Instrucdes de Uso
Somente para uso diagnéstico in vitro.

Kovalent

COLINESTERASE DGKC
MS/ANVISA 80115310101

APRESENTAGAO

Artinn n° Anresentacdo

2090075K
20902507

R1 3x20mL + R2 1x15mL
R1 10x20mL + R2 2x25mL

FINALIDADE

Reagente para determinagdo quantitativa da Colinesterase em
soro ou plasma.

SUMARIO

Colinesterases sdo um grupo de enzimas de preferéncia da
quebra das colinas e ésteres de tiocolina. A Colinesterase é
também chamada Pseudocolinesterase. A Colinesterase medida
no soro e plasma é sintetizada no figado e sua dosagem é
utilizada no diagnéstico de doencas hepaticas, sindrome
nefrotica e doengas intestinais com perda de proteina
(enteropatia exudativa).

Forte diminuicdo dos valores de Colinesterase pode indicar
intoxicagdo por pesticidas. A medicdo da Colinesterase é
também importante também no diagnostico de pré-operatorios,
pois a Colinesterase é necessaria para inativagdo dos relaxantes
musculares comumente usados em cirurgias.

METODO

Teste fotométrico cinético, método otimizado de acordo com a
recomendacdo da Sociedade Germanica de Clinica Quimica.
(DGKC).

PRINCIPIO

A Colinesterase hidrolisa a butiriltiocolina com liberagéio do Acido
Butirico e Tiocolina. A Tiocolina reduz Potassio Hexacianoferrato
(1) (amarelo) para Potéassio Hexacianoferrato () (Incolor). A
diminuicdo da absorbancia é medida a 405 nm.

Butirilcolina + H,O M

2 Tiocolina 2[Fe(CN)* + H.0—>
H,O

Tiocolina + Butirato

Colina + 2[Fe(CN)¢]* +

REAGENTES
Componentes e concentragéo no teste

R1: Pirofosfato pH 7.6 75 mmol/L
Potéassio Hexacianoferrato (lIl) 2 mmol/L
R2: Butiriltiocolina 15 mmol/L

ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o final do més indicado na
validade do kit, se armazenados a 2 — 8 °C e a contaminagao for
evitada.

N&o congele os reagentes e proteja-os da luz!.

CUIDADOS E PRECAUGOES

Tome os cuidados necessarios para 0 manuseio de reagentes
para laboratério.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢bes da resolugdo RDC n° 306/2004 que
dispde sobre o regulamento técnico para gerenciamento de
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residuos de servicos de saude, bem como outras praticas de
biosseguranca equivalente, revisdo em vigor.

PREPARACAO DOS REAGENTES
Os reagentes estdo prontos para uso.

MATERIAS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS.

Solugéo NaCl 9 g/L.
Equipamento geral de laboratorio.

AMOSTRA

Soro, plasma heparinizado ou plasma de EDTA.
Estabilidade [1,3]: 2 semanasa 2-8°C
1semanaa1l5-25°C
6 meses a -20 °C
Descartar amostras contaminadas!

PROCEDIMENTO DO TESTE

Aplicagbes para sistemas automaticos estdo disponiveis em
nosso site www.kovalent.com.br
Comprimento de onda: 405 nm.

Caminho optico: 1cm.

Temperatura: 37°C

Medigao: Contra branco de reagente
Branco Amostra

Amostra. - 20uL

H,O Destilada 20uL -

Reagente 1 1000 uL 1000 pL

Misturar, incubar aproxi. 3min. Entdo adicionar:

Reagente 2 250uL 250uL

Misturar, ler a absorbancia apés 2 min. e disparar o crondmetro.
Ler absorbancia novamente 1,2 e 3 min.

AA/min = [AA/min amostra] — [AA/min branco]

CALCULO
AA/min x 68500 = Atividade da Coli. [U/L]

GARANTIA

Estas instru¢cdes de uso devem ser lidas atentamente antes da
utilizacdo do produto e as instrugdes nela contidas devem ser
rigorosamente cumpridas. A confiabilidade dos resultados do
ensaio ndo poderd ser garantida em caso de desvio as
instrucdes.

FAIXA DE MEDIGAO

O teste foi desenvolvido para determinar a atividade da
Colinesterase até 25000 U/L.

Se este valor for excedido a amostra deve ser diluida 1+5 com
solucéo NaCl (9 g/L) e o resultado multiplicado por 6.

ESPECIFICIDADE / INTERFERENCIAS

Nenhuma interferéncia foi observada por Acido Ascérbico até 30
mg/dL, Bilirrubinas até 40 mg/dL, hemoglobina até 1000 mg/dL e
lipemia até 1400 mg/dL de Triglicérides.

SENSIBILIDADE / LIMITE DE DETECGAO
O limite minimo de deteccéo é de 50 U/L.
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PRECISAO
Intra-ensaio | Média | DP CcVv
n=20 [U/L] [UL] | [%]

Amostra 1 4188 39.8 | 0.95
Amostra 2 5518 27.4 | 0.50
Amostra 3 8808 44.3 | 0.50

Inter ensaio | Média | DP Ccv
n=20 [U/L] [U/L] | [%]
Amostra 1 4082 49.4 1.21
Amostra 2 5474 82.1 1.50
Amostra 3 8821 216 2.45

COMPARAGAO DE METODOS

Uma comparagédo entre Colinesterase DGCK Kovalent (y) e o
teste comercial (x) usando 106 amostras obteve-se 0s seguintes
resultados:

y =0.948 x + 89 U/L; r = 0.994.

A comparagdo com um teste disponivel no mercado (x) usando
106 amostras obteve-se os seguintes resultados:

y =1.013 x — 56U/L; r= 0.992.

VALOR DE REFERENCIA

Mulheres 3930 — 10800 U/L
Homens 4620 — 11500 U/L

Referéncias

1- Recommendations of the German Society for Clinical
Chemistry. Standardization of methods for the
estimation of enzyme activities in biological fluids:
Standard method for the determination of
Cholinesterase activity. J Clin Chem Clin Biochem
1992;30:163-70.

2-  Thomas L, Clinical laboratory diagnostics. 1% ed
Frankfurt: TH-Books Verlagsgesellschaft;1998. p.65-
71.

3- 3- Hallbach J, Klinische Chemie fiir den Einstieg. 1%
ed Stuttgart: Thieme;2001. p. 143-4.
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Simbolos Usados
Fabricante
Limites de temperatura

Diagnéstico in vitro

Consulte instrucdes de uso

Material Reciclavel

o
X-
/\ Cuidado, consulte documentos anexos
1
&
it Na&o rejeitar diretamente para o ambient

Lote

'] Data de Fabricacdo
@ \Validade
»@ Risco Biolégico

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévéo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sao Gongalo — RJ — CEP 24722-350
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni

CRF: 2648-RJ

SAC: 21 2623-1367 - sac@kovalent.com.br
Data de Vencimento e No de Lote: VIDE EMBALAGEM
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