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ЭТИ РЕАКТИВЫ НЕ СЛЕДУЕТ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ВМЕСТО ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ РЕАКТИВОВ ПОЛОЖИТЕЛЬНОГО И ОТРИЦАТЕЛЬНОГО
КОНТРОЛЕЙ, ПОСТАВЛЯЕМЫХ С КОММЕРЧЕСКИМИ АНАЛИТИЧЕСКИМИ НАБОРАМИ.

ПРИМЕНЕНИЕ
VIROTROL I предназначен для применения в анализах in vitro с целью определения антител к вирусу иммунодефицита человека 1-го типа
(ВИЧ-1), антител к T-лимфотропному вирусу человека I типа (ТЛВЧ-I), антител к вирусу гепатита C (ВГС), поверхностного антигена
гепатита B (HBsAg), антител к ядерному антигену гепатита B (HBc) и антител к цитомегаловирусу (ЦМВ). Этот продукт предназначен для
применения как средство оценки прецизионности и может быть использован для обнаружения систематических отклонений
в конкретных процедурах лабораторных анализов.

КРАТКИЙ ОБЗОР И ПРИНЦИП
Этот продукт был разработан для использования в анализах in vitro с целью мониторинга рабочих параметров анализа и обеспечения
качества. Хотя этот продукт НЕ ИМЕЕТ ПРИСВОЕННЫХ ЗНАЧЕНИЙ, каждая партия материала должна быть реактивной в целевом
диапазоне, установленном каждой лабораторией. Анализ этого продукта следует выполнять так же, как и анализ неизвестных образцов,
выполняя инструкции производителя используемого аналитического набора.
Мониторинг выполнения методик лабораторных исследований с помощью хорошо спроектированной программы обеспечения качества
повышает уверенность в надежности результатов анализов неизвестных образцов. (1) (2) (3) (4) Применение независимых контрольных
реактивов для обеспечения качества позволяет выполнять регулярный мониторинг рабочих параметров лабораторных процедур
и ретроспективный анализ рабочих параметров аналитических систем. Регулярный мониторинг рабочих параметров анализов позволяет
сотрудникам лабораторий выявлять случайные или систематические ошибки и обнаруживать тренды, смещенные оценки или другие
возникающие проблемы. Путем регулярного анализа образцов, взятых из большого общего пула, результаты выполненных
в лаборатории анализов можно сравнивать с результатами других лабораторий или ранее выполненных анализов той же лаборатории.
Включение данного продукта в каждый цикл анализа предоставит лаборатории средство оценки прецизионности и отслеживания общих
рабочих параметров системы при выполнении последовательных циклов. Правильное использование этого продукта может оказать
лабораториям помощь в анализе и выявлении проблем в цикле анализа, а также в повышении качества и совершенствовании навыков
регулярных анализов.

РЕАГЕНТЫ
Этот продукт изготовлен из переработанная сыворотка или плазма крови человека с добавлением белки человеческого и бычьего
происхождения, стабилизаторов и консервантов. Полученные у человека материалы, дающие реакции на маркеры вирусов гепатита
и антитела к ретровирусам, были обработаны с целью инактивации возбудителей инфекции. (5) (6)

ХРАНЕНИЕ И УСТОЙЧИВОСТЬ
Данный продукт будет стабильным до даты истечения срока действия (указанном на виале/бутылке/пробирке) в случае хранения
продукта невскрытым при от 2 до 8°C. После вскрытия данный продукт будет оставаться стабильным в течение 60 дней.
Флаконы вместимостью 5 мл. Во избежание утечки и смачивания колпачков флаконы следует хранить в вертикальном положении.
При хранении флаконы должны быть закрыты пробками и винтовыми колпачками.
Пробирки вместимостью 4 мл. Во избежание утечки и смачивания колпачков пробирки следует хранить в вертикальном положении.
При хранении пробирки должны быть закрыты винтовыми колпачками.
Продукт транспортируется с соблюдением следующих условий: в условиях окружающей среды.

