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OSR6193 4 x 10 mL R1 Buffer, 4 x R1 Lyo

Apenas para utilizagao em diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

UTILIZAGAO PREVISTA

Ensaio de cor enzimatico para a determinagdo quantitativa do total de L-lactato no soro humano e liquido
cefalorraquidiano (LCR) em analisadores Beckman Coulter.

RESUMO E EXPLICAGAO DO PRODUTO

Referéncia 23

O L-lactato é o produto final da glicolise anaerdbica. Deriva predominantemente da musculatura esquelética,
cérebro, pele, medula renal e eritrocitos. A lactato desidrogenase catalisa a redugao do piruvato a lactato. Existem
duas importantes situagbes clinicas nas quais ocorre a acidose lactica (1) afecgbes associadas a hipdxia, por
exemplo, choque, falha cardiaca congestiva, enfarte do miocardio, perda de sangue e edema pulmonar, (2) distarbios
metabdlicos ou relativos a drogas/toxinas. S&o exemplos dos disturbios metabdlicos a diabetes mellitus, a doenca
hepatica e a neoplasia. Os disturbios metabdlicos congénitos incluem a glicogenose de tipo I. Os exemplos de
drogas/toxinas que provocam um lactato elevado sao o metanol, etanol, epinefrina e acetominofen.

Os niveis de lactato no LCR reflectem, geralmente, aqueles do sangue/plasma. Foram no entanto assinalados niveis
aumentados de lactato no LCR na auséncia de concentragdo aumentada no sangue/plasma em casos de meningite
bacteriana, hipdxia cerebral, isquemia e em determinadas perturbagdes congénitas do metabolismo como, por exemplo,
a deficiéncia de piruvato desidrogenase, miopatias mitocondriais e deficiéncia de biotinidase.

METODOLOGIA

ReferénciaA"5

O L-lactato é oxidado a piruvato e peréxido de hidrogénio pela lactato oxidase (LOD). E formado um produto colorido
pela reaccao da peroxidase (POD), perdxido de hidrogénio, 4 — aminoantipirina e um dador de hidrogénio (TOOS). O
produto colorido € medido fotometricamente. A intensidade de cor é proporcional a concentracao de lactato na amostra.

ESQUEMA DA REAGAO QUIMICA

LOD
L-Lactato + O, _ Piruvato + H,0,
POD
H,0, + 4-AA + dador de H _ Cromogénio + 2H,0
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AMOSTRA

TIPO DE AMOSTRA

Referéncia1 6,7,8,9,10

Plasma ou liquido cefalorraquidiano. N&o utilizar soro.
Plasma: utilizar plasma de sangue colhido em tubos contendo oxalato de fluoreto-potassio sddico.

Estabilidade da amostra: Estavel durante 14 dias quando guardado entre 2 e 8 °C e 8 horas quando guardado entre
15 e 25 °C.

A glicdlise resultante de exercicio fisico provoca um aumento da concentragdo de lactato na corrente sanguinea.
Portanto, o doente deve estar em repouso antes de se colher a amostra. Em especial, devem ser evitados movimentos
da méo e do brago. Manter a amostra no gelo e separar o plasma das células nos 15 minutos apds a colheita. Analisar
a amostra imediatamente. Assinalar se a amostra é venosa ou arterial. As amostras ictéricas e hemolisadas devem
ser evitadas.

Liquido cefalorraquidiano: LCR colhido em dispositivos de colheita simples ou em tubos contendo oxalato de
fluoreto-potassio sédico.

Estabilidade da amostra: Analisar a fresco, caso contrario guardar entre 2 e 8 °C durante até 24 horas.

REAGENTES

AVISOS E PRECAUGOES

Tome as precaugdes normais necessarias para manusear todos os reagentes de laboratério.
Elimine todo o material desperdicado de acordo com as directrizes locais.

Este produto contém material de origem animal. Este produto deve ser considerado como potencialmente capaz de
transmitir doengas infeciosas.

INGREDIENTES REATIVOS

Concentragao final dos componentes reactivos:

Lactato oxidase 2> 0,2 kU/L
Peroxidase =1 kU/L
Tampéo de Good (pH 7,0) 50 mmol/L
4-aminoantipirina 0,1 mmol/L
TOOS* = 0,3 mmol/L

N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)-3-metilanilina
Conservante

As concentragdes dos componentes reativos dos reagentes apresentadas na etiqueta do kit sdo as concentracdes
reais nos frascos R1/R2 individuais. A composi¢do dos reagentes que é apresentada nas Instru¢des de utilizacdo é a
concentragao final destes componentes na cuvete de reagao apés adigdo de R1, Amostra e R2.
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/N cuIDADO

A azida sédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
em sistemas de canalizagdes metalicas. Consulte o boletim do NIOSH: Explosive
Azide Hazards (Perigos de explosao da azida) (16-8-76).

