Koéd 31013
50testov

Kod 31014
150testov

Skladujte pri 2 - 8°C

Kéd 31108
50testov

Reagenty pre stanovenie RF
Vyhradne pre in vitro vyuzitie v klinickom laboratériu

REUMATOIDNY FAKTOR
(RF)- SKLICKA

ce

BioSystems

REAGENTS & INSTRUMENTS

REUMATOIDNY FAKTOR
(RF)

Latex-aglutinacia

PRINCIiP METODY
Sérum s reumatoidnym faktorom dava viditelnu zrazeninu so
suspenziou latexovych €astic s naviazanym ludskym gama-
globulinom, ktoré sa nachadzaju na skliku. '

OBSAH
koéd 31013 Kod 31014 Kod 31108

A. reagent 1x3ml 1x8ml 1x3ml
C+. AEA pozitivna 1x1ml 1x1ml -

kontrola
C-. Negativna kontrola 1x1ml 1x1ml -

Testovacie karticky 3 6 -

Jednprgzo_vé ty€inky 1x50 1x150 -

na mieSanie

ZLOZENIE

A. Reagent : suspenzia latexovych Castic pokrytych ludskym gama
globulinom, azid sodny 0,95g/l, glycinovy pufer 100mmol/l,
pH8,2

C+. Pozitivna kontrola : ludské sérum obsahujuce RF > 30 1U/ml,
C-. Negativna kontrola : fudské sérum obsahujuce RF <30 1U/ml
Testovacie kartiéky. (poznamka 1)

Jednorazové ty€inky na miesanie.

Ludské séra pouZité pri priprave pozitivnej a negativnej kontroly
boli testované s negativnym vysledkom na anti-HIV a anti-HCV
a rovnako na HBs antigen. | napriek tomu zaobchadzajte s
kontrolami ako s potencionalne infekénym materialom.

SKLADOVANIE
Skladuijte pri 2 — 8°C, karti¢ky a mieSacie ty€inky mézu byt
skladované pri izbovej teplote.
Reagenty a kontroly su stabilné do datumu uvedeného na Stitku
v pripade, Ze su skladované uzatvorené a je zabranené
kontaminacii v priebehu ich pouzivania.

Priznaky zhorsenia kvality :
» Reagent : viditelna aglutinacia vo flasticke
« Kontroly : pritomnost’ Castic

PRIPRAVA REAGENCII
Reagenty a kontroly su pripravené k priamemu pouZitiu.

PRIDAVNE ZARIADENIA
* Mechanicka trepacka so 100 ot./min.
« v pripade potreby pre kéd 31108 testovacie karticky a
jednorazové mieSacie tyCinky.
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VZORKY
Sérum odobrané Standardnym spdsobom. RF v sére je
stabilny 2 dni pri 2 — 8°C.

POSTUP

1. Vytemperujte reagenty a vzorky na izbovu teplotu.
(Poznamka2 )

2. Aplikujte 50ul vzorky a 1 kvapku kazdej kontroly do
oddelenych kruhov na testovacej karticke.

3. Pred pouzitim zlahka premies$ajte flasticku s latexom (A).
Potom ju drzte vo zvislej polohe a pridajte 1 kvapku
¢inidla (A) do kazdého kruhu vedla testovanej vzorky.

4. Reagenty premiesajte tyCinkou a rozprestrite ich po celej
ploche kruhu. Pre kazdu vzorku pouzite novu mieSaciu
ty€inku.