ПРОЦЕДУРА
1. Этот продукт может быть включен в цикл анализа после выполнения пошаговой процедуры для неизвестных образцов,

указанной производителем аналитического набора.
2. Перед использованием продукта дайте ему достичь комнатной температуры.
3. Перед отбором аликвот перемешайте содержимое осторожными круговыми движениями или переворачиванием. Не

обрабатывайте на вортексе и не перемешивайте энергичным встряхиванием.
4. Избегайте микробиологического загрязнения при открытии и отпуске продукта.
5. Флаконы вместимостью 5 мл. Отбирайте аликвоты продукта из флакона с применением наконечника-капельницы. Не

снимайте наконечник-капельницу с флакона.
Пробирки вместимостью 4 мл. Отбирайте аликвоты продукта из пробирки пипеткой или иным инструментом.

6. После каждого использования возвращайте продукт в холодильник для хранения (температура - 2-8 °C).
Меры безопасности (7) (8)

1. При работе с образцами или реактивами надевайте защитную одежду и перчатки.
2. Очистите любое проливание, немедленно и тщательно вытерев этот разлив, с использованием подходящего дезинфицирующего

средства, например, 20 % отбеливателя промышленного назначения.
3. При работе со всеми образцами, контрольными продуктами и материалами, используемыми в анализе, а также при их удалении

в отходы обращайтесь с ними как с веществами, содержащими возбудителей инфекции.
4. Необходимо соблюдать осторожность при обращении с данным продуктом, чтобы избежать разбрызгивания. С целью защиты от

брызг продукта используйте подходящие средства для защиты глаз/лица во время работы.
5. Если во время использования этого прибора или в результате его использования произойдет серьезный инцидент, просим вас

сообщить об этом в Bio-Rad Laboratories Inc. и в свой национальный орган здравоохранения, если это необходимо.
6. Выбрасывайте все ненужные материалы в соответствии с местными требованиями по утилизации отходов. Если упаковка

повреждена, обращайтесь в местный отдел продаж Bio-Rad Laboratories или в службу технической поддержки
Bio-Rad Laboratories.

ОГРАНИЧЕНИЯ
1. Этот продукт не должен быть использован вместо обязательных реактивов положительного и отрицательного контроля,

поставляемых с коммерческими аналитическими наборами.
2. Этот продукт поставляется для целей обеспечения качества и не должен быть использован для калибровки или в качестве

основного референсного препарата при любом анализе.
3. При анализе этого продукта следует строго выполнять требования разделов «РЕЗУЛЬТАТЫ АНАЛИЗОВ» и «ИНТЕРПРЕТАЦИЯ

РЕЗУЛЬТАТОВ» инструкций производителей коммерческих аналитических наборов. Отклонения от процедур, рекомендованных
производителями коммерческих аналитических наборов реактивов, могут привести к ненадежным результатам.

4. Поскольку при изготовлении данного продукта использованы обработанная плазма или сыворотка крови человека, возможна
его несовместимость с аналитическими наборами разных производителей или разных партий. Поэтому пользователи должны до
исследования образцов определить совместимость и рабочие параметры при сочетании с каждой новой партией
аналитического набора.

5. Каждая лаборатория должна применять собственную программу обеспечения качества с целью определения пригодности этого
продукта для конкретного использования и с целью разработки правил интерпретации результатов, полученных с применением
этого продукта.

6. Поскольку для данного продукта отсутствуют присвоенные значения, рекомендуется, чтобы каждая лаборатория проверила
использование каждой партии этого продукта в каждой конкретной аналитической системе до начала его регулярного
применения в лаборатории.

7. Нарушение условий хранения или применение просроченных реактивов может привести к ошибочным результатам.
8. Не используйте этот продукт после истечения срока годности.
9. Изменения физических параметров внешнего вида могут свидетельствовать о нестабильности или снижении качества этого

продукта. При наличии признаков микробного загрязнения или чрезмерного помутнения продукта удалите флакон или
пробирку в отходы.

10. Только для лабораторного/профессионального применения

ВНИМАНИЕ!

