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Nazwa zestawu Nr kat.
CORMAY RF 6-308
CORMAY RF 60 3-342
OS-RF 9-433
B50-RF 5-560

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia czynnika
reumatoidalnego (RF), przeznaczony do wykonywania
oznaczen na automatycznych  analizatorach  zgodnie
z ich instrukcja obstugi.

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
wystepujacym w surowicach w wysokim stezeniu w pewnych
warunkach, szczegélnie u pacjentéow z reumatoidalnym
zapaleniem stawow.

Oznaczanie wartosci RF jest wykorzystywane
w diagnozowaniu, ocenie efektow terapii i prognozowaniu:
reumatoidalnego zapalenia stawow, liszaja rumieniowatego
(uktadowego), przewlekltych 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
warto§¢ RF jest nastgpnie wyznaczana przez interpolacje
z krzywej kalibracyjnej sporzadzone;j z kalibratorow o znanym
poziomie RF.

ODCZYNNIKI
CORMAY RF CORMAY RF 60
1-REAGENT 1x43,5ml 4 x 60 ml
2-REAGENT 1x 14 ml 2x40ml
OS-RF B50-RF
1-REAGENT 2x41 ml 2x48,5ml
2-REAGENT 2x 16 ml 1x18,5ml

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 sa
stabilne przez 14 tygodni.

Stezenia skladnikéw w zestawie

zawiesina czastek lateksu uczulonych za pomoca
denaturowanych ludzkich IgG (pH 7,3)

bufor glicynowy (pH 8,3)

konserwant

0,17 w/v%

RF

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Po wykonaniu oznaczenia odczynniki przechowywaé
w temp. 2-10°C w butelkach zamknigtych korkami. Nie
zamienia¢ korkow.

= Odczynnikow roznych serii nie nalezy zamieniaé
i mieszac.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegdtowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny z mozliwoécia oznaczef
dwureagentowych;

= ogolne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyne (sol litowa
lub sodowa), EDTA (s6l sodowa lub potasowa) lub kwas
cytrynowy.

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

Jednak polecamy wykonywaé¢ badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.
Odczynniki sa gotowe do uzycia.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ’

= Czulo$é: 8,39 IU/ml.

=  Liniowos¢: do 120 IU/ml.

Dla  wyzszych stgzen probk¢ nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 10 g/1, bilirubina do 0,66 g/1, 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  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji. Diagnoz¢ mozna postawi¢ tylko
po uwzglednieniu symptoméw klinicznych i wynikow innych
testow.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie
do kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY
IMMUNO-CONTROL I (Nr kat. 4-288).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
zestaw CORMAY RF CALBRATORS (Nr kat. 4-277).
Kalibracj¢ nalezy wykona¢ z uzyciem Kalibratoréw oraz
0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 4 tygodnie,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie
mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
Hitachi 912 iHitachi 917. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
r6znié si¢ od podanych.
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Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD (0%
n=20 [IU/ml] | [TU/ml] [%]

poziom 1 32,08 0,25 0,78
poziom 2 112,42 0,32 0,28
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CV
n=63 [IU/ml] | [TU/ml] [%]

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

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie ~ wynikow  oznaczen ~RF  wykonanych
na Hitachi 912 (y) i na Cobas Integra 400 PLUS (x),
z uzyciem 28 probek, dato nastepujace wyniki:

y=0,8631 x +0,2352 IU/ml;

R=0,9999 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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Kit name Cat. No
CORMAY RF 6-308
CORMAY RF 60 3-342
OS-RF 9-433
B50-RF 5-560

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of rheumatoid factor (RF),
concentration concentration intended to use in automatic
analysers according to their user manual.

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
inasample 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
CORMAY RF CORMAY RF 60
1-Reagent 1 x43.5ml 4 x 60 ml
2-Reagent 1x 14 ml 2 x40 ml
OS-RF B50-RF
1-REAGENT 2x41 ml 2x48.5ml
2-REAGENT 2x 16 ml 1x18.5ml

The reagents are stable up to the kit expiry date printed
on the package when stored at 2-10°C. The reagents are stable
for 14 weeks on board the analyser at 2-10°C.

