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REVMATOIDNi FAKTOR (RF)
Latex

PRINCIP METODY
Revmatoidni faktor (RF) zplsobuje aglutinaci latexovych ¢astic
pokrytych lidskym gamma-globulinem. Aglutinace latexovych
Castic je umérna RF koncentraci ve vzorku a lze ji meéfit
turbidimetricky'3.

OBSAH

KOD 31322 |KOD 31922 |KOD 31030

A. Reagent 1x16 ml 1 x40 ml 2x160 ml
B. Reagent 1x4 ml 1x10 ml 2 x40 ml
SLOZENI

A. Reagent: Tris pufr 20 mmol/L, azid sodny 0,95 g/L, pH 8,2.
B. Reagent: Suspenze latexovych €astic pokrytych lidskym
gamaglobulinem, azid sodny 0,95 g/L.

SKLADOVANI
Skladujte pfi 2-8°C.
Reagenty jsou stabilni do data expirace uvedené na Stitku pokud
jsou tésné uzaviené a je zabranéno jejich kontaminaci béhem
pouziti.
Znamky zhorseni kvality:
Reagent: absorbance blanku vétsi jak 1,400 pfi 650 nm.

DOPLNUJICi REAGENCIE
S. RF Standard 1x3 ml.(kat.¢. 31116). Lidské sérum. RF je
v koncentraci uvedené na Stitku lahvicky. Koncentrace RF
standardu byla stanovena oproti WHO referenénimu materialu
W1066 (Narodni Institut pro biologické standardy a kontroly,
NIBSC)
Lidska séra pouzita pfi pfipravé standardu byla testovana a
shledana negativni na pfitomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV,
a stejné tak na HBs antigen. Nicméné zachazejte se standardem
jako s potencionalné infek&nim materialem.

Rekonstituce: Pridejte do lahvicky 3,0 ml destilované vody,
promichejte. Stabilita je 1 mésic pfi 2-8°C.

Kalibraéni kiivka: Redéni RF standardu se provadi pomoci
fyziologického roztoku (9 g/L). Nasobné koncentrace RF
standardu koresponduji s faktorem vypocitaného z fedéni RF
standardu (Poznamka 1).

REDENI 1 2 3 4 5

RF Standard (uL) 30 60 120 180 240

Fyziol. roztok (uL) 210 180 120 60 -

Faktor 0,125 0,25 0,5 0,75 1,0
PRIDAVNA ZARIZENI

m Termostaticka vodni lazen na 37°C.
m Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr termostabilni pfi
37°C a s filtrem 650 nm +£20 nm.

VZORKY
Serum odebrané standardnim zpGsobem. RF je ve vzorku
stabilni 7 dni pfi 2-8°C.

POSTUP
1. Vytemperujte pracovni reagent a analyzator na 37°C.
2.Vynulujte poc¢atecni absorbanci fotometru destilovanou vodou
(Poznamka 2)

3. Pipetujte do zkumavky:

Reagent A 0,8 ml
Voda (Blank), Standard (S) nebo Vzorek 10 uL
Reagent B ( Poznamka 3) 0,2 ml

4. Promichejte a neprodlenné nasajte do kyvety fotometru a
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zapnéte stopky.
5. Odectéte absorbanci pfi 650 nm po 2 minutach od pfidani
reagentu B.

KALIBRACE
Kalibraéni kfrivka: Vypoctéte rozdily absorbanci (Astanoaro -
AsLank) pro kazdy bod kalibraéni kfivky a v grafu vyznacte
nalezené hodnoty proti koncentraci RF. Koncentrace RF ve
vzorku stanovte interpolaci jeho absorbance (Avzorku - AsLanku) Na
kalibraéni kfivce.
Kalibraci se doporucuje provadét nejméné kazdé dva mésice, pfi
zméneé Sarze reagentu, nebo podle pozadavku laboratorni
kontroly kvality.

REFERENCNI HODNOTY
Sérum, dospéli*: 30 1U/ml.
Uvedené hodnoty jsou pouze orientacni. Kazda laboratof by si
meéla stanovit své vlastni srovnavaci hodnoty.

