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FINALIDADE

Reagente de diagnostico in vitro para determinagé&o quantitativa do Lactato
em plasma ou liquido cefalorraquidiano humano (LCR) em sistemas
fotométricos.

SUMARIO*2

Lactato é o produto final da glicélise anaerdbica e é utilizado como indicador
para o status de oxigénio em tecidos celulares. Niveis de lactato elevados
no sangue ocorrem em anoxia devido a choque, insuficiéncia cardiaca
congestiva, intoxicagao e deficiéncia de tiamina; portanto, o lactato é dosado
em unidades de tratamento intensivo. Como varidvel metabdlico para
aptiddo muscular, a determinagdo de lactato é usada na avaliagdo das
condigdes de treinamento de atletas.

METODO
Teste UV enzimatico com lactato desidrogenase (LDH)

PRINCIPIO

L-Lactato + NAD* «2% 5 Piruvato + NADH + H*

Na presenga de NAD, o lactato é convertido em lactato desidrogenase. Esse
processo libera NADH, o qual é medido a 340 nm. A absorbancia do NAD
produzido é proporcional a concentragédo de lactato na amostra.

REAGENTES

Componentes e Concentragdes

R1 Tampéo pH 9,0 500 mmol/L
LDH 25 KU/L
R2 NAD 20 mmol/L

Armazenamento e Estabilidade dos Reagentes

Os reagentes sao estaveis até o prazo da data de validade, se armazenados
a temperatura de 2 a 8 °C, protegidos da luz e a contaminagéo for evitada.
Nao congele os reagentes!

Cuidados e Precaugbes

1. Reagente R1: Atengéo! Causa irritagdo em contato com a pele.
Causa sérias irritagdes nos olhos. Lavar as méaos e rosto apés
manusear. Utilizar luvas, roupas, 6culos e mascaras de
protegdo. Em caso de contato com a pele: lavar
abundantemente com agua e sabdo. Caso ocorra irritagdo na
pele procure orientagdo médica. Se tiver contato com os olhos:
Lavar abundantemente com agua por alguns minutos. Remova
as lentes de contato, se presentes e continue enxaguando. Entre
em contato com um centro de envenenamento ou o médico se
néo se sentir bem.

2. O reagente R1 contém azida soédica (0,95 g/L) como
conservante. Nao ingerir! Evite contato com pele e membranas
da mucosa.

3. O reagente R1 contém material bioldgico. Manusear o produto
como potencialmente infeccioso de acordo com as precaugdes
universais e as boas praticas de laboratério.

4. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados.®

5. Por favor, consulte a ficha de seguranga e tome as precaugdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagndstico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

6. Apenas para uso profissional.

Gerenciamento de Residuos

Seguir as disposigdes da resolugdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude,
bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.
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Preparo dos Reagentes

Partida com Substrato

Os reagentes estéo prontos para o uso.
Partida com Amostra

Misturar 4 partes de R1 com 1 parte de R2
(Ex.: 20 mL R1 + 5 mL R2) = monoreagente

A estabilidade do monoreagente é de 14 dias a temperatura de 2 a 8 °C.
Nao utilizar amostras ictéricas ou hemolisadas na partida com a amostra.
Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1. Solugédo NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratério.
AMOSTRA

Plasma ou LCR (nao utilizar soro)

Utilize inibidores  glicoliticos, por exemplo, fluoreto/oxalato ou
fluoreto/heparina como coagulantes.
Estabilidade no plasma3: 8horas a 20-25°C
14 dias a 2-8°C

Descartar amostras contaminadas!