Вещество биологического происхождения. Обращаться как с потенциально инфекционным.
Каждая единица сыворотки или плазмы человека, использованной для изготовления этого продукта, была испытана методами,
одобренными FDA. Тесты на признаки инфицирования вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ), вирусом гепатита В (ВГВ) и вирусом
гепатита С (ВГС) выявили отсутствие реакции или отрицательный результат. Полученные у человека материалы, дающие реакции на
маркеры вирусов гепатита и антитела к ретровирусам, использованные для приготовления этого продукта, были обработаны с целью
инактивации возбудителей инфекции. Однако ни один из известных методов анализа не может гарантировать, что продукты из
исходных компонентов, полученных от человека, не передают возбудителей инфекции. При обращении с этим продуктом и всеми
образцами, полученными у человека, рекомендуется соблюдать правила биологической безопасности уровня 2, установленные в
документах по биологической безопасности в микробиологических и биомедицинских лабораториях Центрами по контролю и
предупреждению заболеваний Министерства здравоохранения США (United States Department of Health and Human Services Centers for
Disease Control and Prevention, CDC) и Национальными институтами здоровья США (National Institutes of Health, NIH), а также в других
аналогичных нормативных документах. (7) (8) (9)

Предупреждение

Предупреждения об опасности (Hazard, H) и мерах предосторожности (Precautionary, P)
Содержит 5-хлор-2-метил-3(2H)-изотиазолон, смесь с 2-метил-3(2H)-изотиазолон

H317 Может вызвать кожную аллергическую реакцию.
H412 Опасен для водной среды, оказывает длительное действие.

EUH208 Содержит гентамицин, сульфат (соль). Может вызвать аллергическую реакцию.
P273 Не допускайте попадания в окружающую среду.
P280 Надевайте защитные перчатки, защитную одежду; применяйте средства защиты глаз и лица.

P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: промойте большим количеством воды с мылом.
P333+P313 При возникновении раздражения кожи или сыпи: обратитесь к врачу.

P501 Удаляйте содержимое и контейнер в отходы в соответствии с местными, региональными, национальными или
международными нормативными документами.

Профессиональным пользователям доступен паспорт безопасности (Safety Data Sheet, SDS) на сайте www.bio-rad.com.

ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
ЭТОТ ПРОДУКТ НЕ ИМЕЕТ ПРИСВОЕННЫХ ЗНАЧЕНИЙ.
Определение результатов следует выполнять так же, как при использовании неизвестных образцов в тестах с коммерческими
аналитическими наборами.
Репрезентативные параметры реактивности в различных коммерческих аналитических наборах представлены в ТАБЛИЦЕ
РЕПРЕЗЕНТАТИВНЫХ ПАРАМЕТРОВ РЕАКТИВНОСТИ. В каждом наборе данных результаты были получены путем анализа этого продукта
в одном месте с одной партией каждого аналитического набора в нескольких циклах анализа, выполненных несколькими операторами.
ЭТИ ДАННЫЕ ПРЕДСТАВЛЕНЫ КАК РЕПРЕЗЕНТАТИВНЫЕ ДЛЯ ОБЫЧНЫХ АНАЛИТИЧЕСКИХ ПРОЦЕДУР. ОНИ НЕ ПРЕДНАЗНАЧЕНЫ ДЛЯ
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В КАЧЕСТВЕ РАБОЧИХ ХАРАКТЕРИСТИК ЭТОГО ПРОДУКТА В ЛЮБОЙ АНАЛИТИЧЕСКОЙ ПРОЦЕДУРЕ. Результаты могут
зависеть от метода, производителя, конкретной партии того же набора, а также быть различными в разных лабораториях. Эти
результаты должны быть использованы только для информации, и каждая лаборатория должна установить собственные рабочие
характеристики этого продукта.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория установила свои собственные диапазоны целевых значений для каждой партии этого
продукта. Диапазоны целевых значений могут быть установлены путем выполнения многократных повторов анализа с применением
этого продукта для получения числа точек, достаточного для статистического анализа. Для минимизации риска недооценки
вариабельности при определении целевого диапазона каждая лаборатория должна выполнить исследования повторов в нескольких
циклах анализа с применением нескольких партий аналитических наборов и нескольких операторов, если это возможно. Результаты
исследования повторов могут быть использованы лабораторией для вычисления основных статистических параметров (например,
средней величины и стандартного отклонения), на основании которых может быть определен диапазон приемлемых целевых значений.
Несмотря на то, что отдельные значения могут не совпадать с оценочным средним значением, полученные лабораторией результаты
должны находиться в пределах ее целевого диапазона. Результаты, выходящие за этот диапазон, могут свидетельствовать
о неудовлетворительных рабочих параметрах анализа и должны быть подвергнуты изучению. Такие различия могут быть обусловлены
перечисленными ниже факторами.

