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\REF/|
603411 -1 x 2.5 mL latexova reagence
-1 x 1 mL Pozitivni kontrola
-1 x 1 mL Negativni kontrola
-opakované pouzitelné desticky, jednorazové michaci ty€inky
350 testh
603409 -1 x 2.5 mL latexova reagence
-1 x 1 mL Pozitivni kontrola
-1 x 1 mL Negativni kontrola
-opakované pouziteIné desticky, jednorazové michaci ty€inky
>100 testu
603423SV 1 x5 mL RF latexova reagencie
> 100 testu
603723SV -1 x 1 mL Negativni kontrola
603726SV -1 x 1 mL Pozitivni kontrola
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti!
UCEL POUZITI

Desti¢kovy aglutinacni test pro kvalitativni a semi-kvantitativni stanoveni RF
(revmatoidnich faktor() v lidském séru.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Revmatoidni faktory jsou skupinou protilatek proti epitopim v Fc ¢asti molekuly
imunoglobulinu G. Ackoli jsou revmatoidni faktory pfitomny u fady revmatoidnich
nemoci jako systémovy lupus erytematodes (SLE) a Sjogrentv syndrom, jako i u
nerevmatickych stav(, jejich kliGova klinicka uloha spociva v jejich pouziti jako
prostfedku pfi diagnéze revmatoidni artritidy (RA). Studie ,americké komory
revmatologie* ukazuje, Ze 80.4% pacientt s RA bylo RF pozitivnich.

PRINCIP TESTU

DIALAB RF je destitkovy aglutinaéni test pro kvalitativni a semi-kvantitativni
stanoveni revmatoidnich faktorG (RF) v lidském séru.

Latexové Castice potazené lidskymi IgG jsou aglutinovany po smichani se vzorky
obsahujicimi RF.

SLOZENi REAGENCIE

Latexova reagence:
Latexové ¢astice potazené lidskou IgG protilatkou, pH 8.2
Konzervant

Pozitivni kontrola:

Lidské sérum obsahujici RF > 30 IU/mL
Azid sodny. 0.95g/L
Negativni kontrola:

Zviteci sérum

Azid sodny. 0.95g/L

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

Mechanicky rotator nastavitelny na 80-100 rpm

Vortexovy mixér

Pipety s jednorazovymi $pi¢kami pro 50 pL

Obecné laboratorni vybaveni

PRIPRAVA REAGENCIE

Reagencie je kapalna a musi byt pfed pouzitim dikladné promichana.
SKLADOVANI A STABILITA

Podminky: Po pouziti okamzité uzaviete. Nezamrazujte!

Zmrzlé reagence mohou zménit funkénost testu.
Skladovani: pfi2-8°C
Stabilita Do data exspirace, kdyz se skladuje pevné uzaviené a

béhem pouzivani se zabrariuje kontaminaci.

Vialky drzte pofad ve svislé poloze. Pokud dojde ke zméné pozice, zamichejte pro
rozpus$téni usazenin, které se mohly vytvofit.
Znehodnoceni reagence: pritomnost ¢astic a zakal po vortexovani.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

. Reagencie obsahuji azid sodny (0.95 g/L) jako konzervant. Nepolykejte!
Zabrarite styku s pokozkou a sliznicemi.

e  Slozky lidského plvodu byly testovany a byly shledany negativni na
pfitomnost HBsAg, HCV a protilatky proti HIV1&2. Nicméné s nimi zachazejte
opatrné jako s potencionalné infekénimi.

. Pouze pro in vitro profesionalni diagnostické pouziti. Nepouzivejte po datu
exspirace.

ODBER A SKLADOVANI VZORKU
Vzorek: Cerstvé sérum
Stabilita: Pii 2-8 °C
Pfi -20 °C
Vzorky obsahujici fibrin musi byt pfed pouzitim centrifugovany. Kontaminované
vzorky zlikvidujte. NepouZivejte vysoce hemolytické a lipemické vzorky.

POSTUP TESTU

Reagence a vzorky pfivedte na pokojovou teplotu (18-25 °C). Pi nizkych teplotach
mize dojit ke sniZeni citlivosti testu.
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Kvalitativni metoda:

Umistéte vzorky a kontroly do oddélenych krouzkl na jednorazové desticce.

