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1. 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 по нормативным вопросам 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 калибраторов для обеспечения правильности количественного определения билирубина в 
сыворотке или плазме крови взрослых людей и новорожденных спектрофотометрическим 
методом на биохимических анализаторах Alinin с "Билирубин Калибраторы (Alinity с Bilirubin 
Calibrator Kit)"

По тексту эксплуатационных документов встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведеннь[е 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 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)
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Состав (contents):

# Наименование (Title) Кол-во страниц 
(Number of pages)

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

4

2. Value sheet Alinity c Alinity c Bilirubin Calibrator Kit 2

3. Инструкция no применению Билирубин Калибраторы (Alinity с 
Bilirubin Calibrator Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

4

4. Таблица присвоенных значений Билирубин Калибраторы (Alinity с 
Bilirubin Calibrator Kit)

2
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Alinity с

Bilirubin Calibrator Kit

Read Highlighted Changes: Revised March 2018.

en
Bill Cals 

[RiF] 08P6101
G71359R02

S8P610

Package insert instructions must be carefully followed. Reliability of 
assay results cannot be guaranteed If there are any deviations from 
the instructions in this package insert.

NAME
Alinity c Bilirubin Calibrator Kit (also referred to as Bili Cals)

INTENDED USE
For use in the calibration of the Alinity c Bilirubin assays on the 
Alinity c analyzer.
For additional Information, refer to the Alinity c Direct Bilirubin reagent 
package insert, the Alinity c Total Bilirubin reagent package insert, 
and the Alinity ci-series Operations Manual.

CONTENTS
The are prepared in a bovine serum-based solution. Analyte
levels are adjusted with bilirubin extracts and synthetic derivatives. 
Preservatives are also present.
Lot-specific calibrator values are listed in the Alinity c Bilirubin 
Calibrator Kit value sheet, packaged with the calibrators. Verify that 
the lot number listed on each calibrator carton agrees with the lot 
number printed on the value sheet. The last two digits of the lot 
numbers can vary.

STORAGE
• Do not use past expiration date.

Calibrator Quantity
|cal| i 3 X 5.0 mL

1 CAL 121 3 x 5.0 mL

STANDARDIZATION
Alinity c Direct Bilirubin
The calibrator, when used with the Alinity c Direct Bilirubin assay, 
has been standardized against the Doumas method'’ and confirmed 
by comparison of human samples.
Alinity c Total Bilirubin
The calibrator, when used with the Alinity c Total Bilirubin assay, has 
been standardized against the Doumas method/National Institute of 
Standards and Technology Standard Reference Material (NIST SRM 
916)2.

PRECAUTIONS
,

• For In Vitro Diagnostic Use

Safety Precautions
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 Alinity ci-series Operations Manual, Section 8.

PREPARATION FOR USE
• This product is liquid ready-to-use.
• Prior to use, allow this product to come to room temperature.
• Prior to each use, mix several times by gentle inversion.

Storage
Temperature

Maximum 
Storage Time

Additional Storage 
Instructions

Unopened 2 to 8'C Until expiration 
date

Protect from light.

Opened 2 to 8'C 7 days after 
opening

Return to original 
carton to protect from 
light.
Store tightly capped. 
Return to refrigerated 
storage after use.

INSTRUMENT PROCEDURE
Calibrator values may be configured using e-files accessed and 
imported from www.abbottdiagnostics.com, or from Abbott Mail. 
Verify that the correct calibrator values have been entered into 
the calibration file.
Place an appropriate amount of the calibrator into each sample 
cup in the assigned position.
Calibration is performed by running a water blank and Alinity c 
Bilirubin Calibrator Kit.
Water for the blank Is provided by the instrument.
Verify control results are within acceptable limits before reporting 
patient results.
For information on configuring calibrator data, refer to the Alinity 
ci-series Operations Manual, Section 2.
For instructions on ordering and loading calibrators on the 
instrument, refer to the Alinity ci-series Operations Manual. 
Section 5.

INDICATIONS OF INSTABILITY OR DETERIORATION
Instability or deterioration should be suspected if there are 
precipitates, visible signs of leakage, turbidity, if calibration does 
not meet the appropriate package insert and/or Alinity ci-series 
Operations Manual criteria, or if controls do not meet the appropriate 
criteria.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
Accurate and reproducible results are dependent upon properly 
functioning instruments and reagents, storage of product as directed, 
and good laboratory technique.

BIBLIOGRAPHY
1. Doumas ВТ, et al. Pitfalls in the American Monitor kit methods 

for determination of total and “direct" bilirubin. Clin Chem 
1982:28(11):2305-2308.

2. Doumas ВТ, et al. Candidate reference method for determination 
of total bilirubin in serum: development and validation. Clin Chem 
1985;31(11):1779-1789.

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%).



ISO 15223 Symimis

□ s Consult instructions for use

у
Manufacturer

i
Temperature limitation

2
Use by/Expiration date

]|VP In Vitro Diagnostic Medical 
Device
Lot Number

List Number

Other Symbols
1 ALTERNATE U M T $ | Aiternate Units

1 ASSAY NAMEI Assay Name

1 ASSAY NO. Assay Number

| c a l | 1 1 Calibrator 1

I CAL 1-2 Calibrators 1 and 2

| c a l |2 [ Calibrator 2

Control Number

1 DEFAULT UNITS | Default Units

1 DISTRIBUTED IN THE USA BY I Distributed in the USA by

1 INFORMATION FOR USA ONLY I Information needed for United 
States of America only

1 PRODUCED FOR ABBOTT BY I Produced for Abbott by

1 PRODUCT OF USA| Product of USA

1 PROTECT FROM LIGHT 1 Protect from light

1 Rx ONLY 1 For use by or on the order of a 
physician only (applicable to USA 
classification only).

Alinity is a trademark of Abbott Laboratories in various jurisdictions. 
All other trademarks are property of their respective owners.

Abbott GmbH & Co. KG 
M M  Max-Planck-Ring 2 

65205 Wiesbaden
C €

Germany
+49-6122-580

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

Microgenics Corporation 
46500 Kato Road

Abbott L^>oratories 
Abbott Park, IL 60064 USA

Fremont, CA 94538 USA

Customer Service: Contact your local representative 
or find country-specific contact information on
www.abbottdiagnostics.com

Revised March 2018.
©2016, 2018 Wsbott Laboratories
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4

ADDENDUM

to the Instruction for Use Alinity c Direct Bilirubin Reagent Kit for Russia 

SHIPPING AND STORAGE CONDITIONS

Recommended shipping conditions for devices are 2-8''C. Medical devices must be stored in 
refrigerators/refrigerator chambers to ensure regulated temperature conditions with a daily temperature record.

Medical devices must be carried out in single-use thermal containers containing coolant elements, or in reusabie 
thermo containers with automatically maintained temperature or in refrigerated trucks using thermal indicators.

Device is stable until the expiration date indicated on the package. Device is no longer suitable for use if shipping 
temperature limits have been violated. Ship in an any kind of enclosed carrier vehicle in accordance with shipping 
rules, applicable to the respective type of transport.

WARRANTY

Manufacturer guarantees that device remains stable until the expiration date when stored and handled as intended. 
Manufacturer set the maximum shelf life of

Alinity c Bilirubin Calibrator Kit -  18 months from date of manufacturing.

MAINTENANCE 

Not required 

REPAIRS 

Not required

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A MEDICAL DEVICE

Destruct and dispose of a medical device in accordance with the requirements 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

98/79/EC, 1272/2008/EC (CLP), 1907/2006/EC (REACH), EN ISO 9001, ISO 13485, EN ISO 14971, EN 13641EN 
ISO 15223-1, EN ISO 15223-2, EN 980 EN ISO 18113-1, EN ISO 18113-2, EN ISO 18113-3,150 80000-1, 
1999/45/EC

POTENTIAL USER

The Alinity c Bilirubin Calibrator Kit is intended to be used in a variety of clinical and laboratory conditions, including, 
without limitation, hospitals, diagnostic centers, reference laboratories and blood transfusion facilities around the 
world, whose personnel have been trained in the use of the Alinity c 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 is intended for one-off usage 

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.abbottdiagnostics.com or contact your local representative.

INDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS FOR USE

Not applicable.

TECHNICAL CHARACTERISTICS

Alinity c Bilirubin Calibrator 1: pH-value at 20 °C: 7.3 
Density at 20 °С: 1.025 g/cm3 

Alinity c Bilirubin Calibrator 2: pH-value at 20 °C: 7.3 
Density at 20 °C: 1.028 g/cm3

COMPATIBILITY RESTRICTIONS OF MEDICAL DEVICE

No available data.

COLOUR AND ODOUR Ш
Alinity c Bilirubin Calibrator 1: Amber and Proteinaceous 
Alinity c Bilirubin Calibrator 2: Amber and Proteinaceous
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I ASSAY NAME | ! A S S A Y  NO. I

Bill D 07P97 1065

Bill T 07P96 1109

Bill Total 04V51 1094

1 D EF A U LT U N IT S  1 1 ALTER N A TE U N ITS |

C A L {1 1 CAL 12 1 | c a l | 1 CAL 1 2

mg/dL mg/dL pmol/L pmol/L

mg/dL mg/dL pmol/L pmol/L

mg/dL mg/dL pmol/L pmol/L

CAUTION; Verify the assay name ([assay маме I) before entering calibrator values, 
en Calibrator values were generated using the ARCHITECT cSystem.

Note: AH assays may not be available in all countries.
ACHTUNG: Uberprufen Sie den Assaynamen (|assayнамё]) vor dem Eingeben der Kalibratorwerte. 

de Die Kalibratorwerte wurden mit dem ARCHITECT cSystem generiert.
Hinweis: Mbglicherweise sind nicht aile Assays in alien Landern erhaitlich.
ATTENTION : Verifier le nom du dosage ([ ASSAY NAME ]) avant de saisir les valeurs du calibrateur, 

f r  Les vaieurs du calibrateur ont ete generees a i’aide de i’ARCHiTECT cSystem.
___  Remarque : Certains dosages ne sent pas disponibies dans tous ies pays.

PRECAUCION: compruebe el nombre del ensayo ( [a s s a y m a m s ]) antes de introducir los valores del calibrador. 
es Los valores del calibrador se generaron con ARCHITECT cSystem.

Note: no todos los ensayos estan disponibies en todos los paises.
ATTENZiONE; verificare il nome del dosaggio (|assay mameI) prima di introdurre i valor! del calibratore. 

H  I valori del calibratore sono stati generati utilizzando I’ARCHITECT cSystem.
Nota: alcuni dosaggi potrebbero non essere disponibili in tutti i Paesi.
ATENQAO: Verificar о nome do ensaio ([assaynameD antes de introduzir os valores do calibrador. 

pt Os valores do calibrador foram gerados com о ARCHITECT cSystem.
Nota: alguns ensaios poderao nao estar dispom'veis em todos os paises.
VIGTIGT: Kontroller analysens navn ([ ASSAY NAME ]) f0r indtastning af kalibratorvaerdier. 

da Kalibratorvaerdierne blev genereret med ARCHITECT cSystem.
Bemaerk: Nogle analyser flis ikke i alle lande.

cs
UPOZORNENi: Pfed zadanfm hodnot kalibratoru ovefte nazev metody ( [a ssa y  n a m e ]  

Hodnoty kalibratoru byly vygenerovany pfi pouziti systemu ARCHITECT cSystem. 
Poznamka; V nekterych zemich nemusi b ^  к dispozici vsechny metody.
VIKTIGT: Kontrollera analysnamnet ([msaymamei) innan kalibratorvardena anges. 

sv Kalibratorvarden genererades med anvandning av ARCHITECT cSystem. 
Observera: Vissa analyser finns inte i alia lander.

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Riog 2 
65205 Wiesbaden 
Germany •̂49-в122-580

I PRODUCED POR ABBOTT BY j

Microgenics Corporation 
46500 Kato Road 
Ffemoni, CA 94538 USA C€ Revised December 2016.

