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Холинэстераза Реагенты (Alinity с 
Cholinesterase Reagent Kit)
Cm . выделенные изменения. Редакция: октябрь 2016 г.

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

■ НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Холинэстераза Реагенты (Alinity с Cholinesterase Reagent tCt) 
(гагию встречается по тексту: СНЕ)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Холинэстераза Реагенты (Alinity с 
Choline^erase Reagent КК) предназначен для кинетического 
колориметрического определения холинэстеразы в сыворотке и 
п л а те  крови человека на анализаторе Alinity с в соответствии 
с рекоменх1ациями Немецкого сообщества клинической химии 
(DGKC).

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Существует дне подфуппы холинэстеразы (СНЕ и ACHE), 
которые отличаются по специфичности субстрата, 
происхождению ткани и биологической роли. Холинэстераза 
(ACHE), также изаестная как ацвтилхолин.ацетилгидролаэа (код 
фермента 3.1,1.7)> встречается в эритроцитах, легких, селезенке 
и в сером веществе мозга. Псевдохолииэствраза (СНЕ), также 
известная как ацатилхолин-ацилгидролаза (код фермента 
3.1.1.В), встречается е сыворотке крови, печени, поджелудочной 
железе, сердце и в белом веществе мозга. Определение СНЕ 
используется для диагностики таких заболеваний печени, как 
гепатит, цирроз, карцинома с метастазами, чуаствительности 
к применению сукцинилхолина и отравления пестицидами. 
Уровни холиюстеразы понижаются при всех заболеваниях, 
перечисленных выше.

I  ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
в  данном методе в качестве специфического субстрата 
для холинэстеразы (СНЕ) используется бутирилтиохолин, 
который катализирует гидролиз субстрата бутирилтиохолина с 
образованием бутирата и тиохопина. Тиохолин восстанавливает 
гексацианоферрат (Ш) до гексацианоферрата (Н). Снижение 
оптической плотности прямо пропорционально активности СНЕ 
в образце.
Методология: бутирилтиохолин ЗГС DGKC'
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-series, Раздел 3.

I  РЕАГЕНТЫ 
Содер>кимое набора
Холинэстераза Реагенты (Winity с Cholinesterase Reagent 
Kit] 09Р84
ПРИМЕЧАНИЕ: Некотсюые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибьютору.
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

И 09Р9422 09Р9432
Количество тестов в 
картридже

100 200

Количество 
картриджей в наборе

2 2

Количество тестов в 
набере

200 400

ru
СНЕ

09Р94
G85375R02

B9P94R

[МЙ1 09Р9422 

№F]Q9P9432

09Рв422 09Р9432
[ i l l  25.9 mL 49.1 mL

[ ^  8.2 mL 13.1 mL

ЁИ  Активные ингредиенты: Пирофосфатный буфер pH 7.8 
(92 mmol/L), гексацианоферрат III (2.S mmol/L). Неактивные 
ингредиенты; стабилизатор. Консервант: азид натрия (< 0.1%).

[Ы ] Активные ингредиенты: Бутирилтиохолин (91 mmol/L). 
Неактивные ингредиенты: стабилизатор и буфер._____________

Предупре)кдения и меры предосторожности
.  м
• Для диагностики In Vitro 

Меры предосторожности

ВНИМ/ШИЕ; Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Оандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.^*^

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к;
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: W

<!>
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит малеиновую кислоту.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Предотвращение
Р2в1 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Нс выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
рэог^рэвг ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ. Промыть 

большим количеством воды.

Abbott



РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Окатиться к врачу.

Р362«РЭв4 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с ггокальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Паспорта безопасности аоступны на сайте 
www.abbottdiagno8tics.com или у местного представителя. 
Подробную ин({юрмз14ию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализат<даом см. в Руководстве 
по экеллуатаиии Alinity ci-series, Раздел 8.

Обращение с реагентами

• Реагенты подлежат транспортировке на мокром льду.
• После получения набора оставьте картриджи реагентов на 1 

час а вертикальном положении до исчезновения пузырьков, 
которые могли образоваться.

•  Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
э вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться,

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки а реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в кар^идже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно влиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при работе 
с анализатором см. в Р^оводстае по эксплуатации Alinity с1- 
serles. Раздел 7.

Хранение реагентов
Мекс.

Температура время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции ло хранению

Невскрытый 2 - 8*С 
картридж

До
окончания
срока
годности

Храните в вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 дней 
в системе

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Реэ^ьтаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Мотат потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Winrty ci-series. Раздал 10.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Нвобходуыо установить файл теста Alinity с Cholinesterase перед 
проведением теста на анализаторе Alinity с.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
к  редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
мсплуатации Alinity ci-setles, Раздел 2.
Иформацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
^«оводстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

Альтернативные единицы измерения результата 
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
^ ^ и ц ы  измерения'. 
фо|»|ула пересчета:

(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (фактор пересчета) -  (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)
Стандартные
единицы измерения
результата фактор пересчета

Альтернативные 
единицы измерения 
результата

и/1 0.01вв7в gkal/L

1 СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы  образцов
Перечисленные ниже типы образцов были вврифииирова№я на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов, пробирок для сбора образцов и 
антикоагулянтов не были верифицированы на пригодность к 
использованию в данном тесте.

Тип образтщ
Емкости для сбора 
образцов Специальные условия

Сыворотка
крови

Сыворотка крови (с 
раздепигельным гелем 
или без)

Стеклянные пробирки 
не тестировались.

