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ichromo(™
RF IgM

POUZITI

ichroma™ RF IgM test je fluorescenéni imunoanalyza (FIA) pro kvantitativni stanoveni RF IgM v lidské
pIné krvi/séru/plazmé. Je to uZite¢ny prostfedek pfi Ié¢bé a monitorovani revmatoidni artritidy.

Pouze pro diagnostické pouZziti in vitro.

Uvop

Revmatoidni artritida (RA) je celosvétové nejéastéjsi chronicka autoimunitni artritida, kterd vede k
invalidité a zna¢nym ekonomickym nakladiim. Jednd se o chronické a systémové zanétlivé onemocnéni,
které muaze postihovat mnoho tkani a organd, ale napada predevsim synovidlni klouby. Revmatoidni
artritidou trpi pfiblizné 1 % svétové populace, Zeny tiikrat Castéji nez muZi. Nejcastéji se objevuje mezi 40.
a 50. rokem Zivota, ale postizeni mohou byt lidé jakéhokoli véku. MUze se jednat o invalidizujici a bolestivé
onemocnéni, které mlze vést k vyrazné ztraté funkcnosti a pohyblivosti, pokud neni adekvatné lé¢eno.

PRINCIP

Test vyuziva sendvi¢ovou imunodetekéni metodu; detekéni protildtka v pufru se vaze na antigen ve
vzorku, vytvaii komplexy antigen-protildtka, které migruji nitrocelul6zovou matrici, kde jsou zachyceny
druhou imobilizovanou protilatkou na testovacim prouzku.

Cim vice antigenu je ve vzorku, tim vice komplexu antigen-protilétka vznika co? vede k siln&jsi intenzité
fluorescen¢niho signdlu, ktery je zpracovan pfistrojem pro testy ichroma™ a zndzornuje koncentraci RF
1gM ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ RF IgM test obsahuje "kazety", "detekcni pufry", "odbérové kapilry" a "ID &ip".
Kazeta obsahuje testovaci prouzek, coz je membrana s lidskym imunoglobulinem na testovaci linii a
streptavidinem na kontrolni linii.
Kazda kazeta je samostatné uzaviena v sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo. 25 zatavenych
kazet je zabaleno v krabici, kterd obsahuje rovnéz ID Cip a 25 odbérovych kapilar.
Detekéni pufr obsahuje anti-lidsky imunoglobulin-fluorescenéni konjugat, fluorescenéni konjugdt
BSA-Biotin, hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizétor a azid sodny ve fosfatovém pufru jako
konzervaéni latku.
Detekéni pufr je davkovan ve zkumavkach. 25 zkumavek s detekénim pufrem je zabaleno v krabici a
dale zabaleno do polystyrenové krabice s ledovymi pol$tarky pro prepravu.

UPOZORNENi A BEZPECNOSTNi OPATREN{

L] Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

" Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouziti".

L] PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zafeni.

" Cisla 3arzi viech testovacich komponent (kazety, ID ¢ipu a detekéniho pufru) se musi vzajemné
shodovat.

" Nezaménujte testovaci soucasti mezi rlznymi SarZemi ani nepouZivejte testovaci soucdsti po
uplynuti doby poutZitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnym vysledkim testu.

" NepouZivejte opakované kazety ani detekéni pufry. Zkumavka s detekénim pufrem by méla byt
pouZita pouze pro zpracovani jednoho vzorku. Kazeta by méla byt pouZita pouze pro testovani
jednoho vzorku.

L] Kazeta by méla ziistat uzaviena v pivodnim sacku az do doby tésné pfed pouzitim. Nepouzivejte
kazetu, pokud je sdcek poskozen nebo jiz bylo otevien.

L] Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro pfepravu musi byt vzorky zabaleny v souladu
s mistnimi pfedpisy. Vzorek se silnou hemolyzou a/nebo hyperlipémii se nesmi pouzit.