©2017, 2018 Abbott Laboratories
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el
ПРПТПУН- FnipppnuiinTR TO 6vo|in тг)с вЕстаапс ( ia s m y h a m e i)  npiv ano u iv  вюаушуп tojv Tifjojv равроуорптл. 
Oi Tipeq pa0MOvo|jiiT^ проскифоу xpгl<^^MoгIOltovтaq t o v  avoAuTf) ARCHITECT cSystem.
Znueiuon: EvSeYeiai va unv Eivai 5ia0eaiM£Q oAsc; oi e^siaaeic; ae oAeq xic; x^peq.

pi
UWAGA: Przed wprowadzeniem wartosci kalibratorow nalezy sprawdzic nazw^ oznaczenia ( ia m a y n a m e i) .  

Wartosci kalibratorow zostaly wygenerowane przy u^c iu  analizatora ARCHITECT cSystem.
Uwaaa: Nie wszvstkie oznaczenia moqa bye dostppne we wszystkich krajach.

hu
FIGYELEM: A kaiibratorertekek beirasa elott ellenorizze, egyeztesse a teszt nevet (| a s s a y  n a m e  

A kaiibratorertekek az ARCHITECT cSystem hasznalataval keriiltek meghatarozasra, 
Fiavelem: Nem feltetlenul kaphato az osszes teszt minden orszagban.

tr
kfliihrator flfioorlfirini nirmeden once tetkik adim ( I a s s a y n a m e i)  dogrulaym. 

Kalibrator degerleri, ARCHITECT cSystem’i kullanilarak elde edilmi|tir.
Not: Turn tetkikler her iilkede meveut olmayabilir.

ru
ВНИМАНИЕ: Перед тем, как ввести значения калибратора, проверьте название теста ( [ a s s a y м а м е|). 
Значения калибратора были получены на системе ARCHITECT cSystem.
Поимечание: Некоторые тесты могут быть недоступны в вашем регионе.

no
VIKTIG: Kontroller analysenavnet ( [ a s s a y n a m e !) fpr kalibratorverdiene legges inn. 
Kalibratorverdiene ble generert med ARCHITECT cSystem.
Merk: Noen analyser er ikke tilqjengelige i alle land.

sk
iipn7nRWFNiF- PrRfl 7aflanim hodnot kalibratorov overte nazov metody ( ia s s a y m a m e I ) .  

Hodnoty kalibratorov boll vygenerovane pri pouziti systemu ARCHITECT cSystem. 
Poznamka: V niektorych krajinach nemusia byt’ к dispozicii vsetky metody.

hr
nPRF7- Prijp iinnsa vrijftdno.stl kalibratora. orovierite naziv testa ( ia s s a y m a m e I). 

Vrijednosti kalibratora dobivene su na analizatoru ARCHITECT cSystem. 
Naoomena: Nisu svi testovi dostupni u svim zemliama.

sr
OPREZ: Ime testa ([a s s a y naî Î ) verifikuite pre unosenja vrednosti kalibratora. 
Vrednosti kalibratora dobijene su pomocu ARCHITECT cSystem analizatora. 
Naoomena: Neki testovi nisu dostupni u svim zemljama.

ro
ATFNTIF; Veriflcatl numele testului ([a s s a y n a i^ )  Tnainte de introducerea valorilor calibratorului. 
Valorile calibratorului au fost generate utilizand ARCHITECT cSystem.
Nota: Nu toate testele sunt disponibile In toate tarile.
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Alinity с
Билирубин Калибраторы 
(Alinity с Bilirubin Calibrator Kit)
См. выделенные изменения. Редакция: март 2018 г.

ru
Bili Cals 

|re^  08P6101
G76408R02

S8P61R

I

Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется.

НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Билирубин Калибраторы {Alinity с Bilirubin Calibrator Kit)
(также встречается по тексту: Bill Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Используется для калибровки теста Alinity с Bilirubin на 
анализаторе Alinity с.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Билирубин прямой Реагентам (Alinity с Direct Bilirubin Reagent 
Kit), Билирубин общий Реагентам (Alinity с Total Bilirubin Reagent 
Kit) и Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖ ИМОЕ
подготовлены в растворе сыворотки бычьей крови. 

Уровни аналита скорректированы при помощи экстракта 
билирубина и синтетических производных. В составе 
присутствуют консерванты.
Значения калибратора для определенной серии приведены в 
таблице значений Билирубин Калибраторов (Alinity с Bilirubin 
Calibrator Kit), которая поставляется в одной упаковке с 
калибраторами. Убедитесь, что номер серии, указанный на 
коробке калибратора, соответствует номеру серии, указанному 
в таблице значений. Последние две цифры номера серии могут 
различаться.

Калибратор Количество
CAL111 3 X 5.0 mL

Ical|2| 3 X 5.0 mL

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Alinity с Direct Bilirubin
При использовании совместно с тестом Alinity с Direct Bilirubin 
калибратор стандартизирован в соответствии с методом 
Думаса’ и подтвержден методом сравнения образцов, 
полученных от человека.
Alinity с Total Bilirubin
При использовании совместно с тестом Alinity с Total Bilirubin 
калибратор стандартизирован в соответствии с методом 
Думаса / соотнесен со стандартным референсным материалом 
Национального института стандартов и технологий (NIST SRM 
316).2

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
.
• Для диагностики In Vitro

Меры предосторожности
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя. 
Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии с 
санитарными нормами Рф (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010). 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.
• Перед использованием дайте калибратору отстояться при 

комнатной температуре.
• Перед каждым использованием тщательно перемешивайте, 

аккуратно переворачивая флаконы.

ХРАНЕНИЕ
• Не используйте после истечения срока годности.

Температура
хранения

Макс, время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый
флакон

2 - 8’С До окончания 
срока годности

Хранить в 
защищенном от 
света месте.

Вскрытый
флакон

2 - 8"С 7 дней после 
вскрытия

Хранить в упаковке 
производителя для 
защиты от света. 
Хранить в плотно 
закрытых крышками 
флаконах. 
Поместить в 
холодильник после 
использования.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Значения калибратора могут настраиваться при 

помощи электронных файлов, полученных с сайта 
www.abbottdiagnostics.com или через опцию Abbott Mail.

• Убедитесь, что в файл калибровки введены правильные 
значения калибраторов.

• Добавьте соответствующее количество калибратора в 
каждую чашечку для образца в соответствующей позиции.

• Калибровка выполняется путем тестирования водного бланка 
и Билирубин Калибраторов (Alinity с Bilirubin Calibrator Kit).

• Вода для бланка добавляется анализатором.
• Перед сообщением результатов пациента убедитесь, 

что значения контролей находятся в пределах диапазона 
допустимых значений.

• Информацию о настройке параметров калибратора см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.

• Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 
см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, замутненность, несоответствие 
калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Получение точных и воспроизводимых результатов зависит 
от правильной работы анализаторов и реагентов, соблюдения 
правил хранения продукта в соответствии с инструкциями, а 
также соблюдения методик лабораторной работы.
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формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (пример: 3.12%).

И сп ользуем ы е с и м в о л ы
Символы ISO 15223

□2
См. инструкцию по
применению
Изготовитель

I
Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

т
Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Другие символы

Alinity является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
ссбствемностью соответствующих владельцев.

Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
+49-6122-580
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Сервисная поддержка: Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
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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

1 ALTERNATE UMTS Альтернативные единицы

1 ASSAY NAME 1 Название теста

ASSAY NO. Номер теста

I c A L i n Калибратор 1

CAL|1-2 Калибраторы 1 и 2

1CAL|2| Калибратор 2

Контрольный номер

I DEFAULT UNITS I Стандартные единицы

I DISTRIBUTED IN THE USA BY | Дистрибьютор в США

I INFORMATION FOR USA ONLY Информация только для США

I PRODUCED FOR ABBOTT BY | Произведено для Abbott

I PRODUCT OF USA | Продукт США

I PROTECT PROM UG HT | Защищать от света

R i ONLY I Для использования только
медицинским работником
(применимо только к
классификации США)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Билирубин Калибраторы (Alinity с Bilirubin Calibrator Kit) для России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать и хранить при температуре 2-8'’С. Медицинские изделия должны 
хранится в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный температурный 
режим с ежедневной регистрацией температуры.
Транспортивка должна осуществляться 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. 
Транспортировка 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;
Билирубин Калибраторы (Alinity с Bilirubin Calibrator Kit) - не более 18 месяцев с даты производства;

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 по СанПин 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 «Санитарно-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
98/79/ЕС, 1272/2008/ЕС (CLP), 1907/2006/ЕС (REACH), EN ISO 9001, ISO 13485, EN ISO 14971, EN 13641EN 
ISO 15223-1, EN ISO 15223-2, EN 980 EN ISO 18113-1, EN ISO 18113-2, EN ISO 18113-3, ISO 80000-1, 
1999/45/EC

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Билирубин Калибраторы (Alinity с Bilirubin Calibrator Kit) предназначено для 
использования в различных клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, больницы, 
диагностические центры, референтные лаборатории и учреждения переливания крови по всему миру, 
персонал которых прошел обучение по использованию анализатора Alinity с

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сайте www.abbottdiagnostics.com или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.



ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Калибратор 1 (Alinity с Bilirubin Calibrator 1): 

Значение pH при 20 °С; 7.3 
Плотность при 20 °С: 1.025 г/стЗ

Калибратор 2 (Alinity с Bilirubin Calibrator 2) 
Значение pH при 20 °С: 7.3 
Плотность при 20 "С: 1.028 г/стЗ

<оQ.
СО
о

СВЕДЕНИЯ ОБ ИЗВЕСТНЫХ ОГРАНИЧЕНИЯХ ПО СОВМЕСТНОМУ ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ПО 
НАЗНАЧЕНИЮ
Отсутствуют.

ЦВЕТ И ЗАПАХ
Калибратор 1 (Alinity с Bilirubin Calibrator 1): Янтарный и белковый 
Калибратор 2 (Alinity с Bilirubin Calibrator 2): Янтарный и белковый

о.
X

ш

СЗ

ш
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I ASSAY NAME | I REP I I A S S A Y  NO. I

Bill D 07P97 1065

Bill T 07P96 1109

Bill Total 04V51 1094

1 D EFA U LT U N ITS ! ALTER N A TE U N ITS |

| c a l | i | 1 1 ^ 1 1'' 1 1 CAL 12

mg/dL mg/dL pmol/L pmol/L

mg/dL mg/dL pmol/L pmol/L

mg/dL mg/dL [imol/L [imol/L

CAUTION: Verify the assay name (Iassayhame]) before entering calibrator values. 
0 p  Calibrator values were generated using the ARCHITECT cSystem.

Note: All assays may not be available in all countries. _______________
ACHTUNG: Uberprijfen Sie den Assaynamen (Iassayhamei) vor dem Eingeben der Kalibratorwerte. 

de Die Kalibratorwerte wurden mit dem ARCHITECT cSystem generiert.
Hinweis: Mbglicherweise sind nicht alle Assays in alien Landern erhaltlich.___________
ATTENTION : Verifier le nom du dosage (iassaynamei) avant de saisir les valeurs du catibrateur. 

fl* Les valeurs du calibrateur ont ete generees a I’aide de I’ARCHITECT cSystem.
Remarque : Certains dosages ne sent pas disponibles dans tous les pays.________________
PRECAUCION: compruebe el nombre del ensayo {[ ASSAY NAME ]) antes de introducir los valores del calibrador. 

0 S  Los valores del calibrador se generaron con ARCHITECT cSystem.
Note: no todos los ensayos estan disponibles en todos los paises.__________________________________
ATTENZIONE: verificare II nome del dosaggio ([assaynamei) prima di introdurre i valor! del calibrators. 

\\ \ valori del calibrators sono stati generati utilizzando I’ARCHITECT cSystem.
______ Nota: alcuni dosaggi potrebbero non essere disponibili in tutti i Paesi.________________________

atenq AoT Verificar о nome do ensaio ( [a s s a y n a m e !) antes de introduzir os valores do calibrador. 
pt Os valores do calibrador foram gerados com о ARCHITECT cSystem.

Nota: alguns ensaios poderao nao estar disponiveis em todos os paises._____________________
VIGTIGT: Kontroller analysens navn ([ ASSAY NAME ]) f0r indtastning af kalibratorvaerdier. 

da Kalibratorveerdierne blev genereret med ARCHITECT cSystem.
Ветгегк: Nogle analyser flis  ikke i alle lands. ____________
UPOZORNENI: Pfed zadanim hodnot kalibratoru ovefte nazev metody ([asswname]). 