Плазма крови Пробирки для сбора
образцов
Допустимые
антикоагулянты:
Натрий гепарин
Литий гепарин
EDTA

Стеклянные пробирки 
и пробирки с 
разделительным гелем 
не тестировались.
Не используйте фторид 
натрия в качестве 
антикоагулянта, потому 
что он ингибирует 
холинэстеразу.

ПРИМЕЧАНИЕ; Значительная интерференция может 
наблюдаться при работе с гемопизированньми образцами.
• Для анализатора не предусмотрена опция верификации 

типов используемых обраэцое. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
•  Чтобы получить правильные результаты, образцы сыворотки 

крови следует отселить от фибрина, эритроцитов и других 
твердых частиц. Образцы сыворотки крови пациентов, 
получающих антикоагуляционную или тромболитическую 
терапию, могут содержать фибрин в результате 
незаконченного образования сгустков.

• Для получения точных результатов образцы плазмы крови не 
должны содержать тромбоциты и другие твердые частицы. 
Убедитесь, что тромбоциты удалены центрифугированием.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной кглттаминации.

Подготовка к  анализу
•  Следуйте инструкциш изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

•  Образцы не должш  содержать пузырьков воздуха.
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатед для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результзтоа рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вертексе 
на низкой сксфости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием,

FH Abbott



Хранение образцов

Тип образца Температура
Макс, время 
хранения

Сыворотка/плазма 20 - 25*С 2Дня^®
крови 2 - 8'С 7 дней'®

-20‘С 1 год’ *

Избегайте многократных циклов заморозки/размороэки.
Каждой лаборатории рекомендуется установить температурный 
интервал около -20'С в сосггветствии с инструкциями 
производителя холодильника или стандартной{ыми) 
операционной(ыми) процедурой(ами) хранения образцов вашей 
лаборатории.
Кранившиеся образцы должны быть проверены на наличие 
твердых частиц. Если в образцах присутствуют твердые 
частицы, перед тестированием перемешайте образцы на 
вортексе на низкой скорости или переворачивая пробирки, а 
затем центрифугируйте образцы, чтобы удалить эти частицы.

Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I П РО Ц ЕДУРА  

Предоставляемые материалы
09Р84 Холинэстераза Реагенты (Alinity с Qiolinesterase Reagent 
Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Atinity с Cholinesterase файл теста
• 08Р6603 Калибраторы для клинической химии (Alinity с 

Clinical Chemistry Calibrator Kit)
• 08P6515 Контрольные материалы для клинической химии 

1 (Ailnity с Clinical Chemistry Control 1 Kit) и 08P6516 
Контрольные материалы для клинической химии 2 
(Alinity с Clinical Chemistry Control 2 Kit) или другие 
коммерческие контроли

• физиологический раствор (0.65 - 0.90% NaCI) для 
разведения образца

Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. а Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, 
Итздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
шмического oбcr^yжичaния. см. в Руководстве по эксплуатации 
Uinity ci-series. Размен 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.
* Информацию об обеспечоиии достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles. 
Раздел 4.
Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца.
Минимальный объем образца:
-  Объем образца на каждый тесг 4.0 pL.

ПРИМЕЧАНИЕ: 5  указанное количество rw входит 
мертвый объем и дополнительный объем для аспирации. 
Полную инфорриацию о требованиях к объему образца 
см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 4.

• Информацию о подготовке и использовании кгшибраторов и 
контролен си. в инструкции по применению к Калибраторам 
для клинической химии (Alinity с Clinical Chemistry Calibrator 
Kit), инструкции no применению к Контрольным материалам 
для клинической химии 1 (Alinity с Cinicsd Chemistry Control 1 
Ю1). инструкции по применению к 1^жтрольным материалам 
для клинической химии 2 (Alinity с Clinical Chemistry Control
2 Kit) и/или инструкции no применению к коммерческому 
контролю.

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел 5.

■ Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity ci-series, (^здел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации холинэстеразы более
25 000 U/L (416.8 pkat/L) помечаются КОДОМ *>25 000 U/L*
С> 416.8 pkat/L*] и могут быть разведены с использованием 
протокола автоматического разведения или процедуры ручного 
разведения.
Протокол автоматического разведения 
При использовании протокола автоматического разведения 
система разводит образец и автоматически рассчитывает 
значение концентрации, умножая результат на соответствующий 
фактор разведения. Подробную информацию о конфигурации 
автоматических разведений см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-serles. Раздел 2.
Процедура ручного разведения
Для разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.85 • 0.90% NaCI).
Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
"Specimen" (Образец) или "Control* (Контроль) экрана "Create 
Order" (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор раэоедения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения до 
сообщения результата. Если результат разведенного образца 
меньше нижнего значения интервала измерения 164 U/L 
(2.7 pkat/L), не сообщайте этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководство 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки в Руководстве по 
эксплуатации Allndy ci-series. Раздел 5.
Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
30 дней (720 часов), но ее необходимо проводить с 
введением каждого нового номера серии реагента.
Проверьте калибровочную кривую с помощью не менее 2 
урооней контролен в соответстеии с установленными вашей 
лабораторией требованиями контроля качества. Если результаты 
контролей выходт за рамки установле»««ых диапазонов, может 
потребоваться повторная калибровка.
Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.
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Процедуры контроля качества
При необходимости применения дополнительных требований 
( контролю качества и потенциальных корректирующих мер 
следуйте стандартной(ым) опврвционной(ым) процвд^е{ам) 
вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества.
• Каждые 24 часа должны твстироеаться два уровня контролей 

(нормальный и аномальный).
• Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятой практике.
• Если результаты контроля качества не соответствуют 

принятым критериям, устаноеленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnity cl-series, Раздел 10.

