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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania poziomu czynnika
reumatoidalnego, przeznaczony do wykonywania oznaczefi
na automatycznym analizatorze ACCENT-300.

Odczynniki ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Czynnik reumatoidalny (RF) jest autoprzeciwcialem
skierowanym  przeciwko ludzkim IgG  powszechnie
wystgpujacym w  surowicach w  wysokim  st¢zeniu
w pewnych warunkach, szczegdlnie u  pacjentow
z reumatoidalnym zapaleniem stawow.

Oznaczanie  warto$ci RF  jest  wykorzystywane
w diagnozowaniu, ocenie efektow terapii i prognozowaniu:
reumatoidalnego zapalenia stawow, liszaja rumieniowatego
(uktadowego), przewlektych choréb watroby i innych
schorzen.

ZASADA METODY

W wyniku reakcji antygen-przeciwcialo pomigdzy RF
(zawartym w probce) a denaturowanymi, ludzkimi IgG
(zwigzanymi z czastkami lateksu) nastgpuje aglutynacja.
Jest ona wykrywana jako zmiana absorbancji (572 nm)
i jest wprost proporcjonalna do ilosci RF w probce.
Rzeczywista wartos¢ RF jest nastgpnie wyznaczana
przez interpolacje z krzywej kalibracyjnej sporzadzonej
z kalibratordw o znanym poziomie RF.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1- Reagent 1 x40 ml
2- Reagent 1x12,5ml

Tlos¢ testow:

ACCENT-300 140

Odczynniki przechowywane w temp. 2-10°C zachowuja
trwalo§¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikéw w zestawie

zawiesina czastek lateksu uczulonych

za pomocg denaturowanych ludzkich IgG 0,17 wiv%
(PH 7.3)

bufor glicynowy (pH 8,3)

konserwant

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed bezpos$rednim $wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

ACCENT-300 RF

= Po wykonaniu oznaczenia odczynniki przechowywac
w temp. 2-10°C w butelkach zamknigtych korkami.

= Nie zamienia¢ korkow.

= Odczynnikow roznych serii nie nalezy zamieniaé
i mieszac.

= Nalezy zapoznaé¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegotowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng
(sol litowa, sodowa), EDTA (sol sodowa lub potasowa)
lub kwas cytrynowy.

Jesli test nie moze by¢ wykonany na $wiezym materiale,
probki nalezy przechowywa¢ w temp. -20°C. Unikac
wielokrotnego zamrazania i rozmrazania probek.

Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywac 0,9% NaCl.
‘Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami: RF
— CALCIUM. W celu unikniecia tego efektu nalezy
zastosowa¢ si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *

Dla wyzszych stezen probke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozcieficzenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 1,0 g/dl, bilirubina do 66 mg/dl, intralipid
do 20 g/l nie wptywaja na wyniki oznaczenia

=  Precyzja

surowica, 0socze ‘ < 18 IU/ml
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresow wartosci prawidtowych,

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
IMMUNO-CONTROL I (Nr kat. 4-288).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
zestaw CORMAY RF CALBRATORS (Nr kat. 4-277).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywac 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co S tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. je§li warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszczg si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
HITACHI 917 oraz ACCENT-300. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
otrzymane wyniki moga réznic¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 12 IU/ml.

= Liniowos$é: do 120 IU/ml.
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Powtarzalno§¢ (run to run) | Srednia SD CV
n=21 [IU/ml] | [TU/ml] [%]

poziom 1 22,0 0,19 0,85
poziom 2 49,3 0,26 0,52
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CvV
n=63 [TU/ml] | [TU/ml] [%]

poziom 1 20,0 1,03 5,12
poziom 2 48,0 0,89 1,86

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z ogdlnie
dostgpnym zestawem komercyjnym (x), z uzyciem 60
probek, dato nastepujace wyniki:

y =0,946 x - 0,87 IU/ml;

R=0,993 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

ACCENT-300 RF
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to the serologic diagnosis of rheumatoid arhritis, Amer.
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3. Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory
Tests, 4th ed. WB Saunders, 960, (2006).

4. Wewngtrzne badania nad zakresem referencyjnym
dla czynnika reumatoidalnego.
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INTEN DED USE

Diagnostic kit for determination of rheumatoid factor levels,
used in automatic analyser ACCENT-300.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only
for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

Rheumatoid factor (RF) is an autoantibody against human
IgG commonly seen in sera at a high concentration in some
conditions, particularly in patients with rheumatoid arthritis.
The measurement of RF value is useful in evaluating
the diagnosis, effects of therapy and prognosis of RA,
systemic lupus erythematosus, chronic hepatopathy, etc.

