@fﬁ
new art laboratories von minden

.

NADAL® RF Latex Agglutination Test

REF 795009

BH

Gebrauchsanweisung Symbols

@ Instructions for use Our Teams
Instructions d’utilisation

@ Instrucciones de uso

Sposéb uzycia

ivo] C €

on 1.2, 2016-03-21

Versi



POLSKI Test aglutynacji lateksowej NADAL® RF (Nr prod. 79955009)

1. Zastosowanie

Test aglutynacji lateksowej NADAL® RF jest szkietkowym
testem aglutynacyjnym do jakosciowego i pédtilosciowego
oznaczania czynnikdéw reumatoidalnych (RF) w ludzkiej
surowicy. Czasteczki powlekane ludzka immunoglobuling G
aglutynuja, po zmieszaniu z probkami zawierajgcymi czynniki
reumatoidalne RF.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Czynniki reumatoidalne to grupa przeciwciat, ktére sa
skierowane przeciwko epitopom fragmentu Fc czasteczki
immunoglobuliny G. Chociaz czynniki reumatoidalne moga
wystapi¢ przy szeregu schorzen reumatycznych, takich jak
toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) i zespdt Sjogrena, jak
réwniez w warunkach nie reumatycznych, ich centralne
znaczenie kliniczne w przydatnosci, stanowi pomoc przy
diagnozie reumatoidalnego zapalenia stawdw (RA).

Badanie Amerykarskiego  Stowarzyszenia Reumatologii
wykazuje, ze 80,4% pacjentow z RA jest rowniez pozytywnych
RF.

3. Zasada dziatania testu

Test aglutynacji lateksowej NADAL® RF jest szkietkowym
testem aglutynacyjnym do jakosciowego i potilosciowego
oznaczania RF w ludzkiej surowicy. Czasteczki lateksu, pokryte
ludzka gammaglobuling, aglutynuja, jezeli zostang zmieszane
z probka RF.

4. Materiaty zawarte w zestawie

Odczynniki

Czasteczki lateksowe, otoczone ludzka
RF Latex gammaglobuling. pH 8,2 srodek
konserwujacy
LG ERL AT ER  Surowica ludzka o koncentracji RF
(czerw: LEIEIE)M > 30 IU/mL. srodek konserwujacy
gaty : . c .
(niebieska nakretka) Surowica zwierzeca srodek konserwujacy

50 testow:
e 2,5m RF Lateks
H360: Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosé lub

na dziecko w tonie matki
Niebezpieczeristwo

e 1 mL kontroli pozytywnej
e 1 mL kontroli negatywnej
® 9x 6 jednorazowych szkietek

100 testow:
e 5 mLRF Latex
@ H360: Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosé lub

na dziecko w tonie matki
Niebezpieczeristwo
e 1 mL kontroli pozytywnej
e 1 mL kontroli negatywnej
e 18 x 6 jednorazowych szkietek

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Mechaniczna wirdwka z regulacja predkosci od 80-100
obr/min.

e Wstrzgsarka

e Pipety 50 pl
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6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikéw

Wszystkie elementy sktadowe zestawu testowego s3 gotowe
do uzycia i pozostaja stabilne do daty uzytecznosci podanej na
etykiecie, jezeli s3 dobrze zamkniete, przy przechowywaniu
w temperaturze 2-8°C oraz przy unikaniu jakiegokolwiek
zabrudzenia podczas uzywania. Nie zamrazaé: zamrozone
odczynniki moga wptywac negatywnie na funkcjonalnos¢ testu

Buteleczke zawsze przechowywal¢ w pozycji pionowej
W przypadku zmiany pozycji, wymiesza¢ delikatnie zawartosé
buteleczki, aby rozpusci¢ ewentualne agregaty

Pogorszenie jakosci odczynnikéw: obecnos¢ czasteczek lub
zmetnienie

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e H360D: Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w fonie matki

e H312 + H332: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skdra lub
podczas wdychania

H319: Dziata draznigco na oczy

Czesci sktadowe zestawu pochodzenia ludzkiego zostaty
przebadane na obecnos¢ HBsAg, HCV i przeciwciata
przeciwko HIV (1/2) dajagc wynik negatywny. Jednakze
wszystkie czesci sktadowe zestawu nalezy traktowad jako
czynnik potencjalnie zakazny.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Swieza surowica przy przechowywaniu w temperaturze 2-8°C
stabilna jest przez 7 dni, natomiast w temperaturze -20°C
przez 3 miesigce. Probki zawierajace fibryne, powinny zostac
odwirowane. Nie uzywaé wysoko zhemolizowanych lub
lipemicznych prébek.