0 3  Hodnoty kalibratoru byly vygenerovany pfi pouziti systemu ARCHITECT cSystem.
Poznamka: V nekterych zemi'ch nemusi b ^  к dispozici vsechny metody.________
VIKTIGT: Kontrollera analysnamnet ( [a s s a y  name~1) innan kalibratorvardena anges. 

3 V  Kalibratorvarden genererades med anvandning av ARCHITECT cSystem. 
Observera: Vissa analyser finns inte I alia lander.

ADDott GmbH & Co. KG 
Man.PlancK-Ring 2 
6S20S Wiesbaden 
Germany 
•*•49-6122-580

I PRODUCED FOR ABBOTT BY |

Uicrogenrcs Corporation 
46500 Kato Road 
Fremont, CA 94538 DSA C€ Revised December 2016.

©2017, 2018 Abbott Laboratories
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el Oi Tipeq pa0povo|jTyn^ проёкифау xPHOiponoitovTaq t o v  avoAuiri ARCHITECT cSystem. 
ZqpcioKJTi: Ev5ex£Tai va pr]v eivai 5ia0eaipeq oAeq oi E^ciaoeiq at oktc, i iq  x^peq.

pi
UWAGA: Przed wprowadzeniem wartosci kalibratorow nalezy sprawdzic nazw^ oznaczenia ([ ASSAY NAmT I  

Wartosci kalibratorow zostaly wygenerowane przy u^c iu  analizatora ARCHITECT cSystem.
Uwaga: Nie wszystkie oznaczenia mog^ bye dost^pne we wszystkich krajach.

hu
FIGYELEM: A kalibratorertekek beirasa elott ellenorizze, egyeztesse a teszt nevet ([ ASSAY WAMe ] ) ! 

A kalibratorertekek az ARCHITECT cSystem hasznalataval kerQltek meghatarozasra.
Figyelem: Nem feltetlenul kaphato az osszes teszt minden orszagban.

tr
DIKKAT: Kalibratbr degerlerini girmeden once tetkik adini ([ ASSAY NAME ]) dogrulayin.
Kalibratbr degerleri, ARCHITECT cSystem’i kullamlarak elde edilmi§tir. 
Not: TOm tetkikler her Qlkede meveut olmayabilir.

ru
ВНИМАНИЕ: Перед тем, как ввести значения калибратора, проверьте название теста (|a s s a y n a m e T 

Значения калибратора были получены на системе ARCHITECT cSystem.
Примечание: Некоторые тесты могут быть недоступны в вашем регионе.

ПО
VIKTIG: Kontroller analysenavnet {[ASSAY НАМЕ I for kalibratorverdiene legges inn.
Kalibratorverdiene ble generert med ARCHITECT cSystem. 
Merk: Noen analyser er Ikke tllgjengellge I alle land.

sk
UPOZORNENIE: Pred zadanim hodnbt kalibratorov overte nazov metbdy {[ ASSAY n a m e ]

Hodnoty kalibratorov boll vygenerovane pri pouziti systemu ARCHITECT cSystem. 
Poznamka: V niektorych krajinach nemusia byt’ к dispozicii vsetky metbdy.

hr
OPREZ: Prije unosa vrijednosti kalibratora, provjerite naziv testa (|assayhamei). 
Vrijednosti kalibratora dobivene su na analizatoru ARCHITECT cSystem. 
Napomena: Nlsu svi testovi dostupnl u svim zemljama.

sr
OPREZ: Ime testa ( [ a s s a y м а м е  ]) verifikujte pre unosenja vrednosti kalibratora. 
Vrednosti kalibratora dobijene su pomocu ARCHITECT cSystem analizatora. 
Napomena: Neki testovi nisu dostupni u svim zemljama.

ro
ATENTIE: Verificati numele testului ( [a s s a y n a m e ] )  inainte de introducerea valorilor calibratorului. 
Valorile calibratorului au fost generate utilizand ARCHITECT cSystem.
Nota: Nu toate testele sunt disponibile Tn toate |arlle.
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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 Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ

1Хо.тг.\ 9 декабря 2019 г.

f

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 HRB12889

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ  

Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден/

Управляющий:
Кристиан Грапоу (Kristian Grapow)
Г per Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cinireras)

Официальное •засвпдсгс-чьствование

Насюящим o4HUHaJ!biio удостоверяется, чю  i-ii Замам Хам 
Эбботт ГмбХ & Ко, КГ \'1акс-11ламк-Риш' 2. 65205 Висбаден, 
собсгисжюручно поставил нышсстоятую полнись в тфисутствни 
подписавшеюся мрс.тселателн местного суда.
Висбаден, \0.12.2019 г.
№ в реестре 876/79
Пошлина в соответствии с 11оложепием о сборах в pasMcpe 6 евро
оплачена
■'поОписачо''
11рс/1ссдатс.'1ь местного суда 

.'Печать: Местный суд г. Висбаден XI * 2‘

/подписано/9 декабря 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 
ГПатневым Ильей Алексеевичем.



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

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-2019-/' '/О '/Р  
Взыскано по тарифу 100 руб.

а оказание услуг правового и технического характера: -

Э./О. Б а х т а д з е

Всего прошнуровано, про>|;|(меровано^ 
и скреплено печатью.
Нотариус.

фс^умеровано^



Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303, 65011 Wiesbaden

Tel. +49 6122 58 о 
Fax +49 61 22 58 1244

Abbott
1. 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 по нормативным вопросам 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 прямого билирубина в сыворотке или плазме 
крови человека спектрофотометрическим методом на биохимических анализаторах Alinity с 
"Билирубин прямой Реагенты (Alinity с Direct 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 
TeKCTV документа)

Alinity с Direct 
Bilirubin Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
прямого билирубина в сыворотке или плазме крови 
человека спектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с "Билирубин прямой 
Реагенты {Alinitv с Direct Bilirubin Reagent Kit)"

Билирубин прямой 
Реагенты (Alinity с 
Direct Bilirubin 
Reagent Kit)

Sitz derGesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA 4888 
Porsonlich haftende Gesellschafterin: 
Abbott Management GmbH 
Sitz derGesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 12889

Geschaftsfiihrer:
Christian Grapow 
Greg Ahlbctg
Vorsitzender des Aufsichtsrates: 
Jaime A. Contreras
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Alinity с

Direct Bilirubin Reagent Kit

Read Highlighted Changes: Revised March 2018.

en
Bill D 

07P97
G71326R04

B7P970

m 07P9720

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

■ n a m e
Alinity c Direct Bilirubin Reagent Kit (also referred to as Bill D)

I INTENDED USE
The Alinity c Direct Bilirubin assay is used for the quantitative 
analysis of direct bilirubin in human serum or plasma on the Alinity c 
analyzer.

I SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST
Red blood cells at the end of their circulating life are broken down 
in the reticuloendothelial system, mainly the spleen. The resulting 
heme, once the iron is removed, is then converted to bilirubin.
This process accounts (or about 80% of the 500 pmol (300 mg) 
of bilirubin formed daily. Other sources of bilirubin 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 
bilirubin. In the liver, bilirubin is conjugated to glucuronic acid (mono- 
and diglucuronides) to form conjugated bilirubin by the enzyme uridyl 
diphosphate glucuronyl transferase. 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.
Direct bilirubin is the sum of the conjugated fractions. Direct bilirubin 
is elevated in conditions causing hepatic obstruction, hepatitis, 
cirrhosis, several inherited enzyme deficiencies, and inherited 
defects in canalicular excretion.

I PRINCIPLES OF THE PROCEDURE
Bilirubin determination is generally based on the reaction of 
bilirubin with a diazotized sulfanilic acid, described by Ehrlich.’ In 
this method, direct (conjugated fractions) bilirubin couples with a 
diazonium salt in the presence of sulfamic acid to form the colored 
compound azobilirubin. The increase in absorbance at 548 nm due 
to azobilirubin is proportional to the direct bilirubin concentration. 
Methodology: Diazo Reaction
For additional information on system and assay technology, refer to 
the Alinity ci-series Operations Manual, Section 3.

I REAGENTS
Kit Contents
Alinity c Direct Bilirubin Reagent Kit 07P97
Volumes (mL) listed in the table below indicate the volume per
cartridge.

07P9720 * •
360
4

1440 
68.1 mL

21.0 mL

Tests per cartridge 
Number of cartridges per kit 
Tests per kit

[b i 1 Active ingredient: Sulfamic acid (9.7 g/L).

®  Active ingredients: 2, 4-dichloroaniline (< 0.1 g/L), Sodium nitrite 
(< 0.1 g/L), HCI (33.54 g / L ) . _____________________________

Warnings and Precautions 
• ®
• For In Vitro Diagnostic Use

Safety Precautions

CAUTION: This product requires the handling of human specimens. 
It is recommended that ail 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 for materials that 
contain or are suspected of containing infectious agents. '̂®

The following warnings and precautions apply to: И

DANGER Contains sulfamic acid.
H314 Causes severe skin burns and eye 

damage.
Prevention
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 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 1 physician.

Disposal
P501 Dispose of contents / container in 

accordance with local regulations.



The following warnings and precautions apply to: (ED

DANGER Contains hydrochloric acid.
H314 Causes severe skin burns and eye 

damage.
H332 Harmful if inhaled.
H290 May be corrosive to metals.
Prevention
P260 Do not breathe mist / vapors / spray.
P264 Wash hands thoroughly after handling.
P271 Use only outdoors or in a well-ventilated 

area.
P280 Wear protective gloves / protective 

clothing /  eye protection.
P234 Keep only in original container.
Response
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.

P304+P340 IF INHALED: Remove person to fresh air 
and keep comfortable for breathing.

P310 Immediately call a POISON CENTER or 
doctor 1 physician.

P390 Absorb spillage to prevent material 
damage.

Disposal
P501 Dispose of contents / container in 

accordance with local regulations.

Reagent Storage

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 Alinity ci-series Operations Manual, Section 8. 

Reagent Handling

• Upon receipt, place reagent cartridges in an upright position 
for 1 hour before use to allow bubbles that may have formed to 
dissipate.

• If a reagent cartridge is dropped, place in an upright position 
for 1 hour before use to allow bubbles that may have formed to 
dissipate.

• 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.

Storage
Temperature

Maximum Additional Storage 
Storage Time Instructions

Unopened 2 to 8°C Until
expiration
date

Store in upright position.

Onboard System 28 days 
Temperature

Opened 2 to 6°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.

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 Direct Bilirubin assay file must be installed on the Alinity 
c analyzer prior to performing the assay.
For detailed information on assay file installation and viewing and 
editing assay parameters, refer to the Alinity ci-series 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)

f
Default Result Unit Conversion Factor Alternate Result Unit
mg/dL 17.1 pmol/L
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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.

Specim en Storage
Specimens should be protected from bright light as bilirubin is 
photolabile.® Direct bilirubin is stable in serum and plasma as follows:

specimen Type Collection Vessel Special Conditions

Serum Serum tubes (with or 
without gel barrier)

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

The use of tubes 
containing sodium 
fluoride/potassium 
oxalate is not 
recommended due to the 
potential of hemolysis 
formation with this 
anticoagulant.

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

• Abbott Laboratories has not verified the assay performance 
characteristics with neonatal specimens.
NOTE: Abbott Laboratories recommends the use of sample 
interference indices in the semi-quantitative mode to assist in the 
determination of sample integrity for all specimens. Refer to the 
Sample Interference Indices (HIL) application sheets.

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.

« Use serum or plasma specimens without visible hemolysis 
or lipemia. Refer to the SPECIFIC PERFORMANCE 
CHARACTERISTICS section of this package insert.

• 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 Type Temperature Maximum Storage Time

Serum/Plasma 20 to 25’C 2 days^

2 to 8'C 7 days^’ ®

-20'C 3 months®

-80‘C 3 months®

Avoid multiple freeze/thaw cycles.
Guder et al. suggest storage of frozen specimens at -20”C for no 
longer than the time inten/als cited above.^
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
07P97 Alinity c Direct Bilirubin Reagent Kit 

Materials Required but not Provided
• Alinity c Direct Bilirubin assay file
• 08P6101 Alinity c Bilirubin Calibrator Kit
• Commercially available controls containing direct 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 ci-series Operations Manual, Section 1.
For information on materials required for maintenance procedures, 
refer to the Alinity ci-series Operations Manual, Section 9.