KONTROLA KVALITY
Pro ovéfeni spravnosti méfeni se doporucuje pouzit revmatoidni
kontrolni sérum hladiny | (kéd. 31213) a hladiny Il (kéd. 31214).
Kazda laboratof by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleran¢nim rozpéti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA
— Detekeéni limit: 2 1U/ml
— Méfici interval:(Priblizné hodnoty zavisi na nejvyssi
koncentraci standardu): 2-160 IU/ml. Pfi vy§Sich hodnotach
zfedte vzorek 1/5 destilovanou vodou a opakujte méreni.
(Poznamka 4).
— Opakovatelnost (within run):

Primérna koncentrace CcVv n
24 1U/ml 53 % 20
39 IU/ml 5,6 % 20

— Reprodukovatelnost (run to run):
Primérna koncentrace CVv n
24 1U/ml 6,6 % 25
39 IU/ml 6,1 % 25

- Spravnost: Vysledky ziskané touto soupravou nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na
vyzadani.

- Efekt prozény: Tato metoda nema efekt prozony do 800 1U/ml.

- Interference: Hemoglobin (10 g/L), bilirubin (20 mg/dL) ) a
lipemie (triglyceridy 10 g/L) neinterferuji. Také nékteré Iéky a
latky mohou interferovat®.

Tyto metrologické charakteristiky byly ziskany na analyzatoru.

Vysledky se mohou lisit pfi pouziti riznych analyzator(, nebo pfi

manualni metodé

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA
Reumatoidni faktor (RF) je skupina IgM protilatek (IgG a IgA
protilatky jsou jiz také znamé) orientovanych proti Fc fragmentiim
molekul 1gG.
RF je hlavné pfitomen v sérech pacientd s revmatoidni artritidou,
a také pfi onemocnénich, které jej také produkuji: chronicka
zanétliva onemocnéni, infekéni onemocnéni jako jsou subakutni
bakterialni endokartritida, malarie, syphilis, leprosy, leishmani6za,
tuberkuloza a rGzna autoimunitni onemocnéni jako je SLE®.
Klinicka diagn6za by v8ak neméla byt uzaviena jen na zakladé
tohoto vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni
vysledky.

POZNAMKY

Cesky preklad 08/2016/VE



Skladovat pfi2-8°C

Reagenty pro stanoveni koncentrace RF C €
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych
laboratofich

Koasi322 | Keadioe | K0asi%® |REVMATOIDNI FAKTOR (RF) BioSystems

REVMATOIDNi FAKTOR (RF)
Latex

1.Kalibraéni kfivka je v nékterych analyzatorech linearni do 120
IU/ml. V téchto pfipadech muize byt kalibrace provadéna
jednobodové (40 IU/ml), ale pro lepSi pfesnost se pfesto
doporucuje pouzivat vicebodovou kalibraci.

2. Tento reagent mize byt pouZity v riiznych analyzatorech.
Aplikacni protokoly jsou k dispozici na vyzadani u distributora.

3. Pfed pouzitim dobfe promichejte reagent B.

4. Méfici interval je zavisly na poméru reagentu a vzorku.
Linearita je vy3Si pfi snizeni objemu vzorku, ale citlivost testu
je vtomto pfipadé umérné snizena.
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UPOZORNENI
Preklad revidovan k datu: 12.8.2016.
Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporucujeme
prekontrolovat Cesky preklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikaCniho ¢isla navodu uvedeném v
zapati.

Originalni navod najdete v soupravé a na internetové adrese:
www.biosystems-sa.com.

Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR : JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha5, tel.:
+420 257 220 760

SK : JK-Trading spol.s.r.o., Mecikova 30, 841 07 Bratislava, tel.:
+ 421 264 774 591

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékarstvi VFN a LF UK,

tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informacné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166

M31322i - 12 BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain)
01/2013 Quality System certified according to
EN ISO 13485 and EN I1SO 9001 standards

Cesky preklad 08/2016/VE



http://www.jktrading.cz/
http://www.biosystems-sa.com/

