AVITEX® ROSE WAALER

OD113

Plytkowy test hemaglutynacyjny do wykrywania
czynnika reumatoidalnego.

Przechowywaé w temp. 2°C - 8°C.

NIE ZAMRAZAC. Do diagnostyki “in vitro”.

WPROWADZENIE | PRZEZNACZENIE

AVITEX ROSE WAALER jest szybkim,
ptytkowym testem hemaglutynacyjnym do
wykrywania czynnika reumatoidalnego
(RF) w ludzkiej surowicy. RF jest obecny w
surowicy pacjentéw z reumatoidalnym
zapaleniem stawdw i jest czasteczka
przeciwciata IgM skierowang przeciwko
wiasnej immunoglobulinie G. Czynnik RF
wykazuje rowniez aktywnos¢ przeciwko
zwierzecej immunoglobulinie G. W zwigzku
z réznorodnoscig. czynnika
reumatoidalnego nie ma testu
pozwalajacego na wykrywanie wszystkich
rodzajow.

ZASADA TESTU

Odczynnik AVITEX ROSE WAALER jest
zawiesing, stabilizowanych krwinek
czerwonych owcy, optaszczonych
przeciwciatami  kréliczymi klasy 19G. W
przypadku obecnosci RF w badanej
prébee, pojawia sie wyrazna aglutynacja.
Zestaw AVITEX ROSE WAALER ma
czuto$¢ okreslong do poziomu 8 IU/ml
czynnika RF, a odczynnik jest kalibrowany
w oparciu o Miedzynarodowq Procedurg
WHO.
SKLAD ZESTAWU

OD113

Zawiesina czerwonych krwinek owcy
(okoto 5%) optaszczonych przeciwciatami
anty-owczymi IgG. Odczynnik o stezeniu
roboczym.

osmi
Kontrola pozytywna. Surowica zawierajaca
przeciwciata przeciwko czynnikowi
reumatoidalnemu. Odczynnik o stezeniu
roboczym.

[ Control [ -] 0.5ml
Kontrola negatywna. Surowica pozbawiona
przeciwciat przeciwko czynnikowi
reumatoidalnemu. Odczynnik o stezeniu
roboczym.

PALECZKI DO MIESZANIA 50
PLYTKA Z POLAMI TESTOWYMI 1
INSTRUKCJA 1

MATERIALY WYMAGANE DO
WYKONANIA OZNACZENIA, NIE
ZALACZONE DO ZESTAWU

Pipeta 50u!
Roztwor soli fizjologicznej: 0.9% NacCl

SRODKI OSTROZNOSCI

Zestaw AVITEX ROSE WAALER zawiera
materiat  ludzki. Wszystkie  sktadniki
zawierajace materiat biologiczny
przebadano w kierunku obecnosci HCV,
HIV 1'i HIV Il oraz w kierunku obecnosci
antygenu powierzchniowego WZW typ B
(HBsAg) — wynik negatywny.
Przeprowadzone  badania nie  daja
catkowitego bezpieczenstwa, ze sktadniki
testu pochodzace z materiatu ludzkiego sg
wolne od czynnikéw zakaznych. Dlatego
zaleca sie zachowanie $rodkow
ostroznosci przy wykonywaniu oznaczenia.
Wszystkie odczynniki i materiat badany
nalezy traktowac jako potencjalny materiat
zakazny. Nie spozywaé.

Zestaw AVITEX ROSE WAALER nie
zawiera substancji niebezpiecznych
sklasyfikowanych przez aktualne, brytyjskie
regulacje dotyczace substancji
chemicznych. Jednakze zaleca sie aby
wszystkie odczynniki  traktowa¢  jako
potencjalny materiat niebezpieczny.
Wszystkie zalecenia musza by¢ zgodne z
lokalnymi rozporzadzeniami.

Odczynniki AVITEX ROSE WAALER
zawierajg 0,095% azydek sodowy jako
konserwant, ktéry moze by¢ trujgcy jesli
zostanie potknigty. Azydek sodowy moze
wchodzi¢ w reakcje z miedzig lub otowiem
tworzac wybuchowe sole. Zaleca sie
neutralizacje przy uzyciu duzej ilosci wody.

PRZECHOWYWANIE

Odczynniki muszg by¢ przechowywane w
temperaturze 2°C - 8°C.