• После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
оолжна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к  тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. е “Baaic ОС Practices’ , James О Wesigard, Ph.D.^° 
Подтверждение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity cl-serles. Раздел ’Подтверждение 
зеяштениых характеристик теста’ .

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
1яа Allnity с Cholinesterase использует метод линейного 
преобразования данных для получения калибровки и 
результатов.
№«формамию об альтернативных единицах измерения 
резугьтатов теста см. а разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
W АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
резутьтатое' данной инструкции по применению.

Интерпретация результатов 
В целях диагностики при оценке результатов теста на 
алиюствраэу необходимо учитывать сведения о перенесенных 
ренее заболеваниях и все другие клинические наблюдения, 

флаги
№зультаты некоторых тостов могут сопровождаться 

^•формацией в поле ‘ Флаги". Описание флагов, которые могут 
ьювляться е этом поле. см. в Руководстве по эксплуатации 
:-Шу ci-serles, Раздел 5.

Интервал измерения
^̂ Млераал измерения определяется как диапазон значений в 
.Ж(Й41/Ц| который соответствует границам приемлемых

характеристик для линейности, воспроизводимости и 
еиий.

^клврвал измерения теста Allnity с Cholinesterase составляет 164 
•25000 U/L (2.7-418.8 pkat/L).

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Подробную информацию см. в разделах СБОР ОБРАЗЦА И 
ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ данной инструкции по применению.

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT с 
System.
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Референсный диапазон 
Сыворотка/плазма крови

Мужчины
Женщины

Дмапмон (ЧЛ) 
4389- 10 928 
2879-12 669

ДВ1ВММ1 (lilMtA.)
73.2-182 2 
48.0-211.2

Исследование проводилось с участием здоровых доноров 
крови (129 мужчин и 130 женщин) а Милане, Италия. Данные 
были проанализированы е соответствии с протоколом С2в-А2 
NCCLS Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI).'^ Центральные 85 Ч  образцов, использованных в данном 
исследовании, попали в диапазон, указанный выше.
Активность холинэстеразы у новорожденных на 40% - 50% ниже, 
чем у взрослых.'^ Активность фермента у молодых женщин 
составляет приблизительно 64% - 74% от его активности у 
мужчин.Активность холинэстеразы снижается во время 
беременности.'*

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочти характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе Alinity с и системе ARCHTTBCT с System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано другое, все исследования прово/шлись на 
анализаторе Allnity с.

Воспроизводимость
Воспроизноднмость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI.'^ Было проведено 
исследование с использованием 1 серии Холинэстераза 
Реагентов (Allnity с ChollnesterBse Reagent Kit), 1 серии 
Калибраторов для клинической химии (Allnity с Clinical 
Chemistry Calibrator Kil) и 1 серии коммерческих контролей на 
1 анализаторе. Три контроля и 2 панели сыворотки крови Были 
протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в 
течение 20 дней,

Внутре серии 8нутрн лябораторни

Образец во (U/V) СКО %КВ СКО %К6
Контроль, уровень 
1
Контроль, уровень

120 SSS4 46.0 08 47.1 0.9

120 9634 70,7 0.7 79.3 0.8

Контроль, уровень 120 10 726 52 6 0.5 791 0.7

Панель А 120 6951 123.9 1.8 123.9 1.8
Панель В 120 20 426 140.4 07 152-2 0.7

* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

а  Abbott
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J Контроль, уровень 120 923 0.77 о.в 0.79 0.9

.. Кжтропь уровень 
2

120 1606 1 18 0.7 1.32 0.8

A Конгропь. уровень 120 178 8 088 0.5 1.32 0.7

' i

3
ПмльА 120 115.9 207 1.8 2,07 18

f e "  - ПамяьВ 120 340.5 234 0.7 2.54 0.7

* Включает вариабельное^» внутри серии, между сериями и 
между днАМ и.

Ни>кние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.'* Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Холинэстераза 
Ревгентов (Alinlty с  CTiollnesterase Reagenl Kit) на 2 анализаторах 
в течение не менее 3 дней. Наиболее высокие значения 
предела бланка (П5). предела обнаружения (ПО) и предела 
количественноп) определения (ПкЮ) приведены ниже.

ил Ие1Л
П6* 89 1.5
ПО" 111 1.9
пш» 115 1.9

* П5 определен как 95'й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концежрацией аналита в 
л £ 60 повторах.
* ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концектрации аналита в л г  60 повторах.
 ̂ПКО определен как самая низкая концентрация с 

максимальным допустимым значением воспроизводимости 20% 
КВ по результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концектрации аналита в п а 60 повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рексмендациями документа ЕР06-А CLSi.'^
Пимейностъ данного теста сохраняется в интервале измерения 
164.26 000 U/L (2.7 - 416.8 gkat/L).

Интерференция
Данное исследование 'проводилось на системе АЯСНГТЕСТ с 
System. I
Летенциально нктарфармрующие вещества
Исспщоаание интерференции проводили с использованием 
цитериев приемлемости 1 10% или отхлонения ± 1093 U/L . 
езввистяости от того, что больше, от целевого значения. Не 

! ьавлено влияния на тест Alinity с Cholinesterase следующих 
■яврферактое а указанных нижа концентрациях.

