Instrucdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro.

COLINESTERASE DGKC

MS 80115310101

A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO
DA INSTRUCAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA
EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO,
SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015
1414 | sac@kovalent.com.br

APRESENTAGAO

Artigo n°® Apresentacao

2090075K R1 3x20mL + R2 1x15mL
2090112.4R R1 4x21,3mL + R2 4x6,8mL

FINALIDADE

Reagente de diagnéstico in vitro para determinagdo quantitativa da
Colinesterase em soro ou plasma em sistemas fotométricos.

SUMARIO®

Colinesterases (ChE) sdo um grupo de enzimas que quebram
preferencialmente ésteres de colina e tiocolina. Os nomes Colinesterase
Sérica e Pseudocolinesterase sdo também comumente utilizados. A
ChE dosada nos soro e plasma é sintetizada no figado e utilizada no
diagnostico de doencas hepaticas, sindrome nefrética e doencas
intestinais com perda de proteina (enteropatia exudativa). Valores
fortemente diminuidos podem indicar intoxicacdo por pesticidas. A
dosagem de ChE é também uma parte de diagnésticos pré-operatérios,
pois ChE é necessaria para inativacdo de relaxantes musculares
frequentemente utilizados em cirurgias.

METODO

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

PRINCIPIO

A colinesterase hidrolisa a butiriltiocolina com liberagdo de acido butirico
e tiocolina. A tiocolina reduz hexacianoferrato(lll) de potassio (amarelo)
em hexacianoferrato(ll) de potéassio (Incolor). A diminuicdo da
absorbancia é mensurada a 405 nm.

Butiriltiocolina + H,O M Tiocolina + Butirato

2 Tiocolina + 2[Fe(CN)g]* + H,0 —> Colina + 2[Fe(CN)g]* + H,0

REAGENTES

Componentes e Concentracdes

R1 Pirofosfato pH 7.6 95 mmol/L
Hexacianoferrato(lll) de Potassio 2,5 mmol/L

R2  Butiriltiocolina 75 mmol/L

ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se
armazenados a temperatura de 2 a 8 °C, protegidos da luz e a
contaminacéo for evitada.

N&o congelar os reagentes e os proteger da luz!

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Reagente 1. Frases de Perigo. H318 Provoca lesdes
oculares graves. P280 Use luvas de protecao/roupa de
protegao/protecédo ocular/protecdo facial. P305+P351+P338
EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague
cuidadosamente com &gua durante varios minutos. No caso
de uso de lentes de contato, remova-as, se for facil.
Continue enxaguando. P310 Contate imediatamente um
CENTRO DE INFORMAGAO TOXICOLOGICA ou um
médico.

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

3. Por favor, consulte a ficha de segurangca e tome as
precaucdes necessarias para o manuseio de reagentes de
laboratério. Para um diagnéstico final, os resultados devem
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sempre ser correlacionados com o histérico médico do
paciente, exames clinicos e outros resultados.
4.  Apenas para uso profissional.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢cdes da resolucdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servicos de
salde, bem como outras praticas de biossegurancga equivalente.

PREPARO DOS REAGENTES
Os reagentes estao prontos para uso.
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

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

AMOSTRA

Soro ou plasma heparinizado.

Estabilidade™*: 1semana a 15-25°C
2semanas a 2-8°C
6 meses a -20°C

Descartar amostras contaminadas!
Congelar somente uma vez!

PROCEDIMENTO DO TESTE

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

Comprimento de onda 405 nm

Caminho éptico lcm

Temperatura 37°C

Medicao Contra o branco do reagente
Branco do reagente Amostra

Amostra ou calibrador - 20 puL

Agua destilada 20 pL -

Reagente 1 1000 pL 1000 pL

Misturar, incubar por aproximadamente 3min, entdo adicionar:

Reagente 2 | 250 pL | 250 pL

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

CALCULO

Com fator
AA/min x 68500 = Atividade da ChE [U/L]
Com calibrador
ChE [U/L] = AAminamestra X Conc. Cal. [U/L]
AAcal,
Fator de converséo
Colinesterase [KU/L] x 16,67 = Colinesterase [ukat/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
Topkal U Kovalent é recomendado. Este método é rastreavel ao
coeficiente de extingdo molar. Para controle de qualidade interno, os
controles Topkon N e P Kovalent devem ser medidos. Cada laboratério
deve estabelecer a¢Bes corretivas em caso de desvios na recuperacao
dos controles.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da
utilizacdo do produto e as informacdes nela contidas devem ser
rigorosamente cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio néo
poder& ser garantida em caso de desvio as instrucdes.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medigéo

O teste foi desenvolvido para determinar atividades de ChE até 20000
U/L.

Se esse valor for excedido, a amostra deve ser diluida 1 + 5 com
solucéo de NacCl (9 g/L) e os resultados multiplicados por 6.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por acido ascoérbico até 30 mg/dL,
bilirrubina até 45 mg/dL, hemoglobina até 1000 mg/dL e lipemia até
1400 mg/dL de triglicérides. Para mais informag8es sobre substancias
interferentes vide Young DS*.
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Sensibilidade / Limite de Deteccé@o
O limite de detecgdo mais baixo é 50 U/L.

Preciséo
Intra-ensaio Média DP cVv
n=20 [U/L] [U/L] [%]
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 cv
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

Comparagédo de Método

Uma comparacéo entre Colinesterase DGCK Kovalent (y) e um método
baseado em [1] (x) usando 106 amostras obteve o0s seguintes
resultados: y = 0,948 x + 89 U/L; r = 0,994.

Uma comparagéo com um teste disponivel no mercado (x) usando 106
amostras obteve os seguintes resultados: y = 1,013 x - 56U/L; r= 0,992.

VALORES DE REFERENCIA®

(kUL [ukat/L]
Mulheres 3,93-10,8 65,5 — 180
Homens 462-115 77,0- 192

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua propria populagdo de pacientes e determinar seus
préprios valores de referéncia, se necessario.
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INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

d Fabricante
/R[ Limites de temperatura

Diagndstico in vitro
& Cuidado, consulte documentos anexos

[:Ei] Consulte instrugbes de uso
% Material Reciclavel

U-n N&o rejeitar diretamente para o ambiente

Lote
e

Data de Fabricacdo
Validade

Risco Bioldgico
Altamente tdxico
Corrosivo

Mocivo

QOO

FABRICADO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sé&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
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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 EMBALAGEM
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