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Lyofilizovéno
LYOPH
Rekonstituujte 1,0 ml destil ované/de onizované vody
RCNS 1ml
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RF-PAIA
Imunochemicky test podporeny latexovymi ¢ésticemi  pro  stanoveni
revmatoidniho faktoru (RF)

Uréeny uéd pouZiti

I munoturbidimetricky test na latexovych ¢ésticich pro stanoveni revmatoidnich faktort je
uréen pro kvantitativni imunoturbidimetrické in vitro stanoveni revmatoidnich faktora (RF)
v lidském séru, heparinové a citratové plazmeé pomoci biochemickych analyzétori.

Souhrn

Revmatoidni faktory (RF) jsou autoprotilatky, které reaguji sFc casti lidského 1gG.
Pritomnost RF pii revmatoidni artritidé dava diagnostické a prognostické informace a mize
byt povaZzovana za métitko zanétlivého procesu.

Princip metody

Mikrocastice snavazanym lidskym IgG reaguje srevmatoidnimi faktory v séru za vzniku
aglutinacni reakce, ktera zpuasobi narast turbidity. Tento fenomén je méien na biochemickych
analyzétorech pii vinové délce 540 -580 nm.

Reagencie

Obsah kitu:

RF-PAIA reagencie 2x2ml
Mikrocastice potazené lidskym 1gG (lyofilizovano)

RF-PAIA pufr 1x 150 mi
RF-PAIA souprava kalibrétori (lidskych) 5x1ml
Ptibalova informace 1ks

Reagencie obsahuje azid sodny, prosim, vénujte pozornost nésledujicim upozornénim.
Skladujte pii teploté 2...8 °C. Datum expirace je uvedeno na obalu.

RF-PAIA kalibrédory jsou standardizovany podle primérniho referencniho standardu
WHO/ISIRP.

Dalsi reagencie
0,9% roztok NaCl.

Interni kontrola kvality
V nabidce firmy je kontrolni materidl RF Control (Kat. ¢. 67395).
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Upozornéni a varovani

- Reagencie nesmi byt pouZity po expiracni dobé uvedeném na baleni kitu.

- Reagencie rtiznych Sarzi nesmi byt smichany. Nezaménujte mezi sebou ¢inidla z raznych
SarzZi araznych baleni , nebot’ testovany byly pouze komponenty jedné SarZe.

- Je nutno zabranit spolknuti reagencii nebo jegich kontaktu s pokozkou
a dliznicemi.Lyofilizovana RF-PAIA reagencie obsahuje > 1% azidu sodného jako
konzervacni ¢inidlo. Azid sodny je Skodlivy pii vdechovani, styku s kazi a pti poZziti.
Pfi prodlouzené expozici existuje nebezpeci poskozeni zdravi. Pri préci se vzorky nebo
reagenciemi nekuite, nejezte ani nepijte. PouZivejte vhodny ochranny odév
a ochranné rukavice. Zamezte styku s kazi a o¢ima. Pri styku s kizi misto okamzité
omyjte velkym mnozstvim vody.

Rehydratované reagencie obsahuji < 0.1 % azidu sodného, coZ se nepovaZuje
zakoncentraci Skodlivou.

Azid sodny uvoliuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s kyselinami. Azidy mohou
reagovat s kovovymi uzavéry za tvorby explozivnich latek. Tvorbé azida 1ze predgjit tim,
Ze pri likvidaci reagencii ve opléchnete velkym mnozstvim vody.

- Doporucujeme, aby vsechny pouzité materidly a reagencie byly pred likvidaci
autoklavovany ( 1 hod pti 121°C).

- RF reagencie a RF kalibratory obsahuji materidl lidského pavodu, ktery byl testovan
a shledan negativnim na HCV, HBsAg, HIV-1 a HIV-2 protilatky. Presto sreagenciemi
zachézejte jako s materidlem schopnym prendSet infekeni agens.