9. Przeprowadzanie testu

Kalibracja

Czuto$¢ testu aglutynacji lateksowej NADAL® RF skalibrowana
zostata z miedzynarodowymi kalibratorami RF organizacji
WHO (WHO 64/2 Rheumatoide Arthritis Serum)

Badanie jakosciowe

1. Wszystkie materiaty i odczynniki doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej. Nizsza temperatura moze obnizyé¢
czuto$¢ testu.

2. Dodac po 50 pL prébki i jedng krople kontroli pozytywnej
ew. negatywnej do oddzielnego pola na szkietku.

3. Przed uzyciem odczynnik RF-Lateks doktadnie wymieszac,
ewentualnie na wstrzgsarce i nanie$¢ jedng krople (50 pL)
obok testowanych prébki/kontroli.

4. Za pomoca patyczka wymieszac¢ krople i rozprowadzi¢ na
catej powierzchni pola. Do kazdej nowej prdobki uzywaé
nowego patyczka.

5. Umiescic¢ szkietko na mechanicznej wirdwce i mieszac przez
2 minuty z predkoscia 80-100 obrotéw na minute.

Uwaga: Mogg pojawic sie fatszywie pozytywne wyniki, jezeli

odczyt wyniku nastgpi pdzniej niz po 2 minutach.

Badanie pétilosciowe

1. Przygotowac rzad rozciericzen 1:2 prébki w 9 g/L roztworu
soli kuchennej, az pojawi sie rozciericzenie negatywne

2. Przeprowadzi¢ badanie do kazdego rozciericzenia tak jak
opisano w punkcie , Badanie jakosciowe”.
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POLSKI Test aglutynacji lateksowej NADAL® RF (Nr prod. 795009)

10. Interpretacja wynikow

Dokona¢ makroskopowo analizy szkietka na obecnos¢ lub brak
widocznej aglutynacji natychmiast po wyjeciu szkietka
z wiréwki.
Obecnos¢ aglutynacji wskazuje na stezenie RF na poziomie
>8IU/mL.

Wskazéwka:

Wyniki, osiggniete przy pomocy metody aglutynacji
lateksowej, nie sa poréwnywalne z wynikami testu Waaler
Rose. Rdznice w wynikach réznych metod nie odpowiadajg
réznicom w zdolnosci oznaczania czynnikow reumatoidalnych.
Miano RF w metodzie poétilosciowej jest zdefiniowane, jako
najwyzszy stopiern rozcierczenia, ktory wskazuje wynik
pozytywny.

Obliczenia

Przyblizona warto$¢ koncentracji RF w prébce pacjenta
powinna zostac¢ obliczona w nastepujacy sposdb:

8 Miano RF = x IlU/mL

Wartosci referencyjne

Do 81U/mL kazde laboratorium powinno wypracowaé swoje
wtasne wartosci referencyjne.

11. Kontrola jakosci

Uzycie kontroli pozytywnej i negatywnej jest zalecane w celu
sprawdzenia prawidtowego przebiegu testu i lepszej
interpretacji wynikow za pomoca wzorca poréwnawczego.
Wszystkie wyniki, ktére rdznig sie od wyniku kontroli
negatywnej, powinny by¢ traktowane jako pozytywne.

12. Ograniczenia testu

Fatszywie pozytywne wyniki wystepuja w okoto 3-5%
przypadkéw. Prébki pobrane od osob cierpigcych na
mononukleoze zakaing, zapalenie watroby lub kite, jak
réowniez od o0s6b starszych, moga wykaza¢ wyniki
pozytywne.

Diagnoza nie powinna by¢é postawiona wylgcznie na
wynikach metody aglutynacji lateksowej, ale réwniez na
wynikach testu Waaler Rose oraz badan klinicznych.

13. Charakterystyka testu

Czuto$¢ analityczna: 8 (6-16) 1U/mL, pod warunkiem spetnienia
wymagan dotyczacych testu.

Efekt prozony: Do wartosci 1500 IU/mL nie oznaczono efektu
prozony.

Czuto$¢ diagnostyczna: 100 %

Swoisto$¢ diagnostyczna: 100 %

Czuto$¢ i swoistos¢ diagnostyczna testu aglutynacji lateksowej
NADAL® RF zostata przebadana przy zastosowaniu 118 probek
oraz w poréwnaniu z tg samg metodg testu konkurencyjnego.
Interferencje

Bilirubina (20 mg/dL), hemoglobina (10g/L), oraz lipidy
(10 g/L) nie wptywajg na funkcjonowanie testu aglutynacji
lateskowej NADAL® RF, podczas gdy inne substancje moga
wptywac na wydajnosc testu’.
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