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COLINESTERASE
[reF K094
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE

Método para a determinagdo da atividade de Colineste-
rase. Teste enzimatico cinético, somente para uso diag-
ndstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACAO

Metodologia: Enzimatico cinético (DGKC)

Sobre a acéo catalitica de Colinesterase, a Butiriltiocolina
é hidrolisado em Tiocolina e Butirato:

Butiriltiocolina + H,O <aiesiesey. Tiocolina + Butirato

A Tiocolina reduz o Hexacianoferrato (lll), amarelo,
em Hexacianoferrato (Il), incolor. O decréscimo da
absorbancia é medido a 405 nm.
e Colina +

[Fe(CN)J* + H,0

2 Tiocolina +
2[Fe(CN) >+ H,0

REAGENTES

Ndimero 1 - Tampao Reagente - Conservar entre
2 e 8°C. Contém: Pirofosfato (pH 7,60), Hexacianoferrato
de Potéssio (Ill) e conservante.

NUumero 2 - Substrato - Conservar entre 2 e 8°C.
Contém: Buitiriltiocolina e conservante.

APRESENTACAO
Apresentacao Reagente N° 1 Reagente N° 2
1 1x20 mL 1x5mL
2 2x20 mL 2x5mL
3 1 x40 mL 1x 10 mL
4 2 x40 mL 2x10mL
5 2 x40 mL 1x 20 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdmetro termostizado, pipetas e ponteiras,
tubos de ensaio, reldgio ou crondmetro. Encontram-se no
mercado especializado de artigos para Laboratérios de
Analises Clinicas.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a
8°C. O transporte em temperaturas entre 15 e 30°C nao
devera exceder 72 (setenta e duas) horas. Manter ao a
brigo de luz e evitar umidade. N&o congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagndstico in vitro profissional.
2- Seguir com rigor a metodologia proposta para a
obtencéo de resultados exatos.

3- Aagua utilizada na limpeza do material deve ser recente
e isenta de contaminantes.

4- Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina,
fons diversos e agentes oxidantes e redutores, que podem
alterar de forma significativa os resultados.

5- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e
federais de protecdo ambiental para que o descarte dos
reagentes e do material biolégico seja feito de acordo com
a legislacéo vigente.

6- Para obtencdo de informagbes relacionadas a
biosseguranga ou em caso de acidentes com o produto,
consultar as FISPQ (Ficha de Informacdes de Seguranca
de Produtos Quimicos) disponibilizadas no site
www.bioclin.com.br ou através de solicitacdo pelo SAC
(Servico de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

7- N&o utilizar o produto em caso de danos na embalagem.
8- E imprescindivel que os instrumentos e equipamentos
utilizados estejam devidamente calibrados e submetidos
as manutengdes periddicas.

AMOSTRAS

Pode ser utilizado o soro ou plasma heparinizado ou
no EDTA. Soro e plasma sdo estaveis até 1 semana a
temperatura ambiente, 2 semanas entre 2 e 8°C e
6 meses quando congeladas.

DESCRICAO DO PROCESSO
CONDICOES DE REAGAO

E condicao indispenséavel o uso de cubeta termostatizada
a 37°C com caminho 6ptico de 1cm e leitura em 405 nm.

TECNICA
Branco Amostra
Amostra -- 20 uL
Agua Destilada 20 ul -
Reagente N° 1 1000 uL 1000 uL
Homogeneizar e incubar durante aproximadamente 3 minutos a 37°C.
Reagente N° 2 250 uL I 250 uL

Homogeneizar novamente, incubar por exatamente
2 minutos a 37°C e ler a absorbancia (405nm). Medir
a mudanca de absorbancia por minuto (AA/min)
apés 1, 2 e 3 minutos exatos.

AA/min = [AA/min da Amostra] - [AA/min do Branco]
CALCULOS

Considerando caminho 6tico de 1cm e a temperatura de
reacdo 37°C, o calculo sera:

Atividade (U/L) = AA/min X 68500

e

LIMITACAO DO PROCESSO

N&o produz interferéncia significativa: Bilirrubina até
40 mg/dL, Hemoglobina até 1000 mg/dL e lipemia até
1400 mg/dL equivalentes de Triglicérides.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno
de controle da qualidade, onde procedimentos, normas,
limites e tolerancia para variagbes sejam claramente
estabelecidos. E importante ressaltar que todos os
sistemas de medicdo apresentam uma variabilidade
analitica caracteristica, que deve ser monitorada pelos
proprios laboratérios. Para tanto, € recomendavel a
utilizac&o de controles, que permitem avaliar a preciséo e
a exatidao das dosagens.