Каицаитраияя мпарферента
'1шааиьиг яюврфвря- 
:аш 1иакт11 Стмдвртмьм ядякяцы

AiibTtpHmiltutшцу
врипрвваыыи

50 mg/OL B5S pmoVL

66mg/dL 1!29рггю01
.........................
р м м Ь SOOmgidi 5дЛ

tk im a m lOOOmg'ffl. 10 оЛ

^ ^ е н и е  методов
проведено исследование в соответствии с

ИЯМИ д о к и н га  ЕР09-АЭ CLSI'* С использованием 
регрессии Passing-ВаЫок.

Кол- Квэф. up- Пересе- 
Ед-цы 10 реяяцяа чення

1.000

Дя1яазм
______ Наион иви-цяа

7774 0.96 195-23 703Alinî c Сыаорсш tR  125_________________________________
CIwMnestefise крови 1?5 1.000 1.32 0.99 3.3-395 2
всравн. С
ARCHITECT
CholineslMase
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Фдомат чисел;
• В ка^шетве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
•  В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).

17

18

Г"1 Abbott



I Используемые символы

□S См. инструкцию по 
применению

у
Изготовитель

V Достаточно для

1 Температурный диапазон

2
Использовать до/Срок годности

соитдша> даве 1 Содержит азид натрия.
При контакта с кислотами 
образуется высокотоксичный
газ.
Медицинское изделие для 
диагностики /п Wfro

|цгг| Номер серии

и ю о о е т  OF FTAUf 1 Страна происхождения: Италия

s Реагент 1

Реагент 2

Каталожный номер

э Серийный номер

Allnity и ARCHfTECT являются торговыми марками компании 
^U}bott Laboratories в различных юрисдикциях, Все другие 
торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.

SENTINEL СИ. S.p.A. 
Via Robert Koch, 2 
МЗало (Mi)
20152. Italy 
<̂ 39 02 345 514 t

C€

Сервисная поддерткка: Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdlagnostlcs.com

Редакция: октябрь 2018 г.
@2017. 2018 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО “Эбботт Лэбрраториз", 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А. строение 1,
Тел: *7  (495) 268'42 80; факс: +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
> инструкции по п(шменению Холинзстераэв Реагенты (Alinity с  Cholinasleraae 
Reagent Kit) для Poccmt

Небор реагентов для о<у>едел8ний активности холтэст^а^ен кинетическим 
юлориметричесхим методом (DGKC) в сь«оротке ипи гшазме крови человеке не 
биокими 1̂ва(их анализаторах Alini^ с «Холинэстераза Реагенты (Alinity с 
Cholinesterase Reagent Kit)>

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
I^OHTbt подлекат транспорпфоеке на мокром льду Изделие рекомендуется 
траилпорпфоватъ три температура 2-в'С а тармсмсонтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хпадоэлвменты. или а термжонтайнерах 
многократного применения с  автоматически поддерживаемой температурой или 
в ааторефрижараторах с  истльз(»внивм тармоиндикаторов Транспортировка 
о^щаствляето* всеми видами транспс^а в крытых транспортных средствах в 
«ютветствш с  правилами перевозки грузов, дейсшующикм на каждом виде 
трвнспс^тк Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При трангхюрпфоваиии с нарушением тамп^>атурногп 
режима изделие не подлежит применению

СРОК годности
24 ьюсяца при хрвна>«м а условиях, рекомендованных производителем при 
температуре 2-8"С

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращ^ыи изделие 
осгветгиилабильньик до истечения срока годности. Максимальный срок годности 
мвдищ«жжого изделия не более 24 месяца с  даты производства. Изделие, 
храниыиееся с  нарушением регламентированного производителем режима, 
п[мменению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не тре^ется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилиагфуют и уничтсокают как эпидемиологически 
опасные отходы а соответствии с  саиитарно-эпидемиологичеспими 
требованиями локального, регионального и наци№<альното законодательства 
Необжодигио также следовать локальным требованиям при утилизации улахшми 
медицинского изделия

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ:
гост Р 61352-2013. ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015. ГОСТ  
Р ИСО 18113-2-2015. ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р FH 13612-2010. ГОСТ  
Р 63022,2-2008. ГОСТ Р 53022 3-2008
Посгомовлвнив Правительства РФ от 27 декабря 2012г. №1416 «Об утверждении 
правил государственной регистрации медицинских изделий» (в редакции 
Поствновлмия Мрэвитагъства РФ от 17 07 2014Г № 870). Приказ Минздрава 
России от 06-06-2012г. № 4н (с изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 
сентября 2014г N 657н), Приказ М и н зд р^  России от 09.01.2014Г № ^ , npvncas 
Министерства Здравоохранения РФ W  11нот 19 января 2017т,

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Холинэстераза Реагенты (Alinity с  Cholinesterase R ecant  
Kit) предназначено для использования в различных кпинико-яабодаторных 
условиях, акгвочая, без огрштчения. больницы и лаборатории, персонал которых 
прошел обучение по истюльзоеанию анализатора /Uinity с.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
На содар№4т

СТЕРИЛЬНОСТЬ '
Поставляется а нестерильном виде Стерилизация перед применением не 
требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
На подлежит гюеторному Гфименению,

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

в нестоящем npoAyiae не исгюльзувгся магариалов животного происхождения

ПОКАЗАНИЯ
leer с  использованием Холинэстераза Реагенты (Alinity с  Cholinesterase Reagent 
Ю1) предназначен для кинетичесхого колориметрического определения 
холинэстеразы в сыводотке и плазме крови на анализаторе Alinity с  в 
еоотеетегеии с  рекомендациями Немодкота сос^ ества клинической хими1. 
(0GKC),

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не гфименимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Хранение медицинсхежо иэдепия осуи^ествляется при температуре 2-в*С
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I, Paolo Bosio, Technical Director, Sentinel CH SpA, Via Robert Koch 2, Milan 20152, Italy, hereby 
certify that the attached documents that keep the number o f  pages indicated below are the operational 
documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals o f  manufacturer.

