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I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below 
are the operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals 
of manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ (Associate Director 
Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, 
что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, являются 
эксплуатационной документацией. Эти документы полностью соответствуют актуальной 
документации производителя.

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

Набор реагентов для количественного определения общего билирубина в сыворотке 
или плазме крови взрослых людей и новороященных спектрофотометрическим 
методом на биохимических анализаторах Alinity с «Билирубин общий Реагенты 
(AUnity с Total Bilirubin Reagent Kit)»

По тексту экышуатациоиных документов встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Operational documentation contains the following true and equivalent short names of medical devices 
listed in table);

Наименование 
на английском 

язьже

Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное 
наименование (по 
тексту документа)

Alinity с Total 
Bilirubin 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
общего билирубина в сыворотке или гмазме крови 
взрослых людей и новорожденных 
спектрофотометрическим методом на биохимических 
анализаторах Alinity с «Билирубин общий Реагенты 
(Alinity с Total Bilirubin Reagent Kit)»

Билирубин общий 
Реагенты (Alinity с 
Total Bilirubin Reagent 
Kit)

Alinity c 
Bilirubin 
Calibrator Kit

Набор калибраторов для обеспечения правильности 
количественного определения билирубина в сыворотке 
или плазме крови взрослых людей и новорожденных 
снек-фофотомегрическим методом на биохимических 
анализаторах Alinity с «Бшшрубин Калибраторы 
(Alinity с Bilirubin Calibrator Kit)»

Билирубин
Калибраторы (Alinity с 
Bilirubin Calibrator Kit)

Site der Gesellschaft: Wiesbaden 
Anitsgericht Wiesbaden HRA 4888 
Personlich haftende GcseUschafteriii: 
Abbott Management GmbH 
Site der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtegerichl Wiesbaden H R B12889

Geschiiftsfuhrer;
Christian Grapow 
Greg Ahlberg
Vorsitzender des Aufsichtsrate.s: 
Jaime A. Contreras
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2. Инструкция no применению Билирубин общий Реагенты (Alinity с Total 
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Alinity c

Total Bilirubin Reagent Kit

R«vi»ed October 2018.

ins^TJCtlons must be carefutiy followed. Reilabiilty of assay results 
cannot be guaranteed if there are any deviations from these 
instructions.

■ NAME
Alinity c Total Bilirubin Reagent №t (also referred to as Bili Total)

I INTENDED USE
The Alinity c Total Bilirubin assay is used fcK №e quantitation of total 
biiirubin in human serum or piasma of adults and neonates on the 
Alinity c analyzer.

I SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST
Red blood cells at the end of their circulating lives are broken down 
In the reticuloendothelial system, mainly the spleen. The resulting 
heme Is converted to bilirubin upon removal of iron. H iis process 
accounts for about 80% of the 500 pmol (292 mg) of bilirubin formed 
dally. Other sources of ЫНшЫп Include the breakdown of myoglobin 
and cytochromes and the catabolism of immature red blood cells In 
the bone marrow.
Once formed, bilirubin is transported to the liver bound to albumin. 
This fraction of bilirubin is referred to as Indirect or unconjugated 
bilirubki. In the liver, bilirubin is conjugated to glucuronic acid (mono- 
and dUglucuronides) by the enzyme uridyl diphosphate giucuronyt 
transferase to form conjugated ЫНгиЫп. Conjugated biiirubin or direct 
bilirubin Is eiu::reted via the Ы11агу system into the Intestine, where it 
is metaUrollzed ^  bacteria to a group of products known collectivety 
as steroobilinogm. Elimination is almost complete and serum levels 
are normally negllgibie.
Total ЬШгЫ}|п Is the sum of the unconjugated and conjugated 
fractioris. Total bilirubin is elevated in hepatitis, cirrhosis, hemolytic 
disorders, several inherited enzyme deficiencies, and conditions 
causing hepatic obstruction.
Neonatal bilirubin quantitation Is used to monitor diseases causing 
jaundice in the newborn, chiefly erythroblastosis fetalis (aiso called 
hemolytic disease of the newborn or HDN). HON is caused by 
maternal alloimmunization to RhD, antibodies invofvlr>g additional 
biood groups, and ABO incompatibility.^
The average full-term newborn infant has a peak serum bilirubin 
concentration of 5 to 6 mg/dL (88 to 103 pmol/t). Physiologic 
jaundice is seen at serum ЬШшЫп concentrations from 7 to 17 mg/dL 
(120 to 291 pmol/L). Serum bilirubin concentrations greater flian 
17 mg/dL may be pathologic. The primary concern Is the potential 
for bllimbin encephalopathy or kernicterus. The term ‘ kernicterus“ 
was introduced In the early 1900s to refer to the yellow «alnirtg of 
the basal ganglia observed in infanta who died wth severe jaundice.^ 
/Additional causes of neonatai jaundice are hematoma/hemorrhage. 
hypothyroidism. Crigler-Najjar syndrome, obstructive jaundice, 
galactosemia, sepsis, syphilis, toxoplasmosis, cytomegalovirus, 
rubella, glucose-6-phosphate dehydrogenase (G-6-PDH) deficiency, 
pyruvate kinase deficiency; and spherocytosis.^* ^

m  en
Bili Total 
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I  PRINCIPLES OF THE PROCEDURE
Traditional methods of measuring bilirubin are based on the reacbon 
of bilirubin wHh a diazo reagent to form the colored compound 
azobllirubin. The diazo reaction can be accelerated the addition 
of various chemicaJs. For example. McUioy-Evelyn^ used methanol. 
Jendrasslk-Grdf* used caffeine, and Waitors-Gerarde^ used dimethyl 
sulfoxide (DMSO). Modifications of these methods included the 
addition of surfacbints as solubilizing agents.®
Total (conjugated and unconjugated) bilirubin couples virith a diazo 
reagent in the presence of a surfactant to form azobllirubin. The 
diazo reaction Is accelerated by b\e addition of surfactant as a 
solubilizing agent. The increase In absorbance at 548 nm due to 
azobllinjbin Is directly proportional to the total bilirubin concentration. 
Methodology: Diazonium Salt
For additional information on system and assay technology, refer to 
the Alinity ci-series OperaUons Manual. Section 3.

I  REAGENTS
Kit Cor^ents
Alinity c Total Biiimbtn Reagent Kit 04V51
NOTE: Some kit sizes are not available in all countries. Please
contact locs^ distributor.
Vokjmes (mL) listed in the table below Indicate the volume per 
cartridge.

C4VS121 04V6131
Tests per cartridge 275 360
Number of cartridges 
per kit

10 10

Tests per kit 2750 3600
0 52.9 mL 68.1 mL

0 16.8 mL 21.0 mL

0  Active Ingredients: Surlaclanis (4.53%), HCI (9.33 g/L).

0  Active ingredients: 2,4-dlchloroaniline (0.81 g/L), HCI 
(5Л83 g/L), Sodium nitrite (0.345 g/L), Surfactant (1,96%).

Warnings and Precautions
• H
• For In Vitro Diagnostic Use
• [ito OWLyj

Safety Precautions
CAUTION; This product requires the handling of human specimens. 
I! is recommended that ail human-sourced materials be considered 
potentially infectious and handled in accordance with the OSHA 
Standard on Bloodbome Pathogens. Biosafety Lovol 2 or other 
appropriate biosafety practices should be used for materials that 
contain or are suspected of containing Infectious agents.^^
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The following warnings and precaudons apply to: И

DANGER Contains sodium borohydrlde, hydrochforic 
acid, polyoxyethylene lauryl ether, and 
polyethylene gfycol octylphenyl ether.

H360 May damage fortuity or the unborn cNld.
H314 Causes severe skin burns and eye 

damage.
H290 May be corrosive to metals.
Н40Г Toxic to aquatic life.
H411 To)dc to aquatic life with long lasting 

effects.
f^evention
P201 Obtain special instructions before use.
P234 Keep only in original container.
P260 Do not breathe mist /  vapors / spray.
P264 Vlfosh hands thoroughly after handling.
P280 Wear protective gloves /  protecthre 

clothirtg / eye protection.
P273 M )id  release to the environment.
Resporme
Р308-ГР313 IF exposed or concerned: Get medical 

advice / attention.
Р301+Р330+РЗЭ1 IF sw allow ed ; Rinse mouth. Do NOT 

induce vomiting.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water 

for several minutes. Remove contact 
lenses, if present and easy to do. 
Continue rinsing.

P303+P361+P3S3 IF ON (or h^r): Take off immediately 
all contamfoated clothing. Rinse skin with 
water / shower.

P310 Immediately call a POISON CENTER or 
doctor / physician.

P390 Absorb spillage to prevent material 
damage.

Disposal
P501 Dispose of contents /  container In 

accordance with local regulations.

* Not applicable where regulation EC 1272/2008 (CLP) or OSHA 
Hazard Communication 29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012 have been 
implemented.

The tallowing warnings and precautions apply to: ®

DANGER Contains hydrochloric acid and 
polyoxyethylene lauryl ether.

H314 Causes severe skin burns and eye 
damage.

H290 May be corrosive to metals.
Prevention
P234 Keep оЫу In original container.
P280 Do not breathe mist /  vapors / spray.
P284 Wash hands thoroughly after handling.
P280 Wear protective gloves / protective 

clothifM] / eye protection.

Reaponae
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT 

induce vomittrig.
P305+P35UP338 IF M EYES: Rinse cautiously with water 

for severe) minutes. Remove contact 
lenses, if present and easy to do. 
Continue rinsing.

РЭ03+Р361+Р353 IF ON SKIN {or hair): Take off immediately 
all contamfaiated clothing. Rinse skin wlih 
water / shower.

P310 Immediately call a POISON CENTER or 
doctor / physician.

P390 Absorb spillage to prevent materiai 
damage.

DiapoMi
P501 Dispose of contents / container in 

accordance with local regulations.

Safety Data Sheets are available at www.abbottdiagnostics.com or
comact your local representative.
For a detailed discussion of safety precautions during system
operation, refer to the Alinity ci-serles Operations Manual. Section B.
Reagent Handlirtg

• Reagents are shipped on wet ice.
• Upon receipt, piaco reagent cartridges In an upright position for 

8 hours before use to allow bubbles that may have formed to 
dissipate.

• if a reagent cartridge is dropped, place in an upright position for 
8 hours before use to allow bubbles that may have formed to 
dissipate.

• Do not invert reagent cartridges prior to use.
• Reagents are susceptible to the formation of foam and bubbles. 

Bubbles may interfere with the detection of the reagent level in 
the cartridge and cause insufficient reagent aspiration that may 
adversely affect results.

For a detailed discussion of reagent handling precautions during
system operatiorv refer to the Minify cl-series Operations Manual.
Section 7.

Reagent Storage
Storage
Temperature

Maximum Additional Storage 
Storage Time instructions

Unopened 2 to 8*C Until
expiration
date

Store in upright position.

Onboard Sy^em
Temperature

21 days

Opened 2 W 8'C Until
expiration
date

Store in upright position. 
Do not reuse origmal 
reager^ caps or
repiacement caps due to 
the risk of contamination 
and the potently to 
compromise reagent 
performance.

Reagents may be stored on or off the system, tf removed from the 
system, store reagents with new replacement caps in an upright 
position at 2 to 8‘C. For reagents stored off the system, it is 
recommended that №ey be stored ki their original trays or boxes to 
ensure they remain upright.
For Information on unloading reagents, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 5.
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Indications of Reagent Deterioration 
Deterioration of the reagents may be indicated when a calibration 
error occurs or a control value is out of the specified range. 
Associated test results are Invalid, and samples must be retested. 
Assay recallbratlon may be necessary.
For troubleshooting Information, teler to the Alinity cl-series 
Operations Manual. Section 10.

I INSTRUMENT PROCEDURE
The Alinity c Total Bilirabln assay file must be installed on the Alhity 
0 analyzer prior to performing the assay.
The Alinity c Total Bilirubin assay file Is also known as Bill Total 
assay file.
For detailed Information on assay file Installation and viewing and 
editing assay parameters, refer to the Alinity oi-serles Operations 
Manual, Section 2.
For information on printing assay parameters, refer to the Alinity ci- 
series Operations Manual, Section 5.
For a detailed description of system procedures, refer to the Alinity 
ci-serles Operations Manual.

Alternate Result Units
Edit assay parameter 'Result Units' to select an alternate unit. 
Conversion formula:
(Concentration in Delault result unit) » (Conversion factor) -  
(Concentration In Alternate result unit)
Default Result Unit Conversion Factor Aftemate Resuft Unit
mg/dL T7.1 pmol/L

I  SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION 
FOR ANALYSIS 

Specimen Types
The specimen types listed below were verified for use with this 
assay.
Other specimen types, collection tube types, and anticoagulants 
have not been verified Vbith this assay.
Specimen Type ColNiction We»el Special Contftlorm
Зегшп Serum tubes (vvlth or 

w ithwt gel barrier)
Protect from llghl.’

Plasma Collection tubes 
Acceptable 
anticoagulants are: 
Uihlum heparin (with or 
without gel barrier) 
Sodium heparin 
EDTA

Protect from Ijg h f ̂
The use of tubes 
containing sodium 
fluoride/ potassium 
0)ш1аГв is not 
recommended due to the 
potential for hemolysis 
with this anticoagulant.

■ The instrument does not provide the capability to verify specimen 
types. It is the responsibility of the operator to verify that the 
correct spedmen types are used in the assay.

МаЫх Comparison Data Analysis
This study was performed on the ARCHITECT c System.
Serum vs. plasma matrices were compared utilizing a Least-Squares 
Linear Regression analysis for glass serum lube (x-oxis) vs. various 
tube types (y-axis).

Inlsrcspt tniflrcept
tutMlYps N Coifficieflt Slope (me/SL) (iuaot/L)
Swtxn Separator Tube (SSI) 30 0.99^ 1.00 -0.01 -0.17
K2 EDTA Plasfna Tube 
(non-oei)

30 0.9995 1.07 -0.15 •2.57

lithium Hepartn Plasma Tube 
(noR-gd)

30 0.9998 1.00 -0.01 -0.17

Ш шп Kepvin Plasma Tube 
(Plasma Sq»rator Tube- 
PST)wl!hg^

30 0.9999 1.00 0.00 0.00

Sodkjm Heparin Rasma Tube 
(non'Dd)

30 0.9339 0.99 -0.01 -0.17

Specimen Conditions
• For accurate results, serum and plasma specimens should be 

free of fibrin, red blood colls, and other particulate matter. Serum 
specimens from patients receiving anticoagulant or thrombotytic 
therapy may contain fibrin due to incomplete clot formation.

• For accurate results, plasma specimens should be free of 
platelets and other particulate matter. Ensure centrifugation Is 
adequate to remove platelets.

• To prevent cross contam^tion, use of dispossi^le pipettes or 
pipette tips is recommended.

Preparation for Analysis
• Follow the tube manufacturer's processing instroctlons for 

coflection tubes. Gravity separation is not sufficient for specimen 
preparation.

• Specimens should be free of bubbles. Remove bugles with an 
applicator stick before analysis. Use a new applicator stick for 
each specimen to prevent cross contamination.

To ensure consistency In results, recentrlfuge specimens prior to
testing if
•  they contain fibrin, red blood cells, or other particulate matter.
NOTE: If fibrin, red blood cells, or other p^lcu la te  matter are
observed, mix by low speed vortex or by inverting 10 times prior to
recerrtrifugation.

