Kod 31322
1x20mL

Kod 31922
1 x50 mL

Skladovat pfi 2—8 °C

Koéd 31030
2 x 200 mL

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

Ce

ZAMYSLENE POUZITI

Reagencie pro kvalitativni méfeni koncentrace revmatoidnich
faktord (RF) vlidském séru pro monitorovani zanétlivych
onemocnéni a rizika revmatoidni artritidy u dospélé populace.
Reagencie Ize pouzit manualné. Pouze pro profesionalni in vitro
pouziti v klinické laboratofi.

KLINICKY PRINOS

RF je pfitomen hlavné v séru pacientd s revmatoidni artritidou, ale
RF mohou produkovat i jind onemocnéni: chronické zanétlivé
procesy, infekEni onemocnéni, jako je subakutni bakterialni
endokarditida, malarie, syfilis, lepra, leishmani6za, tuberkuléza a
fada autoimunitnich onemocnéni jako je systémovy lupus
erythematodes?.

Na zakladé klinickych pokynd a skript a pfi pouZziti ve spojeni
s jinymi diagnostickymi technologiemi a moznostmi, jsou tyto
|ékarské informace uzite€né pro hodnoceni variaci revmatoidnich
faktor(i. Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zakladé
vysledkd jediného testu, ale méla by integrovat jak klinicka, tak
laboratorni data.

PRINCIP METODY
Revmatoidni faktory (RF) zpusobuji aglutinaci latexovych €astic

potazenych lidskym gama-globulinem. Aglutinace latexovych
Castic je umérna RF koncentraci a Ize ji méfit turbidimetricky?*.

OBSAH

KOD 31322 | KOD 31922 | KOD 31030
A. Reagencie 1x16 ml 1x40ml 2 x160 ml
B. Reagencie 1x4ml 1x10ml 2x40ml

SLOZENI

A. Reagencie. Tris pufr 200 mmol/L, azid sodny 0,95 g/L, pH 8.
B. Reagencie. Suspenze latexovych €astic potazenych lidskym
gama-globulinem, azid sodny 0,95 g/L.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pfi 2-8 °C.

Komponenty jsou po otevieni stabilni az do data expirace
vyznac¢eného na S$titku, pokud jsou uchovavany pfi doporucené
skladovaci teploté, dobfe uzaviené a je dbano na to, aby se
bé&hem jejich pouzivani zabranilo kontaminaci.

Znamky zhorSeni kvality: absorbance blanku nad 0,600 pfi 535
nm (1cm kyveta).

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Dodrzujte bézna opatfeni pozadovana pro manipulaci se vSemi
laboratornimi reagenciemi. Pro profesionalni uzivatele je na
vyzadani kdispozici bezpecénostni list. Likvidace veSkerého
odpadniho materialu by méla byt vsouladu s mistnimi
smérnicemi. Jakykoli vazny incident, ktery by mohl nastat
v souvislosti se zafizenim, musi byt oznamen spole¢nosti
BioSystems S.A.

DOPLNUJICi POZADOVANE VYBAVENI (NEDODAVANE)

S. RF Standard: 1x3 ml (BioSystems kod 31116). Lidské sérum.
Koncentrace RF je uvedena na Stitku lahvicky. Hodnota
koncentrace RF standardu je navazna na referenéni material
WHO W1066 (Narodni institut pro biologické standardy a
kontrolu, NIBSC) (Poznamka 1).

M31322i - 13

REVMATOIDNi FAKTOR (RF)

BioSystems
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Latex. turbidimetrie

Lidska séra pouzita pfi pfipravé 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 infekCnim materialem.
Rekonstituujte 3,0 ml destilované vody. Stabilni 30 dni pfi 2-8 °C.

- Termostaticka vodni lazer na 37 °C.

- Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s termostabilni
kyvetou 37 °C s filtrem 535 nm + 20 nm.

- Kyvety s 1 cm optickou drahou.

PRIPRAVA REAGENCIi

Kalibraéni kfivka: Pripravte fedéni RF standardu s pouzitim
fyziologického roztoku (9 g/L) jako fedidla. Vynasobte koncentraci
RF standardu odpovidajicim faktorem uvedenym nize, abyste
ziskali RF koncentraci fedéni.