Test bedzie spetniat standardy jakosci
podane w specyfikacji do konca daty
waznosci, ktéra jest podana na zestawie i
poszczegdlnych skfadnikach. Data
waznosci to ostatni dzien miesigca podany
na butelczce i etykiecie zestawu. Nie
uzywac odczynnikéw przeterminowanych.

Nie poddawa¢ odczynnikéw dziataniu zbyt
wysokiej temperatury. Unika¢ wystawiania
na  bezposrednie  dziatanie  $wiatta
slonecznego.

Nie zamraza¢ odczynnikéw — zamrozenie
powoduje nieodwracalny rozktad.

PRZYGOTOWANIE |
PRZECHOWYWANIE PROBKI

Pobra¢ probke krwi Zylnej, odstawi¢ do
wykrzepnigecia i oddzielenia surowicy.
Odwirowa¢ wykrzepiong probke krwi i
odciggna¢ surowicg. Zaleca sig uzywac
$wiezg surowice.

Nie uzywa¢ do badania surowicy
zhemolizowanej, metnej lub lipemicznej,
powyzsze moze falszowa¢ wynik.



Surowica moze by¢ przechowywana do 48 godzin w temperaturze
2°C - 8°C. W przypadku diluzszego przechowywania, probke
zamrozic w temp. -20°C (przechowywanie do 6 tygodni).
Rozmrozong probke doktadnie wymiesza¢ przed wykonaniem
oznaczenia.

Unika¢ wielokrotnego rozmrazania i zamrazania surowicy —
powoduije to uzyskanie fatszywych wynikow.

NIE ROZCIENCZAC SUROWICY PRZED WYKONANIEM TESTU
JAKOSCIOWEGO.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW
Przed uzyciem wszystkie odczynniki doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej (20°C - 25°C) i delikatnie wymiesza¢ w celu uzyskania
jednorodnej mieszaniny. Unika¢ spienienia.

Przed uzyciem plytke z polami testowymi nalezy doktadnie umy¢,
$lady detergentu lub wczesniejszych probek moga fatszowaé wyniki.
Zaleca sig nastepujaca procedure myjaca:

1. Zuzyta ptytke z polami reakcyjnymi natychmiast zanurzy¢ w
ptynie dezynfekujgcym. Plytke pozostawi¢ w plynie tak
dtugo jak podaje producent ptynu odkazajacego.

2. Z pdl reakeyjnych delikatnie usuna¢ przytwierdzone

czasteczki lateksu, uwazajac aby nie zarysowa¢ pél

testowych.

Doktadnie sptuka¢ czystq woda.

Pozostawi¢ plytke testowg do wyschnigcia.

Spryskac ptytke 70% roztworem alkoholu.

Przed uzyciem pozostawi¢ do catkowitego odparowania

alkoholu.

oo, w

OGRANICZENIA TESTU
Do wykonania testu nalezy uzy¢ tylko surowice.
Zadna modyfikacja procedury nie jest dozwolona.
Wyniki o niskim mianie RF lub o oczekiwanych wysokich mianach
nalezy powtérzy¢. Diagnoza nie moze by¢ oparata wytacznie o
jedno badanie kliniczne. Interpretacja uzyskanych wynikéw powinna
by¢ przeprowadzona w oparciu o wywiad lekarski.
Oznaczenie poziomu RF jest szczegdlnie wazne przy réznicowaniu
reumatoidalnego zapalenia stawdw, choréb autoimmunologicznych i
innych choréb o podifozu zapalnym. Zanotowano brak wyniku
pozytywnego testem RF w niektérych przypadkach Klinicznie
zdiagnozowanego zapalenia stawow.
Stwierdzono obecno$¢ czynnika reumatoidainego u 3%-5%
populaciji ludzi zdrowych.
W tescie lateksowym stwierdzono pozytywne wyniki u oséb z takimi
chorobami jak: mononukleoza zakazna, kita, WZW i inne choroby o
charakterze zapalnym.
Falszywie pozytywne wyniki daja bardzo niskie miana rozcienczen
w tescie ilosciowym.

WYKONANIE OZNACZENIA
Metoda jakosciowa

1. Wszystkie odczynniki i prébki badane doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej.

2. Umiesci¢ jedng krople prébki badanej (50ul) na polu
reakcyjnym piytki .

3. Wymiesza¢ odczynnik lateksowy, nastepnie doda¢ jedng

kroplg odczynnika lateksowego do prébki umieszczonej na
polu reakcyjnym.