5. Testovaciu karti¢ku pretrepavajte pri 100 ot/min po dobu
2 minut.

ODCITANIE
Do 1 minuty od vytiahnutia testovacej karticky z trepacky
preskumajte pritomnost viditelnej zrazeniny (poznamka 3).
Pozitivny vysledok : Pritomnost viditelnej aglutinacie poukazuje
na pritomnost RF vo vzorke v koncentracii > 30 IU/mL.
Pozitivhe séra mozu byt titrované. Titrujte dvojkovoym radom
v 9g/I NaCl. Titer séra je definovany ako jeho najvyssie
riedenie, pri ktorom dava pozitivny vysledok. Priblizna
koncentracia RF vo vzorke sa vypocita vynasobenim titru s 8
IU/ml. (Poznamka4)
Negativny vysledok : Nepritomnost aglutinacie indikuje obsah
RF< 30 IU/ml.

KONTROLA KVALITY
Pozitivna (C+) a negativna kontrola (C-) by mala byt testovana
spolo¢ne so vzorkou pacienta, aby bolo verifikované spravne
prevedenie testu.
Pozitivna kontrola (C+) by mala vykazovat' jasne viditelnu
aglutinaciu latexovych €astic.
Negativna kontrola (C-) by nemala davat Ziadnu aglutinaciu
latexovych Castic.
Kazdé laboratérium by si malo stanovit svoju vlastnu vnatornu
kontrolu kvality a postupy pre napravné jednanie v pripade, ze
kontroly nie su v toleranénom rozpati.

CHARAKTERISTIKA TESTU

* Detekény limit: 30 lU/mL RF, pri pouziti interného Standardu
overeného oproti Biologickému referenénému materialu
W1066 (International Laboratory for Biological
Standards,Amsterdam). Cut- off hodnota se méze liSit az
0 25% v zavislosti od nekontrolovatelnych podmienok pri
stanoveni a od schopnosti pracovnika, ktory vyhodnocuje
test.

* Vlysoka koncentracia (efekt prozény): FaloSne negativne
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vysledky boli pozorované pri koncentracii RF nad 800 IU/mL.
« Falo$né vysledky: Vysledky ziskané touto stpravou
nevykazovali systematické rozdiely pri porovnani s
referenénymi reagentami. Podrobnosti o porovnavacej
skuske stk dispozicii na vyziadanie.
« Interferencie: Hemoglobin (5 g/L), bilirubin (15 mg/dL),
a lipémia (5 g/L) neinterferuje.
Niektoré lieky a latky moézu interferovat. 2

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

Reumatoidné faktory su skupinou IgM protilatok (IgG a IgA boli
tiez popisané) proti Fc fragmentu molekul 1gG.

RF je pritomny najma v sére pacientov s reumatoidnou
artritidou, ale vznika i pri inych ochoreniach : chronické
zapalové procesy, infekéné ochorenia, napr. subakutna
bakterialna endokarditida, malaria, syfilis, lepra, leishmaniéza,
tuberkul6za a rézne autoimunitné ochorenia, ako je napr.
SLE.*®

Klinickéa diagn6za neméze byt stanovena na zaklade vysledkov
jediného testu, musi byt posudena na zaklade klinickych i
laboratérnych udajov.

POZNAMKY

. Testovacie karticky su opakovane pouzitelné. Doékladne ich
umyte a oplachnite destilovanou vodou bez akychkolvek
detergentov.

. Senzitivita testu m6ze byt znizena pri nizkych teplotach.

. Nedodrzanie doby stanovenej pre odcitanie vysledku
(opozdenie) mbze spdsobit faloSne pozitivne vysledky.

. Riedenie séra vo fyziologickom roztoku spésobi zmenu
senzitivity testu z 30 IU/ml na 8 IU/ml v désledku silného
matrix efektu vzorky na latexovu aglutinaciu.
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UPOZORNENIE
Slovensky preklad k 22.7.2016.
Vzhladom k moznej inovacii vyrobku sa odporuca
prekontrolovat slovensky preklad s originalnym pribalovym
letdkom tak, Ze sa porovnaju identifikacné Cisla uvedené v
zapati. Originalny navod najdete v suprave a na internetovej
adrese www.biosystems-sa.com.
Slovensky navod je k dispozicii na www.jktrading.cz.
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