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. Care should be taken not
to interchange the caps of reagent bottles.

RF

= 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.

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automated clinical chemistry analyzer capable
of accommodating two-reagent assays;

= general laboratory equipment;

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

PROCEDURE
Applications for analysers are available on request.

The reagent is ready to use.

REFERENCE VALUES’

Haemoglobin up to 10 g/1, bilirubin up to 0.66 g/l, intralipid
up to 20 g/l do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6)%
n=20 [IU/ml] | [TU/ml] [%]

level 1 32,08 0,25 0,78
level 2 112,42 0,32 0,28
Reproducibility (day to day) | Mean SD (6%
n=263 [IU/ml] | [TU/ml] [%]

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

| serum, plasma <18 IU/ml

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population. Diagnosis should only
be made after taking clinical symptoms and the results
of other tests into consideration.

QUALITY CONTROL

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

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY RF CALBRATORS kit (Cat. No 4-277) is
recommended.

Calibrators and 0.9% NaCl should be used for calibration.
The calibration curve should be prepared every 4 weeks, with
change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
an automatic analysers Hitachi 912 and Hitachi 917. Results
may vary if a different instrument is used.

= Sensitivity: 8.39 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
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=  Method comparison

A comparison between RF values determined at Hitachi 912
(y) and at Cobas Integra 400 PLUS (x) using 28 samples
gave following results:

y =0.8631 x +0.2352 TU/ml;

R=0.9999 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE
1.Galvin J.P. et all.: Particle enhanced photometric
immunoassay systems., Clin Lab. Assay

(Pap.Annu.Clin.Lab.Assays Conf.), 4,73 (1983).

2.Singer J.M. et al.: The latex fixation test. I. Application
tothe serologic diagnosis of rheumatoid arhritis,
Amer. J. Med., 888 (1956)

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

4.Internal reference range studies.
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Ha3Banue HaGopa Kar. Ne
CORMAY RF 6-308
CORMAY RF 60 3-342
OS-RF 9-433
B50-RF 5-560

MPEAINOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuit Habop A1 OnpenereHHs KOHLEHTPALUul
pemarounnoro  ¢akropa (RF), npemHasHaden Iyt
WCTIONE30BAHMA HA  ABTOMATHYECKMMH  aHATM3aTOPaMU
B COOTBETCTBUHM C PYKOBOACTBAMH I10 IKCILTYaTALHN.
PeareHThI J10JKHBI HCIIONB30BAThCS TOJBKO IS THATHOCTHKA
in vitro, KBaMM(UIMPOBAHHEIM JTaOOPATOPHBIM TIEPCOHAIIOM,
[B memaxX, JUIA  KOTOPBIX OHM  NpeJHAa3HAuYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIMX 1a00OPATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

Pesmartounusiii  ¢akrop (RF) sBisercs ayroaHTHTenom
HpOTHB YenoBedeckoro IgG, TOBHIMIEHHBIE KOHIEHTPAIUN
KOTOpOro HaOIIFOJIAI0TCS TPU psijie COCTOSHUIT OpraHu3Mma,
0COOCHHO y MAlUEHTOB C PEBMATOMJHBIM AapPTPUTOM.
Omnpenenennie 3HaueHnit RF momesHo mnpm mocTaHoBKe
MarHo3a, OLEHKH OH(Qekra Tepanmud U  [POrHO3a
PEBMATOMIHOTO  apTHPHTA,  CHCTEMHOW  BOJYAHKH,
XPOHHYECKOH renaTonaTiy U Imp.