Specimen Storage

Specimen Type Tempersttve
Maximum Storage 
Time

Serum/Plasma 20 to 2S'C 1 da)(“

2 10 8‘C 7 days*^' ^

-20’C e months’^

-80‘C 6 months’^

Specimens should be protected from bright light as bilirubin is 
photolabile.^'
Avoid muiUpie freeze/thaw cycles.
Guder et al. suggest storage of frozen specimens at -20'C for no 
longer than the time intervals cited above.^
Each laboratory may establish a range around -20*C and/or >60*0 
from either the freezer manufacturer's specifications or your 
laboratory standard operating procedurefs) for specimen storage. 
Stored specimens must be inspected for particulates. If present, mix 
wth a low speed vortex or by Inversion and centrifuge the specimen 
to remove particulates prior to testing.

Specimen Shipping
F^ckage and label specimens in compliance with applicable state, 
federal, and imernational regulations coverkig the trsmsport of clinical 
specimens and Infectious substances.

I PROCEDURE 
Materials Provided
04V51 Alinity c Total Bilirubin Reagent K!t

Materials Required but not Provided
• Alinity c TotaJ Bilirubin (Bill Tol^) assay file
• 08P6101 Alinity c Bilirubin Calibrator КП
• Commercially available controls containing bilirubin
• Saline (0.85% to 0.90% NaCI) for specimen dilution
For information on materials required for operation of the instrument, 
refer to the Alinity cl-serles Operations Manual, Section 1.
For information on materials required for maintenance procedures, 
refer to the Alinity ci-serles Operations Manual. Section 9.
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Assay Procedure
For a detailed description of how to run an assay, refer to the Alinity 
ci-series Operations Manual. Section 5.
• If using primary or aliquot tubes, refer to the Alinity ci-series 

Operations Manual. Section 4 to ensure sufficient specimen is 
present.

• To minimize the effects of evaporation, verify adequate sample 
cup volume is present prtor to running the test.

• Minimum sample volume roquirements:
-  Sample volume for single test: 2.6 pl_

NOTE: This amount does not include the dead volume 
plus the additionai over-aspiration volume. For total sample 
volume requirements, refer to the Alinity a-series Operations 
Manuai, Section 4.

• Refer to the Alinity c Bilirubin Calibrator Kit package Insert and/ 
or commercially available control material package Insort for 
preparation and usage.

• For general operating procedures, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 5.

• For optimal performance, It is important to perform routine 
maintenance as described in the Alinity ci-series Operetions 
Manual, Section 9. Perform maintenance more frequently when 
required by laboratory procedures.

Sample Dilution Procedures
Sampies with a totsU bilirubin value exceeding
25.0 mg/dL (427.5 pmol/L) are flagged with the code •> 25.0 mg/dL" 
(*> 427.6 pmol/L") and may be diluted with either the Automated 
Dilution Protocol см* the Manuai Oiiution Procedure.
Automated Dilution Protocol
The system performs a 1:5 or a irlO dilution of the sample and 
automatically calculates the concentration by multiplying the result by 
the dliution factor.
Manual Dilution Procedure
C t̂uts the sample with saline (0.85% to 0.90% NaCI).
The operator must enter the dilution factor In the Specimen or 
Control tab of the Create Order screen. The system will use this 
dilution factor to automatically calculate the concentration of the 
sample and report Ше result.
If the operator does not enter the dikjtion factor, the result must be 
manually multiplied by the appropriate dilution factor before reporting 
the result. If a diluted sample result Is less than the lower value of 
the measuring interval of 0.1 mg/dL (1.71 pmol/L), do not report the 
result. Rerun using an appropriate dilution.
For detailed information on ordering dilutions, refer to the Alinity ci- 
series Operations Manuai, Section 5.

Calibration
For instructions on performing a calibration, refer to the Alinity cl- 
series Operations Manual, Section 5.
Calibration is stable for approximately 14 days (336 hours), but is 
required with each change In reagent lot. \AiHfy calibration with 
at least 2 leveis of controls according to the established quality 
control requirements for your laboratory, if control results fall outside 
acceptable ranges, recailbration may be necessary.
Tbis assay may require recalibretion after makttenance to critical 
parts or subsystems or after service procedures have been 
performed.

Quality Control Procedures
As appropriate, refer to your laboratory standard operating 
procedure(s) and/or quality assurance plan for additional quality 
control requirements and poter^tial corrective actions.
• Two levels of controls (normal and abnormal) are to be run every 

24 hours.
• If more frequent control monitoring is required. foHow the 

established quality control procedures for your laboratory.

• if quality control resuits do not meet the acceptance criteria 
defined by your laboratory, sample results may be suspect. 
Follow the established quality control procedures for your 
laboratory. Recailbration may be necessary. For troubleshooting 
Information, refer to the Aiinity d-series Operations Manual, 
Section 10.

• Review quality control results and acceptance criteria following a 
change of reagent or calibrator lot.

Commercial controls should be used according to the guidelines 
and recommendations of the control manufacturer. Concentration 
ranges provided in the control package insert should be used only 
for guidance.
For any control material In use, the laboratory should ensure that the 
matrix of the control material is suitable for use In the assay per the 
assay package insert.
Quality Control Guidance
Refer to “Basic QC Practices* by James О Westgard, Ph.D. for 
guidance on laboratory quality control practices.
Verilicatlon of Assay Claims
For protocols to verify package Insert claims, refer to Verification of 
Assay Claims In the Alinity ci-series Operations Manual.

I RESULTS
Calculation
The Alinity c Total Bilirubin assay utilizes the Linear data reduction 
method to generate a calibration and resutis.
For information on alternate resuil units, refer to the INSTRUMENT 
РВОСШиРЕ. Alternate Result Units section of this package insert. 

Flags
Some results may corrtain Informatltm In the Flags field. For a 
description ol the flags that may appear in this field, refer to the 
AINty ci-serles Operations Manual, Section 5.

Measuring interval
Measuring Interval is defined as the range of values In mg/dL 
(pmoi/L) which meets the limits of acceptable performance for 
linearity, imprecision, and bias.
The measuring Interval of the Aiinity c Total Bilirubin assay Is 0.1 to
25.0 mg/dL (1.71 to 427.5 pmol/L).

I LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
For patients undergoing evaluations involving the administration of 
indocyanine g re ^  (ICG), it is recommended that samples are drawn 
after ЮС has been eliminated. See the Interference section for 
additional information.^®*
in samples where the concentration of ЫНгиЫп is low, or where 
conjugated bilirubin is the predominant form, the Direct Bilirubin 
assay may report results that are greater №an results obtained using 
the Total Bilirubin assay. Under these circumstances, report the
Total Bilirubin results for both the Total Bilirubin and Direct Bilirubin 
assays.
Refer to the SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION FOR 
ANALYSIS and SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS 
sections of this package irtsert.

I EXPECTED VALUES
ft Is recommended that each laboratory determine Its ovm refererico 
range based upon Its particular locale and pc^latlon characteristics. 
Reference Range 
Serum/Plasma

Range Range

0.2 to 1.2 3.4 to 20.5

A confirmation study was conducted '^ h  the Tot^ Bilirubin assay 
(List Number 6L45) on tiie ARCHITECT c System using 26 serum 
and plasma samples from adult wlunleers. Data were analyzed as
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described In CLSI protocol NCClS C28-A3c.™ From this study 96% 
of results were within the range of 0.2 to 1.2 mg/dL, confirming the 
adult reference Interval.

Rings Range
(m^4L) (lllMl/l)

Prwnatufs (sensn)^
<24 hours <8.0 <136.8
<46 tours <12.0 <205.2
3 to 5 diys <15.0 < 256.5

7days <15.0 <256.5
FuS-term Newtiom (serum)**

< 24 hours <6.0 <102.6
< 48 hours <10.0 < 171.0
3 to 5 days <12.0 <205.2

7days <10.0 < 171.0

For additiona) information on neonatal bilirubin values, refer to the 
American Academy of Pediatrics recommendation In Management 
of HypGfbUinjbinemia in the Newborn Infant 35 or More V^e/rs of 
Gestation.^

I  SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Representative performance data are provided in this section.
Results obtained И individual laboratories may vary.
The Alinlty c analyzer and tire ARCHITECT c System utilize the same 
reagents and sample/reagent ratios.
Unless otherwise specified, all studies were performed on the Alinity 
c analyzer.

Precision
Withln-Laboratory Predsion
A study was performed based on guidance from CLSI EP05-A2.^ 
Testing was conducted using 1 lot of the Alinity c Total Bilirubin 
Reagent Kit, 1 lot of the Ailnlty c ВШгиЫп Calibrator KH, 1 lot of 
commercially available controls, and 1 instrument. Three controls 
and 1 serum panel were assayed in a minimum of 2 replicates at 2 
separate times per day on 20 different days.

Meae
WHhin.BuR

(RepeslabHHy)
wratin-Lsboratary

Sampis n (mg/lIL) 80 % c v SO % c v
Conbol LrvoI 1 120 07 0.01 1.3 0.01 1.3
Cofitral Level г 120 2.6 0.02 0.9 0.03 0.9
Contol Level 3 120 5.9 O.DS o.e 0.07 t.3
Panel 120 15.4 0.07 0.4 0.14 0.9

** includes within-run, between-run. and between-day varl^ilfty.
WHtiinAufl

(RapBtabWty)
WMiin-Laberatory 

{ТпШ|*
Sampis n SO % c v SO % c v
СопЬЫ Level 1 120 12.0 0.16 1.3 0.16 1.3
Oottirol Level 2 120 47.8 0.41 0.9 0.43 0.9
Cnnbol Level 3 120 101.5 o .a i 0.6 1,27 1.2
Panel 120 262.9 1.13 0.4 2.35 0.9

• Includes within-run, between-run. and between-day variability. 

Lower Limits of Measurement
A study was performed based on guidance from CLSI EP17-A2.* *^ 
Testing was conducted using 3 lots of the Alinity c Total Bilirubin 
Reagent Kit on each of 2 instruments over a minimum of 3 days. 
The Limit of Blank (LoB), Limit of Detection (LoD), and Limit 
of Quantitation (LoQ) values are summarized below. These 
representative data support the lower limit of the measuring Interval.

mg/rIL
LoB* 0.02 0.34
LoO" 0.D4 0.68
LoCP' <0.1 <1.71

* The LoB represents the 95th percentile from n г  60 replicates of 
zero-analyte samples.

The LoD represents the lowest concentration at which the analyte 
can be detected with 95% probability based on n 2 60 replicates of 
low-analyte level samples.
^ The LoQ is defined as the lowest concentration at which a 
maximum allowable precision of 20 %CV was met.
** This value represents the observed LoQ on the ARCHITECT 
System. The LoQ observed on the Alinity c analyzer supports this 
LoQ.

Urtearfty
A study was performed based on guidance from CLSI ЕРОб-А.^^ 
This assay is lirtear across the measuring intervai of 0.1 to
25.0 mg/dL (171 to 427.5 pmol/L).

Interference
This study was performed on the ARCHDECT c System.
Potentially Interfering Substances
A study was performed based on guidance from CLSI EP07-A2.25 
Interference effects were assessed by Dose Response and Paired 
Difference methods at 2 testing intervals. A bias outside the limits of 
1 10% or ± 0.3 mg/dL Is considered significant interference.

Pni.nti.Dv TeW BUirubiR
Interfsrkig Insirtsrsm Lavel Tirgst Lsvtl Obssivid Observed
Substance Oefauft Units (mg/dL) w r
i lemoglobin lOOOmj^dL 1.07 1.13 105

2000 m̂ ydL 1.07 1.09 101
1000 mg/dL 14.08 14.11 100
2000 mg/dL 14.08 14.07 100

in tra i^ 750 rntydl 1.27 1.57 123
1000 mg/dL 1.27 1.78 140
750 mg/dL 16.50 16.62 101
1000 mg/dL 16.50 16.61 101

indican (indoxyi 0.175 mmol/L 1.32 1.59 120
Sulfate) 0.200 mmoH- 1.32 1.55 125

0.750 mmoi/L 16.01 16.83 105
1 .{Ю0 mmoH. 16.01 18.96 106

indocyarrine 18.8 mg/L 1.53 1.Л 115
Gren 25.0 mg/L 1.53 1.85 121

75.0 mg/L 14.27 15.18 106
100.0 mg/L 14.27 15.46 108

* Percentages have been rounded to whole numbers.

Tslal бШгоЫп
iRterferlng inteiisrenl Lsnd Target Isve! Observed Observed
Substance Altemsts Units l|imol/l) (%)•
liemoQlobin lOg/L 18.30 10.32 105

20gfl. 18.30 18.64 101
юал. 240.Л 241.28 100
20g/L 240.Л 240.60 100

intr îpld 7.6 g/L 21.72 26.85 123
IQgfl. 21.72 30.44 140
7.5 g/L 262.15 284.20 101
lOg/L 282.15 284.03 101

Indican (Indoxyi Q.17S mmol/L 22.57 2719 120
Sulfate) 0.200 mmoU 22.57 2822 125

0.750 mmolA 273.Л 287.79 105
1.000 mmolA. г7э,л 230.02 105

indocyanine 24.2 {imoW. 26.18 30,27 115
Greert 32.3 pmol^ 26.16 31.64 121

96.8 pmol/L 244.02 259.58 106
129.0 |шю№ 244 02 264.37 168

* Percentages have been rounded to whole numbers.
Interferences from medication or endogenous substances may affect 
results.^®

Method Comparison
A study svas performed based on guidance from CLSI ЕРОЗ-АЗ^^ 
using the Passing-Babiok regression method.
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Units n
Conslitian
Cseffleteitt Intmei^ S!e^

CencantraOon
Ranee

Allnity c Total Senim mg/dL 116 1.00 0.00 1.00 0.2 to 21.4
B№rubln vs (imoa 116 1.00 0,00 1.00 3.4 to 365.1
nHvrlilkwi

Neoruit^ mg/dL 51 1.00 0-00 1.01 0.2 to 20.4

(LN6L45) Serum umol/l 51 1.00 -0.04 1.01 3.4 to 346.0
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Note for number formatting:
•  A space is used as thousands separator (example: 10 000 

specimens).
•  A period is used to separate ttie integer part from the fractional 

part of a number written In decimal form (example: 3.12%),
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ADDENDUM
to the Insbuctton for Use Allr^ty cTotai Bilhubtn Reaeent K it (for Russia)

SHIPPING
Reeximfreiwied eWpping condi6ons for de r̂tce is 2*8 In singte-use ihermo containers 

oonteirer^ £s>dam rterrents. or In musable dwtmo containera automaftcaity 

maintained forr^ierature or In aufore fr^rafont usmg foermal irfoicatoni. Devk» Is 

stable until foe expiration date Indicated on foe padcage. Device is no longer suitable 

for use if shipping temperature lim its have been vioiated. Ship in an enclosed carrier 

vehWe Ы any Wnd In accordance wtfo shipping r^es, app lic^ile  to foe respective 
carrier.

WARRANTY
Manufacturer guarantees that device remains s t^ e  untit the ex;̂ retion date when 

stored and ttandied as directed. The maumum sh ^f Hfe of the medicai device Is 10 

months bom date of manufacturing. Device must be dtscarded if stored w ifo des^aUons 
in manufacturer's requirements.

MAINTENANCE
Not required.

REPAIRS
Not required.

