Koéd 31013 Kéd 31313  Kéd 31014 | Kéd 31108 i
50 testu 100 testl 150 testl 50 testu REVMATQIDNI FAKTOR
(RF) - sklicka

Skladovat pfi 2-8°'C

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

Ce

PRINCIP METODY

Sérum s obsahem revmatoidniho faktoru (RF) zplsobuje viditelnou
aglutinaci suspenze latexovych ¢&astic pokrytych lidskym gama-
globulinem?.

OBSAH

KOD KOD KOD KOD
31013 | 31313 31014 | 31108

A. Reagencie 1x3mL| 2x3mL | 1x8mL |1x3mL

C-. Negativnikontrola |1 x1mL| 1x1mL | 1x1mL -
C+. Pozitivni kontrola I1x1mL| I1x1mL | 1x1mL -
Testovaci karti¢ky 3 6 6 -
Michaci ty&inky 1x50 1x150 1x150 -
SLOZENI

A.Reagencie: Suspenze latexovych ¢astic pokrytych lidskym
gama-globulinem, azid sodny 0,95 g/L, glycinovy pufr 100 mmol/L,
pH 8,2.

C-. Negativni kontrola: Sérum obsahujici RF <30 IU/mL.

C+. Pozitivni kontrola: Lidské sérum obsahujici RF> 30 IU/mL.

Lidska séra pouZita pfi pripravé negativni kontroly byla testovana a
byla shledana negativni na pfitomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV,
stejné jako na HBs antigen. Nicméné zachazejte s kontrolami jako
s potencialné infekénim materialem.

Testovaci karti€ky. (Poznamka 1)
Jednorazové michaci tycinky.

SKLADOVANI

Skladujte pfi 2-8 °C. Karticky a michaci ty€inky mohou byt
skladovany pfi pokojové teploté.

Reagencie a kontroly jsou stabilni do data expirace uvedené na
Stitku, pokud jsou tésné uzaviené a je zabranéno jejich kontaminaci
bé&hem jejich pouziti.

Znamky zhor$eni kvality:

- Reagencie: viditelna aglutinace v lahvicce.

- Kontroly: pfitomnost ¢astic.

PRIPRAVA REAGENCII
Reagencie a kontroly jsou pfipraveny k pfimému pouziti.
DOPLNUJICi VYBAVENI

- Mechanicka tfepacka nastavitelna nal100 ot/min.
- Pro kod 31108 jsou pozadovany testovaci karticky a michaci
ty€inky.

VZORKY

Sérum odebrané standardnim zpusobem.
Revmatoidni faktory v séru jsou stabilni 2 dny pfi 2-8 °C.

POSTUP

1. Vytemperujte pracovni reagencie a vzorky na pokojovou teplotu
(Poznamka 2).

2. Napipetujte 50 pl vzorku a kapnéte 1 kapku kazdé kontroly do
samostatnych krouzk( na testovaci karticce.

3. Lahvi€ku s latexovym Cinidlem (reagencie A) opakované jemné
protfepavejte, dokud nedojde k Uplnému promichani latexovych
¢astic. Drzte lahvicku s reagencii (A) ve svislé poloze a kapnéte 1
kapku cCinidla do kazdého krouzku vedle vzorku, ktery ma byt
testovan (poznamka 3).
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4. Promichejte pfiloZzenou ty€inkou a smés rozprostfete po celé plose
ohrani¢ené kruhem. Pro kazdy vzorek pouzijte novou michaci
ty€inku.

5. Protfepejte karticku pfi 100 ot/min po dobu 2 minut.

ODECITANI

Do jedné minuty po vyjmuti karti¢ky z rotatoru zkontrolujte pfitomnost
viditeIné aglutinace (Poznamka 4).

Pozitivni vysledky: viditelna aglutinace indikuje pfitomnost RF ve
vzorku v koncentraci = 30 IU/ml. Pozitivni séra mohou byt titrovana.
Titraci provedte dvojkovym fedénim v 9 g/l NaCl. Titr séra je
definovan jako nejvyssi fedéni vykazujici pozitivni vysledek. Priblizna
koncentrace RF ve vzorku muaze byt ziskana vynasobenim titru 8
mg/l.