VALORES DE REFERENCIA

4620 - 11500 U/L
3930 - 10800 U/L

Homens

Mulheres

Os resultados fornecidos por este kit devem ser
interpretados pelo profissional médico responsavel, ndo
sendo o Unico critério para a determinacéo do diagnéstico
e/ou tratamento do paciente.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatidao

COMPARACAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE
METODOLOGICA

O kit Colinesterase foi comparado com outro método
para dosagem de Colinesterase comercialmente
disponivel. Foram realizadas 07 analises e os
resultados foram avaliados. A equacéo linear obtida foi
Y = 1,0093X - 54,406 e o coeficiente de correlagdo
0,9998. Com estes resultados, pode-se concluir que o kit
apresenta boa especificidade metodolégica.

Preciséo

REPETIBILIDADE

Arepetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagfes
sucessivas, utilizando 3 amostras com concentragdes
diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:



Amostral | Amostra2 | Amostra3
C&gg?;“@‘i"’)‘o 364300 | 4262,00 | 532350
Pac?r%sovsz/L) 332 3,66 2,82
c\?;i:ézgt%e 0,09 0,09 0,05

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 20
determinagdes sucessivas durante 3 dias consecutivos,
utilizando 3 amostras com concentracdes diferentes,
obtendo-se os seguintes resultados:

Amostral | Amostra2 | Amostra 3
C,?A”ég?;“(@‘ﬁ‘o 163595 | 448380 | 772235
e | | aw | e
C\?;igg'zgt'(eoz)e 022 0,07 0,05

Sensibilidade
O limite minimo de deteccéo é 50 U/L.

Linearidade
O teste € linear até 25000 U/L.

SIGINIFICADO DIAGNOSTICO

Colinesterase (ChE) sérica (pseudocolinesterase ou
colinesterase Il, EC3.1.1.8) € achada primariamente no
figado mas também na substancia branca do cérebro,
pancreas, coragdo e soro. Niveis de ChE séricos podem
ser determinados como um indicador de envenenamento
hepético por inalagdo ou com contato com a pele
por alguns compostos organofosforados (incluindo
alguns inseticidas ou gases neurologicos), em doencas
hepaticas, ou antes de anestesias com succinilcolina
assim para eliminar uma deficiencia congénita dessas
enzimas que poderiam levar a uma apneia prolongada
devido a degradacdo lenta do miorelaxante. Uma
diminuicéo de 15 - 25% é observada em envenenamento
leve, uma diminuicdo de 25 - 35% é observada em
um envenenamento moderado, uma dimiunuicdo de
30 - 50% é observada em um envenenamento grave,
mas também é observada em pacientes com hepatites
graves ou cronicas. Uma diminuicé@o de 50 - 70% ocorre
em pacientes com cirrose avancada e carcinoma de
metastase no figado.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1 - Recommendations of the German Society for Clinical
Chemistry. Standardization of methods for the estimation
of enzyme activities in biological fluids: Standart method
for the determination of Cholinesterase activity. J Clin
Chem Clin Biochem 1992; 30: 163 - 170.

2 - Thomas L, Clinical laboratory diagnostics. 1st ed
Frankfurt: THBooks Verlagsgesellschaft; 1998. p-65-71.

3 -Hallbach J, Klinische Chemie fur den Einstieg. 1st ed
Stuttgart: Thieme ; 2001. p. 143-144.

4 - QUIBASA: Dados do Departamento de Pesquisa e
Desenvolvimento.

GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os
reagentes Bioclin sédo testados pelo Departamento
de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes
é assegurada até a data de validade mencionada na
embalagem de apresentagao, desde que armazenados e
transportados nas condigdes adequadas.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (31) 3439.5454 - Fax: (31) 3439.5455
E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - IndUstria Brasileira

OBELIS S.A.

Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servico de Assessoria ao Cliente
Tel.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br

NUmero de registro do kit Colinesterase na ANVISA:
10269360159

Revisédo: Agosto/2015
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COLINESTERASE
[rer] K094
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD

Método para la determinacion de la actividad de
Colinesterasis. Test enzimatico cinético, solamente para
uso diagndstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACCION

Metodologia: Enzimatico cinético (DGKC)

Sobre la accion catalitica de Colinesterasis, la
Butiriltiocolina es hidrolisado en Tiocolina y Butirato:

Butiriltiocolina + H,0 <2y, Tiocolina + Butirato

La Tiocolina reduce el Hexacianoferrato (l1l), amarillo, en
Hexacianoferrato (ll), incolor. El decréscimo de la
absorbencia es medido a 405 nm.
e Colina +

[Fe(CN)J* + H,0

2 Tiocolina +
2[Fe(CN)J* + H,O

REACTIVOS

Nimero 1 - Tampén Reactivo - Almacenar entre 2 y
8°C. Contiene: Pirofosfato (pH 7,60), Hexacianoferrato
de Potasio (Ill) y conservante.