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A MEDICAL DEVICE
Desbuct and dispose a( a medical dewce fo accordance v^fo the reqtirem enis of 

SanPIn 2.UJ2?90-10 dated December 12, 2010 ‘SJWHtary-epidemioiogical 
Requirements for foe Martagement o f M edici Waste*.

Tranaritit and dispose of a produd end its co rr^n on ls  and padieglng in eccordance 
VMth iocai regulations.

LIST OF APPLICABLE STANDARDS
БС Regulation 1907/2СЮ6 (REACH) as amended. 98/79/EC. 1999M5/EC. 

1272/2008/EC (CLP) as amended, CLASS 2013 (as amended), WHSR Part 7.1 (as 

amended), EN ISO 9001, ISO 13485:2016, ISO 14S71 (equivaierrt la 
EN ISO 14971;20!Z), EN ISO 18113-1, EN ISO 18113-2. EN ISO 18113-3. EN 13641, 
EN 980, EN (SO 1S223-1. EN ISO 15223-2, ISO 80000-1

POTENTIAL USER
The Atinity c Т<Ш Bitirubin Reagent tOt Is intertded to be used in a  variety of ctinical 

ar̂ d iaboratwy corKtitions, Including, without im itatir»}, hospKals and laboratories, 
whose personnel have been trained In foe of foe AHt̂ ty I am iyzer.

INFORMATION ABOUT PRESENCE OF DRUGS IN
COMPOSITION OF MEDICAL DEVICE
Does not coniam any drxigs

STERILIZATION
Medical dewce is not required to be sterile.

INFORMATION ABOUT POSSIBILITY OF MULTIPLE
APPUCATION
MediCt̂  device canrrot be re-applied

MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN
Matorlatis of animal origin are tested Ш  risks of иЫпд Ш  are indicated ih SOS. Safety 

Data Sheets are avatiabte at www.abbottdiagnastics.c»m or contact your local 
mpresentetive.

INDICATIONS AND CONTRA-INDICATIONS FOR USE
Notitepilcabie.

STORAGE AND USE CONDITION
SbHage of Medical device at a ternperatore o f 2 *C to 8 *C should be caniad out in  cdd 

rootrrs or In nafrig^tom  providing a regulated ten^erature re^m e with a dally 
temperature record.
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Билирубин общий Реагенты (Alinity с Total Bilirubin 
Reagent Kit)
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Редакция; октябрь 2018 г.

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

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Билирубин общий Реагенты (Alinity с Total Bilirubin Reagent Kit) 
(также встречается по тексту; ВШ Total)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест С использованием Билирубин общий Реагентов (Alinity с 
Total Bilirubin Reagent Kit) предназначен для количественного 
определения билирубина в сыворотке или плазме крови 
взрослых людей и новорожденных на анализаторе Alinity с.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
По окончании жизни эритроциты разрушаются в 
ретику/юэидотелиальной системе, преимущественно в 
селезенке. Освободившийся гем после отделения железа 
превращается в билирубин. Этот билирубин состаалявт около 
80% из 500 pmol (292 mg) билирубина, образующегося в сутки. 
Остальной билирубин выделяется при распаде миоглобина 
и цитохромов, а также при разрушении незрелых клеток 
эритроидного ряда в костном мозге.
Образовавшийся билирубин затем транспортируется в печень 
в связанном с альбумином виде. Эта фракция билирубина 
называется непрямь^и ипи неконъюгированным билирубином.
В печени с помощью ф^миекга уридилдифосфатглюкуронил- 
трансферазы происходит конъюгация билирубина с 
глюкуроновой кислотой, в результате чего образуется 
конъюгированный билирубин (м<Ж0'  и диглюкурониды). 
Конъюгированный или прямой билирубин по желчевыводящим 
путям попадает в кишечник, где он метаболиэируется 
бактериями до группы продуктов, известных под общим 
названием стеркобилиногены. Таким способом билирубин 
выводится почти полностью, и уровень его в сыворотке крови в 
норме незначителен.
Общий билирубин • это сумма некоиьюгированной и 
конъюгированной фракций. Уровень общего билирубина 
повышается при гепатитах, циррозе печени, гемолизе и 
врожденной недостаточности некоторых ферментов. 
Определение содержания неонатального билирубина 
используется Щ1я мониторинга заболеваний, вызывающих 
желтуху новорожденных, как правило эритробластоэ плода 
(называемую также гемолитической болезнью новорожденных 
или ГБН). ГБН вызывается материнской аллоиммунизацией RhD, 
антителами, сопряженными с дополнительными группами крови, 
и АВО несовместимостью.^
V среднестатистичаского доношенного ребенка пиковая 
концентрация билирубина в сыворотке крови достигает 
5 * 8 mg/dL (86 - 103 pmot/L). физиологическая желтуха 
диагностируется при к^центрациях билирубина в сыворотке 
7 • 17 mg/dL (120 - 291 pmol/L). )^нцентргщии билирубина в 
сыворотке крови выше 17 mg/dL риогут быть патологичными. 
Основной опасностью является потенциальная при повышенном 
билирубине энцефалопатия или ядерная желтуха. Термин 
“ядерная желтуха* вошел в употребление в начале 1900- 
X гг. в отношении желтушного окрашивания подкорковых 
узлов, наблюдаемого у новорожденных, умерших от тяжело 
протекавшей желтухи.^
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Среди других причин xtemyxH у новорожденных могут быть 
гэматомы/кровотечвния, гипотиреоидизм, синдром Кригпера- 
Найяра. обструютивная жаптуха, галактоземия, сепсис, 
сифилис, токсопла^моз, цитомегалсвирус. краснуха, дефицит 
глюкоза-б-фосфат дегидрогеназы (О-б-РОН), дефицит 
пируваткиназы и сфероцитоз.^*^

I ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
традиционные методы измерения билирубина базируются 
на реакции билирубина с диазореагентом с образованием 
окрашенного соединения азобилир^ин. Диазореакция может 
катализироваться добавлением различных химических веществ. 
Например, MsUloy-Evelyn  ̂использовали метанол, Jendras8lk-Gr6f^
• кофеин, а Waiters-Gerarde^ использовали диметилсульфоксид 
(ДМСО). Модификация этих методов включает а себя 
использование сурфактантов в качестве солюбилизирующих 
агентов.®
Общий (конъюгированный и неконъюгированный) билирубин 
соединяется в присутствии сурфактанта с диазореагентом с 
образованием азобилирубина. Диазореакция катализируется 
добавлением сурфактанта в качестве солюбилизирующего 
агента. Увеличение поглощающей способности при длине 
волны 546 п т  из-за присутствия азобилирубина прямо 
пролорцисзнально концентрации общего билирубина в образце. 
Мегодология: Соль диаэония
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ 
Содер^кимое набора
Билирубин общий Реагенты (Alinify с Total Bilirubin Reagent Kit) 
04V51
ПРИМЕЧ^ИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибьютору.
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

@ __________
Количество тестов в 
картридже 
Количество 
кдотридх^й а наборе 
Количество тестх>в в 
наборе

и
S
и  Активные ингредиенты: ПАВ (4.53%). HCI (9,33 g/L).

[ я ]  Активные ингредиенты: 2.4-дихлоранилин (0.81 g/L). HCI 
(5.563 g/L). нитрит натрия (0.345 g/L), ПАВ (1.96%).__________

ПредупреЯсдения и меры предостороАности
• н
• Для диашостики In VHro
• [ihcOMiy [

04V5121 04V5131
275 380

10 10

2750 3600

52.9 mL 88.1 mL

16.8 mL 21.0 mL

I
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Меры предосторо)кности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекмлендуется считать 
все материалы, полученные от человека, пегенциально 
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 предполшкительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
прдаила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности/'^^

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС Na 
1272/2008 (CLP) или Стшщарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Следующие предупреждения и меры предостор<т1ости 
относятся к: И

ОПАСНОСТЬ Содержит борогидрид натрия, 
соляную кислоту, полиоксиэтилен 
лвуриловый эфир и полиатиленгликоль 
октилфениловый эфир.

Н360 Может нанести ущерб плодовитости 
или нерсокденному ребенку.

Н314 Вызывает серьезные ожоги кожи и 
повреждения глаз.

Н290 Может вызывать коррсюию металлов.
Н401* Токсично для водаых ^зганизмов.
Н411 Токсично для водаых организмов с 

долгосрочными последствиями.
П редотвра щение
Р201 Перед использованием получить 

специальные инструкции.
Р234 Хранить толы(о в контейнере завода- 

изготовиге/м.
Р260 Избегать вдыхания тумама/паров/ 

аэрозолей.
Р264 После работы тщательно вымыть рую1.
Р2В0 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Р273 На допускать попадания в окружающую 
среду.

Реагиромние
Р308+Р313 В СЛУЧАЕ воздействия или 

обеспокоенности: О^штиться к врачу.
Р301+Р330-^Р331 ПРИ ПРОГЛАТЫВАНИИ; Прополоскать 

рот. НЕ вызывать рвоту.
Р305+Р351+Р330 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 

промыть водой в течение нескольких 
минут. Сиять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Р303+Р361+Р353 ПРИ ПОПАДАНИИ ИА КОЖУ (или 
волосы): Снять немедленно всю 
загрязненную одежду Промыть кожу 
водай/принять душ.

Р310 Немедленно обратиться в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ L1EHTP или к 
врачу-слециалисту/терапевту.

Р390 Абсорбировать пролившееся вещество, 
чтобы не допустить повреждение 
материалов.

Угилмзация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
Рф (СанПиН Z1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Следующие предупрещдония и меры предоеторожнооти 
атиооятся к: й * !

ОПАСНОСТЬ Содержит соляную кислоту и 
полиоксиэтилен лауриловый эфир.

Н314 Вызывает серьезные ожоги кожи и 
повреждения глаз.

Н290 Может вызывать коррозию металлов.
Предотераи|М«ие
Р234 Хранить только в контейнере завода- 

изготовите^?.
Р260 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

г^рсюолей.
Р264 После работы тщательно вымыть pyim.
ргао Пользоваться защитмьми перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р301+Р330+Р331 ПРИ ПРОГЛАТЫВАНИИ: Прополоскать 

рот. НЕ вызывать рвоту.
Р305+Р351+РЗЭ8 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 

прсмьпъ водой в течение нескольких 
минут. Снять ксжтактные ли^оы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Прсмдапжить про1|«й<вани8 глаз.

Р303+Р3в1+Р353 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (или 
волосы): Снять немедленно всю 
загрязненную одежду. Промыть кожу 
водой/принять душ.

Р310 Немедленно обратиться в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к 
врачу-специалисту/терапевту.

Р390 Абсорбировать пролившееся вещество, 
чтобы не допустить повреждение 
материалов.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте
www.abbottdlagnostics.com или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых морах
предосторсркности при работе с анализатором см. в
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел в.

Обращение с реагентами

• Реагенты подлежат транспортировке не мокром льду.
• После получения набора оставьте картридхш реагектов 

на в часов в вертикальном положении до исчезновения 
пузырьков, которые могли образоваться.

• Если карпридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 8 часов до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Не перешзрачивайте картриджи реагентов перед 
использованием.

• 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 влиягь на 
правильность результатов.
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Подообную ин<^эрмацию об 
работе с анализатором см. 
Alinity d-series, Раздел 7.

обращении с реагентами при 
в Руководстве по эксплуатации

Хранение реагентов

Температура
Максимальное Дстолнительные 
время инструкции по

хранения хранения хранению
Невскрытый 2 • 8'С До окончания Храните в
картридже срока тортикальном

годаости положении.
На борту Температура 21 день

В системе
Вскрытый
картридтк

2-8*С До окончаний Храните в
срока
годности

вертикальном
положении.
Не используйте 
повторно 
крышки реагента 
изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации 
и возкюжности 
нарушения рабочих 
характеристик 
реагента.

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 * 8‘С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомамдуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5. 

Показатели порчи реагентов
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 Total Bilirubin перед 
проведением теста на анализаторе Alinity с. 
файл теста Alinity с Total Bilirubin известен твкхш как файл теста 
Biti Total.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl-series. Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздал 5. 
Подюбное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

Альтернативные единицы  измерения результата 
Д /1Я выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
'Единицы измерения", 
формула пересчета:
(Конц^гтрация в стандартных единицах измерения результата)
X (фактор пересчета) -  (Концентрация в алыв|^ативных 
единицах измерения результата)

Стандартные 
единицы измерения 
результата фактор пересчета

Ал ьтернатмен ые 
единицы измерения 
результата

mg/dL 17.1 pmoi/L

I  СБОР ОБРАЗЦА и ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ  

Тилы 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.

образца
Емкости для сбора 
образце» Специальные условия

Сыворотка
крови

Пробирки для 
сыворотки крови (с 
разделительным гелем 
или без него)

Защищайте от света.

образцов
Допустимые
антикоагулянты:
Литий гепарин (с 
разделительным гелем 
или без него)
Натрий гепарин 
EDTA

Защищайте от саета.^^ 
Не рекомендуется 
использовать пробирки, 
содержащие фторид 
натрий/оксалат 
калия, из-за риска 
гемолиза с данным 
анти коагулянтом.

• Для ш^ализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Анализ данных сравнительного исследования матриксов 
Даннов исследование проводилось на системе АНСНПБСТ с 
System.
было прсюедено сравнительное исследование матриксов 
сыворотки и плазмы крови с использованием метода 
наименьших квадратов при линейной регрессии в стеклянной 
пробирке для сыворотки крови (ось х) и разных типов пробирок 
(ось у).

Кб9ффя1и1е1Л' Пя|>мвч1яи8 Пвресвчвяае
ТКв npo&ipui Кал-во корриыцяв Ними (ffig/dL) (liiiuVll
Сыворотка 1фови 
с раэдвпитольным 
гапем (S5T)

30 0.9999 1.00 -0.01 -0.17

Плазма крови с К2 
EDTA (без геш)

30 0.9995 1.07 -0.15 -2.57

Плазма крови с 
литий гепарином 
(без геля)

30 0-9998 1.00 -0.01 -0.17

Плазма крови с 
литй гепарином 
(Плазма крови с 
разрелительным 
гепем-PST)

30 0.9999 1.00 0.00 0.00

Плазма крови с 
натрий гел^ином 
(без геля)

30 0.9999 0.99 -0.01 -0.17

Состояние образцов
• Чтобы получить правильные результаты, образцы 

сыворотки и плазмы 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 сг^ггков.

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

• Рекомендуется использование одаоразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.
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Псщготовка к  анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к  тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Образцы не должны содержать пузырысов воздуха.
Удш)итв пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Для полученк» согласо^нных результатов рекомендуется 
проводить noBToi^os цектрифугироЕшние 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 вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Хранение образцов

TVin образца Температура
Максимальное 
врш я хранения

Сыворотка/плазма 20 - 25*С 1 день’2
крови 2 -  8'С 7 дней^‘

-20‘С 6 месяцев®' ’*

-80*С 6 месяцев'^

Образцы необходимо хранить в защищенном от яркого света 
месте, так как билирубин разрушается на свету.^^
Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.
Guder и /ф. рекомендуют хранить замороженные образцы при 
>20*С не превышая указанный выше временной диапазон.^^ 
Ввиду огрш^ичений работы лабораторного оборудования 
клиническим лабораториям необходимо устансюить 
темперяпурный лимит хранения образцов приблизителыю -20*С 
и/или -во *С.
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. 