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 prior to running the test.

• Minimum sample volume requirements:
-  Sample volume for single test: 5.0 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 direct bilirubin value exceeding 
15.0 mg/dL (256.5 pmol/L) are flagged with the code "> 15.0 mg/dL" 
(> 256.5 pmoI/L) and may be diluted with either the Automated 
Dilution Protocol or the Manual Dilution Procedure.
Automated Dilution Protocol
If using an automated dilution protocol, the system performs a 
dilution of the sample and automatically calculates the concentration 
by multiplying the result by the dilution factor. For details on 
configuring automated dilutions, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 2.
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 (1.7 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 verify package insert claims, refer to Verification of 
Assay Claims in the Alinity ci-series Operations Manual.

I RESULTS
Calculation
The Alinity c Direct 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 Direct Bilirubin assay is 0.1 to 
15.0 mg/dL (1.7 to 256.5 pmol/L).

I LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
Some specimens may give a direct bilirubin result slightly greater 
than the total bilirubin result. During internal testing at Abbott 
Laboratories, specimens with total bilirubin concentrations of 
0.2 mg/dL (3.4 pmol/L) or less occasionally gave a direct bilirubin 
result that slightly exceeded their respective total bilirubin result. This 
may be observed when nearly all reacting bilirubin is direct bilirubin. 
For patients undergoing evaluations involving the administration of 
indocyanine green (ICG), it is recommended that samples are drawn 
after ICG has been eliminated. See the Interference section for 
additional information.” '
Abbott Laboratories has not verified the assay performance 
characteristics with neonatal specimens.
Refer to the SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION FOR 
ANALYSIS and SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS 
sections of this package insert.

I EXPECTED VALUES
This study was performed on the ARCHITECT c System. 
Representative performance data are provided in this section.
Results obtained in individual laboratories may vary.
It is recommended that each laboratory determine its own reference 
range based upon its particular locale and population characteristics. 
Serum’®

Range (mg/dL) Range (pmol/L)
Adult 0.0 to 0.5 0.0 to 8.6

A study was conducted using 136 serum samples from volunteers 
ranging in age from 25 to 66 years. Data were analyzed as described 
by NCCLS C28-A.’^ From this study, 95% of all specimens fell within 
0.0 to 0.5 mg/dL, with samples ranging from 0.1 to 0.6 mg/dL.
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I SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Representative performance data are provided in this section.
Results obtained in individuai laboratories may vary.
The Aiinity c anaiyzer and the ARCHITECT c System and AEROSET 
System utiiize the same reagents and sampie/reagent ratios.
Uniess otherwise specified, all studies were performed on the Aiinity 
c analyzer.

Precision
Wfthin-laboratorv Precision
A study was performed based on guidance from CLSI EP05-A2.^® 
Testing was conducted using 1 lot of the Aiinity c Direct Bilirubin 
Reagent Kit. 1 lot of the Aiinity c Direct Bilirubin Calibrator Kit, and 
1 lot of commercially available controls and 1 instrument. Three 
controls and 2 human serum panels were assayed in a minimum of 2

t

Simple n
Mean

(mg/dL)

Within-Run
(Repeatability)

Within-Laboratory
(Total)*

SD %cv SD %CV
Control Level 1 120 0.4 0.02 3.9 0.02 3.9

Control Level 2 120 1.2 0.02 1.4 0.06 4.8

Cortrol Level 3 120 2.3 0.02 0.8 0.09 4.0

Panel 1 120 3.5 0.04 1.3 0.06 1.7

Panel 2 120 8.6 0.08 0.9 0.11 1.3

“ Includes within-run, between-run, and between-day variability.
Within-Run

(Repeatability)
Within-Laboratory

(Total)*
Simple n (pmol/L) SD %cv SD %CV
Control Level 1 120 6.8 0.28 4.1 0.28 4.1

Contol Level 2 120 21.4 0.29 1.4 1.03 4.8

Control Level 3 120 39.7 0.32 0.8 1.58 4.0

Panel 1 120 60.5 0.76 1.3 1.03 1.7

Panel 2 120 147.6 1.37 0.9 1.88 1.3

 ̂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 Aiinity c Direct Bilirubin 
Reagent Kit on each of 2 instruments over a minimum of 3 days. The 
maximum observed Limit of Blank (LoB), Limit of Detection (LoD),

mg/dL pmol/L
LoB* 0.0 0.0

LoD“ 0.1 1,7

LoQ' 0.1 1.7

Interference
Potentially Interfering Substances 
Potential interference in the Direct Bilirubin assay from 
62 mg/dL (0.62 g/L) hemoglobin, 125 mg/dL (1.25 g/L) Intralipid, 
or 0.50 mmol/L Indican (indoxyl sulfate) is s 10% or ± 0.1 mg/dL. 
whichever is greater, at the medical decision level of the analyte. 
This study was performed on the ARCHITECT c System and the 
AEROSET System.
Potential interference in the Direct Bilirubin assay from 6.3 mg/L 
(8.1 pmol/L) indocyanine green is £ 10% or ± 0.1 mg/dL, whichever 
is greater, at the medical decision level of the analyte.
This study was performed on the ARCHITECT c System.
These studies were performed based on guidance from NCCLS 
EP7-P.’®
Interference effects were assessed by Dose Response and Paired 
Difference methods at the medical decision level of the analyte.

® The LoB represents the 95th percentile from n a 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 was determined from n a 60 replicates of low-analyte 
level samples and is defined as the lowest concentration at which a 
maximum allowable precision of 20 %CV was met.

Linearity
A Study was performed based on guidance from CLSI ЕРОб-А.''  ̂
This assay is linear across the measuring interval of 0.1 to 
15.0 mg/dL (1.7 to 256.5 pmol/L).

Interlerent Level Direct Bilirubin
Interfering
Substance Default Units Alternate Units

Target Level 
(mg/dL)

Difference from 
Target (mg/dL)

Hemoglobin 31 mg/dL 0.31 g/L 0.4 -0.1

62 mg/dL 0.62 g/L 0,4 -0.1

125 mg/dL 1,25 g/L 0.4 -0.2

250 mg/dL 2.50 g/L 0.4 -0.2

500 mg/dL 5.00 g/L 0.4 -0.2

Human 519 mg/dL 5.86 mmol/L 0.4 -0,1
triglyceride 1034 mg/dL 11.68 mmol/L 0.4 0.3

Intralipid 125 mg/dL 1.25 g/L 0.4 -0.1

250 mg/dL 2.50 g/L 0,4 0.1

500 mg/dL 5.00 g/L 0.4 0.4

Indocyanine 6.3 mg/L 8.1 pmol/l 0,3 -fO.1
Green 12.5 mg/L 16.1|imol/L 0.3 + 0 .3

18.8 mg/L 24.2 pmot/L 5.1 + 0 .4

25.0 mg/L 32.3 pmol/L 5.1 + 0 .5

Taki et al. reported indoxyl sulfate concentrations up to 8.62 mg/dL 
(0.40 mmol/L), with an average of 3.52 mg/dL (0.17 mmol/L), in 
224 hemodialysis (HD) patients.’  ̂ Indoxyl sulfate does not cause 
significant interference with this direct bilirubin method. Testing 
at Abbott Laboratories demonstrated that addition of 12.57 mg/dL 
(0.50 mmol/L) 3-indoxyl sulfate potassium salt to specimens 
increased the direct bilirubin concentration by a maximum of 
0.1 mg/dL.
Indocyanine green solutions at the above concentrations were 
prepared by the individual addition of indocyanine green to two pools 
of plasma, one with a high concentration of bilirubin and one with a 
low concentration of bilirubin.
Interferences from medication or endogenous substances may affect 
results.^®

Method Comparison
A study was performed based on guidance from CLSI EP09-A3 using 
the Passing-Bablok regression method. '̂'

Units n
Correlation
Coefficient Intercept Slope

Concentration
Range

Aiinity c Direct Serum mg/dL 132 1.00 0.00 1.00 0,2fo14.7
Bilirubin vs 
ARCHITECT 
Direct Bilirubin

pmol/L 132 1.00 0.00 1.00 3,4 to 250.6

fOtt
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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 Direct Bilirubin Reagent Kit for Russia 

SHIPPING AND STORAGE CONDITIONS

Recommended shipping conditions for devices are 2-8°C. Medical devices must be stored in 
refrigerators/refrigerator chambers to ensure regulated temperature conditions with a daily temperature record.

Medical devices must be carried out in single-use thermal containers containing coolant elements, or in reusable 
thermo containers with automatically maintained temperature or in refrigerated trucks using thermal indicators.

Device is stable until the expiration date indicated on the package. Device is no longer suitable for use if shipping 
temperature limits have been violated. Ship in an any kind of enclosed carrier vehicle in accordance with shipping 
rules, applicable to the respective type of transport.

WARRANTY

Manufacturer guarantees that device remains stable until the expiration date when stored and handled as intended. 
Manufacturer set the maximum shelf life of

Alinity c Direct Bilirubin Reagent Kit -  14 months from date of manufacturing.

MAINTENANCE 

Not required,

REPAIRS 

Not required

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A MEDICAL DEVICE

Destruct and dispose of a medical device in accordance with the requirements 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

98/79/EC, 1272/2008/EC (CLP), 1907/2006/EC (REACH), EN ISO 9001, ISO 13485, EN ISO 14971, EN 13641EN 
ISO 15223-1, EN ISO 15223-2, EN 980 EN ISO 18113-1, EN ISO 18113-2, EN ISO 18113-3,130 80000-1, 
1999/45/EC

POTENTIAL USER

The Alinity c Direct Bilirubin Reagent Kit is intended to be used in a variety of clinical and laboratory conditions, 
including, without limitation, hospitals, diagnostic centers, reference laboratories and blood transfusion facilities 
around the world, whose personnel have been trained in the use of the Alinity c 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 is intended for one-off usage 

MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN



All
Materials of animal origin are tested and risks of using MD are indicated in SDS. Safety Data Sheets are available 
at ww>w.abbottdiagnostics.com or contact your local representative.

INDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS FOR USE

Not applicable.

TECHNICAL CHARACTERISTICS

Alinity c Direct Bilirubin Reagent 1: pH-value at 20 *C: 1-1.4 
Density at 20 '’C; 1.012 g/cm3 

Alinity c Direct Bilirubin Reagent 2; pH-value at 20 ®C: ^0.5 
Density at 20 *C: 1.019 g/cm3

COMPATIBILITY RESTRICTIONS OF MEDICAL DEVICE

No available data.

COLOUR AND ODOUR

Alinity c Direct Bilirubin Reagent 1: Odourless and Colourless 
Alinity c Direct Bilirubin Reagent 2: Odourless and Colourless
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Alinity c
Билирубин прямой Реагенты 
(Alinity с Direct Biiirubin Reagent Kit)

ru
Bill D 

07P97
G76322R04

B7P97R
Cm. выделенные изменения. Редакция: март 2018 г.

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

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Билирубин прямой Реагенты (Alinity с Direct Bilirubin Reagent Kit) 
(также встречается по тексту: Bill D)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Билирубин прямой Реагенты (Alinity с 
Direct Bilirubin Reagent Kit) предназначен для количественного 
определения прямого билирубина в сыворотке и плазме крови 
человека на анализаторе Alinity с.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
По окончании срока циркуляции эритроциты разрушаются 
в ретикулоэндотелиальной системе, преимущественно в 
селезенке. Освободившийся гем после отделения железа 
превращается в билирубин. Этот процесс обуславливает около 
80% от 500 pmol (300 mg) билирубина, образующегося за сутки. 
Остальной билирубин выделяется при распаде миоглобина и 
цитохромов, а также при разрушении незрелых эритроцитов в 
костном мозге.
Образовавшийся билирубин затем транспортируется в печень 
в связанном с альбумином виде. Эта фракция билирубина 
называется непрямым или неконьюгированным билирубином.
В печени с помошью фермента уридилдифосфатглюкуронилтра 
нсферазы 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.
Прямой билирубин это сумма конъюгированных фракций. 
Уровень прямого билирубина повышается при обструкции 
желчевыводящих путей, гепатите, циррозе, врожденной 
недостаточности некоторых ферментов, а также врожденных 
дефектах канальцевой дискреции.

I ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Определение уровня билирубина обычно базируется на 
реакции билирубина с диазотированной сульфаниловой 
кислотой, описанной Ehrlich.’ При этом методе прямой 
билирубин (конъюгированная фракция) соединяется с солью 
диазония в присутствии сульфаминовой кислоты, образуя 
окрашенный реагент азобилирубин. Увеличение оптической 
плотности при 548 п т  в результате образования азобилирубина 
пропорционально концентрации прямого билирубина. 
Методология: Диазореакция
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 3.

@  07Р9720

I РЕАГЕНТЫ
СодерЯкимое набора
Билирубин прямой Реагенты (Alinity с Direct Bilirubin Reagent Kit) 
07P97
Объем (m l), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

07Р9720
Количество тестов в картридже 360
Количество картриджей в 
наборе

4

Количество тестов в наборе 1440

И 68.1 mL

и 21.0 mL

[м ] Активные ингредиенты: Сульфаминовая кислота (9.7 g/L).

Активные ингредиенты: 2, 4-дихлороанилин (< 0.1 g/L), 
нитрит натрия (< 0.1 g/L), HCI (33.54 g/L).

Предупре>кдения и меры предосторо)кности

Для диагностики In Vitro

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.^'®

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к; 1Л11

ОПАСНОСТЬ Содержит сульфаминовую кислоту.
Н314 Вызывает серьезные ожоги кожи и 

повреждения глаз.
Предотвращение
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 г 

р
1РИ ПРОГЛАТЫВАНИИ: Прополоскать 
)от. НЕ вызывать рвоту.

Р305+Р361+Р338 fПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА; Осторожно 
промыть водой в течение нескольких 
иинут. Снять контактные линзы, если 
зы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Р303+Р361+Р353 ТРИ 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.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.72790-10 ОТ 09.12.2010).

Следующие предупреждения и меры предосторожности
ОТНОСЯТСЯ к; m

ОПАСНОСТЬ Содержит соляную кислоту.
Н314 Вызывает серьезные ожоги кожи и 

повреждения глаз.
Н332 Наносит вред при вдыхании.
М290 Может вызывать коррозию металлов.
Предотвращение
Р260 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р264 После работы тщательно вымыть руки.
Р271 Использовать только на открытом 

воздухе или в хорошо вентилируемом 
месте.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Р234 Хранить только в контейнере завода- 
изготовителя.

Реагирование
Р301+РЗЗО+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.

Р304+Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: Вынести 
пострадавшего на свежий воздух 
и обеспечить ему полный покой в 
удобном для дыхания положении.

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 2.1.72790-10 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

• После получения набора оставьте картриджи реагентов на 1 
час в вертикальном положении до исчезновения пузырьков, 
которые могли образоваться.

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

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

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

Хранение реагентов

Температура Макс, время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый
картрид>к

2 ■ 8"С До окончания 
срока годности

Храните в
вертикальном
положении.

На борту Температура 28 дней 
в системе

Вскрытый
картрид>к

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

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
'Единицы измерения", 
формула пересчета;
(Концентрация в стандартных единицах измерения результата)
X (фактор пересчета) = (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата) •

Стандартные 
единицы измерения
результата фактор пересчета

Альтернативные 
единицы измерения 
результата

mg/dL 17.1 pmol/L

1 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 
антикоагулянтов не были верифицированы на пригодность к 
использованию в данном тесте.

Тип образца
Емкости для сбора 
образцов Специальные условия

Сыворотка
крови

Пробирки для 
сыворотки крови (с 
разделительным гелем 
или без)

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

Не рекомендуется 
использование 
пробирок, содержащих 
фторид натрия/ 
оксалат калия, 
из-за возможного 
гемолиза с этими 
антикоагулянтами.

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

• Компания Abbott Laboratories не верифицировала рабочие 
характеристики теста при исследовании образцов 
новорожденных.
ПРИМЕЧАНИЕ: Компания Abbott Laboratories рекомендует 
использование индексов интерференции образца в 
полуколичественном режиме с целью определения 
пригодности образцов. См, таблицы индексов 
интерференции образца (HIL).

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.

• Используйте образцы сыворотки или плазмы крови 
без видимого гемолиза или липемии. См. раздел 
СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данной 
инструкции по применению.

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

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• В образцах не должно быть пузырьков. 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
Защищайте образцы от яркого света, так как билирубин 
фотолабилен.® Прямой билирубин стабилен в сыворотке и 
плазме крови при следующих условиях;

Тип образца Температура
Максимальное время 
хранения

Сыворотка/ 20 - 25'С 2 дня^
плазма крови 2 - 8'С 7 дней^’ ®

-20'С 3 месяца®

-80'С 3 месяца®

Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.
Guder и др. рекомендуют хранить замороженные образцы при 
-20‘С не превышая указанный выше временной диапазон.^ 
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать 
температурный режим хранения образцов при -20'С и/или 
-80'С исходя из спецификаций производителя холодильника 
или из стандартных(ой) процедур(ы) хранения образцов вашей 
лаборатории.
Хранившиеся образцы должны быть проверены на наличие 
твердых частиц. Если в образцах присутствуют твердые 
частицы, перед тестированием перемешайте образцы на 
вортексе на низкой скорости или переворачивая пробирки, а 
затем центрифугируйте образцы, чтобы удалить эти частицы.

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

I ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
07Р97 Билирубин прямой Реагенты (Alinity с Direct Bilirubin 
Reagent Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Alinity с Direct Bilirubin файл теста
• 08Р6101 Билирубин Калибраторы (Alinity с Bilirubin Calibrator 

Kit)



• Коммерческие контроли, содержащие прямой билирубин
• физиологический раствор (0.85 - 0.90% NaCl) 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, а 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: 5.0 ц1.

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

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации прямого билирубина 
более 15.0 mg/dL (256.5 pmol/L) помечаются кодом 
"> 15.0 mg/dL" (> 256.5 pmol/L) и могут быть разведены с 
использованием протокола автоматического разведения или 
процедуры ручного разведения.
Протокол автоматического разведения 
При использовании протокола автоматического разведения 
система разводит образец и автоматически рассчитывает 
значение концентрации, умножая результат на соответствующий 
фактор разведения. Подробную информацию о конфигурации 
автоматических разведений см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 2.
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 
(1.7 pmol/L), не сообщайте этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5,
Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
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 основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества
При необходимости применения дополнительных требований 
к контролю качества и потенциальных корректирующих мер 
следуйте стандартной(ым) операционной(ым) процедуре(ам) 
вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества.
• Каждые 24 часа должны тестироваться два уровня контролей 

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

частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

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

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

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
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 Alinity ci-series. Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста".

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Alinity с Direct Bilirubin использует метод линейного 
преобразования данных для получения калибровки и 
результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов" данной инструкции по применению.
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флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
mg/dL (|imol/L}. который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Alinity с Direct Bilirubin составляет 0.1 
- 15.0 mg/dL (1.7 - 256,5 pmol/L).

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Некоторые образцы могут давать результаты по прямому 
билирубину, немного превышающие результат по общему 
билирубину. Во время внутреннего исследования Abbott 
Laboratories образцы со значениями концентраций общего 
билирубина 0.2 mg/dL (3,4 pmoi/L) или ниже время от 
времени давали результат по прямому билирубину, немного 
превышающий соответствующий результат по общему 
билирубину. Это может наблюдаться, когда почти весь 
билирубин в реакции является прямым билирубином.
Образцы от пациентов, проходящих диагностику с применением 
индоцианина зеленого (ИЦЗ), рекомендуется исследовать после 
выведения ИЦЗ. Дополнительную информацию см. в разделе 
"Интерферирующие вещества".''''’
Компания Abbott Laboratories не верифицировала рабочие 
характеристики теста при исследовании образцов от 
новорожденных.
См. разделы СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данной 
инструкции по применению.

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

I
Диапазон (mg/dL) Диапазон (pmol/L)

Взрослые 0.0 ■ 0.5 0.0 ■ 8.6

Исследование проводилось с использованием 136 образцов 
сыворотки крови от добровольцев в возрасте 25 * 66 лет. 
Данные анализировали в соответствии с протоколом NCCLS 
С28-А.''‘’ По данным этого исследования 95% всех образцов 
находились в диапазоне 0.0 - 0.5 mg/dL, диапазон образцов был 
0.1 - 0,6 mg/dL.

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

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

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР05-А2.''® Исследование 
проводилось с использованием 1 серии Билирубин прямой 
Реагентов (Alinity с Direct Bilirubin Reagent Kit), 1 серии 
Билирубин Калибраторов (Alinity с Bilirubin Calibrator Kit) и 1 
серии коммерческих контролей на 1 анализаторе. Три контроля 
и 2 панели сыворотки крови человека были протестированы не 
менее чем в 2 повторах 2 раза в день в течение 20 дней.

Внутри серии 
(повторяемость)

Внутри лаборатории 
(общее)*

Образец во (mg/dL) CKO %КВ СКО %КВ
Контроль, уровень 
1
Контроль, уровень 
2

120 0.4 0.02 3.9 0.02 3.9

120 1.2 0.02 1.4 0.06 4,8

Контроль, уровень 120 2.3 0,02 0.8 0.09 4.0

Панель 1 120 3.5 0.04 1.3 0,06 1.7
Панель 2 120 8.6 0.08 0.9 0,11 1,3

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

Внутри серии 
(повторяемость)

Внутри лаборатории 
(общее)*

Образец во (limol/L) ско %кв СКО %КВ
Контроль, уровень 
1
Контроль, уровень

120 6.8 0.28 4,1 0.28 4.1

120 21.4 0.29 1.4 1.03 4.8

Контроль, уровень 120 39.7 0.32 0.8 1.58 4.0

Панель 1 120 60.5 0.76 1.3 1.03 1.7
Панель 2 120 147.6 1.37 0,9 1.88 1.3

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

Ни>кние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР17-А2.'’® Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Билирубин прямой 
Реагенты (Alinity с Direct 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.

mg/dL pmol/L
ПБ* 0,0 0.0
ПО'' 0.1 1.7
ПКО' 0.1 1.7

® ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в п 
2 60 повторах.

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

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕРОб-А.''^
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
0.1 - 15.0 mg/dL (1.7 - 256.5 pmol/L).



Интерференция
Потенциально интерферирующие вещества 
Потенциальная интерференция в тесте Direct Bilirubin в 
присутствии 62 mg/dL (0.62 g/L) гемоглобина, 125 mg/dL 
(1.25 g/L) интралипида или 0.50 mmol/L индикана (индоксил 
сульфата) при концентрации аналита, соответствующей 
точке принятия медицинского решения, составляет s 10% или 
± 0.1 mg/dL, в зависимости от того, что больше.
Данное исследование проводилось на анализаторах ARCHITECT 
с System и AEROSET System.
Потенциальная интерференция в тесте Direct Bilirubin в 
присутствии 6.3 mg/L (8.1 pmol/L) индоцианина зеленого при 
концентрации аналита, соответствующей точке принятия 
медицинского решения, составляет £ 10% или ± 0.1 mg/dL, в 
зависимости от того, что больше.
Данное исследование проводилось на анализаторе ARCHITECT 
с System.
Исследования были проведены в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР7-Р NCCLS.’®
Эффекты интерференции определялись с помощью методов 
реакции на дозу и парных различий при концентрациях аналита. 
соответствующих точкам принятия медицинского решения.