Ndmero 2 - Substrato - Almacenar entre 2 y 8°C.
Contiene: Butiriltiocolina y conservante.

PRESENTACION

Presentacion Reactivo N° 1 Reactivo N° 2
1 1x 20 mL 1x5mL
2 2x20mL 2x5mL
3 1 x40 mL 1x10mL
4 2 x40 mL 2x10mL
5 2 x40 mL 1x20mL

EQUIPAMIENTOS E INSUMOS OPERACIONALES
Espectrofotometro termostizado, pipetas y punteros,
tubos de ensayo, reloj o cronémetro. Se encuentran en
el mercado especializado de articulos para Laboratorios
de Andlisis Clinicos.

CONDICIONES DE
TRANSPORTE
La temperatura de almacenamiento debera ser de 2 a
8°C. El transporte en temperaturas entre 15 y 30°C no
debera exceder 72 (setenta y dos) horas. Mantener al
abrigo de la luz y evitar humedad. No congelar.

ALMACENAMIENTO Y

CUIDADOS ESPECIAIS
1- Solamente para el
profesional.

uso diagnostico in vitro

2- Seguir con rigor la metodologia propuesta para
obtencion de resultados exactos.

3- El agua utilizada en la limpieza del material debe ser
reciente y exenta de agentes contaminantes.

4- Columnas deonizadoras saturadas liberan agua
alcalina, iones diversos y agentes oxidantes y reductores
que pueden alterar de forma significativa los resultados.
5- Se recomienda la aplicacion de la ley local, estatal y
federal de proteccién ambiental para la eliminaciéon de
reactivos y material biolégico se hace de acuerdo con la
legislacion vigente.

6- Para obtener informacion relacionada con la seguridad
biolégica o en caso de accidentes con el producto,
consultar la FISPQ (Ficha de Informaciones de la
Seguridad de Productos Quimicos) disponibles en el
site www.bioclin.com.br o solicitando a través del SAC
(Servicio de Asesoria al Cliente) de Quibasa.

7- No utilice el producto en caso de dafios en su embalaje.
8- Es esencial que los instrumentos y equipos utilizados
estén adecuadamente calibrados y sometidos a
mantenimientos periodicos.

MUESTRAS

Puede ser utilizado el suero o plasma heparinizado o en
el EDTA. Suero y plasma son estables hasta una semana
a temperatura ambiente, dos semanas entre 2y 8°C y
6 meses cuando congeladas.

DESCRIPCION DEL PROCESO

CONDICIONES DE REACCION

Es condiciéon indispensable el uso de cubeta termosta-
tizada a 37°C com camino 6ptico de 1cm y lectura en
405 nm.

TECNICA
Blanco Muestra
Muestra - 20 uL
Agua Destilada 20 ul -
Reactivo N° 1 1000 uL 1000 uL
Homogenizar y incubar aproximadamente 3 mintutos a 37°C.
Reactivo N° 2 250 ulL | 250 uL

Homogenizar nuevamente, incubar durante exactamente
2 minutos a 37°C y leer la absorbancia (405nm). Medir el
cambio de absorbancia por minuto (AA/min) luego 1, 2 y
3 minutos exactos.

AA/min = [AA/min de la Muestra] - [AA/min del Blanco]

g

CALCULOS
Considerandose el camifio 6ptico de 1 cmy la temperatura
de reaccion 37°C, el célculo sera:

Actividad (U/L) = AA/min X 68500

LIMITACION DEL PROCESO

No produce interferéncia significativa: Bilirrubina hasta
40 mg/dL, Hemoglobina hasta 1000 mg/dL y lipemia
hasta 1400 mg/dL equivalentes de Triglicéridos.

CONTROL INTERNO DE CALIDAD

El Laboratorio Clinico debe poseer un programa interno
de control de calidad, donde procedimientos, normas,
limites y tolerancia para variaciones sean claramente
establecidos. Es importante resaltar que todos los
sistemas de medicion presentan una variabilidad analitica
caracteristica, que debe ser vigilada por los propios
laboratorios. Por lo tanto, es recomendable la utilizacion
de control, que permiten la evaluacion, la precision y la
exactitud de las dosificaciones.