MNPUHIUII METOJA

AnpOymMuH 00pasyer ¢ Gpomkpe3osoBbiM 3eieHbiM (BCG)
Ilpu peakimy aHTHreH-aHTHTENO Mexay RF B mpobe
U JICHaTypUPOBAHHBIM YeJI0BEYECKUM 1gG,
CCHCHOMIIM3MPOBAHHBIM ~ Ha  JIATEKCHBIX  YacTHUIAX,
npoucxoaut arrmotuHanus. OHa  ompepensiercs  Kak
u3MeHenue abcopOuun (mpu 572 HM), BENHYHHA KOTOPOrO
TIPOTIOPIHOHAIBHO KOJIUYECTBY RF B npo6e. dakTruyeckas
KOHLICHTpanus omnpeaensercs o HUHTEPIIOIALUN
C KaTHOPOBOYHOM KPHBOM, MOCTPOEHHOH MO KanmbpaTopam
C M3BECTHOM KOHLIEHTpPALUEH.

PEAKTHUBbI
CocraB Habopa
CORMAY RF  CORMAY RF 60

1-Reagent 1x43,5Mn 4 x 60 mn
2-Reagent 1x 14 mn 2 x40 mn
OS-RF B50-RF
1-REAGENT 2x41 mn 2 x 48,5 M
2-REAGENT 2x 16 mu 1x 18,5 M

I[lpu  Temmeparype  2-10°C, peareHTBl  COXpaHSIOT
CTaOWIPHOCTD B TEYEHHE BCEIO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha ynaxkoBke. Ha 6opTy anammsaropa mpu 2-10°C pearenTs
crabuibHbl 14 Henemnb.

KoHueHTpauun KOMIIOHEHTOB B peareHTe

CyCIICH3HsI JIATEKCHBIX YaCTHIY

C KOHBIOTHPOBaHHEIMM ~ Ha  HEX IgG 0,17 %
yenoseka (pH 7,3)

RF

rannuHOBEIH Oydep (pH 8,3)
KOHCEPBaHT

IIpenocTepe:xenns: H NPUMeYAHHS

= IlpenoxpaHaTb OT MPAMBIX  COJNHEYHBIX  Jydeil
1 3arpsA3HeHns !

= TJlo OKoHYaHWHM H3MEpeHMii, OYTBUIKM C pearcHTaMu
cleyeT 3akpbiTh M Xpanuth npu 2-10°C. Cnemyer
HPEANPHHATh MEPBI, YTOOBI HE IEPeryTaTh KPBIIIKH
OyTBUIOK.

= He cmemmBaTh M HE HCIOIB30BaTh COBMECTHO
pEeareHThl U3 Pa3INYHBIX JIOTOB.

= DBHuMarembHO TPOYMTAHTE MAcmopT Oe30MacHOCTH
XUMHUECKOH mpoaykimu (MSDS), KOTOpsIi coaepKuT
noipoOHyI0 MH(OPMAMIO O MpaBHiIaX 6e30MacHOro
XPaHEHHUs U MCIIOTb30BAHHSI TOBAPA.

JOINIOJTHUTEJbHOE OBOPY/IOBAHUE

=  ABTOMAaTHYeCKMH  aHaIM3aToOp, C  BO3MOXXHOCTBIO
BBINOJIHSATE OMpPEeareHTHBIC TECTHI.

= ofmee 1ab0OpoTOPHOE 0OOPYNOBAHHUE;

BUOJIOT'MYECKUIA MATEPUAJ

CriBopotka win mwiasma (Na-D/ATA, K-D/ITA, Na-I'enapus,
Li-I'enapuH, JINMOHHAS KUCIIOTA).

Ecnmu  wuccnenoBaHne HE  MOXET OBITh  BBINOJHEHO
HEMEUICHHO, Tpo0bI  ClieAyeT MOMECTUTh B  IUIOTHO
3aKpBITBI  KOHTeitHep u xpauuTh npu -20°C. Cruemyer
H36CF21TB TIOBTOPHBIX 3&M0pa)KI/IBaHI/If/’I.

TeM He MeHee, PeKOMEH/IYeTCsl IPOU3BOAUTD HCCICOBAHUS
Ha CBEXKEB3STOM OHOJIOTMYECKOM MaTepHae!

IPOLIEYPA ONIPEJEJIEHUA

npDFpaMMBI JUIST aHAJIM3aTOPOB MPEAOCTABIIAIEM HaA JXKEITaHHUE
KIIHEHTOB.