I БИБЛИОГРАФИЯ

Концентрация интерферента Direct Bilirubin

Потенциально Разница от це-
интерферирую- Стандартные Альтернатив- Целевое зна- левого уровня
щие вещества единицы ные единицы чение (mg/dL) (mg/dL)

Гемоглобин 31 mg/dL 0.31 g/L 0.4 -0.1
62 mg/dL 0.62 g/L 0.4 -0,1
125 mg/dL 1.25 g/L 0.4 -0.2
250 mg/dL 2.50 g/L 0.4 -0.2
500 mg/dL 5.00 g/L 0.4 -0.2

Триглицериды 519 mg/dL 5.86 mmol/L 0.4 -0.1
человека 1034 mg/dL 11.68 mmol/L 0.4 0.3
Интралипиды 125 mg/dL 1.25 g/L 0.4 -0,1

250 mg/dL 2,50 g/L 0.4 0,1
500 mg/dL 5.00 g/L 0.4 0.4

Индоцианин 6.3 mg/L 8.1 pmol/l 0.3 -1-0.1
зеленый 12.5 mg/L 16.1 pmol/L 0.3 -1-0.3

18.8 mg/L 24.2 pmol/L 5.1 -fO.4

25.0 mg/L 32.3 pmol/l 5.1 +0.5

Taki и др. сообщали о концентрации индоксил сульфата до 
8.62 mg/dL (0.40 mmol/L) со средним значением 3.52 mg/dL 
(0.17 mmol/L) у 224 пациентов на гемодиализе (ГД).^® Индоксил 
сульфат не вызывает существенной интерференции в данном 
методе определения прямого билирубина. Исследование, 
проведенное Abbott Laboratories, показало, что добавление 
12.57 mg/dL (0.50 mmol/L) 3-индоксил сульфат калиевой соли к 
образцам увеличивало концентрацию прямого билирубина не 
более чем на 0.1 mg/dL.
Растворы индоцианина зеленого со значениями концентраций, 
приведенными в таблице, были подготовлены добавлением 
индоцианина зеленого к двум пулированным плазмам крови: 
одной с высокой концентрацией билирубина, второй - с низкой 
концентрацией билирубина.
Интерференция лекарственных препаратов или эндогенных 
веществ может оказывать влияние на результаты теста.^°

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

Еди­
ницы

Кол-
во

Коэфф.
корре­
ляции

Пересе­
чение

На­
клон

Диапазон
концентра­

ции

Alinity с Direct Сыворотка mg/dL 132 1.00 0.00 1.00 0.2-14.7
Bilirubin 0 сравн. крови 
с ARCHITECT 
Direct Bilirubin

pmol/L 132 1.00 0.00 1.00 3.4-250.6
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формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (пример: 3.12%).
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Изготовитель

V Достаточно для

i
Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

1 ^ Номер серии

e Каталожный номер

Серийный номер

Другие символы
1 DISTRIBUTED IN THE USA BY | Дистрибьютор в США

1 INFORMA^ON FOR USA ONLY I Информация только для США

1 PRODUCED FOR ABBOTT BY | Произведено для Abbott

1 PRODUCT OF CANADA | Продукт Канады

0 Реагент 1

\И\ Реагент 2

1 Rx ONLY i Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

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

Abbott GmbH & Со. KG 
M i l  Max-Planck-Ring 2 С €

65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

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

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

Abbott Park, IL 60064 USA

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

Редакция: март 2018 г.
©2016, 2018 Abbott Laboratories

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



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Билирубин прямой Реагенты (Alinity с Direct Bilirubin Reagent Kit) для России

ТЕХ

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать и хранить при температуре 2-8°С. Медицинские изделия должны 
хранится в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный температурный 
режим с ежедневной регистрацией температуры.
Транспортивка должна осуществляться в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоэлементы, или в термоконтейнерах многократного применения с автоматически поддерживаемой 
температурой или в авторефрижераторах с использованием термоиидикаторов.
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, указанного на упаковке.
При транспортировании с нарушением температурного режима изделие не подлежит применению. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта

Зна‘-
Пло'

Зна»-
Пло'

СВЕ
НАЗ

Отсу

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годности:
Билирубин прямой Реагенты (Alinity с Direct Bilirubin Reagent Kit) - не более 14 месяцев с даты производства;

ЦВЕ
Peai
Peai

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 по СанПин 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 «Санитарно-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
98/79/ЕС, 1272/2008/ЕС (CLP), 1907/2006/ЕС (REACH), EN ISO 9001, ISO 13485, EN ISO 14971, EN 13641EN 
ISO 15223-1, EN ISO 15223-2, EN 980 EN ISO 18113-1, EN ISO 18113-2, EN ISO 18113-3,ISO 80000-1, 
1999/45/EC

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Билирубин прямой Реагенты (Alinity с Direct Bilirubin Reagent Kit) предназначено для 
использования в различных клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, больницы, 
диагностические центры, референтные лаборатории и учреждения переливания крови по всему миру, 
персонал которых прошел обучение по использованию анализатора Alinity с

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сайте www.abbottdiagnostics.com или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Реагент 1 (Alinity с Direct Bilirubin Reagent 1);

Значение pH при 20 °С: 1-1.4 
Плотность при 20 °С: 1.012 г/стЗ

Реагент 2 (Alinity с Direct Bilirubin Reagent 2)
Значение pH при 20 °С: SO.5 
Плотность при 20 "С; 1.019 г/стЗ

СВЕДЕНИЯ ОБ ИЗВЕСТНЫХ ОГРАНИЧЕНИЯХ ПО СОВМЕСТНОМУ ПРИМЕНЕНИЮ  МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ПО 
НАЗНАЧЕНИЮ
Отсутствуют.

ЦВЕТ И ЗАПАХ
Реагент 1 (Alinity с Direct Bilirubin Reagent 1) Бесцветный и без запаха 
Реагент 2 (Alinity с Direct Bilirubin Reagent 2): Бесцветный и без запаха

ым до

а;
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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.
Семнадцатого декабря две тысячи девятнадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Шатнева Ильи Алексеевича.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-2019-/’- /O '/ б  

Взыскано по тарифу 100 руб.
Упл^^«гз«РО!*азэние услуг правового и технического характера; --

Э./О. Бахтадзе

Всего прошнуровано, пронумеровано
и скреплено печатью.
Нотариус.
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Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfacb 1303,65011 Wiesbaden

Tel. +49 61 22 58 о 
Fax +49 6122 58 1244

Abbott
1, 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 по нормативным вопросам 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 доку.мен гация для медицинского изделия (Operational documentation 
for medical device):

Набор калибраторов для обеспечения правильности количественного определения билирубина в 
сыворотке или плазме крови взрослых людей и новорожденных спектрофотометрическим 
методом на биохимических анализаторах Alinit>' с "Билирубин Калибраторы (Alinity с Bilirubin 
Calibrator 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 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 KitV

Билирубин 
Калибраторы 
(Alinity с Bilirubin 
Calibrator Kit)

Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA 4888 
Personlich haftende Gesellschafterin: 
Abbott Management GmbH 
Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 12889

Geschaftsfiihrer:
Christian Grapow 
Greg Ahlberg
Vorsitzender des Aufsichtsrates: 
Jaime A. Contreras
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Состав (contents):

# Наименование (Title) Кол-во страниц 
(Number of pages)

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

4

2. Value sheet Alinity c Alinity c Bilirubin Calibrator Kit 2

3. Инструкция no применению Билирубин Калибраторы (Alinity с 
Bilirubin Calibrator Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

4

4. Таблица присвоенных значений Билирубин Калибраторы (Alinity с 
Bilirubin Calibrator Kit)

2

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

Date: И

Abbott
A b b o t t  GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden

Abbott GmbH iS: Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
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Alinity с

Bilirubin Calibrator Kit

Read Highlighted Changes: Revised March 2018.

en
Bill Cals 

@  08P6101 
G71359R02 

S8P610

Package insert instructions must be carefully followed. Reliability of 
assay results cannot be guaranteed if there are any deviations from 
the instructions in this package insert,

NAME
Alinity c Bilirubin Calibrator Kit (also referred to as Bill Cals)

INTENDED USE
For use in the calibration of the Alinity c Bilirubin assays on the 
Alinity c analyzer.
For additional information, refer to the Alinity c Direct Bilirubin reagent 
package insert, the Alinity c Total Bilirubin reagent package insert, 
and the Alinity ci-series Operations Manual.

CONTENTS
The are prepared in a bovine serum-based solution. Analyte
levels are adjusted with bilirubin extracts and synthetic derivatives. 
Preservatives are also present.
Lot-specific calibrator values are listed in the Alinity c Bilirubin 
Calibrator Kit value sheet, packaged with the calibrators. Verify that 
the lot number listed on each calibrator carton agrees with the lot 
number printed on the value sheet. The last two digits of the lot 
numbers can vary.

STORAGE
• Do not use past expiration date.

Calibrator Quantity
{c a l | i 3 X 5.0 mL

1 CAL 121 3 X 5.0 mL

STANDARDIZATION
Alinity c Direct Bilirubin
The calibrator, when used with the Alinity c Direct Bilirubin assay, 
has been standardized against the Doumas method'' and confirmed 
by comparison of human samples.
Alinity c Total Bilirubin
The calibrator, when used with the Alinity c Total Bilirubin assay has 
been standardized against the Doumas method/National Institute of 
Standards and Technology Standard Reference Material (NIST SRM 
916)2.

PRECAUTIONS
#
• For In Vitro Diagnostic Use

Safety Precautions
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 Alinity ci-series Operations Manual, Section 8.

PREPARATION FOR USE
• This product is liquid ready-to-use.
• Prior to use, allow this product to come to room temperature.
• Prior to each use, mix several times by gentle inversion.

Storage
Temperature

Maximum 
Storage Time

Additional Storage 
Instructions

Unopened 2 to 8’C Until expiration 
date

Protect from light.

Opened 2 to 8'C 7 days after 
opening

Return to original 
carton to protect from 
light.
Store tightly capped. 
Return to refrigerated 
storage after use.

INSTRUMENT PROCEDURE
Calibrator values may be configured using e-files accessed and 
imported from www.abbottdiagnostics.com, or from Abbott Mail. 
Verify that the correct calibrator values have been entered into 
the calibration file.
Place an appropriate amount of the oalibrator into each sample 
cup in the assigned position.
Calibration is performed by running a water blank and Alinity c 
Bilirubin Calibrator Kit.
Water for the blank is provided by the instrument.
Verify control results are within acceptable limits before reporting 
patient results.
For information on configuring calibrator data, refer to the Alinity 
ci-series Operations Manual, Section 2.
For instructions on ordering and loading calibrators on the 
instrument, refer to the Alinity ci-series Operations Manual, 
Section 5.

INDICATIONS OF INSTABILITY OR DETERIORATION
Instability or deterioration should be suspected if there are 
precipitates, visible signs of leakage, turbidity, if calibration does 
not meet the appropriate package insert and/or Alinity ci-series 
Operations Manual criteria, or if controls do not meet the appropriate 
criteria.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
Accurate and reproducible results are dependent upon properly 
functioning instruments and reagents, storage of product as directed, 
and good laboratory technique.

BIBLIOGRAPHY
1. Doumas ВТ, et al. Pitfalls in the American Monitor kit methods 

for determination of total and “direct" bilirubin, C//n Chem 
1982;28(11):2305-2308.

2. Doumas ВТ, et al. Candidate reference method for determination 
of total bilirubin in serum; development and validation. Clin Chem 
1985:31(11):1779-1789.

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%).



Key to Symbols
ISO 15223 Symbols ADD

Consult instructions for use
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Temperature limitation Recc
Л refrig
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Use by/Expiration date

Med

M In Vitro Diagnostic Medical 
Device

them

Lot Number Devi

[r e f List Number temp
rules

Other Symbols
1  ALTERNATE UNITS | Alternate Units WAF
1  ASSAY NAME I Assay Name

; ASSAY N0.1 Assay Number Man
Man

Calibrator 1

| c a l | i -2| Calibrators 1 and 2 Alini
| c a l |2 [ Calibrator 2
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1  DEFAULT UNITS | Default Units Not
1  DISTRIBUTED IN THE USA BY I Distributed in the USA by

REFINFORMAЛON FOR USA ONLY | Information needed for United
States of America only
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Alinity is a trademark of Abbott Laboratories in various jurisdictions. 
All other trademarks are property of their respective owners.
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ADDENDUM

to the Instruction for Use Alinity c Direct Bilirubin Reagent Kit for Russia 

SHIPPING AND STORAGE CONDITIONS

Recommended shipping conditions for devices are 2 -8X . Medical devices must be stored in 
refrigerators/refrigerator chambers to ensure regulated temperature conditions with a daily temperature record.

