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DIAGNOSTYKA

RF
LATEX

Tylko do diagnostyki in vitro
Przechowywa¢ w temp. 2+8°C
Jakosciowe oznaczenie czynnikéw reumatoidalnych.

ZASADA METODY

Lateksowy test RF jest ptytkowym testem aglutynacyjnym opracowanym do
jakosciowego i pélilosciowego wykrywania RF w ludzkiej surowicy. Czasteczki
lateksu optaszczone ludzkg gamma-globuling zostajg aglutynowane po
wymieszaniu z prébkami zawierajgcymi RF.

ZNACZENIE KLINICZNE

Czynniki Reumatoidalne to grupa przeciwciat skierowana przeciwko fragmentowi Fc
fancucha IgG. Mimo, ze czynniki reumatoidalne wystepuja przy wielu schorzeniach
reumatycznych takich jak: SLE, Syndrom Sjogrena jak i przy schorzeniach nie
reumatycznych, to ich gtéwna rola w diagnostyce polega na ich zastosowaniu przy
diagnozowaniu reumatoidalnego zapalenia stawéw. Badania ,American College of
Rheumatology” pokazaty, ze u 80.4% pacjentdw z RZS oznaczenia RF byty
pozytywne.

ODCZYNNIKI
Lateks Czasteczki lateksu pokryte ludzkg gamma-globuling,
pH8.2,
Kontrola * Ludzka surowica zawierajgca stezenie RF> 30 IU/mL

Czerwona nakretka

Kontrola ™
Niebieska nakretka

Surowica zwierzeca.

SRODKI OSTROZNOSCI

Toksyczny ( T): R61: Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.

Sktadniki pochodzenia ludzkiego zostaty przetestowane i nie wykryto obecnosci
przeciwciat HIV (1/2), HCV oraz HBsAg. Pomimo negatywnych wynikéw testow,
materiaty te nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.

KALIBRACJA
Czuto$¢ testu RF zostata skalibrowana wobec surowicy reumatoidalnej NIBSC
64/002.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Wszystkie skfadniki zestawu sg gotowe do uzytku i pozostang stabilne do daty
waznosci umieszczonej na opakowaniu, jesli bedg przechowywane szczelnie
zamknigte w temp 2-8°C, chronione przed zanieczyszczeniem w trakcie uzywania.
Nie zamraza¢, zamrozone odczynniki mogg zmieni¢ funkcjonalno$¢ testu. Zawsze
trzymaé fiolki w pozycji pionowej. Jesli pozycja zostanie zmieniona, delikatnie
wymieszacé w celu rozpuszczenia kruszywa, ktére moga by¢ obecne.
Oznaki starzenia sie odczynnikéw:

- zanieczyszczenie ciatami obcymi

- zmetnienie

WYPOSAZENIE DODATKOWE
Mechaniczne mieszadto z ustawialng predkoscig 80-100 obrotéw na minute.
Mieszadto wirowe. Pipety 50 pL.

MATERIAL DO BADAN

Swieza surowica. Stabilna przez 7 dni w 2-8 °C lub 3 miesigce w - 20 °C. Probki z
obecnoscig fibryny powinny zosta¢é odwirowane przed wykonaniem testu. Nie
uzywacé probek mocno hemolizowanych lub lipemicznych.

WYKONANIE
Metoda jakos$ciowa
1. Przed wykonaniem doprowadzi¢ zestaw i probki do temp pokojowej. Czuto$é
testu moze by¢ zmniejszona przy niskich temp.
2. Umiesci¢ 50 pL probki i po jednej kropli kontroli dodatniej i ujemnej do
oddzielnych pdl testu.
3. Przed uzyciem delikatnie wymiesza¢ odczynnik RF Lateks i doda¢ jednag
krople (50 pL) obok testowanej prébki.
4. Wymiesza¢ krople patyczkiem, rozprowadzajac je po catej powierzchni pola.
Uzywac innego patyczka do kazdej prébki.
5. Umiesci¢ ptytke na mieszadle mechanicznym i miesza¢ przy 80-100 ob/min
przez 2 min. Jezeli test zostanie odczytany pdézniej niz 2 min moze sie
pojawi¢ fatszywie dodatni wynik.