1^нспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и междунгфодаыми 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I  ПРОЦЕДУРА  

Предоставляемые материалы
04V51 Билирубин общий Реагенты (Minify с  Total Bilirubin Reagent 
Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Alinity с Total Bilirubin (ВШ ТоШ) файл теста
• 08Р6101 Билирубин Калибраторы (Alinity с Bilirubin C^lbrator

т)
• Коммерческие контроли, содержащие билирубин 
« физиологический раствор (0.В5 - 0.90% NaCi) /цгя

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 Alinity Ы-series, Раздел 5.

•  Информацию об обеспечении достаточного объема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles. 
Раздел 4.

• Чт(^ы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца.

• Минимальный объем образца:
-- Объем образца на каждый тест: 2.8 pL

ПРИМЕЧМ^ИЕ: В ^э а н н о в  количество не входит 
мертвый объем и дополнительный объем для аспирации. 
Полную информацию о требованиях к  объему образца 
см. 8 Руководстве по эксплуатации Alinity cl-serles, 
Раздал 4.

• Информацию о подготовке калибраторов и контролей см. 
в инструкции по применению к Билирубин Калибраторам 
(Alinity с Bilirubin C^torator Krt) и/или в инструкции по 
применению к коммерческим контролям.

• Информацию об общих оперш^ионных процедурах см. в 
Р^оводстве по эксплуатации Alinity cPserles, Раздел 5.

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания а соответствии с Р^оводством 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 общего билирубина более 
25.0 mg/dL (427.5 pmoi/L) помечаются кодсяи “> 25.0 mg/dL"
("> 427.5 pmol/L") и могут быть разведены с использованием! 
протокола автстатического разведения или процедуры ручного 
разведен
Протокол автоматического разведения 
Система разводит образец в пропорции 1:5 или 1:10 и 
автоматически рассчитывает значение концешрации. умножая 
результат на соответствующий фактор разведения.
Процедура ручного разведения
Для разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.85 - 0.90% !ЧаС1).
Оператор должен ввести фактор разведения н экраны заказа 
пациента или контроля. Система будет использовать данный 
фактор разведения дая 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 0.1 mg/dL 
(1.71 pmol/L), не сообщайте этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатшдии Alinity ci-series, Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity c i-sen ^  Раздел 5.
Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
14 дней (336 часов), но ее необходимо проводить с 
введением каждого нового номера серии реагента.
Проверьте кали6р<»очную кривую с помощью не менее 2 
уровней контролей в соответствии с установленными вашей 
лабораторией требован№!ми контроля качества. Если результаты 
контролей шяходят за рамки установленных диапазонов, может 
потребоваться повторная калибровка.
Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компоюнтов или после проведения сервисных 
процедур.
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процедуры контроля качества
При нео6)юдимосги применения дополнительных требований 
к к<жтролю качества и потенциальных корректирующих мер 
следуйте стацдартной(ым) операционн»1(ым) процедуре(ам} 
вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества.
• Каждые 24 часа должны тестироваться даа уровня коктролей 

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

частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

■ Если результаты контроля качества не соответсте^ют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лаборатс^ией прсндедурам контроля качества. Может 
потребоваться повтс^ная калибровка. Информацию 
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
оксплуатации Alinity ci-seiies, Раздел 10.

• После загрузки в систа1иу новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии пришл^иости.

Использование коммерческих коктролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концектршдий, указанные в 
и н с т р ^и и  по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контролы4ого материала лабс^атория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Ртсомендации по процедуре контроля качества 
Рекоме^щации по процедурам кон^оля качества лаборатории 
см. в “Baeic QC Practice8% James О Westgard, Ph.O.^̂ ' 
Подтвер>1сдени« заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтвержд^ия заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Ailnity ci-series. Раздал "Подтверждение 
заявленных характеристик теста*.

I  РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тост Alinity с Total Bilirubin использует метод ли»«йного 
преобразования данных для получения калибровки и 
результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РА50ТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов" данной инструкции по применению, 

ф лаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флаги*. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ct-serlea, Раздал S.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
mg/dL (pmol/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Alinity с Total Bilirubin составляет
0.1 - 2S.0 mg/dL (1.Л • 427.5 мто1/1),

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Образцы от пациентов, проходящих диагностику с применением 
индоцианина зеленого (ИЦЗ), рмомендуется исследовать после 
выведения ИЦЗ. Дополнительную информацию см. в разделе 
•Интерферирующие вещества".’®'

Для образцов с низкой концентрацией билирубина или с 
преобладающей формой конъюгированного билирубина тест 
Direct BIlirubHi может сообщать более высокие результаты, чем 
тест Total Biilrubin. В подобной ситуации сообщайте результаты 
теста Total ВШшЫп как для теста Total Bilirubin, так и для теста 
Direct Bilirubin.
Подробную информацию см. в разделах СБОР ОБРАЗЦА И 
ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ данной инструкции по применению.

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой ла6орато(Н1и рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Референсный диапажж 
Сыворотка/плазма крови

Диапазьк ;Ц|»иЭ0Н
(ms/BL)

Взрослые'̂  0.2 >1.2 3.4.20.5

Подтверждающее исслвдовшцие проеогроюсь для теста Total 
Bilirubin (Кат. № 6L45) на системе ARCHITECT с System с 
использованием 26 образцов сыворотки и плазмы крови, 
полученных от взрослых добровольцев. Данные исследования 
были прошалиэированы в соответстю1и с протоколом CLSI 
NCCLS С2В-АЗС.’® Исследование показало, что 96% результатов 
находились в доапазоне 0.2 > 1.2 mg/dL, что подтверждает
референсный диапазон у взрослых пациентов.

Щммэой Ддапааои
т т ) (limoVl)

Недоношвниые новорожденные (сыворотка кровн}^
< 24 часов < 8.0 < 136.8
< 48 часов < 12.0 < 205.2
3 • д дней < 15.0 < 256.5

7 тел <15.0 < 256.5
Доношенные ноесхюждениые (сыворотка крови)^

< 24 часов < 6.0 < 102.6
<48 часов < 10.0 < 1Л.0
З-бдней <12.0 < 205.2

/дней < 10.0 < Ш .0

Дополнительную информацию о значениях неонатального 
билирубина см. рекомендации Американской академии 
педиатрии, Menagemenr of Hyperbilirubinemia In the Newborn Infant 
35 or More Weeks of Gestation.^^

■  С П Е Ц И Ф И Ч Е С КИ Е  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 на указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity с.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
р^омвндациями документа ЕР05-А2 CLSI.^^ Было проведено 
игжледование с использованием 1 серии Билирубин общий 
Реагентов (Alinity с Total Bilirubin Reagent КК), 1 серии Билирубин 
Калибраторов (Alinity с Bilirubin Calibrator Kit) и 1 серии 
коммерческих контролей на 1 анализаторе. 1Ьи контроля и 
1 панель сыворотки крови тестировались не менее чем в 2 
повторах 2 раза в день в течение 20 дней.
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BocnpMUiaAilUocn 
Внутри еерии tNyrpi мбврипфии 

{Обвил)'

I

Ф

Образец ■0 (mg/dL) CKO %кв СКО %кв

l̂ tKTponb, уровень 1 12Q 0.7 0.01 1.3 Q.Q1 1.3

tomponb, уровень 2 120 2.8 0.02 0.9 0,03 0.9
KOHIpQHb, ^хш нь 3 120 5.9 0.05 0.8 0.07 1.3
Пвнть 120 15.4 0.07 0.4 0.14 0.9

”  В кл ю ча ет вариабельность внутри се ри и , м еж ду сериям и и

м еж ду дням и.

Воспроимгцымееть
Внутри серии еиугря лнборетории

Кол- Среднее (Пвитернимость) (Обшм)*

Обрмвц во СКО %кв ОШ %КВ

Контропь, уров&гь 1 120 12.0 0.18 1.3 0.16 1.3
Контроль, уршгжь 2 120 47.8 0.41 0.9 0.43 0.9
Контроль, ургжень 3 120 1Q1.5 0.81 0.8 1.27 1.2
П(Ш8ЛЬ 120 262.9 1.13 0.4 2.35 0.9

" Включает аариаб^ьность внутри серии, между сериями и 
между днями.

Низкние грани14Ы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 С13(Я Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Билирубин общий 
Реагентов (AJtntty с Totai Biiirubm Reagent Kit) на 2 анализаторах 
в течение не менее 3 Наиболее высокие значения 
предела бланка (ПБ), преде^ш обнаружения (ПО) и предела 
количественного отределения (ПКО) приведены ниже. 
Репрезентативные данные представлены с учетом н и ж н ^  
границы интервала измерения.

n ^ d l ртЫ/L

ПБ* 0.02 0.34
ПО“ 0.04 0.6В

fW '’ < 0.1 < 1.71

• ПБ определен как 95*й процемтиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией шштита в п
i. 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 залита  в п ^ 60 повторах 
^ ПЮЭ определен как самая низкая концентрация с 
максимальной допустимой воспроизводимостью 20 %КВ.

Данное значение является ПЮ, полученным на анализаторе 
АЯСНГШСТ System. ПКО, полученный на системе Allnity с, 
подтверждает указанное значение ПКО.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа E f^ 6-A CLSI.^^
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
0.1 - 2S.0 mg/dL {1.71 - 427.5 Mfnoi/L).

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе АНСНПЪСТ с 
System.
Потенциально интерферирующие вещества 
Было пройдено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07-А2 CLSI.*®
Эффекты интерференции определялись с помощью методов 
реакции на дозу и парных различий для двух интервалов 
тестирования. Вьсюд значения за пределы диапазона в t10% 
или ±0.3 mg/dL оценивается как значительная интерференция.

Потенциагшна
И1гт^ферирующив
ееииства

Кмщвитрамя Общий билирубин
имтерферир-

веществе
Стендартиые

едотнцы

Цаяевм
аначекнв
(mg/dl)

Небгмщевмое Неблюдеемое 
(fflft/dL) {%)•

Гвмотабин 1000 mo/tJL 1.07 1.13 105
2000 mg/dL 1.07 109 101
1000 mg/dL 14,08 Ш 1 100
2000 mg/dL 14.08 14.07 100

№лралипйды 750 ma'dL 1.27 1.57 123
1000 mg/dL 1.27 1.78 140
750 mg/dL 16.50 16.62 101
1000 mg/dL 18.50 16.61 101

Индихш 0.175 mmoW- 1,32 1.59 120
^ндоксилсупьфаг) 0.200 mmolil 1.32 165 125

0.750 mmol/l 16.01 16.83 105
1.000 mmol/L 16.01 16.98 106

Индоцианин 18.8 гааЛ. 1.53 1.77 115
ав1еный 25.0 mg/L 1.53 1.85 121

75.0 mg/l 14.27 15.18 106
100.0 mg/L 14.27 15.46 108

* Значения в процентах округлены до целых чисел.

Конц1нтрвция №щнй билкрубвн
июврфер.

Потенциашю веиистм Целевое
нит1ффе|шруиим1в Альтерматвиые зквчвкив Нвблюдаемаа Наблюдммое
■ещеаве единицы (paiM) (iraraH) ( * ) •
Гемоглобин tOe/L 18.30 19.32 105

20g/L 16.30 1164 101
ЮдЛ. 240.77 24128 10Q
20 (У1 240.77 240.60 10Q

Интрапипиды 7.5 дЛ. 21.72 26.85 123
lOg/L 21.72 30.44 140
7.5 g4. 262.15 284.20 101
10g/L 282.15 284.03 101

йндикан 0.175 лшюИ- 22.57 27.19 120
(Индоксилсупьфат) 0.200 тлюУ1 22.57 28.22 125

Q.7S0 mmol/L 273.Л 287.79 105
1.000 mmo)/L 273.Л 290.02 106

Индоцианин 24.2pmoVL 26.16 30,27 115
зеленый 32.3pmoi/L 26.16 3164 121

96.8 pmoVL 244.02 259.58 106
129.0 pmol/l 244.02 264.37 108

* Значения в процентах округлены до целых чисел. 
Интерференция посарственных препаратов или эндогенных 
веществ может оказывать влияние на результаты теста.^

Сравнение методов
Было проведено исследование в соо-гаетствии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЗ С151^  ̂с использованием 
метода регрессии Passing-Bablok.

Хоэф.

Еш«ы
Кол-
во

(шрреля*
цни Перосвчвийв Нвкявн

Диепааом
квмц.

Allnity с Total Сывдоопса mg/dL 116 100 0.00 100 0.2-214
BUin^ine кроеи МтЫ1 116 100 0.QQ 100 3.4 - 365.1

ARUHfTFr.T Сыворотка mg'dL 51 100 0.00 101 0.2 - 20 4

Total ВШгиЫп
крови pmol/L 51 100 -0.04 101 3.4 - 348 0

(Кат. W> ноеоро-

6L45) жденнык
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формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (npvmep: 3.12%).

I Используемые символы
Символы tS 0 15223

22.

23.

т
Cm. инструкцию no 
применению

ы
Изготовитель

V Достаточно для

X

а

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

w Медицинское изделие для 
хивгностики In VHm

1̂ Номер серии

Каталохшый номер

Серийный номер

Другие символы
1 DisrnmuraD in тна usa bv j Дистрибьютор в CLUA

iDONOTSHAKlI Не встряхивать/взбалтывать

1 mpoMumoN гои usa omu I1 Информация только для США

1 PRoouccD РОЯ Аваотт av | Произведено для Abbott

1 аиооист OP CSHAOA1 Продукт Канады

IPHOTECT РИОМ uohtI Защищать от света

и Реагент 1

[m ] Реагент 2

iBiOMUi Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

Alinity и ARCHITECT являются торговыми марками компании 
Abbott Laboratories в различных юрис{^кциях. Все / ^ г и е  
торговые марки являются собственностью соответствуюших 
владельцев.

Abbott OmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
44g-6122'S80

IDWTWBUTIB IWTtWUSABY
<№bott Lzdraratofles 
Abbott Park. IL 60064 USA

I pwomioiB гои ABBOTT av j
Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc.
70 Watts Avenue 
Charlottetown 
Prince Edward Island 
C1E 289 Canada

Сервисная лоддегокка; Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите ко н та ктн а  информацию для 
вашей страны на сайте www.abbattdiagnoeUcs.com

Редакция: октябрь 2018 г.
©2018 Abbott laboratories

Ааториэовантчй 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) 25В 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
It инструкции ПО Применению Билирубин общий Рвашиты (Atfroty с Total B illnjbin 
Reagent для России

ТРАНСПОРТИРОВКА

Изаелие реюмвндувтся тра^кэтортиршать при твм^арвтурв Z'S’C в 

термоконтейнерах одиораэовско полиоваиия, содвржаищх хладоэпвмемты, или 

я термоконтейнерах мкитифатного применения с автоматически 

шздцврхшвавной TeimepaiYpoft или ■ авторефрижераторах с использованием 

термоин;р1каторов. Наде пив остаатся сгабнпьтимдо окон><анмн tp o i»  го;ри>сти, 

уюзшеюго не упаковю. При транспортировании с нарушением температурного 

режима изделие не подлежит применению. Транспортировка осуи^стапявтся 
всеми еидакм 'п>внспорта в крытых транспортных срв/№твах а сйотицтс!вии с 
превилмАи пвре«озки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Проиааодитепь (арштирует, что при правильном хранении и обращении изделие 

остается стабильным до истечения срока годоости. Максимальный срок 1Х4Р4оети 

медицинского изаелия не более 10 месяцев с даты произаодсгва. Изделие, 

хранившееся с нош ением  рептаменгириванмиго производитв/тем режима, 
применению не подпежиг.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не треб)^гся,

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медициькжое изделие утипма^фуют и уничтожают в соответствии с  п[^илам и 

обращения с медицинскими отходакЖ, регламентирующимися СанПте! 
2.1.7.27К М 0 от 12.12,2010 «Санитарно-эпидвмж)по1ичвс1сив требования к 

обращению с медицинскими отходеми».