Я, Паоло Босио, Технический директор, «СЕНТИНЕЛЬ К. С.п.А.» SENTINEL СН. S.p.A., Via 
Robert Koch, 2, Milano (M I) 20152, Italy (Италия) (Paolo Bosio, Technical Director, Sentinel CH SpA, 
Via Robert Koch 2, Milan 20152, Italy), настоящим удостоверяю, что прилагаемые документы в 
нижеприведенном объеме страниц, являются эксплуатационной документацией. Эти документы 
полностью соответствуют актуальной документации производителя.

Эксплуатационная документация для медицинского изделия (Operational documentation for 
medical device):

Набор реагентов для определения активности холинэстеразы кинетическим 
колориметрическим методом (DGKC) в сыворотке или плазме крови человека на 
биохимических анализаторах Alinity с «Холинэстераза Реагенты (Alinity с Cholinesterase 
Reagent Kit)»

Состав (contents):

# Title Number 
o f  pages

1. Набор реагентов для определения активности холинэстеразы 
кинетическим колориметрическим методом (DGKC) в сыворотке или 
плазме крови человека на биохимических анализаторах Alinity с 
«Холинэстераза Реагенты (Alinity с Cholinesterase Reagent Kit)»
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Alinity с
Холинэстераза Реагенты (Alinity с 
Cholinesterase Reagent Kit)
C m . выделенные изменения. Редакция; октябрь 2018 г

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Холинэстераза Реагенты (Alinity с  Cholinesterase Reagent Kit) 
(также встречается по тексту: СНЕ)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Холинэстераза Реагенты (Alinity с 
Cholinesterase Reagent Kit) предназначен для кинетического 
колориметрического определения холинэстеразы в сыворотке и 
плазме крови человека на анализаторе Alinity с  в соответствии 
с рекомендациями Немецкого сообщества клинической химии 
(DGKC).

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Существует две подгруппы холинэстеразы (СНЕ и ACHE), 
которые отличаются по специфичности субстрата, 
происхождению ткани и биологической роли. Холинэстераза 
(ACHE), также известная как ацетилхолин-ацетилгидролаза (код 
фермента 3.1.1.7), встречается в эритроцитах, легких, селезенке 
и в сером веществе мозга. Псевдохолинэстераза (СНЕ), также 
известная как ацетилхолин-ацилгидролаза (код фермента 
3.1.1.8), встречается в сыворотке крови, печени, поджелудочной 
железе, сердце и в белом веществе мозга. Определение СНЕ 
используется для диагностики таких заболеваний печени, как 
гепатит, цирроз, карцинома с метастазами, чувствительности 
к применению сукцинилхолина и отравления пестицидами. 
Уровни холинэстеразы понижаются при всех заболеваниях, 
перечисленных выше.

I ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
в данном методе в качестве специфического субстрата 
для холинэстеразы (СНЕ) используется бутирилтиохолин, 
который катализирует гидролиз субстрата бутирилтиохолина с 
образованием бутирата и тиохолина. Тиохолин восстанавливает 
гексацианоферрат (III) до гексацианоферрата (II). Снижение 
оптической плотности прямо пропорционально активности СНЕ 
в образце.
Методология: Бутирилтиохолин 37’С DGKC’
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
Холинэстераза Реагенты (Alinity с Cholinesterase Reagent 
Kit) 09Р94
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибьютору.
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

09Р9422 09Р9432
Количество тестов а 
картридже

100 200

Количество 
картриджей в наборе

2 2

Количество тестов в 
наборе

200 400

ru
СНЕ

09Р94
G85375R02

B9P94R

Щ ] 09Р9422  

[ц^09Р 94Э 2

09Р9422 09Р9432
[йТ| 25.9 mL 46.1 mL

|м |  6.2 mL 13.1 mL

Активные ингредиенты: Пирофосфатный буфер, pH 7.6 
(92 mmol/L), гексацианоферрат III (2.5 mmol/L). Неактивные 
ингредиенты: стабилизатор. Консервант: азид натрия (< 0.1%).

[^ А кт и в н ы е  ингредиенты: Бутирилтиохолин (91 mmol/L). 
Неактивные ингредиенты: стабилизатор и буфер.

Предупреждения и меры предосторожности 
•
• Для диагностики In Vitm 

Меры предосторожности

ВНИМАНИЕ; Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.^'®

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: И
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: l?* *J

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит малеиновую кислоту.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.

Abbott



РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к  врачу.

Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

(Концентраций в стандартных единицах измерения результата) 
X (Фактор пересчета) •  (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbotldiagnosttcs.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Alintty ci-series, Раздел 8.

Обращение с реагентами

•  Реагенты подлежат транспортировке на мокром льду.
•  После получения набора оставьте картриджи реагентов на 1 

час 8 вертикальном положении до исчезновения пузырьков, 
которые могли образоваться.

•  Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновений пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно влиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при работе 
с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci- 
series, Раздел 7.