METHOD PRINCIPLE

When an antigen-antibody reaction occurs between RF
in a sample and denatured human IgG which has been
sensitized to latex particles, agglutination results.
This agglutination is detected as an absorbance change
(572 nm), with the magnitude of the change being
proportional to the quantity of RF in the sample. The actual
concentration is then determined by interpolation
from a calibration curve prepared from calibrators of know
concentration.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x12.5ml

The reagents when stored at 2-10°C are stable up to expiry
date printed on the package. The reagents stored on board
of the analyser at 2-10°C are stable for 12 weeks.

Concentrations in the test
suspension of latex particles sensitized
with denatured human IgG (pH 7.3)
glycine buffer solution (pH 8.3)
preservative

0.17 wiv%

‘Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= After measurements are taken, reagent bottles should
capped and kept at 2-10°C.

= Do not interchange the caps of reagent bottles.

= Reagents with different lot numbers should
not be interchanged or mixed.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN

Serum or plasma (Na-EDTA, K-EDTA, Na-Heparin,
Li-Heparin, citric acid).

If the test cannot be done immediately, the sample should
be placed in a tightly sealable container and stored at -20°C.
Repeated freezing and thawing should be avoided.

ACCENT-300 RF

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

0.9% NaCl is recommended as a reagent blank.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: RF — CALCIUM. To avoid this effect
follow the recommendations contained in the instruction
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES *

serum, plasma <18 IU/ml

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples the CORMAY IMMUNO-
CONTROL I (Cat. No 4-288).

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY RF CALBRATORS kit (Cat. No 4-277)
is recommended. As a 0 calibrator 0.9% NaCl should
be used.

The calibration curve should be prepared every 5 weeks,
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using an automatic
analysers HITACHI 917 and ACCENT-300. Results may
vary if a different instrument is used.

= Sensitivity: 12 IU/ml.
=  Linearity: up to 120 IU/ml.

For higher concentration, dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

=  Specificity / Interferences
Haemoglobin up to 1.0 g/dl, bilirubin up to 66 mg/dl,
intralipid up to 20 g/l do not interfere with the test.

. Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=21 [TU/ml] | [TU/ml] [%]

level 1 22.0 0.19 0.85
level 2 49.3 0.26 0.52
Reproducibility (day to day) | Mean SD CvV
n=63 [IU/ml] | [1U/ml] [%]

level 1 20.0 1.03 5.12
level 2 48.0 0.89 1.86
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=  Method comparison

A comparison between CORMAY reagent (y)
and commercially available assay (x) using 60 samples gave
following results:

y=0.946 x - 0.87 IU/ml;

R=10.993 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 RF
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Kar.Ne 7-337 (RUS)
MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuit HaGop A ONpENeieHHs  ypPOBHS
PEBMaTOUHOIO (axkropa, NpeaHa3HaYeH s
HUCIIOJIb30BAHUS Ha ABTOMATHYCCKUX aHanuszaTopax
ACCENT-300.

PeareHThl J0JKHBI MCIIONB30BAThCS TOJBKO IS IUATHOCTHKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHEIM J1a00PATOPHBIM IIEPCOHAIIOM,
B IeNmAX, JUII  KOTOPBIX ~ OHM  TpEJHA3HAYEHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Pesmarounnbiii  ¢aktop (RF) sBisercs ayToaHTHTEIOM
HPOTHB YenoBedeckoro IgG, MOBBIICHHBIE KOHLEHTPALUN
KOTOPOro HaOIONAIOTCS HPU Psfie COCTOSIHWIT OpraHu3Ma,
0COOCHHO y TMAIMEHTOB C PEBMAaTOMJIHBIM apPTPHUTOM.
Onpenenenre 3HaueHnmii RF TmomesHo mnpm mocTaHOBKe

JIMarHosa, OICHKH sddexra Tepanuu
n TIpOTHO3a PEBMATOUTHOTO apTApHTa, CHCTEMHON
BOJIYaHKH, XpOHMqCCKOﬁ TEIaToONnaTuM M Ip.