Para evitar a possivel acumulagao de compostos de azida, enxague as condutas
de residuos com agua apés a eliminagao do reagente nao diluido. A eliminacédo
de azida sédica deve ser efetuada de acordo com os regulamentos locais
adequados.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

Lactate R1 Lyo PERIGO
H317 Pode provocar uma reagao alérgica cutanea.
H334 Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou
de asma ou dificuldades respiratorias.
P261 Evite respirar os vapores.
P280 Use luvas de protegao, vestuario de protecao e protecao
ocular/protegao facial.
P284 Em caso de ventilagdo inadequada, use protegéo
respiratoria.
P304+P340 EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma
zona ao ar livre e manté-la numa posi¢ao que nao dificulte
a respiragao.
P342+P311 Em caso de sintomas respiratoérios: contacte um CENTRO
DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.
P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.
Peroxidase 0,1 - 0,2%
A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

PREPARAGAO DO REAGENTE

R1: Dissolva a totalidade do conteudo de um frasco de R1 Lyo no conteddo de um frasco de R1 Buffer. Misture
suavemente por inversao e coloque no interior do analisador.

Uma ligeira coloragédo rosa do reagente de trabalho néo ira influenciar o desempenho. O reagente podera ainda ser
utilizado desde que o branco do reagente cumpra a especificagao.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Os reagentes sao estaveis, enquanto nao forem abertos, até a data de validade mencionada se armazenados a 2—-8 °C.
Depois de abertos, os reagentes armazenados dentro do analisador permanecem estaveis durante 30 dias.
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CALIBRAGAO

CALIBRADOR NECESSARIO

System Calibrator Cat. No. 66300.

O calibrador é rastreavel de acordo com um padrdo gravimétrico primario preparado utilizando-se L-lactato de grau
reagente. Recalibrar o ensaio a cada 30 dias ou quando ocorrer o seguinte:

Mudancga de lote de reagente ou alteragéo significativa nos valores de controlo;

Execugado de manutengao preventiva importante no analisador ou substituicdo de uma peca critica.
CONTROLO DE QUALIDADE

Podem ser utilizados Controls Cat. N° ODC0003 e ODC0004 ou outros materiais de controlo com valores determinados
por este sistema Beckman Coulter.

Cada laboratério deve estabelecer a sua prépria frequéncia de controlo mas as boas praticas laboratoriais sugerem que
os controlos sejam testados a cada dia em que sao testadas amostras de pacientes e a cada vez que é realizada a
calibragéo.

Os resultados obtidos por um determinado laboratério podem variar do valor médio fornecido. Recomenda-se,
portanto, que cada laboratério obtenha valores e intervalos indicativos de controlo especificos de analitos baseados
em séries multiplas, de acordo com as suas necessidades. Estes valores alvo devem estar dentro das faixas
aceitaveis correspondentes determinadas na literatura pertinente sobre o produto. Caso sejam detectadas tendéncias
ou alteracdes subitas nos valores, rever todos os parametros operacionais.

Cada laboratério deve estabelecer normas para ac¢ao correctiva a executar caso os valores dos controlos ndo estejam
dentro dos limites especificados.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

Consulte o Guia do utilizador/as Instrugbes de utilizacdo adequados do analisador AU da Beckman Coulter relativamente
as instrugdes de ensaio especificas do analisador para o tipo de amostra, conforme descrito na declaragao de utilizagdo
pretendida.

CALCULOS

Os analisadores Beckman Coulter calculam automaticamente a concentragao de lactato de cada amostra.

COMUNICAGAO DE RESULTADOS

INTERVALOS DE REFERENCIA

Referéncia®
0,5 — 2,2 mmol/L (4,5 — 19,8 mg/dL) Plasma
1,1 — 6,7 mmol/L (10 — 60 mg/dL) LCR, neonato
1,1 — 4,4 mmol/L (10 — 40 mg/dL) LCR, 3 a 10 dias

de idade
1,1 - 2,8 mmol/L (10 — 25 mg/dL) LCR, >10 dias de

idade
1,1 = 2,4 mmol/L (10 — 22 mg/dL) LCR, adulto
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Os valores esperados podem variar com a idade, o sexo, o tipo de amostra, a dieta e a localizagdo geografica. Cada
laboratério deve verificar a possibilidade de transferéncia dos valores esperados para a sua prépria populagao e, se
necessario, determinar o seu préprio intervalo de referéncia de acordo com as boas praticas laboratoriais. Para efeitos
de diagndstico, os resultados devem ser sempre avaliados em conjunto com o historial médico do doente, os exames
clinicos e outros achados.