Нйобкодимо слеловать иациомалы)Ым стандартам п{да передаче и утнпизащш 
иадсшмя. ею компонентов и упвювки.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Ретамеит ЕС 1907/2006 (REACH) в действующей редв)щии, 98/7S/EC. 
1999М5/ЕС. 1272ЛЮ08/ЕС (CLP) с гюаднвйшн№1 псюраеками. CLASS 2013 (с 

поправммии). WHSR Часть 7,1 (с полрмквии), EN ISO 9001, ISO 13485JM16, ISO 

149/1 (3««eaneHTEN ISO 14971:2012), EN ISO 18113-1, EN ISO 18113-2, EN ISO 

18113-3, EN 13641, EN 980. EN ISO 15223-1. EN ISO 15223-Z  ISO 80000-1

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ

Медицинское изделие Бипирубюг общий Реагенты (A linlly сТоЫ  ВШгиЫл R ecent 

Kit) првднаэнечено для иоюльэоеания в различных клини1Ю>ла6ораторных 
условиях, включая, без (краниченил, богв>ницы и лаборатории, персонал которьм 
прошел обучение по исгюльзованию анализатора Allnity I.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не (хдерхмт

СТЕРИЛЬНОСТЬ

Поставляется в нестерильном т д е . Стерилизация перед (фимвненивм не 
требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не гнщлежит повторному п(жменению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы жившжяо происхождения проверены и риски применения МИ 

указаны в Паспорте безопасиости. Паспорта бозоласиосги можно найти на сайге 

www.abbottdlagnoatlce.com или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Хранение медицинсхого изделия при температуре от 2*С до 8*С дояхою 
осуществляться в холодилы^ых камерах или в шиюдильииках, обвспечиеающих 
регламемтироваиный твмперату;»1ь»й режим с вжед1ювной регистрацией 
температуры.

- П
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Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303, 65011 Висбаден

Тел:+ 49 61 22 58 0 
Факс; +49 61 22 58 1244

Подпись: /подписано/

Заман Кхан (Zaman KJian)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ

Дата: 03 сентября 2019 г.

Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г ермания

Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRA 4888
Несущий персональную ответственность компаньон;
Эбботт Менеджмент ГмбХ
Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRA 12889

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ iSc Ко. КГ  

Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден/

Управляющий:
Кристиан Грапоу (Kristian Grapow)
Грег Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cintreras)

Официальное засвидетельствование

Настоящим официально удостоверяется, что г-н Заман Хан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ Макс-Плаик-Рииг 2, 65205 Висбаден, 
собственноручно поставил вышестоящую подпись в присутствии 
подписавшегося председателя местного суда.
Висбаден, 03.09.2019 г.
№ в реестре 792/19
Пошлина в соотвегсгвии с Положением о сборах в размере 6 евро
оплачена
/подписано/
Председатель местного суда

/Печать: Местный cvd г. Висбаден X I  * 2/

/подписано/ 03 сентября 2019 г. 

Заман Кхан (Zaman Khan)

Текст в документе «Эксплуатационная документация» на английском и русском языках 
полностью совпадает.

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком 
Шатневым Ильей Алексеевичем.



Российская Федерация. Город Москва.
Десятого сентября две тысячи девятнадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую 
подписи переводчика Шатнева Ильи Алексеевича.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: N°77/52-h/77-2019- 
Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера; --

СТЬ

Подпись

Печать

одзе

.^vi^ecкиe исследования"
ь \ \
‘ * \

Всего прошнуровано, пронумеровано ,
и скреплено печатью.... .............лист..#?г®
Нотариус........................................)

Подпись

Печать

Росси“ .Федерация. Город Москва
Д ег .ентября две тысячи девятнадцатого года.
Я ^дзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую верность копии с представленного мне
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Abbott GmbH &  Со. KG 
M ax-Planck'Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303, 65011 Wiesbaden

Tel. +49 6 12 2  58 0 
Fax +49 6 12 2  581244

I, Zaman BChan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below 
are the operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals 
of manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ (Associate Director 
Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG.), 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 количественного определения общего билирубина в сыворотке 
или плазме крови взрослых людей и новороищенных спектрофотометрическим 
методом на биохимических анализаторах Alinity с «Билирубин общий Реагенты 
(Alinity с Total Bilirubin Reagent Kit)»

По тексту эксплуатационных документов встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Operational documentation contains the following true and equivalent short names of medical devices 
listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное 
наименование (по 
тексту документа)

Alinity с Total 
Bilirubin 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
общего билирубина в сыворотке или плазме крови 
взрослых людей и новорожденных 
спектрофотометрическим методом на биохимических 
анализаторах Alinity с «Билирубин общий Реагенты 
(Alinity с Total Bilirubin Reagent Kit)»

Билирубин общий 
Реагенты (Alinity с 
Total Bilirubin Reagent 
Kit)

Alinity c 
Bilirubin 
Calibrator Kit

Набор калибраторов для обеспечения правильности 
количественного определения билирубина в сыворотке 
или плазме крови взрослых людей и новорожденных 
спектрофотометрическим методом на биохимических 
анализаторах Alinity с «Билирубин Калибраторы 
(Alinity с Bilirubin Calibrator Kit)»

Билирубин
Калибраторы (Alinity с 
Bilirubin Calibrator Kit)

Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht W esbaden HRA 4888 
Personlich haftende Gesellschafterin: 
Abbott Management GmbH 
Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht W iesbaden H R B 12889

G esch^sfuhrer:
Christian Grapow 
Greg Ahlberg
Vorsitzender des Aufsichtsrates: 
Jaime A. Contreras

Page 1 of 2



Abbott
Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Instruction for use for Alinity c Total Bilirubin Reagent Kit with 
ADDENDUM for Russia.

7

2. Инструкция no применению Билирубин общий Реагенты (Alinity с Total 
Bilirubin Reagent Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

8

- 2 .Signed:
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
Germany

a
Date:

A bbott
A bbott Gm bH & Co. 
M ax-P lanck-R ing  2 
65205 W iesbaden

KG

O ffe n U k ^ h e  3 e c | i a u b i g u n g

Es wird dffdntiich ^g laub igt^d asaJ^a2_ . .

__ Z ^  i o /c^
die vof -  -  ;3tehe*’id3/<b- Unterschrift/^#» vor
dsm t.Kifer20k.>i itie!an 0 !l:sooi1chtsvorsteher ei
Qenh^rvdki wHizogen ...
W!esbe«:terh cter/__o 3 ■

\0  Лг/
д Л  f e v
ч у ,

v v ! e s o e « i e n ,  с ж г / _

Geb. Qaoh QebO 
..._— €  bezrahit

Page 2 of 2



Alinity с
Total Bilirubin Reagent Kit

Revised October 2018.

Instructions must be carefully followed. Reliability of assay results 
cannot be guaranteed if there are any deviations from these 
instructions.

■ n a m e
Aiinity c Total Bilirubin Reagent Kit (also referred to as Bill Total)

I  INTENDED USE
The Alinity c Total Bilirubin assay is used for the quantitation of total 
bilirubin in human serum or plasma of adults and neonates on the 
Alinity c analyzer.

I  SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST
Red blood cells at the end of their circulating lives are broken down 
in the reticuloendothelial system, mainly the spleen. The resulting 
heme is converted to bilirubin upon removal of Iron. This process 
accounts for about 80% of the 500 pmol (292 mg) of bilirubin formed 
dally. Other sources of bilirubin include the breakdown of myoglobin 
and cytochrorpes and the catabolism of immature red blood cells in 
the bone marrow.
Once formed, bilirubin is transported to the liver bound to albumin. 
This fraction of bilirubin is referred to as indirect or unconjugated 
bilirubin. In the li>«r, bilirubin is conjugated to glucuronic acid (mono- 
and di-glucuronides) by the enzyme uridyl diphosphate glucuronyl 
transferase to form conjugated bilirubin. Conjugated bilirubin or direct 
bilirubin is excreted via the biliary system into the intestine, where it 
is metabolized by bacteria to a group of products known collectively 
as stercobilinogen. Elimination is almost complete and serum levels 
are normally negligible.
Total bilirubin is the sum of the unconjugated and conjugated 
fractions. Total bilirubin is elevated in hepatitis, cirrhosis, hemolytic 
disorders, several inherited enzyme deficiencies, and conditions 
causing hepatic obstruction.
Neonatal bilirubin quantitation is used to monitor diseases causing 
jaundice in the newborn, chiefly erythroblastosis fetalis (also called 
hemolytic disease of the newborn or HDN). HON is caused by 
maternal alloimmunization to RhD, antibodies involving additional 
blood groups, and ABO incompatibility.^
The average full-term newborn infant has a peak serum bilirubin 
concentration of 5 to 6 mg/dL (66 to 103 pmol/L). Physiologic 
jaundice is seen at serum bilirubin concentrations from 7 to 17 mg/dL 
(120 to 291 pmol/L). Serum bilirubin concentrations greater than 
17 mg/dL may be pathologic. The primary concern is the potential 
for bilirubin encephalopathy or kernicterus. The term “ kernicterus” 
was introduced in the early 1900s to refer to the yellow staining of 
the basal ganglia observed in infants who died with severe jaundice.^ 
Additional causes of neonatal jaundice are hematoma/hemorrhage, 
hypothyroidism, Crigler-Najjar syndrome, obstructive jaundice, 
galactosemia, sepsis, syphilis, toxoplasmosis, cytomegalovirus, 
rubella, glucose-6-phosphate dehydrogenase (G-6-PDH) deficiency, 
pyruvate kinase deficiency, and spherocytosis.^' ^

en
Bill Total 

04V51
G99838R02

B4V510

@  04VS121 

m04V5131
I  PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

Traditional methods of measuring bilirubin are based on the reaction 
of bilirubin with a diazo reagent to form the colored compound 
azobilirubin. The diazo reaction can be accelerated by the addition 
of various chemicals. For example, Malloy-Evelyn^ used methanol, 
Jendrasslk-Gr6f^ used caffeine, and Walters•Gerarde^ used dimethyl 
sulfoxide (DMSO). Modifications of these methods included the 
addition of surfactants as solubilizing agents.^
Total (conjugated and unconjugated) bilirubin couples with a diazo 
reagent in the presence of a surfactant to form azobiiirubin. The 
diazo reaction is accelerated by the addition of surfactant as a 
solubilizing agent. The increase in absorbance at 548 nm due to 
azobilirubin is directly proportional to the total bilirubin concentration. 
Methodology: Diazonium Salt
For additional information on system and assay technology, refer to 
the Alinity cl-series Operations Manual, Section 3.

■  REAGENTS
Kit Contents
Alinity c Total Bilirubin Reagent Kit 04V51
NOTE: Some kit sizes are not available in all countries. Please
contact your local distributor.
Volumes (mL) listed in the table below indicate the volume per 
cartridge.

04VS121 04V5131
Tests per cartridge 275 360
Number of cartridges 10 10
per kit
Tests per kit 2750 3600

и 52.9 mL 68.1 mL

16.8 mL 21.0 mL

[^ A c t iv e  ingredients: Surfactants (4.53%), HCI (9.33 g/L).

@  Active ingredients: 2,4-dichloroaniline (0.81 g/L), HCI
(5.563 g/L), Sodium nitrite (0.345 g/L), Surfactant (1.96%).

Warnings and Precautions
• и
• For In VTfro Diagnostic Use
• 1Иж(Ж1У|

Safety Precautions
CAUTION: This product requires the handling of human specimens. 
It is recommended that all human-sourced materials be considered 
potentially infectious and handled In accordance with the OSHA 
Standard on Bloodborne Pathogens. Biosafety Level 2 or other 
appropriate biosafety practices should be used b r  materials that 
contain or are suspected of containing infectious agents.^'^^

Abbott



The following warnings and precautions apply to:

ф ^ х $ >
DANGER Contains sodium borohydride, hydrochloric 

acid, polyoxyethylene lauryl ether, and 
polyethylene glycol octylphenyl ether.

H360 May damage fertility or the unborn child.
H314 Causes se>«re skin burns and eye 

damage.
M290 May be corrosive to metals.
Н 40Г Toxic to aquatic life.
H411 Toxic to aquatic life with long lasting 

effects.
Prevention
P201 Obtain special instructions before use.
P234 Keep only in original container.
P260 Do not breathe mist / vapors / spray.
P264 Wash hands thoroughly after handling.
P280 Wear protective gloves / protective 

clothing / eye protection.
P273 Avoid release to the environment.
Response
P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical 

advice / attention.
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT 

induce vomiting.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water 

for several minutes. Remove contact 
lenses, if present and easy to do. 
Continue rinsing.

P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately 
all contaminated clothing. Rinse skin with 
water /  shower.

P310 Immediately call a POISON CENTER or 
doctor / physician.

P390 Absorb spillage to prevent material 
damage.

Disposal
P501 Dispose of contents / container in 

accordance with local regulations.

* Not applicable where regulation EC 1272/2008 (CLP) or OSHA 
Hazard Communication 29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012 have been 
implemented.

The following warnings and precautions apply to: IM ]

DANGER Contains hydrochloric acid and 
polyoxyethylene lauryl ether.

H314 Causes severe skin burns and eye 
damage.

H290 May be corrosive to metals.
Prevention
P234 Keep only in original container.
P260 Do not breathe mist / vapors / spray.
P264 Wash hands thoroughly after handling.
P280 Wear protective gloves / protective 

clothing / eye protection.

Response
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NCT 

induce vomiting.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water 

for several minutes. Remove contact 
lenses, If present and easy to do. 
Continue rinsing.

P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off Immediately 
all contaminated clothing. Rinse skin with 
water / shower.

P310 Immediately call a POISON CENTER or 
doctor /  physician.

P390 Absorb spillage to prevent material 
damage.

Disposal
P501 Dispose of contents / container in 

accordance with local regulations.

Safety Data Sheets are available at www.abbottdiagnostics.com or 
contact your local representative.
For a detailed discussion of safety precautions during system 
operation, refer to the Allnity ci-serles Operations Manual, Section 8. 

Reagent Handling

• Reagents are shipped on wet ice.
• Upon receipt, place reagent cartridges in an upright position for 

8 hours before use to allow bubbles that may have formed to 
dissipate.

• If a reagent cartridge is dropped, place in an upright position for 
8 hours before use to allow bubbles that may ha\« formed to 
dissipate.

• Do not invert reagent cartridges prior to use.
• Reagents are susceptible to the formation of foam and bubbles. 

Bubbles may interfere with the detection of the reagent level in 
the cartridge and cause insufficient reagent aspiration that may 
adversely affect results.

For a detailed discussion of reagent handling precautions during 
system operation, refer to the Alinity ci-series Operations Manual, 
Section 7.

Reagent Storage
Storage
Temperature

Maximum Additional Storage 
Storage Time Instructions

Unopened 2 to 8*C Until
expiration
date

Store in upright position.