VALORES DE REFERENCIA

4620 - 11500 U/L
3930 - 10800 U/L

Hombres

Mujeres

Los resultados proporcionados por este kit deben ser
interpretados por el profesional médico responsable, no
siendo el Unico criterio para determinar el diagnéstico y/o
tratamiento del paciente.

DESEMPERNO DEL PRODUCTO
CONTROL DE CALIDAD

Exactitud

COMPARACION DE METODOS Y ESPECIFICIDAD
METODOLOGICA

El kit Colinesterasis fue comparado con otro mé-
todo para dosificacion de Colinesterasis comer-
cialmente disponible. Fueron realizados 07 anali-
sis y los resultados fueron evaluados. La ecuacion
linear obtenida fue Y = 1,0093X - 54,406 y el coeficiente
de correlacion 0,9998. Con estos resultados, se puede
concluir que el kit presenta buena especificidad
metodoldgica.

Precision

REPETIBILIDAD

La repetibilidad fue calculada a partir de 20 determinaciones
sucesivas, utilizando 3 muestras con concentraciones
diferentes, obteniéndose los siguientes resultados:



Muestral | Muestra2 | Muestra3
Fc,roonnc]gglt;a(%?g 364300 | 426200 | 532350
PatE:Ziv(iS/L) 3.32 3,66 2,82
Soenciemtess | 009 | oo | o0

REPRODUCTIBILIDAD

La reproductibilidad fue calculada a partir de 20 de-
terminaciones sucesivas durante 3 dias consecutivos,
utilizando 3 muestras con concentraciones diferentes,
obteniéndose los siguientes resultados:

Muestral | Muestra2 | Muestra 3
I(D:roonn::gltga(clﬁl?) 163595 | 448380 | 772235
PatDrziv(l,S/L) 3.58 31 3,87
Coctioentede | 022 | o007 | oos

Sensibilidad
El limite minimo de deteccién es 50 U/L.

Linearidad
El test es linear hasta 25000 U/L.

SIGINIFICADO DIAGNOSTICO

Colinesterasis (ChE) sérica (pseudocolinesterasis o
colinesterasis Il, EC3.1.1.8) es encontrada primaria-
mente en el higado pero también en la sustancia blanca
del cerebro, pancreas, corazon y suero. Niveles de ChE
séricos pueden ser determinados como un indicador de
envenenamiento hepatico por inhalacion o con contacto
con la piel por algunos compuestos organofosforados
(incluyendo algunos inseticidas o gases neurolégicos),
en dolencias hepaticas, o antes de anestesias con
succinilcolina asi para eliminar una deficiencia congénita
de esas enzimas que podrian llevar a una apnea prolon-
gada debido a degradacion lenta del miorelajante. Una
disminucion de 15 - 25% es observada en envenenamiento
leve, una disminucion de 25 - 35% es observada en
un envenenamiento moderado, una disminuciéon de
30 - 50% es observada en un envenenamiento grave,
pero también es observada en pacientes con hepatitis
graves o cronicas. Una disminucion de 50 - 70% ocurre
en pacientes con cirrosis avanzada y carcinoma de
metéstasis en el higado.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

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: 163-170.

2 - Thomas L, Clinical laboratory diagnostics. 1st ed
Frankfurt: THBooks Verlagsgesellschaft; 1998. p-65-71.

3 -Hallbach J, Klinische Chemie fur den Einstieg. 1st ed
Stuttgart: Thieme; 2001. p. 143-144.

4 - QUIBASA: Dados do Departamento de Pesquisa e
Desenvolvimento.

GARANTIA DE CALIDAD

Antes de ser liberado para el consumo, todos los reactivos
Bioclin son testados por el Departamento de Control
de Calidad. La calidad de los reactivos es asegurada
hasta la fecha de valides mencionada en la caja de
presentacién, si la almacenados y transportados en
condiciones adecuadas.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 — Santa Branca

CEP 31565-130 — Belo Horizonte — MG — Brasil
Tel.: +55 (31) 3439.5454 — Fax: +55 (31) 3439.5455
E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasilefia

OBELIS S.A.

Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium

ATENDIMIENTO AL CONSUMIDOR
Servicio de Asesoria al Cliente

Tel.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro del kit Colinesterase en la ANVISA:
10269360159

Revision: Agosto/2015
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CHOLINESTERASE
eF K094
USAGE INSTRUCTIONS

FUNCTION
Method for determination of activity of Cholinesterase.
Kinetic enzymatic test, only for in vitro diagnostic use.