Negativni vysledky: nepfitomnost viditelné aglutinace znamena
pfitomnost RF v koncentraci <30 1U/ml.

KONTROLA KVALITY

Pozitivni (C+) a negativni (C-) kontroly dodavané v soupravé by mély
byt testovany spole¢né se vzorky pacientl, aby se ovéfila uc¢innost
testu.

Pozitivni kontrola (C+) by méla zpUsobit jasné viditelnou aglutinaci
latexovych &astic.

Negativni kontrola (C-) by neméla zpusobit aglutinaci latexovych
Castic.

Kazda laboratof by si méla vytvofit své vlastni schéma vnitini
kontroly kvality a postupy pro napravna jednani, pokud kontroly
nejsou v toleranénim rozpéti.

CHARAKTERISTIKA TESTU

- Detekovatelnost: 30 IU/mL RF, za pouziti interniho standardu
navazujiciho na Referenc¢ni material WHO W1066 (International
Laboratory for Biological Standards, Amsterdam). Mezni cut—off
hodnota se muze liSit az o 25 % v zavislosti na nekontrolovanych
odchylkdch v postupu a na zkuSenostech pracovnika
provadeéjiciho odecitani testu.

- Efekt vysoké davky (prozéna): FaleSné negativni vysledky
zplsobené efektem vysoké davky nejsou pozorovany minimalné
do hodnoty 800 IU/ml RF.

- Falesné vysledky: Vysledky ziskané touto soupravou nevykazovaly
vyznamné rozdily ve srovnani sreferenénimi reagenciemi.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.

- Interference: Hemoglobin (5 g/l), bilirubin (15 mg/dl) a lipémie (5
g/l) neinterferuji. Jiné léky a latky mohou interferovat?.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

Revmatoidni faktory (RF) jsou skupinou IgM protilatek (IgG a IgA
protilatky jiz byly také popsany) cilenych proti Fc fragmentu molekul
1gG.

Revmatoidni faktor je pfitomen hlavné v séru pacientt s revmatoidni
artritidou, avSak RF mohou produkovat i jind onemocnéni: chronické
zanétlivé procesy infekéni onemocnéni jako je subakutni bakterialni
endokartritida, malarie, syfilis, lepra, leishmanioza, tuberkul6za a
fada autoimunitnich onemocnéni jako je systémovy lupus
erythematodes®®.

Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zakladé vysledkud
jediného testu, ale méla by integrovat jak klinicka, tak laboratorni
data.

POZNAMKY
1.Testovaci karticky jsou opakované pouzitelné. Musi byt dobfe
omyty a dikladné oplachnuty destilovanou vodou bez jakychkoli

detergenta.
2. Citlivost testu mGze byt snizena pfi nizkych teplotach.
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3.Pfitomnost aglutinovanych ¢&astic v tomto bodé muze byt
zplsobena nedostate€nou homogenizaci €inidla.

4.Zpozdéni pfi odeditani vysledku testu mulze zpusobit fale$né
pozitivni vysledky.

5. Redéni séra ve fyziologickém roztoku zplGsobuje zménu
citlivosti testu z 30 IU/ml az na 8 IU/ml v disledku silného Gginku
matrice vzorku na latexovou aglutinaci.
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UPOZORNENI
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Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporu€ujeme

prekontrolovat Cesky preklad s originalnim pfibalovym letakem

porovnanim podle identifika¢niho €isla navodu uvedeném v zapati.

Originalni navod, LOT certifikat a bezpec€nostni listy jsou k dispozici

na internetové adrese: https://einfo.bio a na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,

tel.: +420 257 220 760, praha@jktrading.cz

SK: JK-Trading spol.s.r.o., DIha 43, 900 31 Stupava,

tel.: + 421 264 774 591, jk-trading@jk-trading.sk

V pfipadé mimofadnych udalosti:

CR: Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho

|ékarstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02
SK: Toxikologické informacéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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