Onboard System
Temperature

21 days

Opened 2 to 8‘C Until
expiration
date

Store in upright position. 
Do not reuse original 
reagent caps or
replacement caps due to 
the risk of contamination 
and the potential to 
compromise reagent

____________________________________ performance.___________

Reagents may be stored on or off the system. If removed from the 
system, store reagents with new replacement caps in an upright 
position at 2 to 8‘C. For reagents stored off the system, it is 
recommended that they be stored in their original trays or boxes to 
ensure they remain upright.
For information on unloading reagents, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 5.
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Indications of Reagent Deterioration
Deterioration of the reagents may be indicated when a calibration 
error occurs or a control value is out of the specified range. 
Associated test results are invalid, and samples must be retested. 
Assay recalibration may be necessary.
For troubleshooting information, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 10.

I  INSTRUMENT PROCEDURE
The Alinity c Total Bilirubin assay file must be installed on the Alinity 
c analyzer prior to performing the assay.
The Alinity c Total Bilirubin assay file is also known as Bill Total 
assay file.
For detailed information on assay file installation and viewing and 
editing assay parameters, refer to the Alinity ci-serles Operations 
Manual, Section 2.
For information on printing assay parameters, refer to the Alinity ci- 
series Operations Manual, Section 5.
For a detailed description of system procedures, refer to the Alinity 
ci-series Operations Manual.

Alternate Result Units
Edit assay parameter "Result Units" to select an alternate unit. 
Conversion formula:
(Concentration in Default result unit) x (Conversion factor) -  
(Concentration in Alternate result unit)

Default Result Unit Conversion Factor Alternate ResuK Unit

mg/dL 17.1 pmol/L

I  SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION 
FOR ANALYSIS 

Specimen Types
The specimen types listed below were verified for use with this 
assay.
Other specimen types, collection tube types, and anticoagulants 
have not been verified with this assay.

Specimen Type Collection Vessel Special Conditions

Serum Serum tubes (with or 
without gel barrier)

Protect from light.’ ^

Plasma Collection tubes
Acceptable 
anticoagulants are: 
Lithium heparin (with or 
without gel barrier) 
Sodium heparin 
EDTA

Protect from light.^^
The use of tubes 
containing sodium 
fluoride/ potassium 
oxalate is not 
recommended due to the 
potential for hemolysis 
with this anticoagulant.

• The instrument does not provide the capability to verify specimen 
types. It is the responsibility of the operator to verify that the 
correct specimen types are used in the assay.

Matrix Comparison Data Analysis
This study was performed on the ARCHITECT c System.
Serum vs. plasma matrices were compared utilizing a Least-Squares 
Linear Regression aneUysis for glass serum tube (x-axis) vs. various 
tube types (y-axis).

T̂ be ivpe N
Correlation
Coefficient Slope

Intercept
(mg/dL)

Intercept
(pmol/L)

Serum Separator Tube (SST) 30 0.9999 1.00 -0.01 -0.17

K2 EDTA Plasma Tube 
(non-gel)

30 0.9995 1.07 -0.15 -2.57

Lithium Heparin Plasma Tube 
(non-gel)

30 0.9998 1.00 -0.01 -0.17

Lithium Heparin Plasma Tube 
(Plasma Separator Tube- 
PST) with gel

30 0.9999 1.00 0.00 0.00

Sodium Heparin Plasma Tube 
(non-gel)

30 0.9999 0.99 -0.01 -0.17

Specimen Conditions
• For accurate results, serum and plasma specimens should be 

free of fibrin, red blood cells, and other particulate matter. Serum 
specimens from patients receiving anticoagulant or thrombolytic 
therapy may contain fibrin due to incomplete clot formation.

• For accurate results, plasma specimens should be free of 
platelets and other particulate matter. Ensure centrifugation is 
adequate to remove platelets.

• To prevent cross contamination, use of disposable pipettes or 
pipette tips is recommended.

Preparation for Analysis
• Follow the tube manufacturer’s processing instructions for 

collection tubes. Gravity separation is not sufficient for specimen 
preparation.

• Specimens should be free of bubbles. Remove bubbles with an 
applicator stick before analysis. Use a new applicator stick for 
each specimen to prevent cross contamination.

To ensure consistency in results, recentrifuge specimens prior to
testing if
•  they contain fibrin, red blood cells, or other particulate matter.
NOTE: If fibrin, red blood cells, or other particulate matter are
observed, mix by low speed vortex or by inverting 10 times prior to
recentrifugation.

Specimen Storage

Specimen Type Temperature
Maximum Storage 
Time

Serum/Plasma 20 to 25'C 1 day'^

2 to 8'C 7 days^ '̂

-20'C 6 months^2.14

-80'C 6 months^^

Specimens should be protected from bright light as bilirubin is 
photolabile.^''
Avoid multiple freeze/thaw cycles.
Guder et al. suggest storage of frozen specimens at -20*C for no 
longer than the time intervals cited abo\^.^^
Each laboratory may establish a range around -20'C and/or -80*C 
from either the freezer manufacturer’s specifications or your 
laboratory standard operating procedure(s) for specimen storage. 
Stored specimens must be inspected for particulates. If present, mix 
with a low speed vortex or by inversion and centrifuge the specimen 
to remove particulates prior to testing.

Specimen Shipping
Package and label specimens in compliance with applicable state, 
federal, and international regulations covering the transport of clinical 
specimens and infectious substances.

I  PROCEDURE
Materials Provided
04V51 Alinity c Total Bilirubin Reagent Kit 

Materials Required but not Provided
•  Alinity c Total Bilirubin (Bill Total) assay file
• 08P6101 Alinity c Bilirubin Calibrator Kit
•  Commeroially available oontrols containing bilirubin
• Saline (0.85% to 0.90% NaCI) for specimen rfilution
For information on materials required for operation of the instrument, 
refer to the Alinity ci-series Operations Manual, Section 1.
For information on materials required for maintenance procedures, 
refer to the Alinity ci-series Operations Manual, Section 9.
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Assay Procedure
For a detailed description of how to run an assay, refer to the Aiinity 
ci-series Operations Manual, Section 5.
• If using primary or aliquot tubes, refer to the Alinity ci-series 

Operations Manual, Section 4 to ensure sufficient specimen is 
present.

• To minimize the effects of evaporation, verify adequate sample 
cup volume is present prior to running the test.

• Minimum sample volume requirements:
-  Sampie volume for single test: 2.6 pL.

NOTE: This amount does not include the dead volume 
plus the additional over-aspiration volume. For total sample 
volume requirements, refer to the Alinity ci-series Operations 
Manual, Section 4.

• Refer to the Alinity c Bilirubin Calibrator Kit package insert and/ 
or commercially available control material package insert for 
preparation and usage.

• For general operating procedures, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 5.

• For optimal performance, it is important to perform routine 
maintenance as described in the Alinity ci-series Operations 
Manual, Section 9. Perform maintenance more frequently when 
required by laboratory procedures.

Sample Dilution Procedures
Samples with a total bilirubin value exceeding
25.0 mg/dL (427.5 pmol/L) are flagged with the code ”> 25.0 mg/dL” 
("> 427.5 pmol/L") and may be diluted with either the Automated 
Dilution Protocol or the Manual Dilution Procedure.
Automated Dilution Protocol
The system performs a 1:5 or a 1:10 dilution of the sample and 
automatically calculates the concentration by multiplying the result by 
the dilution factor.
Manual Dilution Procedure
Dilute the sample with saline (0.85% to 0.90% NaCI).
The operator must enter the dilution factor in the Specimen or 
Control tab of the Create Order screen. The system will use this 
dilution factor to automatically calculate the concentration of the 
sample and report the result.
If the operator does not enter the dilution factor, the result must be 
manually multiplied by the appropriate dilution factor before reporting 
the result. If a diluted sample result is less than the lower value of 
the measuring interval of 0.1 mg/dL (1.71 pmol/L), do not report the 
result. Rerun using an appropriate dilution.
For detailed information on ordering dilutions, refer to the Alinity ci- 
series Operations Manual, Section 5.

Calibration
For instructions on performing a calibration, refer to the Alinity ci- 
series Operations Manual, Section 5.
Calibration is stable for approximately 14 days (336 hours), but is 
required with each change in reagent lot. Verify calibration with 
at least 2 levels of controls according to the established quality 
control requirements for your laboratory. If control results fall outside 
acceptable ranges, recalibration may be necessary.
This assay may require recalibration after maintenance to critical 
parts or subsystems or after service procedures have been 
performed.

Quality Control Procedures
As appropriate, refer to your laboratory standard operating 
procedure(s) and/or quality assurance plan for additional quality 
control requirements and potential corrective actions.
•  Two levels of controls (normal and abnormal) are to be run every 

24 hours.
•  If more frequent control monitoring is required, follow the 

established quality control procedures for your laboratory.

• If quality control results do not meet the acceptance criteria 
defined by your laboratory, sample results may be suspect.
Follow the established quality control procedures for your 
laboratory. Recalibration may be necessary. For troubleshooting 
information, refer to the Alinity ci-series Operations Manual, 
Section 10.

• Review quality control results and acceptance criteria following a 
change of reagent or calibrator lot.

Commercial controls should be used according to the guidelines 
and recommendations of the control manufacturer. Concentration 
ranges provided in the control package insert should be used only 
for guidance.
For any control material in use, the laboratory should ensure that the 
matrix of the control material is suitable for use in the assay per the 
assay package insert.
Quality Control Guidance
Refer to "Basic QC Practices” by James О Westgard, Ph.D. for 
guidance on laboratory quality control practices.^^
Verification of Assay Claims
For protocols to \«rlfy package insert claims, refer to Verification of 
Assay Claims in the Alinity ci-series Operations Manual.

I  RESULTS
Calculation
The Alinity c Total Bilirubin assay utilizes the Linear data reduction 
method to generate a calibration and results.
For information on alternate result units, refer to the INSTRUMENT 
PROCEDURE, Alternate Result Units section of this package insert.

Flags
Some results may contain information in the Flags field. For a 
description of the flags that may appear in this field, refer to the 
Alinity ci-series Operations Manual, Section 5.

Measuring Interval
Measuring interval is defined as the range of values in mg/dL 
(pmol/L) which meets the limits of acceptable performance for 
linearity, imprecision, and bias.
The measuring interval of the Alinity c Total Bilirubin assay is 0.1 to
25.0 mg/dL (1.71 to 427.5 pmol/L).

I  LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
For patients undergoing evaluations involving the administration of 
indoc^nine green (ICG), it is recommended that samples are drawn 
after ICG has been eliminated. See the Interference section for 
additional information.^®-
In samples where the concentration of bilirubin is low, or where 
conjugated bilirubin is the predominant form, the Direct Bilirubin 
assay may report results that are greater than results obtained using 
the Total Bilirubin assay. Under these circumstances, report the 
Total Bilirubin results for both the Total Bilimbin and Direct Bilirubin 
assays.
Refer to the SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION FOR 
ANALYSIS and SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS 
sections of this package insert.

I  EXPECTED VALUES
It is recommended that each laboratory determine its own reference 
range based upon its particular locale and population characteristics. 
Reference Range 
Serum/Plasma

Range Range
(mg/dL) (|imol/L)

Adult’® 0.2 to 1.2 3.4 to 20.5

A confirmation study was conducted with the Total Bilirubin assay 
(List Number 6L45) on the ARCHITECT c System using 26 serum 
and plasma samples from adult volunteers. Data were analyzed as
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described in CLSI protocol NCCLS C28-A3c.^^ From this study, 96% 
of results were within the range of 0.2 to 1.2 mg/dU, confirming the 
adult reference interval.

Range
(mg/dL)

Range
(pim l/l)

Premature (serum) °̂
<  24 hours <8.0 < 136.8
< 48 hours <12.0 < 205.2
3 to 5 days <15.0 < 256.5

7 days <15.0 < 256.5
Full-term Newborn (serum) “̂

< 24 hours <6.0 < 102.6
< 48 hours <10.0 <171.0
3 to 5 days < 12.0 < 205.2

7 days <10.0 < 171.0

For additional information on neonatal bilirubin values, refer to the 
American Academy of Pediatrics recommendation in Management 
of Hyperbilirubinemia in the Newborn Infant 35 or More Weeks o f 
Gestation.^^

I  SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Representative performance data are provided in this section.
Results obtained in individual laboratories may vary.
The Alinity c analyzer and the ARCHITECT c System utilize the same 
reagents and sample/reagent ratios.
Unless otherwise specified, all studies were performed on the Alinity 
c analyzer.

Precision
Within-Laboratory Precision
A study was performed based on guidance from CLSI EP05-A2.^ 
Testing was conducted using 1 lot of the Alinity c Total Bilirubin 
Reagent Kit, 1 lot of the Alinity c Bilirubin Calibrator Kit, 1 lot of 
commercially available controls, and 1 instrument. Three controls 
and 1 serum panel were assayed In a minimum of 2 replicates at 2 
separate times per day on 20 different days.

Mean
WIthIn-Run

(Repeatability)
Wllhin-Laboratory

(Total)*
Sample n (mg/dL) SD %cv SD %CV
Control Level 1 120 0.7 0.01 1.3 0.01 1.3
Control Level 2 120 2.8 0.02 0.9 0.03 0.9
Control Level 3 120 5.9 0.05 0.8 0.07 1.3
Panel 120 15.4 0.07 0.4 0.14 0.9

^ Includes within-run, between-run, and between-day variability.

Mean
Wittin-Run

(Repeatability)
Within-Laboratory

(Total)*
Sample n (pmol/L) SD %cv SD %cv
Control Level 1 120 12.0 0.16 1.3 0.16 1.3
Control Level 2 120 47,8 0.41 0.9 0.43 0.9
Control Level 3 120 101.5 0.81 0.8 1.27 1.2
Panel 120 262.9 1.13 0.4 2.35 0.9

^ Includes within-run, between-run, and between-day variability. 

Lower Limits of Measurement
A study was performed based on guidance from CLSI EP17-A2.^^ 
Testing was conducted using 3 lots of the Alinity c Total Bilirubin 
Reagent Kit on each of 2 instruments over a minimum of 3 days. 
The Limit of Blank (LoB), Limit of Detection (LoD), and Limit 
of Quantitation (LoQ) values are summarized below. These 
representative data support the lower limit of the measuring interval.

mg/dL pmol/L
LoB* 0.02 0.34
LoD“ 0.04 0.66
LoQ'“ <0.1 <1.71

^ The LoB represents the 95th percentile from n ^  60 replicates of 
zero-analyte samples.

^ The LoD represents the lowest concentration at which the analyte 
can be detected with 95% probability based on n ^ 60 replicates of 
low-analyte level samples.
^ The LoQ is defined as the lowest concentration at which a 
maximum allowable precision of 20 %CV was met.
^ This veilue represents the observed LoQ on the ARCHITECT 
System. The LoQ observed on the Alinity c analyzer supports this 
LoQ.

Linearity
A study was performed based on guidance from CLSI EP06-A.^^ 
This assay is linear across the measuring interveil of 0.1 to
25.0 mg/dL (1.71 to 427.5 pmot/L).

Interference
This study was performed on the ARCHITECT c System.
Potentially Interfering Substances
A study was performed based on guidance from CLSI EP07-A2.^^ 
Interference effects were assessed by Dose Response and Paired 
Difference methods at 2 testing Intervals. A bias outside the limits of 
± 10% or ± 0.3 mg/dL is considered significant interference.