Х ранени е  ре аге нтов

Температура
хранения

Макс.
время
хранения

Дополнительные 
инструкции по хранению

Невскрытый 2 - 8*С 
картридж

До
окончания
срока
годности

Храните в вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 дней 
в системе

П о казате л и  п о р ч и  ре аге нтов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinity с Cholinesterase перед 
проведением теста на анализаторе Alinity с.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. е 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

А л ьтерн а ти вн ы е  е д и н и ц ы  и зм ерен и я  результата 
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
"Единицы измерения", 
формула пересчета:

Стандартные
единицы измерений
результата фактор пересчета

Альтернативные 
единицы измерения 

1 результата
U/L 0.01667® pkat/L

1  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ 
Т и пы  образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов, пробирок для сбора образцов и 
антикоагулянтов не были верифицированы на пригодность к 
использованию в данном тесте.

Тип образца
Емкости для сбора 
образцов Специальные условия

Сыворотка
крови

Сыворотка крови (с 
разделительным гелем 
или без)

Стеклянные пробирки 
не тестировались.

Плазма крови Пробирки для сбора
образцов
Допустимые
антикоагулянты:
Натрий гепарин
Литий гепарин
EDTA

Стеклянные пробирки 
и пробирки с 
разделительным гелем 
не тестировались.
Не используйте фторид 
натрия в качестве 
антикоагулянта, потому 
что он ингибирует 
холинэстеразу.

ПРИМЕЧАНИЕ: Значительная интерференция может 
наблюдаться при работе с гемолизированными образцами.
•  Для анализатора не предусмотрена опция верификации 

типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

С остоян и е  об р а зц о в
• Чтобы получить правильные результаты, образцы сыворотки 

крови следует отделить от фибрина, эритроцитов и других 
твердых частиц. Образцы сыворотки крови пациентов, 
получающих антикоагуляционную или тромболитическую 
терапию, могут содержать фибрин в результате 
незаконченного образования сгустков.

• Для получения точных результатов образцы плазмы крови не 
должны содержать тромбоциты и другие твердые частицы. 
Убедитесь, что тромбоциты удалены центрифугированием.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

П о д го то в ка  к  а н а л и зу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

•  Образцы не должны содержать пузырьков воздуха.
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
•  они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вертексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.
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Хранение образцов

Тип образца Температура
Макс, время 
хранения

Сыворотка/плазма 20 ■ 25'С 2 дня^'З
крови 2 • 8’С 7 днвй^®

-20'С 1 ГОД̂ ' ®

Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.
Каждой лаборатории рекомендуется установить температурный 
интервал около -20*0 в соответствии с инструкциями 
производителя холодильника или стандартной{ыми) 
операционной(ыми) проиедурой(ами) хранения образцов вашей 
лаборатории.
Хранившиеся образцы должны быть проверены на наличие 
твердых частиц. Если в образцах присутствуют твердые 
частицы, перед тестированием перемешайте образцы на 
вортексе на низкой скорости или переворачивая пробирки, а 
затем центрифугируйте образцы, чтобы удалить эти частицы.

Транспортировка образцов
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
09Р94 Холинэстераза Реагенты (Alinity с Cholinesterase Reagent 
Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  Alinity с Cholinesterase файл теста
• 08Р6503 Калибраторы для клинической химии (Alinity с 

Ciinicai Chemistry Calibrator Kit)
•  0вРб515 Контрольные материалы для клинической химии 

1 (Aiinity с Ciinicai Chemistry Controi 1 Kit) и 08P6516 
Контрольные материалы для клинической химии 2 
(Aiinity с Clinical Chemistry Control 2 Kit) или другие 
коммерческие контроли

• физиологический раствор (0.85 - 0.90% NaCI) для 
разведения образца

Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Aiinity ci-series. Раздел 5.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца.

• Минимальный объем образца:
-  Объем образца на каждый тест; 4.0 pL.

ПРИМЕЧАНИЕ: В указанное количество не входит 
мертвый объем и дополнительный объем для аспирации. 
Полную информацию о требованиях к объему образца 
см. в Руководстве по эксплуатации Aiinity ci-series. 
Раздел 4,

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов и 
контролей см. в инструкции по применению к  Калибраторам 
для клинической химии (Aiinity с Ciinicai Chemistry Caiibrator 
Kit), инструкции no применению к Контрольным материалам 
для клинической химии 1 (Alinity с Ciinicai Chemistry Controi 1 
Kit), инструкции no применению к Контрольным материалам 
для клинической химии 2 (Alinity с Ciinicai Chemistry Controi
2 Kit) и/или инструкции no применению к коммерческому 
контролю.

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.

•  Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации холинэстеразы более 
25 000 U/L (416.8 pkat/L) помечаются кодом ”>25 000 U/L”
(”> 416.8 pkat/L”) и могут быть разведены с использованием 
протокола автоматического разведения или процедуры ручного 
разведения.
Протокол автоматического разведения 
При использовании протокола автоматического разведения 
система разводит образец и автоматически рассчитывает 
значение концентрации, умножая результат на соответствующий 
фактор разведения. Подробную информацию о конфигурации 
автоматических разведений см. в Руководстве по эксплуатации 
Aiinity ci-series. Раздел 2.
Процедура ручного разведения

Для разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.85 - 0.90% NaCI).
Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
"Specimen” (Образец) или "Control" (Контроль) экрана "Create 
Order" (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения до 
сообщения результата. Если результат разведенного образца 
меньше нижнего значения интервала измерения 164 U/L 
(2.7 pkat/L), не сообщайте этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.
Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
30 дней (720 часов), но ее необходимо проводить с 
введением каждого нового номера серии реагента.
Проверьте калибровочную кривую с помощью не менее 2 
уровней контролей в соответствии с установленными вашей 
лабораторией требованиями контроля качества. Если результаты 
контролей выходят за рамки установленных диапазонов, может 
потребоваться повторная калибровка.
Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.
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Процедуры контроля качества
При необходимости применения дополнительных требований 
к контролю качества и потенциальных корректирующих мер 
следуйте стандартной(ым) операционной(ым) процедуре(ам) 
вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества.
•  Каждые 24 часа должны тестироваться два уровня контролей 

(нормальный и аномальный).
•  Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятой практике.
• Если результаты контроля качества не соответствуют 

принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 10.

