[image: image2.png]


[image: image2.png] Инструкция пользователя
[image: image3.png]BioSystems



CE


	Код 31927
1х50 мл
	13927
1х20 мл

	Хранить при 2-8° С

	Реагенты для измерения С-реактивного белка высокочувствительного
 Использовать только для работы  «in vitro» в клинической лаборатории


Реагенты для определения in vitro биохимических показателей крови

C-РЕАКТИВНЫЙ БЕЛОК-(CРБ-hs) высокочувствительный
(C-REACTIVE PROTEINE (CRP-hs))
НАЗНАЧЕНИЕ
Реагенты для определения концентрации С-реактивного белка высокочувствительным методом (СРБ-hs) в сыворотке крови человека. Полученные результаты будут полезны при диагностике количественного показателя повреждений тканей. Реагенты предназначены для проведения биохимических исследований на фотометрах, полуавтоматических и автоматических биохимических анализаторах и могут быть использованы в Анализаторах автоматических биохимических для in vitro диагностики серии Random Access: Random Access A-15, Random Access A-25 с принадлежностями и Анализаторе лабораторном автоматическом биохимическом ВА400 и ВА200 с принадлежностями производства «БиоСистемс С.А.», Испания или других анализаторах и фотометрах.
ПРИНЦИП МЕТОДА

С-реактивный белок сыворотки вызывает агглютинацию частиц латекса покрытых  антителами к человеческому высокочувствительному С-реактивному белку. Агглютинация латексных частиц пропорциональна концентрации СРБ и может быть измерена турбидиметрически1-4.
НАБОРЫ

	
	КОД 31927
	КОД 13927

	А Реагент

В Реагент

S Стандарт
	1 х 45 мл

1 х 5 мл

для 1 х 5 мл
	1 х15мл

1 х 5 мл

для 1х5 мл


КОМПОНЕНТЫ
А. Реагент: 1 х 45 мл. Глициновый буфер 0,1 моль/л, азид натрия 0,95 г/л, рН 8,6. 

В. Реагент: 1 х 5 мл. Суспензия латекснах частиц, покрытых антителами против человеческого СРБ, азид натрия 0,95 г/л. 

S. Стандарт СРБ-hs. Для 1 х 5 мл. Человеческая сыворотка. Концентрация С-реактивного белка проставлена на этикетке флакона. Значения концентрации соответствуют BCR 470 (Института Референсных Материалов и Измерений, IRMM)

Компоненты человеческого происхождения проверены на отсутствие антител к анти – HIV и анти – HCV, также, как и на Hbs – антиген. Однако, следует проявлять осторожность при работе с данной сывороткой, как потенциальным источником инфекций
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Данный набор предназначен для применения в ЛПУ, лабораториях для количественного определения высокочувствительного С-реактивного белка человека только для профессионального использования.

Перед началом исследования прочитайте инструкцию полностью и внимательно. Используйте действительную версию инструкции, приложенную к набору. Убедитесь, что вам все понятно.

Строго запрещено: удалять, менять, выбрасывать или повреждать этикетки с штрих-кодом на упаковке набора и его компонентах. Штрих-коды важная часть набора и содержат необходимую для постановки информацию.

Соблюдайте общие нормы безопасности при работе с реагентами.

Все реагенты набора, которые содержат сыворотку или плазму человека, были протестированы и показали отрицательный результат на HIV I/II, HBsAg и HCV.

Однако все продукты человеческой крови, включая образцы сыворотки, должны считаться потенциально опасными. 

Не пипетируйте ртом и избегайте контакта реагента с кожей и слизистыми.

Нельзя есть, пить, курить или наносить косметику в месте работы с реагентами. 

Надевайте одноразовые перчатки при раскапывании образцов и реагентов.

Работа с реагентами должна проводиться в соответствии с процедурами, утвержденными соответствующим управлением биологической безопасности и регулирования.

Не используйте реагенты с истекшим сроком годности. Срок годности указан на упаковке набора.

Оптимальные результаты можно получить только при использовании откалиброванного оборудования и инструментов.
Не смешивайте и не используйте компоненты из различных лотов. 
Химикаты и готовые и использованные реагенты должны быть утилизованы в соответствии с региональными нормами.

Информация о реагентах, используемых в этом наборе доступна при запросе в Представительство Общества «БИОСИСТЕМС С.А.», Испания.
ТРАНСПОРТИРОВКА, ХРАНЕНИЕ, УТИЛИЗАЦИЯ
Транспортировка:

Изделие транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах и правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

Температура: 2°C–8°C

Относительная влажность: 10%–85%

Изделие должно храниться на складах поставщика и потребителя в соответствии с указаниями руководства по эксплуатации изготовителя.