Potentially
Interfering

Total Bilinitaifl
Interferent Level Target Level Obsenred Observed

Substance Default Units (mg/dL) (mg/dL) (%)*
Hemoglobin 1000 mg/dL 1.07 1.13 i05

2000 m^dL 1.07 1.09 101
1000 miydL 14.08 14.11 100
2000 mg/dL 14.08 14.07 100

Intralipid 750 mg/dL 1.27 1.57 123
1000 mg/dL 1.27 1.78 140
750 mg/dL 16.50 16.62 101
1000 mg/dL 16.50 16.61 101

Indican (Indoxyl 0.175 mmol/L 1.32 1.59 120
Sulfate) 0.200 mmol/L 1.32 1.65 125

0.750 mmol/L 16.01 16.83 105
1.000 mmol/L 16.01 16.96 106

Indocyanine 18.8 mg/L 1.53 1.П 115
Green 25.0 mg/L 1.53 1.85 121

75.0 m ^ 14.27 15.18 106
100.0 mg/L 14.27 15.46 108

* Percentages have been rounded to whole numbers.

Potentially
Interfering

Total Bilirubin
Interferent Level Target Level Observed Observed

Substance Alternate Units (Nmo(/L) (gmol/L) (%)•
Hemoglobin lOg/L 18.30 19.32 105

20g/L 18.30 18.64 101
lOg/L 240.77 241.28 100
20g/L 240.77 240.60 100

Intralipid 7.5 g/L 21.72 26.85 123
lOg/L 21.72 30.44 140
7.5 g/L 282.15 284.20 101
10g0. 282.15 284.03 101

Indican (Indoxyl 0.175 mmol/L 22.57 27.19 120
Sulfate) 0.200 mmol/L 22.57 28.22 125

0.750 mmol/L 273.77 287.79 105
1.000 mmol/L 273.77 290.02 106

Indocyanine 24.2 цто1Д. 26.16 30.27 115
Green 32.3 |imol/L 26.16 31.64 121

96.8 |imol/L 244.02 259.58 106
129.0 pmol/L 244.02 264.37 108

* Percentages have been rounded to whole numbers.
Interferences from medication or endogenous substances may affect 
resutts.^e

Metix>d Comparison
A study was performed based on guidance from CLSI EP09-A3^^ 
using the Passing-Bablok regression method.
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Units n
Correlation
Coefficient Intercept Slope

Concentration
Range

Allnity c Total Serum mg/dL 116 1.00 0.00 1.00 0.2 to 21.4
Bilirubin vs 
ARCHITECT 
Total Bilirubin 
(LN 6L45)

pmol/L 116 1.00 0.00 1.00 3.4 to 365.1
Neonatal mg/dL 51 1.00 0.00 1.01 0.2 to 20.4
Serum [imol/L 51 1.00 -0.04 1.01 3.4 to 348.0
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Note for number formatting;
• A space is used as thousands separator (example: 10 000 

specimens).
•  A period is used to separate the integer part from the fractional 

part of a number written in decimal form (example; 3.12%).
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ADDENDUM
to the Instruction for Use Alinity c Total Bilirubin Reagent Kit (for Russia)

SHIPPING
Recommended shipping conditions for device is 2-8 in single-use thermo containers 

containing coolant elements, or in reusable thermo containers with automatically 

maintained temperature or in autorefrigerators using thermal indicators. Device is 

stabie untii the expiration date indicated on the package. Device is no longer suitable 

for use if shipping temperature limits have been vioiated. Ship in an enclosed canier 

vehicle of any kind in accordance with shipping rules, applicable to the respective 

carrier.

WARRANTY
Manu^cturer guarantees that device ren^ins stable until the expiration date when 

stored and handled as directed. The rriaximum shelf life of the medical device is 10 

months from date of manufacturing. Device must be discarded if stored with deviations 

in manufacturer's requirements.

MAINTENANCE
Not required.

REPAIRS
Not required.

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A MEDICAL DEVICE
Destruct and dispose of a medical device in accordance with the requirerr^nts of 

SanPIn 2.1.7.2790-10 dated December 12, 2010 ‘ Sanitary-epidemiological 

Requirements for the Management of Medical Waste’ .

Transmit and dispose of a product and its components and packaging in accordance 

with local regulations.

LIST OF APPLICABLE STANDARDS
EC Regulation 1907/2006 (REACH) as amended. 98/79/EC, 1999/45/EC, 

1272/2008/EC (CLP) as amended, CLASS 2013 (as amended), WHSR Part 7.1 (as 

amended), EN ISO 9001, ISO 13465:2016, ISO 14971 (equivalent to 

EN ISO 14971:2012), EN ISO 18113-1, EN ISO 18113-2, EN ISO 18113-3, EN 13641, 

EN 960, EN ISO 15223-1, EN ISO 15223-2, ISO 80000-1

POTENTIAL USER
The Alinity c Totai Bilirubin Reagent Kit is intended to be used in a variety of clinical 

and laboratory conditions, including, without limitation, hospitals and laboratories, 

whose personnel have been trained in the use of the Alinity i analyzer.

INFORMATION ABOUT PRESENCE OF DRUGS IN 
COMPOSITION OF MEDICAL DEVICE
Does not contain any drugs

STERILIZATION
Medical device is not required to be sterile.

INFORMATION ABOUT POSSIBILITY OF MULTIPLE
APPLICATION
Medical device cannot be re-applied

MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN
Materials of animal origin are tested and risks of using MD are indicated in SDS. Safety 

Data Sheets are available at www.abbottdiagnostjcs.com or contact your local 

representative.

INDICATIONS AND CONTRA-INDICATIONS FOR USE
Not applicable.

STORAGE AND USE CONDITION
storage of Medical device at a temperature of 2 ‘ C to 8 ‘ C should be carried out in cold 

rooms or in refrigerators providing a regulated temperature regime with a daily 

temperature record.



Alinity с
Б или рубин общ ий Реагенты  (Alinity с Total Bilirubin 
Reagent Kit)

ru
Bill Total 

04V51 
G76567R02 

B4V51R
Редакция: октябрь 2018 г.

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

I  НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Билирубин общий Реагенты (Alinity с Total Bilirubin Reagent Kit) 
(также встречается no тексту: Bill Total)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест С использованием Билирубин общий Реагентов (Alinity с 
Total Bilirubin Reagent Kit) предназначен для количественного 
определения билирубина в сыворотке или плазме крови 
взрослых людей и новорожденных на анализаторе Alinity с.

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
По окончании жизни эритроциты разрушаются в 
ретикулоэндотелиальной системе, преимущественно в 
селезенке. Освободившийся гем после отделения железа 
превращается в билирубин. Этот билирубин составляет около 
80% из 500 pmol (292 mg) билирубина, образующегося в сутки. 
Остгшьной билирубин выделяется при распаде миоглобина 
и цитохромов, а также при разрушении незрелых клеток 
эритроидного ряда в костном мозге.
Образовавшийся билирубин затем транспортируется в печень 
в связанном с альбумином виде. Эта фракция билирубина 
называется непрямым или неконъюгированным билирубином.
В печени с помощью фермента уридилдифосфатглюкуронил- 
трансферазы происходит конъюгация билирубина с 
глюкуроновой кислотой, в результате чего образуется 
конъюгированный билирубин (моно- и диглюкурониды). 
Конъюгированный или прямой билирубин по желчевыводящим 
путям попадает в кишечник, где он метаболизируется 
бактериями до группы продуктов, известных под общим 
названием стеркобилиногены. Таким способом билирубин 
выводится почти полностью, и уровень его в сыворотке крови в 
норме незначителен.
Общий билирубин - это сумма неконъюгированной и 
конъюгированной фракций. Уровень общего билирубина 
повыщается при гепатитах, циррозе печени, гемолизе и 
врожденной недостаточности некоторых ферментов. 
Определение содержания неонатального билирубина 
используется для мониторинга заболеваний, вызывающих 
желтуху новорожденных, как правило эритробластоз плода 
(называемую также гемолитической болезнью новорожденных 
или ГБН). ГБН вызывается материнской аллоиммунизацией RhD, 
антителами, сопряженными с дополнительными группами крови, 
и АВО несовместимостью.^
У среднестатистического доношенного ребенка пиковая 
концентрация билирубина в сыворотке крови достигает 
5 - 6 mg/dL (86 - 103 pmol/L). физиологическая желтуха 
диагностируется при концентрациях билирубина в сыворотке 
7 - 17 mg/dL (120 - 291 pmol/L). Концентрации билирубина в 
сыворотке крови выше 17 mg/dL могут быть патологичными. 
Основной опасностью является потенциальная при повышенном 
билирубине энцефалопатия или ядерная желтуха. Термин 
"ядерная хюлтуха" вошел в употребление в начгте 1900- 
X гг. в отношении >юлтушного окрашивания подкорковых 
узлов, наблюдаемого у новорожденных, умерших от тяжело 
протекавшей желтухи.^
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Среди других причин желтухи у новорожденных могут быть 
гематомы/кровотечения, гипотиреоидизм, синдром Криглера- 
Найяра, обструктивная желтуха, галактоземия, сепсис, 
сифилис, токсоплазмоз, цитомегаловирус, краснуха, дефицит 
глюкоза-6-фосфат дегидрогеназы (Q-6-PDH), дефицит 
пируваткиназы и сфероцитоз.^- ^

I  ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Традиционные методы измерения билирубина базируются 
на реакции билирубина с диазореагентом с образованием 
окрашенного соединения азобилирубин. Диазореакция может 
катализироваться добавлением различных химических веществ. 
Например, Malloy-Evelyn^ использовали метанол, Jendrasslk-Qrdf^ 
• кофеин, а Walters-Gerarde^ использовали диметилсульфоксид 
(ДМСО). Модификация этих методов включает в себя 
использование сурфактантов в качестве солюбилизирующих 
агентов.®
Общий (конъюгированный и неконъюгированный) билирубин 
соединяется в присутствии сурфактанта с диазореагентом с 
образованием азобилирубина. Диазореакция катализируется 
добавлением сурфактанта в качестве солюбилизирующего 
агента. Увеличение поглощающей способности при длине 
волны 548 п т  из-за присутствия азобилирубина прямо 
пропорционально концентрации общего билирубина в образце. 
Методология: Соль диазония
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 3.

I  РЕАГЕНТЫ 
Содер^кимое набора
Билирубин общий Реагенты (Alinity с Total Bilirubin Reagent Kit) 
04V51
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибьютору.
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

W ________________

Количество тестов в 
картридже 
Количество 
картриджей в наборе 
Количество тестов в 
наборе

0
0

04V5121 04V5131
275 360

10 10

2750 3600

52.9 mL 68.1 mL

16.8 mL 21.0 mL

i: ПАВ (4.53%), HCI (9.33 g/L).

0  Активные ингредиенты: 2,4-дихлоранилин (0.81 g/L), HCI 
(5.56Э g/L), нитрит натрия (0.Э45 g/L), ПАВ (1.96%).___________

Предупре)кдения и меры предостороЯсности
,  1 ^
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Меры предосторО}кности
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/'^^

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС № 
1272/2006 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: ®

ОПАСНОСТЬ Содержит борогидрид натрия, 
соляную кислоту, полиоксиэтилен 
лауриловый эфир и полиэтиленгликоль 
октилфениловый эфир.

Н360 Может нанести ущерб плодовитости 
или нерожденному ребенку.

Н314 Вызывает серьезные ожоги кожи и 
повреждения глаз.

Н290 Может вызывать коррозию металлов.
Н 40Г Токсично для водных организмов.
Н411 Токсично для водных организмов с 

долгосрочными последствиями.
Предотвращение
Р201 Перед использованием получить 

специальные инструкции.
Р234 Хранить только в контейнере завода- 

изготовителя.
Р260 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
ргб4 После работы тщательно вымьгть руки.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Р273 Не допускать попадания в окружающую 
среду.

Реагирование
РЗО0+Р313 В СЛУЧАЕ воздействия или 

обеспокоенности: Обратиться к врачу.
Р301+Р330+Р331 ПРИ ПРОГЛАТЫВАНИИ: Прополоскать 

рот. НЕ вызывать рвоту.
Р305+Р351+Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА; Осторожно 

промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Р303+Р361+Р353 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (или 
волосы): Снять немедленно всю 
загрязненную одежду. Промыть кс»ку 
водой/принять душ.

РЗЮ Немедленно обратиться в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к 
врачу-специалисту/терапевту.

Р390 Абсорбировать пролившееся вещество, 
чтобы не допустить повреждение 
материалов.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: Н

ф

ОПАСНОСТЬ Содержит соляную кислоту и 
полиоксиэтилен лауриловый эфир.

Н314 Вызывает серьезные ожоги кожи и 
повремщения глаз.

Н290 Может вызывать коррозию металлов.
Предотвращение
Р234 Хранить только в контейнере завода- 

изготовителя.
Р260 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р264 После работы тщательно вымыть руки.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р301+Р330+Р331 ПРИ ПРОГЛАТЫВАНИИ: Прополоскать 

рот. НЕ вызывать рвоту.
Р305+Р351+Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 

промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Р303+Р361+Р353 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (или 
волосы): Снять немедленно всю 
загрязненную одежду. Промыть кожу 
водой/принять душ.

РЗЮ Немедленно обратиться в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к 
врачу-специалисту/терапевту.

Р390 Абсорбировать пролившееся вещество, 
чтобы не AonycTVTTb повреждение 
материалов.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

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

Обращение с реагентами

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

на 8 часов в вертикальном положении до исчезновения 
пузырьков, которые могли образоваться.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 8 часов до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Не переворачивайте картриджи реагентов перед 
использованием.

• Реагенты подверхюны формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно anniTTb на 
правильность результатов.
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Подробную информацию об обращении с реагектами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 7.

Хранение реагентов

Температура
хранения

Максимальное Дополнительные 
время инструкции по 
хранения хранению

Невскрытый 2 - 8’С 
картрид)к

До окончания
срока
годности

Храните в
вертикальном
положении.

На борту Температура 21 день 
в системе

Вскрытый
картридА

2 - 8’С До окончания
срока
годности

Храните в
вертикальном
положении.
Не используйте
повторно
крышки реагента
изготовителя
или заменяемые
крышки ввиду риска
контаминации
и возможности
нарушения рабочих
характеристик
реагента.___________

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 - 8'С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5. 

Показатели порчи реагентов
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 Total Bilirubin перед
проведением теста на анализаторе Alinity с.
файл теста Alinity с Total Bilirubin известен также как файл теста
Bill Total.
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. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
'Единицы измерения”, 
формула пересчета:
(Ю:>нцентрация в стандартных единицах измерения результата)
X (фактор пересчета) *• (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

Стандартные 
единицы измерения 
результата фактор пересчета

Альтернативные 
единицы измерения 
результата

mg/dL 17.1 pmol/L

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ
Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов, пробирок для сбора образцов и 
антикоагулянттов не были верифицированы на пригодность к 
использованию в данном тесте.

Тйл образца
Емкости для сбора 
образцов Специальные условия

Сыворотка
крови

Пробирки для 
сыворотки крови (с 
разделительным гелем 
или без него)

Защищайте от света. '̂*

Плазма крови Пробирки для сбора 
образцов 
Допустимые 
антикоагулянты;
Литий гепарин (с 
разделительным гелем 
или без него)
Натрий гепарин 
EDTA

Защищайте от света.''^ 
Не рекомендуется 
использовать пробирки, 
содержащие фторид 
натрия/оксалат 
калия, из-за риска 
гемолиза с данным 
антикоагулянтом.