• После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к  контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
лригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Рекомендации по  процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в “Basic QC Practices", James О Westgard, Ph.D.^® 
Подтверзкдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста”.

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Тест Alinity с Cholinesterase использует метод линейного 
преобразования данных хтя получения калибровки и 
результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБСТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов" данной инструкции по применению.

Интерпретация результатов
в  целях диагностики при оценке результатов теста на 
холинэстеразу необходимо учитывать сведения о перенесенных 
ранее заболеваниях и все другие клинические наблюдения.

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см, в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
U/L (pkat/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Alinity с Cholinesterase составляет 164 
■ 25 000 U/L (2.7 ■ 416,8 pkat/L).

■ о г р а н и ч е н и я  п р о ц е д у р ы
Подробную информацию см. в разделах СБОР ОБРАЗЦА И 
ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ данной инструкции по применению.

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе АВСНГГЕСТ с 
System.
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Референсный диапазон 
Сыворотка/плазма крови

Диапазон (U/L) Диапазон (|ikal/L)

Мужчины 4389- 10 928 73.2-182,2

Женщины 2879-12 669 48.0-211.2

Исследование проводилось с участием здоровых доноров 
крови (129 мужчин и 130 женщин) в Милане, Италия. Данные 
были проанализированы в соответствии с протоколом С28-А2 
NCCLS Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI).'*^ Центральные 95 % образцов, использованных в данном 
исследовании, попали в диапазон, указанный выше.
Активность холинэстеразы у новорожденных на 40% • 50% ниже, 
чем у взрослы х.Активность фермента у молодых женщин 
составляет приблизительно 64% - 74% от его активности у 
мужчин.'^ Активность холинэстеразы снижается во время 
беременности.’^

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе Alinity с  и системе ARCHITECT с System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity с.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование е соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI.’^ Было проведено 
исследование с использованием 1 серии Холинэстераза 
Реагентов (Alinity с Cholinesterase Reagent Kit), 1 серии 
Калибраторов для клинической химии (Alinity с Clinical 
Chemistry Calibrator Kit) и 1 серии коммерческих контролей на 
1 анализаторе. Три контроля и 2 панели сыворотки крови были 
протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в 
течение 20 дней.

Вяутря серии 
(пмторяемость)

бнутря л1боратория 
(общее)'

Образец во (U/L) СМ) %КВ СКО %КВ
Контроль, уровень 
1

Контроль, уровень

120 5534 46.0 0.8 47.1 0.9

120 9634 70.7 0.7 79.3 0.8

Контроль, уровень 120 10726 52.6 0.5 79.1 0.7

ПанельА 120 6951 123.9 1.8 123.9 1.8

Панель В 120 20 426 140.4 0.7 152.2 0.7

® Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.
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В н ^ и  серии 
(повторяеиоаь}

Внугря лаборатории 
(общее)* Ед-цы

Кол- Коэф. шр- Пересе- 
во рвлйции чение Наклон

Диапазон
конц-цни

Образец во (ркаМ.) СКО %КВ СКО %КВ
Контроль, уровень 120 92.3 0.77 0.8 0.79 0.9

Контроль уровень 120 160.6 1.18 0.7 1.32 0.8

Контроль, уровень 120 178.8 0.88 0.5 1.32 0.7

Панель А 120 115.9 2.07 1.8 2.07 1.8
Панель 8 120 340.5 2.34 0.7 2.54 0.7

^ Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

НиЯсние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендаииями документа ЕР17-А2 CLSI.^^ Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Холинэстераза 
Реагентов (Alinity с Cholinesterase Reagent Kit) на 2 анализаторах 
в течение не менее 3 дней. Наиболее высокие значения 
предела бланка (ПБ), предела обнаружения (ПО) и предела 
количественного определения (ПКО) приведены ниже.

ил ркаИ.
ПБ“ 89 1.5
ПО̂ 111 1.9
ПКО' 115 1.9

® ПБ определен как 95-й проиентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п 2 60 повторах.
^ ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п 2 60 повторах.
° ПКО определен как самая низкая концентрация с 
максимальным допустимым значением воспроизводимости 20% 
КВ по результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п 2 60 повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР06-А CLSI.^^
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
1 6 4 - 2 5  000 U/L (2.7 • 416.8 pkat/L).

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе АЯСНГГЕСТ с 
System.
Потенциально интерферирующие вещества 
Исследование интерференции проводили с использованием 
критериев приемлемости ± 10% или отклонения ± 1093 U/L > 
в зависимости от того, что больше, от целевого значения. Не 
выявлено влияния на тест Alinity с  Cholinesterase следующих 
интерферентов в указанных ниже концентрациях.