4. Wymiesza¢ zataczonymi do zestawu patyczkami naniesiony
uprzednio materiat (rozciggajac duza krople na czarnym
polu).

5. Plytke testowag pozostawi¢ na stole laboratoryjnym na 2
minuty.

6. Delikatnie zamiesza¢ poruszajac ruchem kotowym plytka
testowa i ponownie potozy¢ plytke na stole laboratoryjnym
na 2 minuty.

7. Po minucie sprawdzi¢ obecnos$¢ hemaglutynacji na polach
testowych.

Metoda pétilosciowa

1. Przy uzyciu roztworu soli fizjologicznej przygotowac¢ serie
rozcienczen dla prébki badanej (1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32,
1/64 itd.).

2. Umiesci¢ po jednej kropli kazdej rozcierczonej surowicy

(50 pl) na kolejnych polach reakcyjnych plytki testowej.

3. Wymiesza¢ odczynnik lateksowy, nastepnie do kazdej
prébki dodac po jednej kropli zawiesiny lateksowej.

4. Wymiesza¢  zataczonymi do  zestawu  patyczkami
naniesiony uprzednio materiat (rozciagajac duza krople na
czarnym polu).

5. Plytke testowq pozostawi¢ na stole laboratoryjnym na 2
minuty.

6. Delikatnie zamiesza¢ poruszajac ruchem kotowym plytka
testowa i ponownie polozy¢ plytke na stole laboratoryjnym
na 2 minuty.

7. Po minucie sprawdzi¢ obecno$é hemaglutynacji na polach
testowych.

INTERPRETACJA WYNIKOW
Surowice kontrolne zataczone do zestawu lub prébki o znanym
poziomie powinny by¢ nastawiane przy kazdej serii badan. Kontrola
negatywna powinna daé¢ wynik negatywny. Kontrola pozytywna
powinna da¢ wynik pozytywny dla miana 1/4 + jedno dwukrotne
rozcienczenie. Jezeli wyniki kontroli lub znanych prébek badanych
nie dajg oczekiwanych wynikéw test nalezy uzna¢ za niewazny.

Metoda jakosciowa

Wynik pozytywny — wyrazna aglutynacja krwinek czerwonych w
kropli klarownego roztworu. Wynik negatywny — brak zmian w
zawiesinie krwinek czerwonych na polu reakcyjnym, jednorodna
mieszanina.

Test AVITEX ROSE WAALER ma poziom czutosci 8 IU/ml.

Wynik dodatni — poziom RF w prébce badanej jest rowny 8 IU/ml lub
wyzszy. Wynik ujemny — poziom RF w prébce badanej jest ponizej 8
1U/ml.

Metoda pétilosciowa
Przyblizony poziom RF w badanej prébce moze by¢ obliczony w
nastepujacy sposob: pomnozy¢ wspdtczynnik rozcienczenia (np. 2,
4, 8 lub 16) przez poziom detekcji np. 8, wynik — stezenie w 1U/ml.
Przykfad: jezeli 1/8 to ostatnie rozcieficzenie, w ktérym wystapita
aglutynacja, wéwczas przyblizony poziom RF w badanej prébce
wynosi: 8 x 8 =64 [U/ml.
Nie stwierdzono wplywu innych czynnikéw na wynik oznaczenia
wykonanego testem AVITEX ROSE WAALER do poziomu 1074
1U/ml.

WYKRYWANIE | USUWANIE BLEDOW
Do nakraplania prébek badanych uzywac jednorazowych korcéwek
w celu uniknigcia reakgji krzyzowych.

Po uzyciu kazdego odczynnika natychmiast zamkna¢ buteleczke
odpowiednig nakretka.

Przed rozpoczeciem badania wszystkie odczynniki doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej (20°C - 25°C). Delikatnie wymieszac.

Test przeznaczony jest do uzycia przez laboranta z minimum
dos$wiadczenia analitycznego.

Nie uzywac¢ odczynnikéw roztozonych lub zanieczyszczonych.

OCENA WYNIKOW
Odtwarzalno$¢ AVITEX ROSE WAALER wynosi 100% (+/- jedno
dwukrotne rozciericzenie).
Test  kalibrowano  wzgledem innych  uznanych
konkurencyjnych oraz wzgledem wewnetrznego standardu.
Do ewaluacji wynikéw uzyto 50 prébek pozytywnych i 50 probek
negatywnych,  réwnoczesnie  wykonujgc  badania  testami
konkurencyjnycmi.
Czutosé: 100%
Specyficznos¢: 100%

testow
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