PRACOVNI POSTUP
Aplikaeni listy pro razné analyzétory jsou k dispozici na zastoupeni firmy Orion Diagnostica
nebo na internetove adrese www.oriondiagnostica.cz.

Priprava vzorku

Pouzivejte cerstvé nebo zmrazené neredéné sérum nebo plazmu. Vzorky séra nebo plazmy
(heparin nebo citrat) Ize uchovévat 7 dni pii teplote 2...8 °C. Delsi dobu vzorky skladujte pri
teplot¢ —20 °C. NepouZzivejte EDTA plazmu. V piipadé jakékoli precipitace vzorky
centrifugujte napr.15 minut pri 2000 g.

Rekonstituce RF-PAIA reagencie

Obsah lahvicky rekonstituujte pridavkem 2 ml deionizované vody. Dukladné zamichejte
a nechte stét pred pouzitim alespon 15 minut. Obsah pred pouzitim znovu promichejte. Pokud
reagencii nepouzivéte, uchovavejte ji pii teploté¢ 2..8 °C. Rekonstituovana reagencie je
stabilni 1 mesic.

RF-PAIA pufr
Pripraven k pouZiti.

RF-PAIA kalibrétory 1-5
Pripraveny k pouZiti. Koncentrace kazdého z kalibrétora je vyznacena na lahvicce.

M érici rozmezi

Cca 18 —200 IU/ml

Pokud vysledky piekro¢i meétici rozmezi, vzorky nared’te napi.1:5 (1+4) 0,09% NaCl a
dukladné promichejte. Vysledek vynésobte redicim faktorem 5.
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Interpretace vysledki
Vzhledem k povaze RF je obtiZzné stanovit presné hranice pozitivnich a negativnich vysledka.
Jako pomuckak interpretaci vysledkt |ze pouZit nésledujici schéma:

<25 IU/ml = negativni
25-50 1U/ml = dlab¢ zvy3ena
50-1001U/ml = zvy3ena
>100 Ul/ml =velmi zvySen4

V pripadé nespecifickych vazeb budou naméfené hodnoty velmi nizké. U pacientd
srevmatoidni arthritidou ocek&vadme hodnoty podstatné mensi.

Omezeni metody
Vysoce lipemické nebo hemolytické vzorky mohou zptisobit chybné vysledky. Vzorky
zmrazené plazmy, stejné tak vzorky staré plazmy, mohou obsahovat rusici precipitaci.

ANALYTICKE PARAMETRY MERENI
Nasledujici analytické parametry meteni byly ziskany za pouZziti analyzétori Cobas Miraa
Kone Specific.

Mez detekce
Mez detekcetestu je < 17 1U/ml.

Linearita (K one Specific)
Standardni pridavky v sériovém fedéni RF vzorka (181 1U/ml) se pohybovaly v rozmezi
100% az 122%.

Preciznost (precision); (K one Specific)

Intra-Assay

Nizké Stredni Vysoké
Pramer 24 72 151
SD 0,0 0,06 1,3
CV% 0 0,9 0,9
N 12 12 12

I nter-Assay

Nizké Stredni Vysoké
Pramer 22 70 147
SD 0,8 24 47
CV% 3,7 3,5 3,2
N 10 10 10

Interference (Kone Specific a CobasMira)

Koncentrace Interference
Hemoglobin <5¢g/l Z&dna
Bilirubin < 400mmol/I Zadna
Kyselina askorbova <35 mg/l Z&dna

Normalni hodnoty koncentrace triglycerida (< 2 mmol/l ) neinterferuji s meérenim. Viditelng
lipemické vzorky je nutno pied testovanim nejdiive zcentrifugovat napi.15 minut pfi
2000 x g.
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Prebytek antigenu

Koncentrace RF mensi nez 2000 |U/ml nedavaji faleSné nizké vysledky.

Aplikaéni listy pro analyzatory
Aplikaeni listy pro razné analyzétory jsou k dispozici na zastoupeni firmy Orion Diagnostica
nebo na internetove adrese www.oriondiagnostica.cz.
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