contenido suficiente para
<n>ensayos

Cédigo
Code
Codigo

ALERTAS E PRECAUCOES COM RELACAO AO DESCARTE DO PRODUTO

INTERFERENTES OU LIMITAGOES

e AsinformagBes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo descritas na
Ficha Individual de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) deste produto,
disponivel em www.biotecnica.ind.br ou pelo telefone (35)-3214-4646.

e Descartar as sobras das reagdes de acordo com as Boas Praticas de Laboratério
Clinico (BPLC) e Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude
(PGRSS).

Numero de lote
Batchcode
Denominacién de lote

Limite de temperatura
Temperaturelimitation
Temperatura limite

Para so diagndstico in

vitro N
" - Nocivo / Irritante
[lvp] | forivdamosc Moo ot
medical device Nocivo / Irritante’

Para uso em

diagnostico in vitro

Hemodlise, Ictericia e Lipemia: Hemoglobina > 500 mg/dL / Bilirrubina > 40 mg/dL
/ Triglicérides > 1000 mg/dL.
Medicamentos: consultar referéncia bibliogréfica recomendada (Young, 2000).

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

ESTABILIDADE EM USO

e A estabilidade do produto (R1, CAL e CONTROL) em uso é de 14 meses, desde
que seguidas a condigdes de armazenamento recomendadas (2 a 8°C).

e Os reagentes devem permanecer fora da temperatura especificada somente o
tempo necessario para a realizagdo dos testes.

TRATAMENTO E MANUSEIO DO PRODUTO

A) PREPARAGAO DOS REAGENTES

Reagente 1, Calibrador e Controle (R1/CAL/CONTROL)

Prontos para uso

B) INTERVALO OPERACIONAL

O intervalo operacional do produto é de 2,32 mg/dLa 120,00 mg/dL.

Para valores superiores, diluir a amostra com NaCl 150 mM (0,9%), realizar nova
dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de dilui¢do.

CONTROLE DE QUALIDADE

O uso de controles deve ser pratica rotineira no laboratério. Sugere-se usar um
controle na faixa de referéncia ou no nivel de decisédo e outro controle com valor
em outra faixa de significancia clinica. Para Calibragdo e Controle Interno de
Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso do soro calibrador e dos soros
controles abaixo:

Soro Calibrador - Autocal Vet 90.039.00
Soro Controle Normal — Quantinorm Vet 90.040.00
Soro Controle Patoldgico — Quantialt Vet 90.041.00

Sensibilidade: Limite de detecgdo: 0,84 mg/dL / Limite de quantificagdo: 2,32
mg/dL.

Especificidade Analitica: O produto determina especificamente lactato na
presenca de outras substancias interferentes na amostra, até as concentragdes
informadas acima.

Exatiddo: O método foi comparado com método similar pela determinagdo de 40
amostras em duplicata. Foi obtida a equagdo de regressdo y =0,990x - 0,16 e

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Biotécnica sdo
testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes
é assegurada até a data de validade mencionada na embalagem de apresentagdo,
desde que armazenados e transportados nas condigdes especificadas. Os dados
relativos ao Controle de Qualidade deste produto (lote impresso nas etiquetas dos
frascos de reagentes) ou qualquer ddvida na utilizagdo deste kit, entrar em contato
com a Assessoria Cientifica da Biotécnica Ltda, através do telefone +55 35 3214
4646 ou pelo email sac@biotecnicaltda.com.br

Reagente e seu
nimero/abreviagio
Reagent and its
number/abbreviation
Reactivoy su
numero/abreviacién

Risco bioldgico
Biological risk
Riesgo biolégico

& | % E] ~ | <

AUTOMAGAO

Este procedimento é automatizdvel na maioria dos analisadores.
Os protocolos estdo disponiveis em www.biotecnica.ind.br

coeficiente de correlagdo r=0,9983. Utilizando esta equagdo o erro sistematico ENGLISH
total estimado de -1,32% para um nivel de 50 mg/dL e -1,16% para um nivel de oy
APRESENTACOES
100 mg/dL.
Precisdo: Foi determinada utilizando amostras em 03 niveis de decisdo, sendo 1 E}AL i:';’omTL ;()Og:;omll
duas corridas em duplicata por dia durante 20 dias, sendo obtido: CONTROL IximL 100-10 t'-
Amostras Precisdo intra-corrida Precisdo total
i IAS BIBLIOGRAFICAS/REFERENCES/REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
(mg/dL) Repeti¢des SD %CV SD %CV ~ - - — —
/dL) (mg/dL) HUTCHESSON, A. et al. of lactate in c pi fluid in investigation of
(mg & inherited metabolic disease. Clin. Chem. v.43, n.1, p.158-161, 1997.
25,281 80 0,244 10 0,568 2,2 |e GUYTON, A.C;; HALL, J. E. Fisiologia humana e mecanismos das doengas. 62 ed. Rio de Janeiro:
35,246 80 0,247 0,7 0,524 1,5 Guanabara Koogan. 1998. 580p.
105,411 80 0230 02 0631 06 e FOSSATI, P.; PRENCIPE, L.; BERT G. Use of 3,5-dichloro-2-hydroxibenzenesulfonic acid/4-

%CV: Coeficiente de variagdo expresso em porcentagem; SD: Desvio Padrdo

RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUGOES

PROCEDIMENTO DE ENSAIO, CALCULOS E INTERPRETACAO

® Utilizar os EPI’s de acordo com as Boas Praticas de Laboratdrio Clinico.
® N3&o misturar reagentes de lotes diferentes.

® N3o trocar as tampas dos frascos dos reagentes, a fim de evitar contaminagdo
cruzada.

cl ic system in direct enzymic assay of uric acid in serum and urine.
Clin. Chem. v.26, p.227-231, 1980.

BARHAM D.; TRINDER P. An improved colour reagent for the determination of blood glucose by
oxidase system. Analyst v.27, p.142-145,1972.

SHINOJO, N. et al. Test strip method for measuring lactate in whole blood. Clin. Chem. v.35, n.9,
p.1992-1994, 1989.

BURTIS, C. A.; ASHWOOD, E. R.; BRUNS, D. E. Tietz Fundamentos de Quimica Clinica, Saunders
Elsevier, 6 ed, 2008.
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