PeakTuB rotos K ynoTpeGaeHuIo.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ’

CBIBOPOTKA, IIa3Ma \ < 18 ME/mn

Kaxoit J1abopatopun peKOMEHAyeTcs pa3padoTaTh CBOM
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHBIE JUIi 00CIETyeMOoro
KOHTHHreHTa. IIpM IOCTaHOBKE JHMarHosa HEOOXOIUMO
YUUTHIBATH Ppe3yIbTaThl JIPYTUX HCCIENOBAHHI
U KJIMHUYECKHE CHMITOMBL

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlns BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHIYeTCs
UCTIONB30BaTh  KOHTPONBHYIO  ChIBOpoTKy ~CORMAY
IMMUNO-CONTROL I (Kat.Ne 4-288) nist xaxioi cepun
HU3MEpEHHH.

Jns KanuOpoBKU ABTOMAaTHYECKHX aHaIN3aTOPOB
pexkomenayercsi Habop CORMAY RF CALBRATORS
(Kat.Ne 4-277). Kanubpammio ciemyer MNpOM3BOAUTH
¢ ucnonab3oBaHnueM KajaubparTopos u 0,9% NaCl.
KanmnOpoBoyHyl0 KpHBYIO CIEIyeT COCTaBJIATh KaxKIble
4 Henenu, NPHU KKAOW CMEHE JIOTAa peareHTa WM B cilydae
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HEOOXOIMMOCTH, Hamp, €CIM  pe3yapTaTbl  KOHTPOJIA
Ka4yecTBa HE I10I1ajarT B pe(bepeHTHLIﬁ Jiaria3oH.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEAEJEHUIA
DTH METPOJIOTHYECKHEe XapAaKTEPUCTHKH ObLIM I10Iy4CHBI
pu HCNOJIb30BaAaHUHN ABTOMAaTUYCCKUX AHAJTU3aTOPOB
Hitachi 912 u Hitachi 917. Ilpu HcrHoab30BaHHM APYTUX
AHAJTU3aTOPOB PE3YIbTATBI MOTYT OTIIMYATHCS.

= YypcrBuTedabHOCTh: 8,39 ME/™Mi.
= JluneitHocTh: 10 120 ME/Mi.
B ciygae Gonee BBICOKMX KOHIIEHTpAIMii, pa30aBbTe mpody
0,9% NaCl u moBTOpHTE HCCIEOBaHUE. Pe3yabrar
YMHOXBTE Ha (pakTop pa3BeieHusl.
= Cnenuduynocts / UnTepdepenuus

T'emorno6us mo 10 r/n, 6uupy6us 1o 0,66 /i1, TUIUIBI

710 20 1/71, HE BAMSIOT HA PE3y IbTaTH TECTA.

=  TouyHocTh

IoBTOpsieMoCTH Cpenusist SD CvV
(mexay cepusimu) n =20 | [ME/ma] | [ME/mi] [%]
ypoBeHsb 1 32,08 0,25 0,78
YpOBEHb 2 112,42 0,32 0,28

BocnpousBoaumocTh Cpennsist SD Cv
(130 104 B gesb) n =63 | [ME/mu] | [ME/mi] [%]
ypoBeHs 1 20,0 1,03 5,12
YpOBeHb 2 48,0 0,89 1,86

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHEHHE pe3y/bTaToOB OMHPEJCNCHHUS PEBMATOUIHOTO
(akTopa, npounsseneHuelx Ha Hitachi 912 (y) u na Cobas
Integra 400 PLUS (x) ¢ ucnonb3oBanuem 28 o6pas1os aajno
CIIEYIOIIHE PE3yIIbTATHI:

y=0,8631 x + 0,2352 ME/mu;

R=10,9999 (R — k02 dULIHEeHT KOPPEIsIHH)
YTUJIU3ALUS OTXOA0B

B coOTBETCTBUH C TOKAIbHBIMH TPEOOBAHUAMU.
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