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RF (Revmatoidni faktory)

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni RF
(Revmatoidnich faktort) v lidském séru pomoci turbidimetrické metody.

A02530

Obsah

1x 25 mL RF protilatkové reagencie
5x 25 mL RF pufru

Dale nabizené

A11720 5x 1 mL RF kalibratorova sada s 5 hladinami
A00721 1x 1 mL RF kalibrator vysoky

A00722 1x 5 mL RF kalibrator vysoky

A00723 1x 1 mL RF kalibrator super vysoky

A00724 1x 5 mL RF kalibrator super vysoky

A00719 1x 1 mL RF kalibrator nizky

A00720 1x 5 mL RF kalibrator nizky

A00810 1x 1 mL RF kontrola

A00811 1x 5 mL RF kontrola

A00590 1x 1 mL proteinova kontrola

A00800 1x 5 mL proteinova kontrola

A08591 1x 1 mL proteinova kontrola nizka

A08823 1x 5 mL proteinova kontrola

A04823 1x 1 mL trojita kontrola (ASO, CRP, RF)
A04824 1x 5 mL trojita kontrola (ASO, CRP, RF)
OBECNE INFORMACE

Metoda Imunoturbidimetricka
Reakce Nelinearni, endpoint
Vinova délka 340 nm

Teplota analyzy 18-37°C

Vzorek Sérum

Rozsah méreni Priblizné 0 — 500 IU/mL
Citlivost 3 1U/mL (Hitachi 911)
Hook efekt Bez rizika

Manualni provedeni testu Testu/kit*

Bez fedéni vzorku 138

Automaticky provedeni testu
Zavisi od pristroje- zeptejte se ohledné aplikaci

* vypodéteno na mnozstvi protilatkové reagencie; dodatecny pufr na vyzadani
SLOZENi REAGENCIE

SLOZKY KONECNA KONCETRACE
RF protilatkova reagencie

Suspenze teplem agregovanych Variabilni

lidskych IgG v glycinovém pufru

Azid sodny 0.095 %

RF pufr

Gooduv pufr 50 mmol/L

Azid sodny 0.095 %

PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie jsou kapalné a uréeny k pfimému pouziti.
SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIE

Podminky: Chrarnite pred svétlem. Po pouziti okamzité uzaviete.
Stabilita Pii2-8°C Do data exspirace
Pfi18-25°C 1 mésic

MANUALNi PROVEDENE TESTU

Postup testu bez fedéni vzorku:

Vzorky/kontroly: Pfipraveny k pfimému pouziti.

Kalibraéni kivka: Pro vytvoreni kalibraéni kfivky pouzijte RF kalibrator super vysoky
pfipravenim 1:2 sériovych fedéni kalibratoru s 0.9% roztokem soli nebo pouZzijte
kalibratorovou sadu s 5 hladinami. Jako nulova bod pouZzijte s 0.9% roztok soli.

Pipetujte do zkumavek Kalibratory Vzorky/kontroly
Pufr 900 pL 900 pL
Kal./Kontroly/Vzorky 50 L 50 L

Smicheijte. Zméfte A1 kalibratort a vzorku/kontrol pfi 340 nm. Potom pfidejte:
Protilatkova reagencie | 180 pL 180 L
Smichejte. Inkubujte 5 minut pfi teploté analyzy. Zméfte A2 kalibratort a
vzork(/kontrol pfi 340 nm. Vypoctéte: AA = (A2 — Al)

VYPOCET

Vypoctéte a vyneste do grafu AA = (A2 — A1) kalibratord proti jim pfifazenym
hodnotam koncentrace na lin.-lin. graficky papir. Vypoctéte AA optickych hustot
vzork(l a kontrol(y) a odeététe hodnoty v IU/mL zreferenéni kfivky. Vzorky
poskytujici absorbance nad nejvy$§im kalibratorem je potfebné otestovat
opakované po dal$im zfedéni.