Хранение:

Реагенты: Хранить при 2 – 8ºС
Срок годности:

Реагенты в невскрытой упаковке стабильны до окончания срока годности, указанного на этикетке, при хранении в рекомендованных условиях.

Вскрытые и не смешанные компоненты изделия стабильны до окончания срока годности, указанного на этикетке в плотно закрытом виде при соблюдении рекомендованных условий хранения и предотвращении загрязнения во время использования до окончания срока годности, указанного на этикетке.
Признаки загрязнения:

· Реагентов: абсорбция рабочего реагента выше 1.600 при 540 нм

· Стандарта: Присутствие влажности.

При нарушении температурного режима хранения и транспортирования, а также истечении срока хранения изделие не подлежит применению. 
Утилизация и уничтожение медицинского изделия: проводится в соответствии с правилами обращения с медицинскими отходами (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010). Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации изделия, его компонентов и упаковки.
ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ
Рабочий Реагент: Вылить содержимое флакона В во флакон с А (примечание 1). Тщательно перемешать. Стабильность раствора составляет 20 дней при 2-8° С.

Небольшие объемы Рабочего Реагента могут быть приготовлены при смешивании: 1 мл реагента В + 4 мл реагента А. Встряхнуть флакон с реагентом В перед употреблением.

Стандарт СРБ-hs (S).  Развести в 5 мл дистиллированной воды. Стабильность раствора составляет 1 месяц при 2-8° С.

Калибровочная кривая: приготовьте разведения СРБ-hs стандарта, используя 9 г/л солевой раствор (физиологический) в качестве дилюента. Умножьте концентрацию СРБ-hs стандарта на соответствующий фактор, указанный ниже, для получения СРБ-hs концентрации в разведениях (примечание 2).

	РАЗВЕДЕНИЕ
	1
	2
	3
	4
	5

	СРБ-hs стандарт (мкл)
	10
	20
	40
	60
	80

	Физ. раствор
	70
	60
	40
	20
	-

	Фактор
	0,125
	0,25
	0,5
	0,75
	1,0


НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ

Фотометр, полуавтоматический или автоматический биохимический анализатор с фильтром 540±20 нм и термостатируемой измерительной ячейкой.
НЕОБХОДИМЫЕ ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ МАТЕРИАЛЫ (В КОМПЛЕКТ НЕ ВХОДЯТ)  

S. Стандарт СРБ-hs. Для 1 х 5 мл (BioSystems КОД 31113). Человеческая сыворотка. Концентрация Среактивного белка проставлена на этикетке флакона. Значение концентрации образца преальбумина совпадает со стандарт СРБ-hs, сертифицированным ERM-DA472/IFCC (Institute for Reference Materials and Measurements, IRMM). 

Человеческая сыворотка с установленным отсутствием антител к ВИЧ и к вирусу гепатита С, а также к поверхностному антигену вируса гепатита В. Тем не менее, использовать с мерами предосторожности как потенциальный источник инфекции. 

Ресуспендировать с 5 мл дистиллированной воды. Раствор стабилен в течение 30 дн. при температуре   2–8 °С. 

ОБРАЗЦЫ
Сыворотка собранная по стандартной процедуре. Стабильность СРБ в сыворотке составляет 7 дней при 2-8° C.

 ПРОЦЕДУРА

1. Нагреть Рабочий Реагент и фотометр до 37° C.

2. Нагреть Рабочий Реагент и фотометр до 37° C.

3. Выставить “ноль” фотометра по дистиллированной воде (примечание 3)

4. Внести в кювету:

	Рабочий Реагент

Вода (бланк), Стандарт (S) или Образец
	1,5 мл

20 мкл


5. Перемешать и немедленно поставить кювету в термостатируемую измерительную ячейку фотометра при 37° C. Начать отсчет времени

6. Измерить абсорбцию (А) при 540 нм через 10 секунд (А1) после добавления пробы и через 5 минут (А2).

РАСЧЕТ

Калибровочная кривая: рассчитать разницу абсорбция (АСтандарт – A Бланк) в каждой точке калибровочной кривой и отметить на графике напротив соответствующей концентрации СРБ-hs. Концентрация СРБ-hs образца рассчитывается путем интерполяции абсорбции (АОбразец – A Бланк) на калибровочную кривую.

В случае использования оборудования «БиоСистемс С.А.»

1. Для Анализаторов автоматических биохимических для in vitro диагностики серии Random Access: Random Access A-15, Random Access A-25с принадлежностями производства «БиоСистемс С.А.», Испания воспользуйтесь следующими программами с параметрами тестов:
	
	
	A-25
	A-15

	ОБЩИЕ
	Название теста

Режим анализа              

Турбидиметрич. тест

Тип образца               Единицы                    

Тип реакции                

Кол-во повторов                                    Десятичные знаки           

Имя Теста в Отчете 
	СРБ высокоч.