L] Pred pouZitim ponechte kazetu, detekéni pufr a vzorek temperovat pfiblizné 30 minut pfi pokojové
teploté.

L] Pfistroj pro testy ichroma™ muzZe b&éhem pouzivani vytvaret mirné vibrace.

L] S pouzitymi zkumavkami od detekénich pufr(, pipetovacimi $pickami a kazetami je tfeba zachazet
opatrné a likvidovat je vhodnym zptisobem v souladu s pfislusSnymi mistnimi predpisy.

L] Expozice vétsimu mnozstvi azidu sodného mizZe zpUsobit uréité zdravotni problémy, jako jsou kiece,
nizky krevni tlak a srde¢ni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhdni dychani.

L] ichroma™ RF IgM test poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych podminek.

- ichroma™ RF IgM test by se mél pouZivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro testy ichroma™.
- Jetfeba pouzit doporuéeny protisrazlivy roztok.

Typ vzorku Doporuéené antikoagulans
PInd krev
EDTA, citrat sodny, Li-haparin
Plazma
Sérum NepouZije se.

L] Kazeta je stabilni po dobu 20 mésicd (uzaviena v sacku z hlinikové félie), pokud je skladovana pfi
teploté 4-30 °C.

Detekéni pufr davkovany do zkumavky je stabilni po dobu 20 mésic(, pokud je skladovan pfi teploté
2-8°C.

L] Po otevieni sdcku s kazetou by mél byt test proveden okam?Zité.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEM

L] Test muze poskytnout fale$né pozitivni vysledek (vysledky) v disledku zkfizenych reakci a/nebo
nespecifické adheze uréitych slozek vzorku na zachycujici/detekéni protilatky.

Test mizZe poskytnout falesné negativni vysledek (vysledky) v diasledku nereaktivity antigenu na
protilatky, coZ je nejcastéjsi v piipadé, Ze je epitop maskovan nékterymi neznamymi slozkami, a
proto neni schopen byt detekovan nebo zachycen protildtkami. Nestabilita nebo degradace antigenu
¢asem a/nebo teplotou mizZe rovnéZ zpUsobit fale$né negativni vysledek, protoZe antigen se tim
stdvd nerozpoznatelnym pro protilatky.

Dal3i faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky, jako jsou technické/proceduralni chyby,
degradace testovanych slozek/reagentd nebo pfitomnost interferujicich latek v testovanych vzorcich.
Jakakoli klinicka diagndza zaloZzena na vysledku testu musi byt podloZena komplexnim posouzenim
pfislusného lékare véetné klinickych pfiznakd a dalSich relevantnich vysledkd testd.

DODAVANY MATERIA
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Slozky ichroma™ RF IgM testu
- Krabice s kazetami:

- Kazety 25
Odbérové kapilary 25
- ID&p 1
Névod k pouZiti 1
" Krabicka obsahujici zkumavky s detekénim pufrem
- Detekeni pufr 25

POTREBNY MATERAL DODAVANY NA VYZADANI

Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné od produktu ichroma™ RF IgM.
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.
" Pfistroj pro testy ichroma™

- ichroma™ Reader
- ichroma™ Il

- ichroma™ Printer
. Raditech RF IoM Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ RF IgM je lidska plna krev/sérum/plazma.
L] Doporuéuje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru.
" Sérum nebo plazma by mély byt oddéleny od krvinek centrifugaci do 3 hodin po odbéru plné krve.
Pokud je nutné delsi skladovéni, napf. pokud by test nemohl byt proveden do 24 hodin, sérum nebo
plazma by mély byt okamZité zmrazeny pfi teploté nizsi nez -20 °C. Skladovani vzorku v mraznicce aZ
3 mésice nemd vliv na kvalitu vysledkd.
Vzorek plné krve by se vSak v Zadném pfipadé nemél uchovdvat v mraznicce.
Jakmile byl vzorek zmrazen, mél by byt pro test pouzit pouze jednou, protoze opakované zmrazovani
a rozmrazovani mize mit za nasledek zménu hodnot testu.
Vzorek krve z prstu by mél byt odebran nasledujicim zpGsobem:

- Drite ruku dlani vzharu.