PRINCIPLE OF ACTION

Methodology: Kinetic Enzymatic (DGKC).

On the catalytic action of Cholinesterase, the Butyrylthiocho-
line is hydrolyzed to Thiocholine and Butyrate:

Butyrylthiocholine + H,0 —Siinesterzze . Thiocholine + Butyrate
The Thiocholine reduces the Hexacyanoferrate (lll),
yellow, Hexacyanoferrate (Il), colorless. The decrease in

absorbance is measured at 405 nm.

Choline +
[Fe(CN), ]*+ H,0

2 Thiocholine +
2[Fe(CN), ]* +H,0

D

REAGENTS

Number 1 - Buffer Reagent - Store between 2 and
8°C. Contains: Pyrophosphate (pH 7,60), Potassium
Hexacyanoferrate (lll) and preservative.

Number 2 - Substrate - Store between 2 and 8°C. Con-
tains: Butyrylthiocholine and preservative.

4- Saturated deionizer columns release alkaline water,
many ions, oxidizing agents and reducers that may alter
the results significantly.

5- We recommend applying the local, state and federal
rules for environmental protection, so that disposal of
reagents and biological material can be made in accordance
with current legislation.

6- To obtain information related to biosafety or in case of
accidents with the product, consult the MSDS (Material Safety
Data Sheet) available on the website www.bioclin.com.br or
upon request by the SAC (Customer Advisory Service) of
Quibasa.

7- Do not use the product in case of damaged packaging.
8- It is essential that the instruments and equipments
used are properly calibrated and subjected to periodic
maintenance.

SAMPLES

Serum or heparinized plasma or EDTA can be used.
Serum and plasma are for up to 1 week if kept at room
temperature, 2 weeks if kept between 2 and 8°C and
6 months if frozen.

PROCESS DESCRIPTION

PRESENTATION REACTION CONDITIONS
- It is indispensable condition the use of thermostated
P tat R tNe1 R tNe2 ; - .
fesentaton cagen cagen cuvette at 37°C with 1cm optical path and 405 nm reading.
1 1x20 mL 1x5mL
2 2x20mL 2x5mL TECHNIQUE
3 1 x40 mL 1x10 mL Blank Sample
4 2 x40 mL 2x10mL Sample - 20 uL
5 2 x40 mL 1x20mL Distilled Water 20 uL -
Reagent 1 1000 uL 1000 uL
EQUIPMENTS AND OPERATIONAL INPUTS - - - -
Thermostated Spectrophotometer, pipettes, tips, test Homogenize and incubate for approximately 3 minutes at
0
tubes, watch or stopwatch, can be found at markets src.
specialized on Laboratories of Clinical Analysis. Reagent 2 250 ulL | 250 uL

TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS
The storage temperature should be between 2 to 8°C.
The transport at temperatures between 15 and 30°C
should not exceed 72 (seventy two) hours. Protect from
light and avoid moisture. Do not freeze.

SPECIAL CARE

1- For professional in vitro diagnostic use only.

2- Strictly follow the methodology proposed to obtain
exact results.

3- Water used in material cleaning must to be recent and
free of contaminants.

Homogenize again, incubate for exactly 2 minutes at
37°C and read the absorbance (405nm). Measure the
change in absorbance per minute (AA/min) after 1, 2 and
3 exact minutes.

AA/min = [AA/min Sample] - [AA/min Blank]
CALCULATIONS
Considering the optical path of 1 cm and reaction

temperature 37°C the calculation will be:

Activity (U/L) = AA/min x 68500

PROCEDURE LIMITATIONS

Does not produce interference significant: Bilirubin up to
40 mg/dL, Hemoglobin up to 1000 mg/dL and lipemia up
1400 mg/dL Triglyceride equivalents.

INTERNAL QUALITY CONTROL

The Clinical Laboratory must have an internal quality con-
trol, where all procedures, rules, limits and tolerance to
variations be clearly established. It is important to mention
that all measurement systems present a analytical variety,
and it must be monitor by the laboratory. Therefore, it is
recommendable the use of controls, allowing the preci-
sion and accuracy of the dosages.

REFERENCE VALUES
Men 4620 - 11500 U/L
Women 3930 - 10800 U/L

The results provided by this kit must be interpreted by
the medical professional responsible, not being the only
criterion for the determination of diagnosis and/or
treatment of the patient.