• Перекрестное загрязнение этого продукта образцом с высоким титром.
• Перекрестное загрязнение этого продукта нереактивным образцом или разбавителем образца.
• Неправильная работа оборудования.
• Снижение качества или загрязнение реактивов аналитического набора.
• Различия в технике разных операторов.

Определение причин и возможное устранение различий в результатах может включать, наряду с прочими, следующие мероприятия:
• Проверка стандартных методов обращения с этим препаратом и его надлежащего применения
• Проверка правильности применения реактивов аналитического набора и обращения с ними
• Повторное тестирование с новой виалой/бутылкой/пробиркой данного продукта.
• Повторный анализ с новыми реактивами аналитического набора
• Обращение в офис продаж или службу технической поддержки компании Bio-Rad Laboratories
• Обращение за технической поддержкой к производителю аналитического набора реактивов

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Этот продукт разработан таким образом, что его реактивность обеспечивается в условиях его надлежащего использования со многими
коммерческими аналитическими наборами при выполнении инструкций, составленных производителями реактивов по анализу
неизвестных образцов. Тем не менее, уровни реактивности и конкретные рабочие характеристики будут варьироваться в зависимости
от наборов разных производителей и методик анализа.
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ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ЗАКАЗА
Параметры реактивности могут различаться в зависимости от применения приборов разных производителей, партий реактивов и
различных лабораторных протоколов. Чтобы определить, какой из продуктов VIROTROL наиболее соответствует вашим потребностям,
обращайтесь в местный офис продаж или к представителю компании Bio-Rad Laboratories.
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АНАЛИТЫ

Антитела к вирусу гепатита С (anti-HCV)

Антитела к вирусу иммунодефицита человека типа 1 (anti-HIV-1)

Антитела к Т-лимфотропному вирусу человека типа I 
(anti-HTLV-I)
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Переводы схем

Английский РУССКИЙ

REPRESENTATIVE REACTIVITY CHART ТАБЛИЦА РЕПРЕЗЕНТАТИВНЫХ ПАРАМЕТРОВ РЕАКТИВНОСТИ

Manufacturer / Test Kit Method Производитель / Метод применения аналитического набора

Absorbance Поглощение

Test Runs (n) Циклы анализа (кол-во)

Mean Среднее значение

SD СО

Mean / Cutoff or Reactivity Среднее значение / точка отсечки или реактивность

Arbitrary Units (AU)/mL Условные единицы (УЕ)/мл

Units S/CO Единицы сигнал / точка отсечки

Reactive Реактивный

Anti-Cytomegalovirus (anti-CMV) Антитела к цитомегаловирусу (anti-CMV)

Anti-Hepatitis B core Antigen (anti-HBc) Антитела к  ядерному антигену вируса гепатита В  (anti-HBc)

Anti-Hepatitis C Virus (anti-HCV) Антитела к вирусу гепатита С (anti-HCV)

Anti-Human Immunodeficiency Virus Type 1 (anti-HIV-1) Антитела к вирусу иммунодефицита человека типа 1 (anti-HIV-1)

Anti-Human T-Lymphotropic Virus Type I (anti-HTLV-I) Антитела к Т-лимфотропному вирусу человека типа I (anti-HTLV-I)

Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg) Поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg)

VIROTROL является товарным знаком компании Bio-Rad Laboratories, Inc. в некоторых юрисдикциях.