MNPUHIUII METOJA

Ilpu peakiuu aHTHreH-anTuTeno Mexxay RF B mpoGe
u JICHATYPUPOBAHHBIM YeII0BEYECKHM IgG,
CCHCHOMIIM3MPOBAHHBIM ~ Ha  JIATEKCHBIX  YaCTHIAX,
TIPOUCXOUT ArTJIFOTUHALUA. Omna OonpeneIsaeTcs

Kak u3MeHeHHe abcopOuuu (mpu 572 HM), BeNTHYHHA
KOTOpOTO TIPOTIOpPIHOHANBEHO KonmuectBy RF B mpobe.
daxrnueckas KOHLICHTpALHs OIpeaenseTcs
10 MHTEPIOJSLMU ¢ KaTMOPOBOYHON KPUBOH, OCTPOCHHOU
0 KaauOpaTopam ¢ U3BECTHON KOHLIEHTpaLUeH.

PEATI'EHTBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 1 x 40 M

2-Reagent 1x 12,5 M

IIpu  temmeparype 2-10°C, peareHTbl  COXpaHSIOT

CTaGHIBHOCTD B TEYCHHE BCErO CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOIO
Ha ynakoBke. CTabWibHOCT, Ha GOpTY aHANM3aTOpa
nipu 2-10°C coctaBnser 12 Henelnb.

KoHueHTpalii KOMIIOHEHTOB B PeareHTax
CyCIeH3Hsl JIATeKCHBIX YaCTHIL,
CeHCHOMIM3MPOBAHHBIX JICHaTypUpOBaHHEIM IgG
yenoseka (pH 7,3)

I'murmnoBsit 6ydep (pH 8,3)

KOHCEPBaHT

0,17 %

ITpenocTepe:xennsi H NPUMeYaHHS

= TlpenoxpaHaTb OT  IPSAMBIX
W 3arpsA3HeHns!

= [lo OKOHYaHMH W3MEpeHWH, OYTBUIKM C pearcHTaMu
crneayeT 3aKkpeiTh M Xpanuth npu 2-10°C. Cnemyer
TPEANPHUHITh MEPbl, YTOOBI HE MEpemyTaTh KPBIIKH
OyTBUIOK.

= He cmemmBarh M He HCIOIB30BaTh
PEareHThI U3 PA3INYHBIX JIOTOB.

= BHuMarembHO NPOYMTANTE MACIOPT OE30MACHOCTH
xumuueckoil npoxykuuu (MSDS), KOTOpBIi comepKuT
HoApoOHYI0 MH(GOPMALHMIO O IpaBHIaX Oe30IIaCHOTO
XpaHEeHHS ¥ MCTIOIB30BaHHs TOBapa.

ACCENT-300 RF

COJTHCYHBIX nyqeﬁ

COBMECTHO

BUAOJIOTMYECKUIA MATEPUAAJ

CeBopoTka, wmn  miasma  (Na-DIATA, K-D/TA,
Na-I'enapun, Li-I'emapus, THMOHHAs! KHCIIOTA).

Ecnmu  wuccnemoBaHMe HE MOXET OBITh  BBINOJHEHO
HEMEIUIEHHO, TpoOBI  CIEAyeT MOMECTUTh B  IUIOTHO

3aKpHITEI KOHTeifHep 1 xpanuTh mpu -20°C. Cremyer
n30erath MOBTOPHBIX 3aMOPAKHBAHUIA.

Tem He MeHee, PEKOMEH/IYEeTCs IPOU3BOUTE HCCIICIOBAHHS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOrMYeCKOM MaTtepuae!

MNPOLEAYPA ONIPEJNEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIB30BAHUIO.

B kadecTBe ONaHK-pearcHTa PEKOMEHIYeTCsl HCIIONb30BATh
0,9% NaCl.

Heo0xoanmpie neficTBus:

Ipu BBIMONHEHNH aHAH30B Ha anaymm3atrope ACCENT-300,
BO3MOJXHO HCKa)XCHHEC pE3YJIBbTATOB AaHAJIM30B, BBI3BAHHOC

HEPEKPECTHHIM 3arpA3ZHEHHEM MEXy pearcHTaMu: RF —
CALCIUM. Yrobsr u3bexars 3toro s¢dekra, craemyiite

PEKOMEHIALUAM, COIEpKALUMCS B MHCTPYKLHHA
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

| CBIBOPOTKA, TJIa3Ma \ <18 ME/mn |

Kaxmoif nmabopaTopuy peKoMeHIyeTcss pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbBIE JUIi 00CIeIyeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTpEHHEro KOHTPOJIS KayecTBa PEKOMEHIYETCs
ucnonszoBate  CORMAY  IMMUNO-CONTROL 1
(Kat.Ne 4-288) [u1st ka0l cepur H3MEPeHHIA.