Vzorek Kontroly
Vzorek 50 pl -

Kontroly - 1 kapka
Latexovou reagencii pfed pouzitim diikladné zatfeste nebo rozmichejte
pomoci vortexu a pfidejte kapku vedle vzorku, ktery se ma testovat
Reagencie 1 kapka (50 pl) | 1 kapka (50 pl)
Obé kapky smichejte jednorazovou michaci ty€inkou a kapalinu roztahnéte po
celé plose testovaciho poli¢ka. Pro kazdy vzorek pouZijte jinou ty¢inku.
Desti¢ku umistéte na mechanicky rotator pfi 80-100 rpm na 2 minuty. Kdyz se
test od¢itava po > 2 minutach, muze dojit faleSné pozitivnim vysledkum.

Semi-kvantitativni metoda:
Vzorky: pfipravte sériové dvojnasobni fedéni v 9 g/L roztoku soli. Kontroly nefedte.
Vzorky a kontroly Umistéte do oddélenych krouzk( na jednorazové desticce.

Vzorek Kontroly
Vzorek 50 pl -

Kontroly - 1 kapka
Latexovou reagencii pfed pouzitim diikladné zatfeste nebo rozmichejte
pomoci vortexu a pfidejte kapku vedle vzorku, ktery se ma testovat
Reagencie 1 kapka (50 pl) | 1 kapka (50 pl)
Obé kapky smichejte jednorazovou michaci ty€inkou a kapalinu roztdhnéte po
celé plose testovaciho poli¢ka. Pro kazdy vzorek pouZijte jinou ty¢inku.
Desticku umistéte na mechanicky rotator pfi 80-100 rpm na 2 minuty. Kdyz se
test od¢itava po > 2 minutach, mize dojit fale$né pozitivnim vysledkim.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Makroskopicky zhodnotte pFitomnost nebo nepfitomnost viditelné aglutinace po 2
minutach. Pritomnost aglutinace ukazuje na pfitomnost RF v koncentraci = 8
IU/mL. Pfi semi-kvantitativni metodé je titr definovan jako nejvyssi fedéni
vykazuijici pozitivni vysledek.

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Pozitivni a negativni kontroly se jsou doporuovany pro monitorovani &innosti
postupu a jako porovnavaci vzor pro lepsi interpretaci vysledkl. V§echny vysledky
odliujici se od vysledku negativni kontroly budou povazovany za pozitivni.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Analyticka citlivost: 8 (6-16) IU/mL, za popsanych podminek analyzy

Nebyl zjistén prozonovy efekt do 1500 IU/mL

Diagnosticka specificita: 100 %

Diagnosticka citlivost: 100 %

Diagnosticka citlivost a specificita byly ziskany za pouZiti 193 vzorku porovnavanych
stejnou konkurenéni metodou.

NAVAZNOST

Citlivost DIALAB RF je kalibrovana proti mezinarodnimu standardu RF od NIBSC
64/002

OCEKAVANE HODNOTY

P¥iblizna koncentrace RF v pacientském vzorku se vypocte nasledovné:

8 x titr RF = 1U/mL.

Referenéni rozsah: < 8 IU/mL

Doporucuje se, aby si kazda laborator zavedla svuj vlastni normalni rozsah.

OMEZENI

. Incidence fale$né pozitivnich vysledku je pfiblizné 3-5 %. Jedinci trpici infekéni
mononukledzou, hepatitidou, syfilidou jako i stafi lidé mohou mit pozitivni
vysledky.

. Diagnéza by neméla byt zaloZzena pouze na vysledcich latexové metody, ale
také by méla byt doplnéna testem dle Waaler Rose spolu s klinickym
vySetfenim.

. Vysledky ziskané latexovou metodou nejsou porovnatelné s témi ziskanymi
testem dle Waaler Rose. Rozdily ve vysledcich mezi metodami neodpovidaiji
rozdilim v jejich schopnosti detekovat revmatoidni faktory.

. Interference:

Hemoglobin 10 g/LI
Lipemie 10 g/LI
I jiné latky mohou interfereovat®

LIKVIDACE ODPADU
Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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