Medical devices must be carried out in single-use thermal containers containing coolant elements, or in reusable 
thermo containers with automatically maintained temperature or in refrigerated trucks using thermal indicators.

Device is stable until the expiration date indicated on the package. Device is no longer suitable for use if shipping 
temperature limits have been violated. Ship in an any kind of enclosed carrier vehicle in accordance with shipping 
rules, applicable to the respective type of transport.

WARRANTY

Manufacturer guarantees that device remains stable until the expiration date when stored and handled as intended. 
Manufacturer set the maximum shelf life of

Alinity c Bilirubin Calibrator Kit -  18 months from date of manufacturing,

MAINTENANCE 

Not required 

REPAIRS 

Not required

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A MEDICAL DEVICE

Destruct and dispose of a medical device in accordance with the requirements 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

98/79/EC, 1272/2008/EC (CLP), 1907/2006/EC (REACH), EN ISO 9001, ISO 13485, EN ISO 14971, EN 13641EN 
ISO 15223-1, EN ISO 15223-2, EN 980 EN ISO 18113-1, EN ISO 18113-2, EN ISO 18113-3,130 80000-1, 
1999/45/EC

POTENTIAL USER

The Alinity c Bilirubin Calibrator Kit is intended to be used in a variety of clinical and laboratory conditions, including, 
without limitation, hospitals, diagnostic centers, reference laboratories and blood transfusion facilities around the 
world, whose personnel have been trained in the use of the Alinity c 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 is intended for one-off usage 

MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN

ibott



Materials of animal origin are tested and risks of using MD are indicated in SDS. Safety Data Sheets are available 
at www.abbottdiagnostics.com or contact your local representative.

INDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS FOR USE

Not applicable.

TECHNICAL CHARACTERISTICS

Alinity c Bilirubin Calibrator 1: pH-value at 20 °C: 7.3 
Density at 20 °C: 1.025 g/cm3 

Alinity c Bilirubin Calibrator 2: pH-value at 20 “C; 7.3 
Density at 20 °C: 1.028 g/cm3

COMPATIBILITY RESTRICTIONS OF MEDICAL DEVICE

No available data.

COLOUR AND ODOUR

Alinity c Bilirubin Calibratorl; Amber and Proteinaceous 
Alinity c Bilirubin Calibrator 2; Amber and Proteinaceous

Ш
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cal Bil
CBlIlrubin K3lf

^  Exp. r»EFl 08P6101

I ASSAY NAME | I REF I 1 A S S A Y  N O . 1

Bill D 07P97 1065

Bill T 07P96 1109

Bill Total 04V51 1094

I D E FA U LT U N IT S  { I ALTER NATE U N ITS  I

| C A L l l | I I ^ CAL I 1 1 CAL 12 1

mg/dL mg/dL pmol/L pmol/L

mg/dL mg/dL pmol/L pmol/L

mg/dL mg/dL [imol/L pmol/L

CAUTION: Verify the assay name (Iassayhai;^) before entering calibrator values. 
0 П  Calibrator values were generated using the ARCHITECT cSystem.

Note: All assays may not be available in all countries. ______
ACHTUNG: Uberprijfen Sie den Assaynamen ( | a s » a y w a m e |) vor dem Eingeben der Kalibratorwerte. 

de Die Kalibratorwerte wurden mit dem ARCHITECT cSystem generiert.
Hinweis: Mbglicherweise sind nicht alle Assays in alien Landern erhaltlich. _________________
ATTENTION : Verifier le nom du dosage ( ia s s a v n a m e i )  avant de saisir les valeurs du calibrateur. 

ff  Les valeurs du calibrateur ont ete generees a I’aide de I’ARCHITECT cSystem.
Remarque : Certains dosages ne sont pas disponibles dans tous les pays.__________
PRECAUCION; compruebe el nombre del ensayo ( [a s s a y n a m e i) antes de introducir los valores del calibrador. 

0 3  Los valores del calibrador se generaron con ARCHITECT cSystem.
Note: no todos los ensayos estan disponibles en todos los paises. _______________________ ________
ATTENZIONE: verificare II nome del dosaggio ( i^ w N ^g ) prima di introdurre i valor! del calibratore. 

I t  I valor! del calibratore sono stati generati utilizzando I’ARCHITECT cSystem.
______ Nota: alcuni dosaggi potrebbero non essere disponibili in tutti I Paesi.________________________

ATENQAO: Verificar о nome do ensaio ( i a s s a v m a h e i )  antes de introduzir os valores do calibrador.
Os valores do calibrador foram gerados com о ARCHITECT cSystem.
Nota: alguns ensaios poderao nao estar disponiveis em todos os pai'ses.____________________
VIGTIGT: Kontroller analysens navn ( [ a s s a y м а м е  ]) f0r indtastning af kalibratorvaerdier. 

da Kalibratorvaerdierne blev genereret med ARCHITECT cSystem.
Bemserk: Nogle analyser f is  ikke I alle lande. _______________________
UPOZORNENI: Pfed zadanim hodnot kalibratoru ovefte nazev metody ( [a s s a y n a m e i ) . 

0 3  Hodnoty kalibratoru byly vygenerovany pfi pouziti systemu ARCHITECT cSystem.
______ Poznamka: V nekterych zemich nemusi b^ к dispozici vsechny metody.________

VIKTIGT: Kontrollera analysnamnet ( [ a s s a y n a m e ] )  innan kalibratorvardena anges.
3 Y  Kalibratorvarden genererades med anvandning av ARCHITECT cSystem.

Observera; Vissa analyser finns inte i alia lander.___________________________

Abbon GmbH S Co. KG 
Max-Planck-Rir>g 2 
6S205 Wiesbaden 
Germany 
+49-6122-580

I  PROOUCEO FOB ABBOTT BY |

Ulcrogenics Corporation 
46500 Kato Road 
Fremont, CA 94S38 USA C€ Revised December 20i6 

©2017. 2016 Abbott Laboratories

G72641R02
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el
ПРП7ПУН- FniprpnuiinTp TO 6vo|io тг|с вЕётастпс ( ia s m y n a m e i)  npiv ano TTiv Бюауюул Ttov Tipcov paeMovoMriTT]. 
Oi Tipeq paB^JovoMTi'ni проёкифау xprii^iMonoitovTaq lov avoAuTii ARCHITECT cSystem.
Znucicocm: EvSeyeiai va unv eivai SiaGeoipec; oAeq oi E^ciaoeic; ae oAsq Tiq

pi
UWAGA: Przed wprowadzeniem wartosci kalibratorow nalezy sprawdzic nazw$ oznaczenia (1 a ssa y  n a m e J). 

Wartosci kalibratorow zostaly wygenerowane przy uzyciu analizatora ARCHITECT cSystem.
Uwaaa: Nie wszvstkie oznaczenia moqa bye dosl^pne we wszystkich krajach.

hu
FIGYELEM: A kalibratorertekek beirasa elott ellenorizze, egyeztesse a teszt nevet (la s s a y m a w eJ)! 

A kalibratorertekek az ARCHITECT cSystem hasznalataval kerOltek meghatarozasra.
Fiavelem: Nem feltetlenCil kaphato az osszes teszt minden orszagban.

tr
riikkAT- J^aiihrator rlpporlfirini olrmeden once tetkik adini ( I a s s a y h a m e I) dogrulaym. 
Kalibrator degerleri, ARCHITECT cSystem’i kullanilarak elde edilmi§tir.
Not: TOm tetklkler her ulkede meveut olmayabilir.

ru
ВНИМАНИЕ- Перед тем, как ввести значения калибратора, проверьте название теста (|a s s a y m a w ^ .  

Значения калибратора были получены на системе ARCHITECT cSystem.
Ппимечание: Некоторые тесты могут быть недоступны в вашем регионе.

no
VIKTIG: Kontroller analysenavnet ( I a s s a y h a m e I) fpr kalibratorverdiene legges inn. 
Kalibratorverdiene ble generert med ARCHITECT cSystem.
Merk: Noen analyser er ikke tilqiengelige i alle land.

sk
iipn7nRNFNiF- Prfiti 7adanim hodnot kalibratorov overte nazov metody ( I a s s a v m a m e i) .  

Hodnoty kalibratorov boli vygenerovane pri pouziti systemu ARCHITECT cSystem. 
Poznamka: V niektorych krajinach nemusia byt’ к dispozicii vsetky metody.

hr
nPRF7- Prijp iinr^sa vrijodnostl kalihratora. oroviente naziv testa (ia s s a y h m * e |). 

Vrijednosti kalibratora dobivene su na analizatoru ARCHITECT cSystem. 
Naoomena: Nisu svi testovi dostupni u svlm zemljama.

sr
OPREZ: Ime testa ( I a s s a y h a m e I) verlflkuite pre unosetija viediiusti kalibiatora. 
Vrednosti kalibratora dobijene su pomocu ARCHITECT cSystem analizatora. 
NaDomena: Neki testovi nisu dostupni u svim zemljama.

ro
ATFNTIE: Verificati numele testului ( [ a s s a y найТ ] )  inainte de introducerea valohlor calibratorului. 
Valorile calibratorului au fost generate utilizand ARCHITECT cSystem.
Nota: Nu toate testele sunt disponibile in toate tarile.

“0
•<

3
■о ID

О
о
ю $  □  

<  ^ г
ж <D JD I S < 0 оо J3 тз S <  □ ■о03
О Ол о н0) S<J ш о »г

s
, m

to I  tl 

~  о  о  O'O' 5
■< Ш s ^

> О

I ?
0 ^ ? O i i W D O > <
Й ^ Б ^ О ' ы  s a o  
o\ 2 . s o - 2 £  o s b  з 0 > а \ ; л ^ г е > < - о 1

Q  t; ^ t ip  - S 5  g. о
Й  ^ oi Э 2

0 5
1 CO

I  □ 3 I; r  ТЭ -o <®
>  S s оs  S 2 0̂
=  (D (D X

(Л
CD ^



Alinity с
Билирубин Калибраторы 
(Alinity с Bilirubin Caiibrator Kit)
См. выделенные изменения. Редакция: март 2018 г.

ru
ВШ Cals 

@  08Р6101
G76408R02

S8P61R

I

Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется.

НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Билирубин Калибраторы (Alinity с Bilirubin Calibrator Kit)
(также встречается по тексту: Bill Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Используется для калибровки теста Alinity с Bilirubin на 
анализаторе Alinity с.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Билирубин прямой Реагентам (Alinity с Direct Bilirubin Reagent 
Kit), Билирубин общий Реагентам (Alinity с Total Bilirubin Reagent 
Kit) и Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
1̂ **-1̂ **1 подготовлены в растворе сыворотки бычьей крови. 
Уровни аналита скорректированы при помощи экстракта 
билирубина и синтетических производных. В составе 
присутствуют консерванты-
Значения калибратора для определенной серии приведены в 
таблице значений Билирубин Калибраторов (Alinity с Bilirubin 
Calibrator Kit), которая поставляется в одной упаковке с 
калибраторами. Убедитесь, что номер серии, указанный на 
коробке калибратора, соответствует номеру серии, указанному 
в таблице значений. Последние две цифры номера серии могут 
различаться.

Калибратор Количество

| c * ^ h l 3 X 5.0 mL

1C A L121 3 X 5.0 mL

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Alinity с Direct Bilirubin
При использовании совместно с тестом Alinity с Direct Bilirubin 
калибратор стандартизирован в соответствии с методом 
Думаса’ и подтвержден методом сравнения образцов, 
полученных от человека.
Alinity с Total Bilirubin
При использовании совместно с тестом Alinity с Total Bilirubin 
калибратор стандартизирован в соответствии с методом 
Думаса / соотнесен со стандартным референсным материалом 
Национального института стандартов и технологий (NIST SRM 
916).2

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Для диагностики In Wfra

Меры предосторо>кности
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя. 
Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии с 
санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010). 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию,
• Перед использованием дайте калибратору отстояться при 

комнатной температуре.
• Перед каждым использованием тщательно перемешивайте, 

аккуратно переворачивая флаконы.

ХРАНЕНИЕ
• Не используйте после истечения срока годности.

Температура
хранения

Макс, время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 - 8°С 
флакон

До окончания 
срока годности

Хранить в 
защищенном от 
света месте.