PRODUCT PERFORMANCE

QUALITY CONTROL

Accuracy
COMPARISON OF METHODS AND METHODOLOGICAL
SPECIFICITY

The Cholinesterase kit was compared with

other method commercially available to measure
Cholinesterase. 07 analyzes were conducted and the
results were evaluated. The linear equation obtained was
Y =1,0093X - 54,406 and correlation coefficient 0,9998.
With these results we can conclude the kit shows good
methodological specificity.

Precision
REPEATABILITY
The repeatability was calculated from 20 successive

determinations, using 3 samples with different
concentrations, obtaining the following results:
Sample 1 | Sample2 | Sample 3
Average
Concentration (UL) 3643,00 4262,00 5323,50
Standard
Deviation (U/L) 3,32 3,66 2,82
Coefficient of
Variation (%) 0,09 0.09 0.05




REPRODUCIBILITY

The reproducibility was calculated from 20 successive de-
terminations for 3 consecutive days, using 3 samples with
different concentrations, obtaining the following results:

) ) English 2/2
Ml QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda ngls

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Phone: +55 (31) 3439.5454 - Fax: +55 (31) 3439.5455
Sample 1 | Sample 2 | Sample 3 E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Made in Brazil

Average
. 1635,95 4483,80 7722,35
Concentration (U/L) ’ ’ ’ --
« | = | OBELIS S.A.
Standard

3,58 3,11 3,87 Bd. Général Wabhis, 53

Deviation (U/L
viation (UML) 1030 Brussels, Belgium

Coefficient of 0,22 0,07 0,05

Variation (%) CUSTOMER SERVICE
o Customer Advisory Service
Sensitivity Phone: 0800 0315454

Minimum limit of detection is 50 U/L. E-mail: sac@bioclin.com.br

Linearity ANVISA registration for Cholinesterase kit: 10269360159
Linear test at 25000 U/L.

Review: August/2015

DIAGNOSTIC SIGNIFICANCE

(ChE) Serum Cholinesterase (pseudocholinesterase |l

or cholinesterase, EC3.1.1.8) is found primarily in the

liver but also in white matter of the brain, pancreas,

heart and serum. ChE serum levels may be determined

as an indicator of hepatic poisoning by inhalation or skin

contact by some organophosphorus compounds (in-

cluding some insecticides neurological or gases) in liver UNIVERSAL SYMBOLOGY
diseases, or before of anesthesia with succinylcholine
thus eliminating a deficiency congenita these en-
zymes that could lead to an apnea prolonged due to slow ‘

A
m
T

degradation of miorelaxant. A decrease of 15 - 25% is CATALOG NUMBER MANUFACTURED BY

observed in mild poisoning, a decrease of 25 - 35% is
observed in moderate poisoning, a decrease of
30 - 50% is observed in severe poisoning, but is also
observed in patients with severe or chronic hepatitis. A
decrease of 50 - 70% occurs in patients with an advanced

o
|

BATCH CODE CONTROL

cirrhosis and carcinoma liver metastasis. DATE OF MANUFACTURE POSITIVE CONTROL
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1 - Recommendations of the German Society for Clinical (s oy of month) [conTorl] | NEGATIVE CONTROL

Chemistry. Standardization of methods for the estimation
of enzyme activities in biological fluids: Standart method
for the determination of Cholinesterase activity. J Clin
Chem Clin Biochem 1992; 30: 163-170.

2 - Thomas L, Clinical laboratory diagnostics. 1st ed
Frankfurt: THBooks Verlagsgesellschaft; 1998. p-65-71.

TEMPERATURE LIMITATION
(store at)

CONTAINS SUFFICIENT &

BIOLOGICAL RISK
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3 - Hallbach J, Klinische Chemie fur den Einstieg. 1st ed FOR <N>-TESTS HAMAELE
Stuttgart: Thieme ; 2001. p. 143-144. r—

4 - QUIBASA: Dados do Departamento de Pesquisa e CONSULT INSTRUCTIONS =°’ CORROSIVE
Desenvolvimento. FOR USE S‘Z N

QUALITY ASSURANCE IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICE POISON
Before being released for consumption, all Bioclin rea-

gents are tested by the Department of Quality Control. The —

quality of reagents is assured until expiration date stated on EUROPEAN AUTHORIZED

the presentation packaging, when stored and transported L= o= || RepresentaTve c € CEMARK

under appropriate conditions.

S| Keep AWAY PACKAGE K
. | FROM SUNLIGHT
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