Монореакт. Фикс.время

да

Сыворотка

[ мг/л ] Возрастающая

1

1
	СРБ высокочув.

Монореакт. Фикс.время

да

Сыворотка

[ мг/л ] Возрастающая

1

1

	ПРОЦЕДУРА 

Фильтры

Объемы 

Время


	Считывание                                   Основной                                   Референсный                                                                    

Проба                               

Реактив 1               

Реактив 2               

Промывание              

Считывание1                                                                  Считывание2             

   Фак-р Постразв.
	Монохромат.

535

-

4

300

0     

1,2  
30

330

2
	Монохроматика

535

-

4

300   

0    

1,2  
48

360

2

	00КАЛИБРОВКА
	Тип калибратора       

Число калибраторов

Повтор бланка              

Повтор калибратора         Калибровочная кривая 
	Специфическ.

5

3

3

Возрастающая полигональная
	Специфический

5

3

3

Возрастающая полигональная

	ОПЦИИ
	Предел абс. бланка

Предел кин. бланка

Предел линейности
	1,600

-

10
	1,600

-

10


2. Для Анализаторов лабораторных автоматических биохимических ВА400 и ВА200 с принадлежностями производства «БиоСистемс С.А.», Испания воспользуйтесь следующими программами с параметрами тестов:
	ОБЩИЕ 
	BA200  
	BA400  

	Наименование 
	CRPHS 
	CRPHS 

	Краткое Наименование 
	CRPhs 
	CRPhs 

	Тип пробы 
	сыворотка 
	сыворотка 

	Способ измерения 
	биреагентное фикс. вр. 
	биреагентное фикс. вр. 

	Единица 
	мг/л 
	мг/л 

	Десятичные знаки 
	1 
	1 

	Тип реакции 
	нарастающая 
	нарастающая 

	ПРОЦЕДУРА 

Тип прочтения 
	  монохр. 
	  монохр. 

	Основной фильтр 
	535 
	535 

	Контрольный фильтр 
	- 
	- 

	Проба 
	4 
	4 

	Об. R1 
	240 
	240 

	Об. R2 
	60 
	60 

	Считывание 1 (цикл) 
	19 
	38 

	Считывание 2 (цикл) 
	34 
	67 

	Фактор предразведения 
	- 
	- 

	КАЛИБРОВКА И ХОЛОСТОЙ РЕАГЕНТ 
	  
	  

	Тип холостого реагента 
	дистиллированная вода 
	дистиллированная вода 

	Режим калибровки 
	экспериментальная калибровка 
	экспериментальная калибровка 

	Количество калибраторов 
	5 
	5 

	Градуировочная характеристика 
	возрастающая полигональная 
	возрастающая полигональная 

	ОПЦИ 
	  
	  

	Предел абс. бланка 
	1.600 
	1.600 

	Предел бланка кинетики 
	- 
	- 

	Предел линейности 
	- 
	- 

	Обеднение осадка 
	- 
	- 


3. Данные реагенты могут быть использованы для ряда других фотометров и автоматических анализаторов. Конкретные инструкции по применению во многих типах анализаторов предоставляются по требованию.

КАЛИБРОВКА

Холостой опыт должен производиться каждый день, а калибровка – по крайней мере раз в 2 мес после начала использования новой партии реагента или в соответствии с требованиями к контролю качества.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

Рекомендуется использовать Ревматоидную контрольную Сыворотку Уровень I (Код 31213) или Ревматоидную контрольную Сыворотку Уровень II (Код 31214) для установления правильности проведения процедуры. 

Каждая лаборатория должна установить свою программу контроля качества и процедуры корректировки процессов в случае, если контрольные результаты выходят за допустимые пределы.
МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Метрологические характеристики, описанные ниже, получены с применением анализатора в соответствии с методическим руководством Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI). 

· Предел чувствительности: 0,06 мг/л

· Интервал измерения: 0,06 – 15 мг/л. Для больших значений разведите образец 1/5 дистиллированной водой и повторите измерение (примечание 4).