REDENI 1 2 3 4 5
RF Standard (uL) 24 36 72 144 240
Fyziol. roztok (uL) 296 204 168 96 -
Faktor 0,075 0,15 0,3 0,6 1,0

Reagencie jsou dodavany pfipravené k pouziti.
VZORKY

Sérum odebrané standardnim postupem.
RF v séru je stabilni 7 dni pfi 2-8 "C.

KONTROLA KVALITY

K ovéfeni provedeni postupu méfeni se doporuCuje pouzit
kontrolni revmatoidni sérum hladiny | (kéd. 31213) a hladiny II
(k6d. 31214).

Kazda laboratof by méla mit svoji vlastni vnitfni kontrolu kvality a
postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleranénim rozpéti.

REFERENCNi HODNOTY

Sérum, dospéli®: az do 14 1U/ml.

Tento rozsah je pouze orientaéni; kazda laboratof by si méla
stanovit své vlastni referenéni rozmezi.

POSTUP

1. Vytemperujte pracovni reagencii a pfistroj na 37°C.
2. Pipetujte do kyvety nebo oznagenych zkumavek.

Reagen¢ni Vzorek Vzorek Standard
blank blank
Destilovana voda 10 uL — —
Vzorek 10 pL 10 uL
RF Standard 1-5 (S) - — — 10 L
Reagencie (A) 0,8 mL 1,0pL 0,8 mL 0,8 mL
(Rpeoﬁzrﬁfa%) 02mL 02mL | 02mL

BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain)
05/2022 Quality System certified according to
EN ISO 13485 and EN ISO 9001 standards

3. Dukladné promichejte a spustte ¢asovaé. Inkubujte 5 minut pfi
37 °C.

4. Odectéte absorbanci (A) vzorkd blanku pfi 535 nm + 20 nm
proti destilované vodé.

5. Odectéte absorbanci (A) vzorkd a standardu pfi 535 nm + 20
nm proti reagenénimu blanku.
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Kaéd 31322 Kaéd 31922 Kaéd 31030
1x20mL 1 x50 mL 2 x 200 mL
Skladovat pfi 2—8 °C
Reagencie pro stanoveni koncentrace RF. c €

Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych
laboratofich.

VYPOCET

Kalibraéni kfivka: Vypocitejte rozdil absorbance (A stanoaro— A
sLank) kazdého bodu kalibraéni kfivky a vyneste zjisténé hodnoty
proti RF koncentraci. Koncentrace revmatoidnich faktord ve
vzorku se vypocgita interpolaci jeho absorbance (A vzorku-A
sLanku) Na kalibragni kfivce.

ANALYTICKA A KLINICKA CHARAKTERISTIKA TESTU
NiZe popsané metrologické charakteristiky byly ziskany podle
pokynt Institute of Clinical & Laboratory Standards Institute
(CLSI).

- Detekéni limit: 3,4 lU/mI

- Interval méfeni: (pfiblizna hodnota v zavislosti na nejvyssi
koncentraci standardu): 3,4-175 1U/mL. Pro vyS$Si hodnoty
nafedte vzorek 1/5 destilovanou vodou a opakujte méfeni.

- Presnost:

koncentrace opakovatelnost (CV) v ramci laboratofe (CV)

40 IU/ml 25% 3,6 %
78 IU/ml 1,1% 24 %

- Pravdivost: Vysledky ziskané s timto reagentem nevykazovaly
systematické rozdily ve srovnani s referenénimi reagenciemi.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na
vyzadani.

OMEZENi POSTUPU

- Interference: Bilirubin (az do 30 mg/dL) a hemolyza
(hemoglobin az do 500 mg/dL) a lipémie (triglyceridy az do
1000 mg/dL) neinterferuji. Jiné léky a latky mohou interferovat®.

- Efekt prozény: tato metoda nevykazuje efekt prozony do 800
IU/mL.

POZNAMKY

1.Pfitomnost zakalu, kterou lze pozorovat u nékterych S$arzi,
neovliviiuje funkénost standardu.
2. Pfed pouzitim lahvi¢ku s reagencii B jemné protfepejte.
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UPOZORNENI

Preklad revidovan k datu: 20.3.2025

Vzhledem kmozZné inovaci vyrobku Vam doporuCujeme
prekontrolovat Cesky prfeklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifika¢niho ¢isla navodu uvedeném v
zapati.

Originalni navod, LOT certifikdt 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.0., 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
lékafstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK: Toxikologické informacné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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