Jos KaJInOPOBKH ABTOMATHYECKUX  aHAIM3aTOpPOB
pekoMmeHayercs ucnoib3oBath Habop CORMAY RF
CALBRATORS (Kar.Ne 4-277). B kauectBe 0 -
KaOpaTopa peKoMeHIyeTcst Henob3oBath 0,9% NaCl.
KannbpoBKy peKOMEHyeTCsl IPOBOJUTh KaX/Ible 5 Heelb,
Opu  KaXHOH CMEHe JI0Ta peareHToB H B Ciydae
HEoOXOIMMOCTH, Hamp. €CIH Pe3ylbTaThl ONpENeTeHHs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE IIOTIAAIOT B peq)CpCHTHLIﬁ
JIMaIa3oH.

XAPAKTEPUCTUKU ONPEJNEJIEHUSA
DTH METPOJIOTNYECKNE XAPAKTEPUCTHKH ObUIH IIOJIy4YeHbI
IPU  HCHOJB30BAHMM  ABTOMATHYECKHX  AHAIM3AaTOPOB
HITACHI 917 u ACCENT-300. Pe3ynbTarsl Mmoiy4eHHbIC
Ha IPYTUX aHATIA3aTOpax, MOTYT OTINYaThCA.

=  YygcerBureiabHOCcTh: 12 ME/Mn

= Jluneiinoctb: 10 120 ME/mi1.

B ciydae Goinee BBICOKHX KOHLICHTpALUi, pa30aBbTe mpody
0,9% NaCl u moBTOpHTE WCClIeOBaHUE. Pesynbrar
YMHOXBTE Ha GaKkTOp pa3Be/ICHHs.

= Cnenupuunocts / UnTepdepenmnn

F'emornmobun po 1,0 r/mn, Owmpybun mo 66 Mr/mi,

uHTpamnuA  f0 20 T/1 He BIOMSIOT HA  PE3yNbTaThl
OTIpeNENeHN.
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JIMTEPATYPA

= TouHocTh
IToBTOpsieMOCTH Cpenuee SD CvV 1.
(mesxy cepusimu) n =21 | [ME/ma] | [ME/mi] [%]
Yposens 1 22,0 0,19 0,85
Yposenb 2 49,3 0,26 0,52 2.
BocnpousBoauMocTs Cpennee SD CvV
(u30 mHa B ienb) n =63 | [ME/mn] | [ME/ma] [%]
Yposens 1 20,0 1,03 5,12 3.
VYposens 2 48,0 0,89 1,86 4

" CpaBHelme MeToaa

CpaBHEHHE pe3yNbTaTOB HM3MEPEHHs MEXKIY peaKTHBaMHU
CORMAY (y) m KOMMEpYECKH JIOCTYMHBIM TECTOM (X)
¢ ucnosip3oBanueM 60 npo6 ajno cieayoue pe3yabTaThl:

y=0,946 x - 0,87 ME/mu;
R =0,993

YTWIN3ALUSA OTXO10B
B COOTBETCTBHH C JIOKAJTBHBIMU TPEOOBAHUSIMH.

ACCENT-300 RF

(R — ko3¢ dunuent koppensunm)

Galvin J.P. et all.: Particle enhanced photometric
immunoassay systems., Clin Lab. Assay
(Pap.Annu.Clin.Lab.Assays Conf.), 4th,73 (1983).
Singer J.M. et al.: The latex fixation test. I. Application
to the serologic diagnosis of rheumatoid arhritis, Amer.
J. Med., 888 (1956).

Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory
Tests, 4th ed. WB Saunders, 960, (2006).

BHyTpeHHHE HccIenoBaHHsA PeEepeHTHOro AMAma3oHa
JUISL PEBMAaTOMAHOTO (hakTopa.

Jata co3manmsi: 10.2020
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ACCENT-300 RF

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ATJAIITAIIUS:

Parameters

No. 34 Prim.Wave.
Test RF Sec.Wave.
Method Fixed-time Sample Vol.
Direction Ascend R1 Vol.
Unit TU/ml R2 Vol.
Decimals 1 Line. Limit
Incubation 20 Antigen Check
Reaction 5 ‘ 11 Substrat

R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower
Upper 0 Upper
Response Linearity
Lower -2.5 Lower
Upper 2.5 Upper
Sample Vol. 45 Full Name
Dilution 5 Print No.
Calibration

Rule Logistic 5P

K Factor 0

Replicates 1

Interval 35

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 RF

578

7.5
240

20

12
120

RF
34

51_03_04_058_01
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