· Сходимость (внутри серии): 

	Среднее значение
	CV
	n

	1,4 мг/л
	1,8%
	20

	7,2 мг/л
	1,5%
	20


· Воспроизводимость (между сериями): 

	Среднее значение
	CV
	n

	1,4 мг/л
	3,6%
	25

	7,2 мг/л
	3,0%
	25


· Чувствительность: 60 мА х л/мг при 5 мг/л 
· Достоверность: результаты, полученные с применением данных реагентов, не показывают систематических различий при сравнении с референсными реагентами. Подробности проведенных экспериментов сравнения предоставляются по запросу.
· Эффект зоны: Этот метод не имеет эффекта зоны (<500 мг/л)

· Влияния: Гемоглобин (10 г/л) и липемия (триглицериды 10 г/л) не влияют на исследование. Билирубин (>10 мг/дл) и ревматоидный фактор (>75 IU/мл) могут оказывать влияние. Другие вещества и лекарственные препараты также могут влиять на исследование4.

Данные метрологические характеристики были получены при использовании анализатора, при использовании другого оборудования или ручных методов результаты могут варьировать.

РЕФЕРЕНТНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ

Сыворотка2,3:
	
	Мужчины

	5 –  13 лет

14 – 18 лет

19 – 39 лет

40 – 49 лет

50 – 64 года

65 – 99 лет
	< 1,45 мг/л

< 2,13 мг/л

< 2,68 мг/л

< 4,80 мг/л

< 7,90 мг/л

< 6,80 мг/л

	
	Женщины

	5 –  18 лет

19 – 49 лет

50 – 64 года

65 – 99 лет
	< 1,90 мг/л

< 3,33 мг/л

< 8,50 мг/л

< 6,60 мг/л


Данные величины ориентировочны, каждая лаборатория должна устанавливать свои диапазоны нормальных значений.
КЛИНИЧЕСКАЯ ЗНАЧИМОСТЬ
С-реактивный белок (СРБ), который синтезируется в печени, является одним из наиболее чувствительных белков острой фазы при поражении тканей или воспалении. СРБ активирует классический путь комплемента, как ответ на воспалительную реакцию.

Уровни СРБ в сыворотке крови могут резко возрастать после инфаркта миокарда, стрессорной реакции, травмы, инфекций, воспалений, хирургических вмешательств и процессов неопластической пролиферации. Повышение уровня СРБ происходит в интервале от 24 до 48 часов и уровень СРБ может до 2000 раз превышать норму. Повышение уровня СРБ теоретически может ожидаться при всех заболеваниях, вовлекающих поражения тканей, даже рассматривающихся, как неспецифические5.

 Клинический диагноз не может быть установлен на основании результатов единичного исследования и должен базироваться как на клинических данных, так и на результатах лабораторного анализа.  
ПРИМЕЧАНИЯ

1. Осторожно перемешать флаконы с Реагентом В перед добавлением их содержимого во флакон с Реагентом А. Целесообразно сполоснуть флакон из-под латекса малым объемом приготовленной смеси для того, чтобы полностью смыть реагент во избежание потерь.

2. Данные реагенты могут быть использованы в различных автоматических анализаторах. Инструкции предъявляются по запросу.

3. Пределы линейности зависят от соотношения образца и реагента. Линейность будет выше, если уменьшить количество пробы, но при этом пропорционально уменьшится чувствительность
ОГРАНИЧЕНИЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

Надежные и воспроизводимые результаты будут получены, если процедура осуществляется с полным пониманием приложенной инструкции и с соблюдением надлежащей лабораторной практики. Любое неправильное обращение с образцами или модификация данного теста могут повлиять на результаты.

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ И ГАРАНТИИ

Любое изменение набора и/или обмен или замена каких-либо компонентов разных партий из одного набора на другой может негативно сказаться на ожидаемых результатах и обоснованности анализа вообще. В случае таких изменений и/или замен любое требование о замене набора недействительно.

Претензии, поданные в связи с неверной интерпретацией результатов анализа клиентом также недействительны. 

Несмотря на это, в случае каких-либо претензий, ответственности производителя не должна превышать стоимость набора. Вред, причиненный набору при транспортировке, не подлежит ответственности производителя.
Гарантии производителя «BioSystems S.A.» распространяются на то, что настоящий продукт соответствует спецификациям, заявленным на этикетке, но только при условии использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с указаниями, изложенными на этикетке, и применения материалов до истечения срока годности, указанного на этикетке.

Уполномоченный представитель производителя ООО «МД-Консалтинг и Развитие», Москва, Ярославское шоссе, д. 6, корп. 2 оф. 26

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не требуется

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ

Профессиональный пользователь

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА

Не содержит

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо

СТЕРИЛЬНОСТЬ

Поставляется в нестерильном виде. Стерильность не требуется

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежит повторному применению

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРОМУ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ISO 9001, ISO 13485, ГОСТ Р 51088-2013, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ И АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА

BioSystems S.A.,08030, Costa Brava, 30, Barcelona, Spain (БиоСистемс С.А., 08030 ул. Коста Брава, 30, Барселона Испания)
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