Коицвитрацня иитерферента
Потенииально янтврфври-
рующяв le u iK T ii Стандартные адяннцы

Альтернапеные еди­
ницы

Билирубин.
коньюгированный

SOmg/dL 855 М1ГЮ1Л

Билирубин.
нехоньюгированный

66mg/dL 1129 рто(Л

Гемоглобин 500 mg/dL 5g/L

Ин1ралипиды lOOOmg/dL lO tfL

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЗ CLSI'^ с  использованием 
метода регрессии Passing-Bablok.

Alinity с Сыворотка U/L 125 1.000 77.74 0.99 195-23 703
ChdinestErase крови ^25 1.000 1.32 0.99 3.3-395.2
в сравн.с
ARCHITECT
Cholinesteiase
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Формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
•  В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).
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Используемые символы

□а См, инструкцию по 
применению

У Изготовитель

V Достаточно для

I
и

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

1 СОИТЛ1Н$> AZIDE 1 Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный
газ.

м Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

Номер серии

1 PRODUCT OPrTALY 1 Страна происхождения: Италия

[йЦ Реагент 1

[йг] Реагент 2

Каталожный номер

Серийный номер

Alinity и /ШСНГГЕСТ являются торговыми марками компании 
Abbott Laboratories в различных юрисдикциях. Все другие 
торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.

SENTINEL СН. S.p.A. 
Via Robert Koch, 2 
Milano (Ml)
20152, Italy 
•*•39 02 345 514 1

C€
Сервисная поддер>кка: Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdiagnostic$.com

Редакция: октябрь 2018 г.
©2017, 2018 Abbott Laboratories

1

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО "Эбботт Лэбораториз” , 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Холинэстераза Реагенты (Alinlty с  Cholinesterase 
Reageni Kit) для России

Набор реагентов для определения астивности холинэстеразы кинетическим 
колориметрическим методом (DGKC) в сыворотке или плазме крови человека на 
биохимических анализаторах Alinlty с «Холинэстераза Реагенты (Alinlty с 
Cholinesterase Reagent Kit)»

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Реагенты подлежат транспортировке на мокром льду. Изделие рекомендуется 
транспортировать при температуре 2-8°С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы, или в термоконтейнерах 
многократного применения с  автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. Транспортировка 
осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с  правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 
транспорта. Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке При транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению.

СРОК ГОДНОСТИ
24 месяца при хранении в условиях, рекомендованных производителем при 
температуре 2-8'С

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие 
остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 24 месяца с даты производства. Изделие, 
хранившееся с  нарушением регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как эпидемиологически 

опасные отходы е соответствии с  санитарно-эпидемиологическими 
требованиями локального, регионального и национального законодательства. 
Необходимо также следовать локальным требованиям при утилизации упаковки 
медицинского изделия

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ:
г о с т  Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТРИСО  18113-1-2015, ГОСТ 
Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ 
Р 53022.2-2008, ГОСТ Р 53022.3-2008
Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. №1416 «Об утверждении 
правил государственной регистрации медицинских изделий» U  редакции 
Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ Минздрава 
Росоии от 06.06.2012г. № 4н (с изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 
сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. № 2н, Приказ 
Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Холинэстераза Реагенты (Alinity с  Cholinesterase Reagent 
Kit) предназначено для использования в различных клинико-лабораторных 
условиях, включая, без ограничения, больницы и лаборатории, персонал которь1Х 
прошел обучение по использованию анализатора Alinity с.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед применением не 
требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО  
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

6 настоящем продукте не используется материалов животного происхождения

ПОКАЗАНИЯ
Тест с  использованием Холинэстераза Реагенты (Alinity с Cholinesterase Reagent 
Kit) предназначен для кинетического колориметрического определения 
холинэстеразы в сыворотке и плазме крови на анализаторе Alinity с  е 
соответствии с рекомендациями Немецкого сообщества клинической химии 
(DGKC).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Хранение медицинского изделия осуществляется при температуре 2-8°С
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--------------------- CERTIFIED SIGNATORY ------------------
I, the undersigned Valerio Tacchini, Notary Public in Milan,

Italy,
CERTIFY THAT:

-BOSIO PAOLO, born in Alba on April 13th 1963, domiciled 
for his office in Milan, Robert Koch n. 2, acting as attorney and 
legal representative of "SENTINEL CH. S.P.A." with register 
office in Milan, Via Robert Koch n. 2, registered at the Trade 
Register of Milan - fiscal code 07118040158, duly empowered to 
do so, of whom identity and powers I, as Notary, am certain, he 
signed,
Milan, Largo
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Я, нижеподписавшийся Валерио Таччини (Valerio Tacchini), государственный 
нотариус г. Милан,
Италия,

------------------------------------- УДОСТОВЕРЯЮ, ЧТО:------------------------------
- БОСИО ПАОЛО (BOSIO PAOLO), рожденный в Альбе 13 апреля 1963 года, чей 
офис зарегистрирован по адресу: Роберта Коха н. 2, Милан (Milan, Robert Koch n. 
2), выступая в качестве адвоката и законного представителя СЕНТИНЕЛЬ К. С.П.А. 
(SENTINEL СН. S.P.A.) с зарегистрированным офисом в Ул. Роберта Коха н.2, 
Милан (Milan, Via Robert Koch n. 2). зарегистрированной в Торговом реестре 
Милана -  фискальный код 07118040158, должным образом уполномоченный для 
этих действий,
что его личность и полномочия подтверждены мной, нотариусом г. Милан, и что он 
подписал представленный выше документ в моем присутствии.
Ларго Донегани, 2, Милан (Milan, Largo Donegani, 2), 25 июня 2021 г.
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