- Krev se obvykle odebira z prostfedni¢ku nebo prstenitku nedominantni ruky. Pferusované tlacte
na prst smérem k jeho Spicce.

- Otfete Spicku prstu desinfekénim tamponem.

- Nechte prst zcela oschnout. Zbytek desinfekéniho prostiedku na $pi¢ce prstu mize rovnéz ovlivnit
vysledek testu.

- PodrZte prst a propichnéte z boku Spicku prstu novou sterilni lancetou .

- Prvni kapku krve setfete tamponem.

- Masirujte prst smérem ke $picce, aby se vytvofila nové kapka krve. Krev  snadnéji potece, pokud
prst drzite nize nez loket.

- Drite ousko kapildry a dotknéte se Ustim kapilary kapky krve.

- Ponechejte krvi zcela zaplnit kapilaru.

Nékdy muze byt nutné prst znovu masirovat, aby se vytvorila dalsi kapka krve.

PRIPRAVA TESTU

L] Zkontrolujte obsah ichroma™ RF IgM testu: zataveny sacek s kazetou, zkumavky s detekénim pufrem,
odbérové kapildra a ID ¢ip.

Ujistéte se, Ze se Cislo SarZe kazety shoduje s ¢islem ID  Cipu i detekéniho pufru.

Tésné pred testem uchovavejte sacek s kazetou (pokud je uloZena v chladniéce) a zkumavku s
detekénim pufrem vytemperovat pfi pokojové teploté po dobu nejméné 30 minut. Umistéte kazetu
na Cisty, bezprasny a rovny povrch.

Zapnéte pristroj pro testy ichroma™.

Vlozte ID ¢ip do portu pfistroje pro testy ichroma™.

Stisknéte tlacitko "Select" nebo "Start" na pfistroji pro testy ichroma™.

(Kompletni informace a ndvod k pouZiti naleznete v "Pfiruéce k obsluze pfistroje pro testy
ichroma™".)

POSTUP TESTU

Rezim "Multi"

1) Odbérovou kapildrou provedte vpich do horni ¢asti zkumavky s
detekénim pufrem .
2) Naberte 10 ul vzorku (lidské pIné krve) pomoci odbérové

kapilary. Pokud vzorkem neni pInd krev, preneste pipetou 5 pl
(lidské sérum/plazma/kontrola) do zkumavky s detekénim
pufrem.
(V pfipadé potieby setiete prebyte¢nou krev vné kapildry
papirovou utérkou.)
3) Sestavte odbérovou kapilaru a zkumavku do jednoho celku.
4) Desetkrat nebo vicekrat protiepejte, dokud vzorek z kapilary
nevytece. Smés pufru a vzorku musi byt pouZita do 30 sekund.
Odstraiite vicko z horni asti  sestaveného kompletu.
Odkapejte dvé kapky smési se vzorkem na papirovou utérku.
6) Do jamky pro vzorek v kazeté nakapejte  tii kapky smési.
7) Testovaci kazetu se vzorkem ponechejte 5 minut pfi pokojové
teploté.
/N Po_uplynuti_inkubacni_doby ihned naskenujte kazetu se

vzorkem. V _opacném pripadé dojde k nepresnému vysledku
testu.

Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vlozte do nosice kazety v
pristroji pro testy ichroma™. Pred zasunutim kazety do nosice
kazety zajistéte jeji spravnou orientaci. Na kazeté je specidlné
pro tento ucel vyznadena Sipka.

Stisknutim tladitka "Select" nebo "Start"na pfistroji pro testy
ichroma™ zahdjite proces skenovani.

10)Pfistroj pro testy ichroma™ zacne okamiZité skenovat kazetu se

o

*x

L

vzorkem.
11) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.
INTERPRETACE VYSLEDKU TE

L] Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypocitd vysledek testu a zobrazi koncentraci RF IgM v
testovaném vzorku v IU/ml.