Metoda pétilosciowa
1. Wykonaj dwa seryjne rozcienczenia probki w roztworze soli 9 g/L.
2. Postepuj z kazdym rozcienczeniem. tak jak przy metodzie jakosciowej.

ODCZYT | INTERPRETACJA

Niezwtocznie po zdjeciu ptytki z mieszadta, sprawdz makroskopowo obecno$é
widocznej aglutynaciji lub jej brak.

Obecnos$¢ aglutynacji wskazuje stezenie RF réwng lub wiekszg niz 8 1U/mL.
RozciefAczenie, w metodzie pdlilosciowej, zostato okreslone jako najwyzsze
rozcienczenie pokazujgce wynik dodatni.
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OBLICZENIA Powéd: Potwierdzam zagodnos¢ z oryginatem

Zblizone stezenie RF w probce pacjenta oblicza sie nastepujgco:

8 x rozcienczenie (miareczkowanie) RF = [lU/mL

KONTROLA JAKOSCI
Do kontroli jakos$ci zaleca sie uzywanie kontroli dodatniej i ujemnej firmy Spinreact.

WARTOSCI REFERENCYJNE

Do 8 IU/mL. Kazde laboratorium powinno ustali¢ swe wtasne wartosci referencyjne.
Wszystkie wyniki réznigce sie od wyniku kontroli negatywnej, bedg uwazane za
pozytywne.

CHARAKTERYSTYKA
1. Czutos¢ analityczna: 8 (6 — 16) IU/mL, w opisanych warunkach pomiarowych.
2. Efekt prozone: Nie wykryto do 1500 IU/mL.
3. Czutos¢ diagnostyczna: 100%
4. Specyficznos¢ diagnostyczna: 100%

INTERFERENCJE
Brak interferencji dla: hemoglobiny (10 g/L), bilirubiny (20 mg/dL) i lipids (10 g/L).
Inne substancje moga interferowac®.

OGRANICZENIA

- Mozliwosé wystagpienia btednie dodatniego wyniku wynosi okoto 3-5%. U chorych
cierpigcych na zakazng mononukleoze, zéttaczke, syfilis oraz u pacjentow w

podesztym wieku mogg wystgpi¢ wyniki dodatnie.

- Diagnoza nie powinna opiera¢ si¢ jedynie na wynikach testu RF, ale powinna

zosta¢ uzupetniona wynikami testu Waalera-Rosego i badan klinicznych.

UWAGI

Wyniki uzyskane przy uzyciu testow RF nie mogg by¢ poréwnywane z wynikami
uzyskanymi z testu Waalera-Rosego. Réznice w wynikach pomiedzy tymi metodami nie

odzwierciedlajg réznic w zdolnosci do wykrywania czynnikéw reumatoidalnych.
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KONFEKCJONOWANIE

Numer Katalogowy llosé
Cod.: 1200201 50 testow 2.5 mL RF latex
1 mL kontrola +
1 mL kontrola -
8x6 ptytki jednorazowe
komplet mieszadetek
1200202 100 testow 5 mL RF latex

1 mL kontrola +

1 mL kontrola -

16x6 ptytki jednorazowe
komplet mieszadetek
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Dystrybutor:

BIO-MAR DIAGNOSTYKA

ul. Jagodowa 11, 44-110 Gliwice;

fax (032) 230-41-31, tel. (032) 237-86-27; e-mail: biomar@bio-mar.com.pl

Producent:

SPINREACT S.A.

Ctra. Santa Coloma, 7 E-17176 SANT ESTEVE DE BAS (Gl) SPAIN
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