Cholinesterase FS*

Bestellinformation
Bestell-Nr. PackungsgroRe

114019910021 R1 5x20mL + R2 1x25mL
1140199 10930 R1 4x20mL + R2 2x10mL

Kits zur Verwendung mit DiaSys CE-Applikationen.

Verwendungszweck

Reagenz fur die quantitative in vitro Bestimmung von
Cholinesterase (CHE) Aktivitat in  humanem Serum oder
Heparinplasma an automatisierten photometrischen Systemen.

Zusammenfassung

Cholinesterasen (CHE) sind eine Gruppe von Enzymen, die
Acetylcholin in Cholin und Essigséure hydrolysieren. Sie werden in
Acetylcholinesterasen (ACHE) und Butyrylcholinesterase (BCHE)
unterteilt [1]. Verminderte CHE-Aktivitaten sind in der praoperativen
Diagnostik von Bedeutung, da Personen mit niedriger CHE-Aktivit&t
empfindlicher auf Muskelrelaxanzien reagieren, was unter anderem
zur respiratorischen Insuffizienz fuhrt [1]. AufRerdem konnen
verminderte CHE-Werte einen Hinweis auf Lebererkrankungen [1,
2] oder eine Vergiftung mit Insektiziden geben. Andere Griinde fiir
niedrige Werte sind medikamentts bedingt oder seltener erblich
bedingt. Die haufigste Ursache fir erhdhte CHE-Werte ist Diabetes
mellitus, gefolgt von Herz-Kreislauf-Erkrankungen [2]. Aufgrund der
mangelnden Spezifitat wird Cholinesterase jedoch als zusatzlicher
Parameter in Kombination mit Alanin Aminotransferase (ALAT) und
Gamma-Glutamyltransferase (GGT) verwendet [2].

Methode

Kinetischer photometrischer Test, optimierte Methode nach der
Empfehlung der Deutschen Gesellschaft fiir Klinische Chemie
(DGKC).

Die Cholinesterase hydrolysiert Butyrylthiocholin unter Freisetzung
von Buttersdure und Thiocholin. Thiocholin reduziert in der
Indikatorreaktion gelbes Kaliumhexacyanoferrat(lll) zu farblosem
Kaliumhexacyanoferrat (l). Die Absorptionsabnahme wird bei 405
nm gemessen.

Cholinesterase

Butyrylthiocholin + H20 » Thiocholin + Butyrat

2 Thiocholin + 2 [Fe(CN)s]* + H20

» Cholin + 2 [Fe(CN)]* + H0

Eine Einheit Cholinesterase ist die Enzymmenge, die 1,0 umol
Butyrylcholin in der Anwesenheit von Wasser (H,O) in Thiocholin
und Butyrat pro Minute unter enzymspezifischen Bedingungen
katalysiert.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: Pyrophosphat pH 7,6 95 mmol/L
Kaliumhexacyanoferrat (l11) 2,5 mmol/L

R2:  Butyrylthiocholin 75 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 — 8°C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren und lichtgeschitzt aufbewahren.

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt
15 Monate bis zum Verfallsdatum.
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Warnungen und VorsichtsmalBnahmen

1. Diein Cholinesterase FS enthaltenen Bestandteile sind gemaf3
der EG-Verordnung 1272/2008 (CLP) wie folgt eingestuft:

A Reagenz 1: Gefahr. Enthalt Tetranatrium-
E E pyrophosphat-10-hydrat. H318 Verursacht schwere
Augenschaden. P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz tragen. P305+P351+
P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige
Minuten lang behutsam mit Wasser ausspllen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen. P310 Sofort
GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.

2. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [3].

3. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kdnnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

4. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

5. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenbléatter (SDB) und die
notwendigen Vorsichtsmanahmen fur den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

6.  Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewéhrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaR? den (ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Benotigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Humanes Serum oder Heparinplasma

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Priméarréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Haltbarkeit [4]:

7 Tage bei 15-25°C
7 Tage bei 2-8°C
1 Jahr bei -20 °C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Testschema

Grundeinstellungen am BioMajesty® JCA-BM6010/C
Wellenlénge 410 nm
Temperatur 37°C
Messung Kinetisch
Probe/Kalibrator 1,5puL
Reagenz 1 80 pL
Reagenz 2 20 pL
Zugabe Reagenz Zyklus 19 (286 s)
Extinktion Zyklus 27/40 (394 s/573 s)
Kalibration Linear
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Berechnung

Mit Kalibrator
AE/min. Probe
AE/min. Kal.

Umrechnungsfaktor
Cholinesterase [kU/L] x 16,67 = Cholinesterase [pkat/L]

CHE [U/L] = x Konz. Kal. [U/L]

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal U wird zur Kalibrierung empfohlen. Die
Kalibratorwerte ~ sind  riickverfolgbar auf den  molaren
Extinktionskoeffizienten. DiaSys TruLab N und P flr die interne
Qualitatskontrolle messen. Nach der Kalibration muss eine
Qualitatskontrolle durchgefiihrt werden. Die Kontrollintervalle und
-grenzwerte mussen an die individuellen Anforderungen des
jeweiligen Labors angepasst werden. Die Ergebnisse missen
innerhalb der festgelegten Bereiche liegen. Beachten Sie die
einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien. Jedes
Labor sollte Korrekturmaf3nahmen fur den Fall einer Abweichung
bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. PackungsgroRe
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

Leistungsmerkmale

Datenerhebung am BioMajesty®JCA-BM6010/C

Messbereich bis 19 kU/L, Linearitat ist mit + 5 % gegeben.

Wird dieser Bereich Uberschritten, die Proben
1 + 5 mit NaCl-L6sung (9 g/L) verdinnen und das Ergebnis mit
6 multiplizieren.

Nachweisgrenze** | 0,04 kU/L
Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[kU/L]
Ascorbinséure 30 mg/dL 6,39
Bilirubin (konjugiert) 54 mg/dL 6,34
Bilirubin (unkonjugiert) 42 mg/dL 6,34
H&amoglobin 500 mg/dL 6,33
Lipamie (Triglyceride) 1000 mg/dL 6,34

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur

[5]-

Prazision
Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [KU/L] 4,34 5,75 6,90
VK [%] 1,13 1,08 0,972
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [KU/L] 4,22 4,88 6,91
VK [%] 0,887 1,46 1,69
Methodenvergleich (n=100)
Test x Mitbewerber Cholinesterase
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Testy DiaSys Cholinesterase FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Steigung 1,00
Achsenabschnitt -0,240 kU/L
Korrelationskoeffizient 0,999

** niedrigste messbare Aktivitat, die von Null unterschieden werden kann;
Mittelwert + 3 SD (n = 20) einer analytfreien Probe.
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Referenzbereiche [2]

kU/L pkat/L
Frauen 3,93-10,8 65 — 180
Manner 462-115 77 - 192

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Erganzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Loschungen werden per Kundeninformation unter
Angabe der Editionsnummer der  Packungsbeilage/der
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte StraBe 9 65558 Holzheim

Deutschland
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* Flussig Stabil
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