REFERENCNi ROZSAH

0 - 20 IU/mL (WHO)
Doporucuje se, aby si kazda laborator zavedla svij vlastni normalni rozsah.
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PRINCIP TESTU

vznikem nerozpustnych imuno komplexd protilatky s antigenem.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Diagndza revmatoidni artritidy (RA) je zaloZena prevazné na klinickych vysetfenich,
ale laboratorni testy (napf. test RF) jsou uzite¢ni pro podporu klinické diagnézy a
vyhodnoceni zavaznosti a pribéhu nemoci u jednotlivych pacientd. RF je pojmem
pouzivanym k popisu $kaly protilatek (u vétSiny pfipadd typu IgM) které budou
reagovat s pozménénymi lidskymi IgG (nap¥. IgG v cirkulujicich imuno komplexes,
IgG absorbovanymi na latexu, atd.) a IgG zvifeciho puvodu. RF jsou vyznamné
spojeny s revmatoidni artritidou, az 90% pacientt s RA ma titre vétsi jako 50 1U/mL.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

CITLIVOST
3 IU/mL (Hitachi 911)
PRESNOST
Kontrola Prifazena hodnota Namérena hodnota
(U/mL) (IU/mL)
DIALAB 111 (94 — 128) 105
BIO-RAD 1 19.6 (16.6 — 22.5) 18.0
BIO-RAD 2 39.8 (33.8-46.2) 39.7
PRECIZNOST
V ramci analyzy
3 vzorky séra byly opakované méfeny pomoci Hitachi 911.
Ocekavané hodnoty n C.V.
Nizka 20 2.68
Stredni 20 1.38
Vysoka 20 1.55

Mezi analyzami

3 vzorky séra s nizkou, stfedni a vysokou hodnotou RF byly mé&feny pomoci Hitachi
911 v pravidelnych ¢asovych intervalech v pribéhu jednoho tydne. Séra byla po
kazdém pouziti skladovana pfi 4 °C.

Vzorek n C.V.
Nizka 12 3.57
Stredni 12 1.34
Vysoka 12 1.91

POROVNANi METOD
Porovnani s nefelometrii poskytuje nasleduijici vysledky:
y = 0.6026x + 32.5; r=0.8776

INTERFERUJICI LATKY
Z4dna interference do:

Triglyceridy 2500 mg/dL Hemoglobin 500 mg/dL
Bilirubin 50 mg/dL Citrat sodny 1000 mg/dL
Heparin 50 mg/dL Turbidita 5 mg/dL

| jiné latky mohou interfereovat®
KONTROLA KVALITY

Je mozné pouzit vSechna komeréné dostupnd kontrolni séra s hodnotami RF
zméfenymi touto metodou. Doporuéujeme Dialab RF kontrolu, proteinovou kontrolu
a proteinovou kontrolu nizkou nebo trojitou kontrolu.

KALIBRACE

Metoda vyzaduje pouziti sérovych RF kalibratori. Doporucujeme Dialab RF
kalibratorovou sadu s 5 hladinami, RF kalibrator vysoky, RF kalibrator super vysoky
nebo RF kalibrator nizky.

AUTOMATIZACE

Aplikace pro automatizované systémy (s fedénim vzorku a bez fedéni) jsouk
dispozici na vyzadani.
VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Reagencie RF jsou uréeny pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

2. Bylo zjisténo, Ze azid sodny tvofiv laboratornich potrubich azidy olova a médi,
které mohou pfi otfesech explodovat.

3. Kazda darcovska jednotka pouzita pro pfipravu standardi a kontrol byla
shledana negativni na pfitomnost HIV protilatek, jako i povrchového antigenu
hepatitidy B pomoci FDA schvalenych metod.

4.  Zabrarite styku s o¢ima a pokozkou. V pfipadé kontaktu vyplachnéte velkym
mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava, konzultujte s [ékafem.

LIKVIDACE ODPADU
Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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