Вскрытый
флакон

2 - 8"С 7 дней после 
вскрытия

Хранить в упаковке 
производителя для 
защиты от света. 
Хранить в плотно 
закрытых крышками 
флаконах.
Поместить в 
холодильник после 
использования.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Значения калибратора могут настраиваться при 

помощи электронных файлов, полученных с сайта 
www.abbottdiagnostics.com или через опцию Abbott Mail.

• Убедитесь, что в файл калибровки введены правильные 
значения калибраторов.

• Добавьте соответствующее количество калибратора в 
каждую чашечку для образца в соответствующей позиции.

• Калибровка выполняется путем тестирования водного бланка 
и Билирубин Калибраторов (Alinity с Bilirubin Calibrator Kit),

• Вода для бланка добавляется анализатором.
• Перед сообщением результатов пациента убедитесь, 

что значения контролей находятся в пределах диапазона 
допустимых значений.

• Информацию о настройке параметров калибратора см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 2.

• Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 
см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, замутненность, несоответствие 
калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Получение точных и воспроизводимых результатов зависит 
от правильной работы анализаторов и реагентов, соблюдения 
правил хранения продукта в соответствии с инструкциями, а 
также соблюдения методик лабораторной работы.
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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%).

Используемые символы
Символы ISO 15223

□ а
См. инструкцию по
применению

n i Изготовитель

X Температурный диапазон

А
Использовать до/Срок годности

Ы
Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Другае сядмволы

I  ALTERNATE ЦНГГа]

I  ASSAY NAME

1 ASSAY НоТ]

1 CAL 1

ICAL 1-2

CAL 2

[c ^
foEFAULT UNITS

I  DISTRIBUTED IN THE USA BY |

i INFORMATtOH FOR USA 0HLY|

[ p r o d u c e d  f o r  ABBOTT e y j

fpRODUCT OF USA I
I  PROTECT FROM LIGHT

Rx ONLY

Альтернативные единицы 

Название теста 

Номер теста 

Калибратор 1 

Калибраторы 1 и 2 

Калибратор 2 

Контрольный номер 

Стандартные единицы 

Дистрибьютор в США 

Информация только для США 

Произведено для Abbott 

Продукт США 

Защищать от света

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

Alinity является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
+49-6122-580

C €
I  PRODUCED FOR ABBOTT BY [

Microgenics Corporation 
46500 Kato Road 
Fremont, CA 94538 USA

I DISTRIBUTED IN THE USA BY [

Abbott Laboratories 
Abbott Park. IL 60064 USA

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

Редакция: март 2018 г.
©2016, 2018 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО “Эбботт Лэбораториз", 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское щоссе, 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 Калибраторы (Alinity с Bilirubin Calibrator Kit) для России 

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать и хранить при температуре 2-8*С. Медицинские изделия должны 
хранится в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный температурный 
режим с ежедневной регистрацией температуры.
Транспортивка должна осуществляться 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. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта

рии
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности, Максимальный срок годности;
Билирубин Калибраторы (Alinity с Bilirubin Calibrator Kit) - не более 18 месяцев с даты производства;

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 по СанПин 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 «Санитарно-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
98/79/ЕС, 1272/2008/ЕС (CLP), 1907/2006/ЕС (REACH), EN ISO 9001, ISO 13485, EN ISO 14971, EN 13641EN 
ISO 15223-1, EN ISO 15223-2, EN 980 EN ISO 18113-1, EN ISO 18113-2, EN ISO 18113-3, ISO 80000-1, 
1999/45/EC

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Билирубин Калибраторы (Alinity с Bilirubin Calibrator Kit) предназначено для 
использования в различных клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, больницы, 
диагностические центры, референтные лаборатории и учреждения переливания крови по всему миру, 
персонал которых прошел обучение по использованию анализатора Alinity с

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

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

ИНФОРМАЦИЯ о ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сайте www.abbottdiagnostics.com или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.



ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Калибратор 1 (Alinity с Bilirubin Calibrator 1):

Значение pH при 20 °С; 7.3 
Плотность при 20 ®С; 1.025 г/стЗ

Калибратор 2 (Alinity с Bilirubin Calibrator 2)
Значение pH при 20 *С: 7.3 
Плотность при 20 *С: 1.028 г/стЗ

СВЕДЕНИЯ ОБ ИЗВЕСТНЫХ ОГРАНИЧЕНИЯХ ПО СОВМЕСТНОМУ ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ПО 
НАЗНАЧЕНИЮ
Отсутствуют.

ЦВЕТ И ЗАПАХ
Калибратор 1 (Alinity с Bilirubin Calibrator 1): Янтарный и белковый 
Калибратор 2 (Alinity с Bilirubin Calibrator 2): Янтарный и белковый
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cal_Bil_ LJ Exp. L?E^08P6101

1 ASSAY NAME | | r e p | 1 A S S A Y  N O . 1

Bill D 07P97 1065

Bill T 07P96 1109

Blli Total 04V51 1094

1 D E FA U LT U N IT S  | 1 ALTERNATE U N ITS  |

jC A L | 1 | c a l |2 | CAL 11 CAL 12 1

mg/dL mg/dL pmol/L pmol/L

mg/dL mg/dL pmol/L pmol/L

mg/dL mg/dL |imol/L pmol/L

CAUTION: Verify the assay name ( [a s s a y n a m e ]) before entering calibrator values. 
0 П  Calibrator values were generated using the ARCHITECT cSystem.

Note: All assays may not be available in all countries.
ACHTUNG: Uberpriifen Sie den Assaynamen ( [a s s a y n a m e !) vor dem Eingeben der Kalibratorwerte. 

de Die Kalibratorwerte wurden mit dem ARCHITECT cSystem generiert.
Hinweis; Moglicherweise sind nicht alle Assays in alien Landern erhaltlich.
ATTENTION : Verifier le nom du dosage ([assayname|) avan! de salsir les valeurs du calibrateur. 

f r  Les valeurs du calibrateur ont ete generees a I’aide de I’ARCHITECT cSystem.
Remarque ; Certains dosages ne sont pas disponibles dans tous les pays.
PRECAUCiON: compruebe el nombre del ensayo ( [a s s a y n a m e i) antes de introducir los valores del calibrador. 

es Los valores del calibrador se generaron con ARCHITECT cSystem.
Note: no todos los ensayos estan disponibles en todos los paises. __________
ATTENZIONE: verificare il nome del dosaggio ( [a s s a y n a m e i) prima di introdurre i valor! del calibratore. 

H  I valori del oalibratore sono stati generati utilizzando I’ARCHITECT cSystem.
Nota: alcuni dosaggi potrebbero non essere disponibill in tutti I Paesi.
ATENpAO; Verificar о nome do ensaio ([м8аумаме|) antes de introduzir os valores do calibrador. 

pt Os valores do calibrador foram gerados com о ARCHITECT cSystem.
Nota; alguns ensaios poderao nao estar disponiveis em todos os paises.
VIGTIGT: Kontroller analysens navn ([ ASSAY NAME ]) f0r indtastning af kalibratorvaerdier. 

da Kalibratorvaerdierne blev genereret med ARCHITECT cSystem.
Bemaerk: Nogle analyser fds Ikke i alle lande.
UPOZORNENI; Pfed zadanim hodnot kalibratoru overte nazev metody ( [a s s a y n a m e I ) . 

Q 3  Hodnoty kalibratoru byly vygenerovany pfi pouziti systemu ARCHITECT cSystem. 
Poznamka: V nekterych zemich nemusi byt к dispozici vsechny metody.
VIKTIGT: Kontrollera analysnamnet ( [a s s a y n a m e !) innan kalibratorvardena anges. 

sv Kalibratorvarden genererades med anvandning av ARCHITECT cSystem. 
Observera: Vissa analyser finns inte i alia lander.

ABbon GmbH « Co. KG 
Uax-Planck-Rir>g 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
*49-6122-580

I PRODUCED FOR ABBOTT BY |

Micragenics Corporation 
46500 Kato Road 
Fremom. CA 94538 USA a Revised December 2018.

©2017. 2018 Abbott Laboratories
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р р п у п у н -  FnipppnifnfTTF. Т П  6vo|in TT\c еЕётастпс (IassayhameI) npiv a n d  inv е ю а у ш у п  t o j v  T i pw v paGpovopTyni.

Oi Tipec; pa0|JOvo[JiTni проёкифау xpricnponoicOvTac; t o v  avaAuTfi ARCHITECT cSystem.
Tr̂ |ifti'fi)rm: FvfirYETQi va unv eivQi 5ia9eaipeq бЛер oi e^eTaoeiq c t  6Aeq up ---------------------------

pi
UWAGA' Przed wprowadzeniem wartosci kalibratordw nalezy sprawdzic nazw§ oznaczenia ([assaynambJ). 
Wartosci kalibratordw zostaly wygenerowane przy u^c iu  analizatora ARCHITECT cSystem. 
iJwaaa: Nie wszvstkie oznaczenia moqg bye dost^pne we wszystkich krajach.

hu
FIGYELEM- A kalibratorertekek befrasa elott ellenorizze, egyeztesse a teszt nevet ([a s s a y n a m e |j! 
A kalibratorertekek az ARCHITECT eSystern hasznalataval kerultek meghatarozasra.
Flavelem: Nem feltetlenul kaphatd az osszes teszt minden orszagban.

tr
pik-k'AT- kfliihratnr HflQprIfirini qirmeden once tetkiK aoini (i assay м а м е i) dogrulayin. 
Kalibrator degerleri, ARCHITECT cSystem’i kullanilarak elde edilrni|tir.
Not: TCim tetkikler her Qlkede meveut olmayabilir.

ru
ВНИМАНИЕ' Перед тем, как ввести значения калибратора, проверьте название теста ([assayм а м е|). 
Значения калибратора были получены на системе ARCHITECT cSystem,
Ппимечание: Некоторые тесты могут быть недоступны в вашем регионе.

no
VIKTIG' Kontroller analysenavnet (Ia s s a y h a m eI) fer kalibratorverdiene legges inn.
Kalibratorverdiene ble generert med ARCHITECT cSystem.
Merk: Noen analyser er ikke tilgjengeiige i alle land. ----------------------

sk
UPOZORNENIE: Pred zadanim hodnot kalibratorov overte nazov metody ([assayм а м е)). 
Hodnoty kalibratorov boli vygenerovane pri pouziti systemu ARCHITECT cSystem. 
Poznamka: V niektorveh kraiinach nemusia byt’ к dispozicii vsetky metddy.

hr
nDRP7- Prijp 1ШПЧЯ urijeHnnsti kalihratora. orovierite naziv testa ([assayм а м е [). 
Vrijednosti kalibratora dobivene su na analizatoru ARCHITECT cSystem. 
NaDomena; Nisu svi testovi dostupni u svim zemljama.

sr
OPREZ: Ime testa ([assaymamJI) verifikuite pre unosenja vrednosti kalibratora. 
Vrednosti kalibratora dobijene su pomocu ARCHITECT cSystem analizatora. 
Naoomena: Neki testovi nisu dostupni u svim zemljama.

ro
ATFNTIF- Vfirifioafi numeie testului (Ia s s a y h a m eI) Tnainte de introducerea valorilor calibratorului. 
Valorile calibratorului au fost generate utilizand ARCHITECT cSystem.
Nota: Nu toate testele sunt disponibile m toate (arile.
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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 Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ

9 декабря 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 HRB12889

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ & 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)

0(Ьи1жа.1ьное часн|]дете.чьс1навание

Пасгоящим официально удосювсряется, что г-н Заман Хаи 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ Макс-Иланк-Рпнг 2. 65205 Висбалеи. 
СООС1 венноручно наставил вышестоящую полнись н присутствии 
110л 11исавшс10ся нре.1сслатс.1я местного суда.
Висбаден, 10,/2.20/9.'.
№ в реестре 876-7.9
1 loiii.Tima в соответствии с 1 ioJloжeниev! о сборах в размере 6 евро
оплачена
.'inxiiiucano'
11релселатель мссшою сула

Печать: Местный суО г. Игкдпден XI * 2-

/подписано/9 декабря 2019 г. 

Замай 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.
Семнадцатого декабря две тысячи девятнадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Шатнева Ильи Алексеевича.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена. 
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