NOTAS DE PROCEDIMENTO

LIMITACOES

Referéncia11

A interferéncia do ascorbato pode ser observada em concentragdes superiores a 2 mg/dL, embora o ascorbato seja
geralmente eliminado por excregéo urinaria nas 4 horas apos a ingestdo. As concentragdes plasmaticas de ascorbato
em saturacao de tecido sdo assinaladas como de 1 — 1,5 mg/dL. Os estudos realizados pela Beckman Coulter mostram
qgue nao existe interferéncia observada do ascorbato nesta concentragao.

INTERFERENCIAS

Os resultados dos estudos levados a cabo para avaliar a susceptibilidade do método a interferéncia utilizando-se uma
matriz produzida artificialmente foram os seguintes:

Ictericia: Interferéncia inferior a 10% ou 0,25 mmol/L até 8 mg/dL ou 137 umol/L de bilirrubina.
Hemolise: Interferéncia inferior a 5% até 5 g/L de hemoglobina

Ascorbato: Interferéncia inferior a 10% ou 0,25 mmol/L até 2 mg/dL de ascorbato

Lipémia: Interferéncia inferior a 3% até 1000 mg/dL Intralipid

Os pacientes tratados com N-acetilcisteina (NAC) para uma sobredosagem de Paracetamol podem gerar um resultado
baixo falso para lactato.

A pungao venosa imediatamente apds ou durante a administracdo de Metamizol (Dipirona) podera gerar falsos
resultados baixos de lactato. A pungéo venosa deve ser realizada antes da administracédo de Metamizol.

Consulte Young12 para mais informacgdes sobre substancias interferentes.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Os dados incluidos nesta secc¢éo sao representativos do desempenho dos sistemas Beckman Coulter. Os dados obtidos
no seu laboratério podem ser diferentes destes valores.

LINEARIDADE
O teste € linear dentro de uma faixa de concentragéo de 0,22 — 13,32 mmol/L (2 — 120 mg/dL).
SENSIBILIDADE

O mais baixo nivel detectavel num analisador AU640 foi calculado como 0,001 mmol/L.

O mais baixo nivel detectavel representa o mais baixo nivel mensuravel de lactato que difere de zero. E calculado como
a média absoluta mais trés desvios padrao de 20 réplicas de uma amostra livre de analitos.

COMPARAGAO DE METODOS

Foram utilizadas amostras de plasma de doente para comparar este ensaio Lactate OSR6193 no AU640 com outros
ensaios de lactato disponiveis comercialmente. Os resultados da analise por regresséo linear sdo os seguintes:
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y =1,049x - 0,118

r = 0,999

n =103

Faixa da amostra = 0,46 — 13,23 mmol/L

Foram utilizadas amostras de plasma de doente para comparar este ensaio Lactate OSR6193 no AU400 com outros
ensaios de lactato disponiveis comercialmente. Os resultados da analise por regresséao linear sdo os seguintes:

y = 1,059x — 0,156

r = 0,999

n = 56

Faixa da amostra = 1,20 — 7,33 mmol/L

PRECISAO

Os dados seguintes obtiveram-se num AU640, utilizando 3 pools analisados num periodo de 20 dias.

n =80 Intra-ensaio Total

Média mmol/L DP CV% DP CV%
1,15 0,007 0,6 0,021 1,8
4,35 0,034 0,8 0,090 21
13,50 0,113 0,8 0,231 1,7

INFORMAGOES ADICIONAIS

O DxC 700 AU requer que cada aplicacdo de reagente tenha um formato padrdo de um nome abreviado do teste
fechado. Este nome do teste fechado é necessario para permitir o carregamento automatizado das informacdes do
calibrador para cada aplicagao como parte do sistema fechado AU DxC 700. Consulte a tabela abaixo relativamente
ao nome do teste fechado atribuido a cada aplicagdo para este ensaio.

Nome do Ensaio Descrigao
LAC1IN Lactato (plasma)
LAC1IN Lactato (CSF)

Notas de rodapé da folha de programacgao

# Definido pelo utilizador

T System Calibrator Cat. N°.: 66300

*Valores definidos para trabalhar em unidades S| mmol/L. Para trabalhar em (mg/dL), multiplicar por 9,01

** A amostra é apenas plasma ou CSF.

*** A definigdo de LIH nao é aplicavel para o tipo de amostra CSF.
HISTORICO DE REVISOES

Marcagéo CE removida.

Histérico de revisao da versao anterior

Erro corrigido no idioma russo
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