• Для анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Анализ данных сравнительного исследования матриксов 
Данное исследование проводилось на системе АНСНГГЕСТ с 
System.
Было проведено сравнительное исследование матриксов 
сыворотки и плазмы крови с использованием метода 
наименьших квадратов при линейной регрессии в стеклянной 
пробирке для сыворотки крови (ось х) и разных типов пробирок 
(ось у).

Твп пробарка Кол-во
Коэффацаеит
корроляцан Наклон

Пересечеиае Пересеченае 

(mg/dL) (pmok/L)

Сыворотка крови 
с разделительным 
гелем (SST)

30 0.9999 1.00 -0.01 -0.17

Плазма крови с К2 
ЕОТА (без геля)

30 0.9995 1.07 -0.15 -2.57

Плазма крови с 
литий гепарином 
(без геля)

30 0.9998 1.00 -0.01 -0.17

Плазма крови с 
литий гепарином 
(Плазма крови с 
разделительным 
гелем-PST)

30 0.9999 1.00 0.00 0.00

Плазма крови с 
натрий гепарином 
(без геля)

30 0.9999 0.99 -0.01 -0.17

Состояние образцов
• Чтобы получить правильные результаты, образцы 

сыворотки и плазмы 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.
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Подготовка к анализу
• 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 вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Хранение образцов

Тйп образца Температура
Максимальное 
время хранения

Сыворотка/плазма 20 - 25'С 1 день’^
крови 2 - 8 ’С 7 дней^^'

-20*С 6 месяцев^^'

-80*С 6 месяцев^^

Образцы необходимо хранить в защищенном от яркого света 
месте, так как билирубин разрушается на свету.^^
Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.
Guder и др. рекомендуют хранить зaмopo>t®нныe образцы при 
•20'С не превышая указанный выше временной диапазон.
Ввиду ограничений работы лабораторного оборудования 
клиническим лабораториям необходимо установить 
температурный лимит хранения образцов приблизительно -20'С 
и/или -80 *С.
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
04V51 Билирубин общий Реагенты (Alinity с Total Bilirubin Reagent 
Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Alinity с Total Bilirubin (Bill Total) файл теста
• 06Р6101 Билирубин Калибраторы (Alinity с Bilimbin Calibrator

Kit)
• Коммерческие контроли, содержащие билирубин
• 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 Alinity 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: 2.6 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 Alinity ci-series, 
Раздел 4.

• Информацию о подготовке калибраторов и контролей см. 
в инструкции по применению к Билирубин Калибраторам 
(Alinity с Bilirubin Calibrator Kit) и/или в инструкции по 
применению к коммерческим контролям.

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

• Для достихюния 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 общего билирубина более
25.0 mg/dL (427.5 pmol/L) помечаются кодом ”> 25.0 mg/dL"
("> 427.5 pmol/L”) и могут быть разведены с использованием 
протокола автоматического разведения или процедуры ручного 
разведения.
Протокол автоматического разведения
Система разводит образец в пропорции 1:5 или 1:10 и 
автоматически рассчитывает значение концентрации, умножая 
результат на соответствующий фактор разведения.
Процедура ручного разведения
Для разведения образца используйте физиологический раствор
(0.85 - 0.90% NaCI).
Оператор должен ввести фактор разведения в экраны заказа 
пациента или контроля. 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 0.1 mg/dL 
(1.71 pmol/L), не сообщайте этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см. а 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 
14 дней (336 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 основньрс 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) проце^^е(ам) 
вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества.
• Каждые 24 часа должны тестироваться два уровня коктролей 

(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 Aiinity ci-$eries, 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 руководствгиии 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 
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. в “Basic QC Practices” , James О Westgard, Ph.D.^® 
Подтвер)кдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Aiinity ci-serles, Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста".

I  РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Aiinity с Total Bilirubin использует метод линейного 
преобразования данных для получения калибровки и 
результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
МА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов" данной инструкции по применению.

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

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
mg/dL (pmol/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Aiinity с Total Bilirubin составляет
0.1 - 25.0 mg/dL (1.71 - 427.5 pmol/L).

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Образцы от пациентов, проходящих диагностику с применением 
индоцианина зеленого (ИЦЗ), рекомендуется исследовать после 
выведения ИЦЗ. Дополнительную информацию см. в разделе 
"Интерферирующие вещества” .̂ ®-

Для образцов с низкой концентрацией билирубина или с 
преобладающей формой конъюгированного билирубина тест 
Direct Bilirubin может сообщать более высокие результаты, чем 
тест Total Bilirubin. В подобной ситуации сообщайте результаты 
теста Total Bilirubin как для теста Total Bilirubin, так и для теста 
Direct Bllimbin.
Подробную информацию см. в разделах СБОР ОБРАЗЦА И 
ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ данной инструкции по применению.

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Референсный диапазон 
Сыворотка/плазма крови

Двапазон Диапазон
(mg/dL) (ито1/1)

Взрослые̂  ̂ 0.2 - 1.2 3.4 - 20.5

Подтверждающее исследование проводилось для теста Total 
Bilirubin (Кат. № 6L45) на системе ARCHITECT с System с 
использованием 26 образцов сыворотки и плазмы крови, 
полученных от взрослых добровольцев. Данные исследования 
были проанализировгшы в соответствии с протоколом CLSI 
NCCLS С28-А3с.^® Исследование показало, что 96% результатов 
находились в диапазоне 0.2 • 1.2 mg/dL, что подтверждает
референсный диапазон у взрослых пациентов.

Диапазон Диапазон
(mg/dL) (|||ЛО|/1)

Недоношенные новорожденные (сыворотка крови)^
< 24 часов < 8.0 < 136.8
<48 часов < 12.0 < 205.2
3-5дней <15.0 < 256.5

7 дней <15.0 < 256.5
Доношенные новорожденные (сыворотка крови)̂ '̂

< 24 часов < 6.0 < 102.6
<48 часов < 10.0 < 171.0
З'бдней <12.0 < 205.2

7 дней <10.0 < 171.0

Дополнительную информацию о значениях неонатального 
билирубина см. рекомендации Американской академии 
педиатрии, Management o f Hyperbilirubinemia in the Newborn infant 
35 or More I4fee/fs o f Gestation.^

■  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

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

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI.^^ Было проведено 
исследование с использованием 1 серии Билирубин общий 
Реагентов (Aiinity с Total Bilirubin Reagent Kit), 1 серии Билирубин 
Калибраторов (Aiinity с Bilirubin Calibrator Kit) и 1 серии 
коммерческих контролей на 1 анализаторе. Три контроля и 
1 панель сыворотки крови тестировались не менее чем в 2 
повторах 2 раза в день в течение 20 дней.
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Воспроязводимостъ 
Внутри серии внутри лаборатории

Кол- Среднее (Повторяемость) (Общая)*

Обрамц во (mg/dL) СКО %кв СКО %кв
Контропь, уровень 1 120 0.7 0.01 1.3 0.01 1.3
Контроль, уровень 2 120 2.8 0.02 0.9 0.03 0.9
Контроль, уровень 3 120 5.9 0.05 0.8 0.07 1.3
Панель 120 15.4 0.07 0.4 0.14 0.9

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

Воспроизводимость
Внутри серии внутри лаборатории

Кол- Среднее (Повторяемость) (Общая)'

О брш ц во (|imal/L) СКО %кв СКО %кв
Контроль, уровень 1 120 12.0 0.16 1.3 0.16 1.3
Контроль, уровень 2 120 47.8 0.41 0.9 0.43 0.9
Контроль, уровень 3 120 101.5 0.81 0.8 1.27 1.2
Панель 120 262.9 1.13 0.4 2.35 0.9

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

НиАние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.^^ Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Билирубин общий 
Реагентов (Alinity с Total Bilirubin 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. 
Репрезентативные данные представлены с учетом нижней 
границы интервала измерения.

mg/dL pmol/L

ПБ» 0.02 0.34

поь 0.04 0.68

ПКО''" <0.1 <1.71

^ ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в п 
^  60 повторах.
 ̂ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 

аналит может быть выявлен с 95%-й веро5гтностью по 
результатам исследовгшия образцов с низкими уровнями 
концентрации аналнта в п г  60 повторах.
° ПКО определен как самая низкая концентрация с 
максимальной допустимой воспроизводимостью 20 %КВ.
^ Данное значение является ПКО, полученным на анализаторе 
ARCHITECT System. ПКО, полученный на системе Alinity с. 
подтверждает указанное значение ПКО.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР06-А CLSI.^^
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
0.1 - 25.0 mg/dL (1.71 - 427.5 pmol/L).

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе AR CH n^C T с 
System.

Потенциально интерферирующие вещества 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07-А2 CLSI.^^

Эффекты интерференции определялись с помощью методов 
реакции на дозу и парных различий для двух интервалов 
тестирования. Выход значения за пределы диапазона в ±10% 
или ±0.3 mg/dL оценивается как значительная интерференция.

Потенциально
интерферирующие
вещества

Концентрация Общий билирубин
интерферир.

вещества
Стандартные

единицы

Целевое
значение
(mg/dL)

Наблюдаемое
(mg/dL)

Наблюдаемое

(%)*
Гемоглобин 1000 ma/dL 1.07 1.13 105

2000 mg/dL 1.07 1.09 101
1000 mg/dL 14.08 14.11 100
2000 mg/dL 14.08 14.07 100

Интралипиды 750 mg/dL 1.27 1.57 123
1000 mg/dL 1.27 1.78 140
750 mg/dL 16.50 16.62 101

1000 mg/dL 16.50 16.61 101
Индикан 0.175 mmo^L 1.32 1.59 120
(Индоксилсульфат) 0.200 mmol/L 1.32 1.65 125

0.750 mmol/L 16.01 16.83 105
1.000 mmol/L 16.01 16.96 106

Индоцианин 18.8 mg/L 1.53 1.77 115
зеленый 25.0 mg/L 1.53 1.85 121

75.0 mg/L 14.27 15.18 106

100.0 mg/L 14.27 15.46 108

* Значения в процентах округлены до целых чисел.

Концентрация Общий билирубин
интврфер.

Потенциально вещества Целевое
интерферирующие Альтернативные1 значение Наблюдаемое Наблюдаемое

вещества единицы (|imol/L) (|||ло1Л.) (%)*
Гемоглобин 10g/L 18.30 19.32 105

20 gO. 18.30 18.64 101

lOg/L 240.77 241.28 100
20g/L 240.77 240.60 100

Интралипиды 7.5 gA. 21.72 26.85 123

10(И. 21.72 30,44 140

7.5 g/L 282.15 284.20 101
10g/L 282.15 284.03 101

Индикан 0.175 mmol/L 22.57 27.19 120
(Индоксилсульфат) 0.200 mmol/L 22.57 28.22 125

0.750 mmol/L 273.77 287.79 105
1.000 mmol/L 273.77 290.02 106

Индоцианин 24.2 pmol/L 26.16 30.27 115
зеленый 32.3 pmol/L 26.16 31.64 121

96.8 pmol/L 244.02 259.58 106
129.0 pmol/L 244.02 264.37 108

* Значения в процентах округлены до целых чисел. 
Интерференция лекарственных препаратов или эндогенных 
веществ может оказывать влияние на результаты теста.^^

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

ЕД-ЦЫ
Кол-
во

корреля­
ции Пересечение Наклон

Диапазон
конц.

Alinity с Total Сыворотка mĝ dL 116 1.00 0.00 1.00 0.2-21.4
Bilirubin в крови pmod 116 1.00 0.00 1.00 3.4 - 365.1

ARCHITECT 
Total Bitirubin 
(Кат.№ 
6L45)

Сыворотка mg/dL 51 1.00 0.00 1.01 0.2 - 20.4
крови
новоро­
жденных

pmol/L 51 1.00 -0.04 1.01 3.4 - 348.0
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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%).

I Используемые символы
Символы ISO 15223

D® См. инструкцию по 
применению

ы Изготовитель

V Достаточно для

/
2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

м Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Другие символы

1 DISTRIBUTED IN  THE USA BV | Дистрибьютор в США

1 DO NOT s h a k e ] Не встряхивать/взбалтыватъ

1 INFORMATION FOR USA ONLY | Информация только для США

1 PRODUCED FOR ABBOTT BY | Произведено для Abbott

1 PRODUCT OF CANADA | Продукт Канады

1 PROTECT PROM UOHT | Защищать от света

И Реагент 1

Реагент 2

1 ex ONLY 1 Для использования только 
МВЩ1ЦИНСКИМ работником 
(применимо только к 
классификации США)

Allnity и ARCHITECT являются торговыми марками компании 
Abbott Laboratories в различных юрисдикциях. Все другие 
торговые марки являются собственностью соответствующих
владельцев.

___1  Abbott GmbH & Со. KG■̂ 1 Max-Planck-Ring 2 С€
6b2Ub Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

1 PRODUCED FOR ABBOTT BY | 1 DISTRIBUTED IN  THE USA BY |

Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc. Abbott Laboratories
70 Watts Avenue 
Charlottetown 
Prince Edward Island 
C1E 2B9 Canada

Abbott Park, IL 60064 USA

Сервисная поддержка: Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте ¥«ww.abbottdlagnostlcs.coni

Редакция: октябрь 2018 г. 
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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 Билирубин общий Реагенты (AJinity с Total Bilirubin 

Reagent K]t) для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-в°С в 

термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих хладоэлементы, или 

в термоконтейнерах многократного применения с автоматически 

поддерживаемой температурой или в авторефрижераторах с использованием 

термоиндикаторов. Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 

указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением температурного 

режима изделие не подлежит применению. Транспорт1̂ в к а  осуществляется 

всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 

правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие 

остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный срок годности 

медицинского изделия не более 10 месяцев 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 в соответствии с правилами 

обращения с медицинскими отходами, регламентирующимися СанПин 

2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 кСанитарно-эпидемиологические требования к 

обращению с медицинскими отходами».

Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации 

изделия, его компонентов и упаковки.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Регламент ЕС 1907/2006 (REACH) в действующей редакции, 98/79/ЕС, 

1999/45/ЕС, 1272/2008/ЕС (CLP) с позднейшими поправками, CLASS 2013 (с 

поправками), WHSR Часть 7.1 (с поправками), EN ISO 9001, ISO 13485:2016, ISO 

14971 (эквивалент EN ISO 14971:2012), EN ISO 18113-1, EN ISO 18113-2, EN ISO 

18113-3, EN 13641, EN 960, EN ISO 15223-1, EN ISO 15223-2, ISO 80000-1

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Билирубин общий Реагенты (Allnity cTotal Bilinjbln Reagent 

№t) предназначено для использования в различных клинико-лабораторных 

условиях, включая, без ограничения, больницы и лаборатории, персонал которых 

прошел обучение по использованию анализатора Aiinity I.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед применением не 

требуется.

ИНФОРМАЦИЯ о  в о з м о ж н о с т и  ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ 

указаны в Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сайте 

www.abbottdlagno8tics.com или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Хранение медицинского изделия при температуре от 2*С до 8”С должно 
осуществляться в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный рех(им с ежедневной регистрацией 
температуры.
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Шатневым Ильей Алексеевичем.
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