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicagdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site www.kovalent.com.br

Comprimento de onda 340nm

Caminho 6ptico 1cm

Temperatura 37°C

Medicéo Contra o branco de reagente

Partida com Substrato

Branco Amostra ou calibrador
Amostra ou calibrador - 15 uL
Agua destilada 15 ul -
Reagente 1 1000 pL 1000 pL
Misturar e incubar 5 min a 37°C. Ler a absorbancia A1, entéo adicionar:
Reagente 2 | 250 ul 250 ul
Misturar e incubar 5 min a 37 °C. Ler a absorbancia A2 dentro de 30 min.
AA= (AZ - A1 )Amos(ra/Calibrador
Partida com Amostra (nao utilizar amostras ictéricas ou hemolisadas)
Branco Amostra ou calibrador
Amostra ou calibrador - 10 puL
Agua Destilada 10 pl -
Monoreagente 1000 pL 1000 pL
Misturar, incubar 5 min a 37 °C. Ler absorbancia dentro de 30 min.

CALcuLOS
Com calibrador
Lactato[mg/dl] = Aiosta xConc. do Calibrador [mg/dl]
Calibrador

Com fator

A partir das leituras da absorbancia calcular AA e multiplicar pelo fator
correspondente da tabela abaixo:

AA x fator = Concentracdo de Lactato [mg/dL]

Partida com a amostra
144,4

Partida com substrato

340 nm 120,6

Fator de conversao
Lactato [mg/dL] x 0,1109 = Lactato [mmol/L]
CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
Topkal U Kovalent é recomendado. Para controle de qualidade interno, os
controles Topkon N e P Kovalent devem ser medidos. Cada laboratério deve
estabelecer agbes corretivas em caso de desvios em recuperagdo de
controles.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagéo do
produto e as informagdes nela contidas devem ser rigorosamente
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cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugdes.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medicao

O teste foi desenvolvido para determinar concentragdes de lactato até 120
mg/dL (13,3 mmol/L). Quando os valores excedem essa faixa, as amostras
devem ser diluidas 1 + 1 com solugdo de NaCl (9 g/L) e o resultado
multiplicado por 2.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por acido ascorbico até 30 mg/dL,
bilirrubinas conjugada e ndo conjugada até 60 mg/dL, lipemia até 2.000
mg/dL de triglicerideos, hemoglobina at¢ 1000 mg/dL, dopamina até 10
mg/dL, L-dopamina até 20 mg/l, metildopamina até 10 mg/l e acido glicélico
até 1200 mg/L. Para mais informacdes sobre substancias interferentes vide
Young DS4.

Sensibilidade / Limite de Detecgao
O limite de detecgao mais baixo ¢ 1 mg/dL (0,1Tmmol/L).

Precisao
Precisao Intra-ensaio Média DP Ccv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 11,9 0,26 2,22
Amostra 2 19,0 0,31 1,62
Amostra 3 26,5 0,31 1,15
Precisao Inter-ensaio Média DP Ccv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 12,0 0,23 1,91
Amostra 2 19,0 0,28 1,45
Amostra 3 26,7 0,31 1,16

Comparagao de Métodos

Uma comparagéo de métodos entre lactato Kovalent e um teste comercial
disponivel (x) utilizando 117 amostras obteve os seguintes resultados:
y =0,984 x — 0,742 mg/dL; r = 0,999.

VALORES DE REFERENCIAS

[mg/dL] [mmol/L]
Plasma
Venoso 45-19,8 05-2,2
Arterial 4,5-14,4 05-1,6
LCR
Adultos 10 - 22 1,1-24
Recém-nascidos 10 -60 1,1-6,7
3 - 10 dias 10 - 40 1,1-44
> 10 dias 10 -25 1,1-28

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua proépria populacédo de pacientes e determinar seus proprios
valores de referéncia, se necessario.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

M Fabricante
/R/ Limites de temperatura

Diagnéstico in vitro

& Cuidado, consulte documentos anexos
[ji] Consulte instrugdes de uso

e, Material Reciclavel

Nao rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

Data de Fabricacao
Validade

Risco Biolégico
Altamente téxico
Corrosivo

Nocivo

QOO ILE=

FABRICADO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristovao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sé&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni

CRF: 2648-RJ

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO

Lactato