= Cut-off (referenéni hodnota): 15 IU/ml

L] Pracovni rozsah: 8-200 1U/ml

KONTROLA KVALITY

L] Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni praxe pro potvrzeni ofekavanych vysledkd a
platnosti testu, a mély by se provédét v pravidelnych intervalech.
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Kontrolni testy by mély byt provedeny ihned po otevieni nové Sarze, aby se zajistilo, Ze se vykonnost
testu nezméni.

Testy kontroly kvality by se mély provadét také vidy, kdyz existuje jakdkoli pochybnost o platnosti
vysledkd testu.

Kontrolni materidly nejsou dodavény s ichroma™ RF IgM testem. Pro vice informaci ohledné ziskani
kontrolnich materialG kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o

(Viz ndvod k pouZiti kontrolniho materialu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Analyticka citlivost:

Limit blanku (LoB): 2,6 1U/ml
Limit detekce (LoD): 3,28 1U/ml
Limit kvantifikace (LoQ): 7,78 1U/ml

Analyticka specifita:
Zkizend reaktivita
Zkiizend reaktivita se nebere v tivahu, protoze RF je nespecificky pro nerevmatické a zdravé osoby.

Interference

V testovanych vzorcich byly obsazeny  biomolekuly hemoglobin, bilirubin, triglyceridy ve vy3$si
koncentraci, nez je jejich normdlni fyziologicka hladina. Ty vSak neinterferovaly s méfenim testu
ichroma™ RF IgM.
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UPOZORNEN:I: Pro identifikaci réiznych symbol@ slouzi nize uvedend tabulka.

Koncentrace standardniho materialu (IU/ml)

Interferengni material 14 54 109

Mira interference (%)

Dostacujici pro <n>
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=

Ctéte navod k pouziti

Spotiebujte do (datum exspirace)

Cislo Sarze

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spole¢enstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Skladujte pfi (omezeni teploty)

@~F HEP>EEK

Nepouzivejte opakované

m
m

Tento produkt spliluje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro

Hemoglobin (500 mg/dl) 19 32 40
Bilirubin (40 mgy/dl) 39 0.7 1.8
Triglyceridy (2 000 mg/dl) 13 33 55
Preciznost
Mezi $arZemi

Jedna osoba testovala tfi rlzné Sarze ichroma™ RF IgM testu, desetkrat pfi kazdé koncentraci
kontrolniho standardu.

Mezi osobami
Tti rlzné osoby testovaly ichroma™ RF IgM testu, desetkrat pfi kazdé koncentraci kontrolniho
standardu.

Mezi dny
Jedna osoba testovala ichroma™ RF IgM test béhem péti dni, pétkrat pfi kaidé koncentraci
kontrolniho standardu.

Mezi pracovisti

Jedna osoba testovala ichroma™ RF 1gM na tfech rlznych pracovistich, pétkrat pfi kazdé koncentraci
kontrolniho standardu.

RF IgM  Mezi Sarzemi

Mezi osobami Mezi dny Mezi pracovisti

[lU/ml]  AVG CV (%) AVG CV (%) AVG CV (%) AVG CV (%)

14 13.46 57 13.20 59 13.70 55 13.69 58

54 51.82 37 52.20 43 52.04 36 52.63 31

109 10031 33 10188 65 99.38 32 10080 3.2

Pfesnost
Pfesnost byla potvrzena testovanim se 3 rlznymi Sarzemi ichroma™ RF IgM testu. Testy se
opakovaly 6krat v kazdé koncentraci.

RF IgM . . . )
Sarze1  Sarze2  Saze3  Prim&r  CV (%)  Bias (%)

[1U/ml}

15.75 16.29 16.49 16.37 16.38 0.55 40
20.25 20.92 20.63 20.90 20.82 133 28
3375 36.37 36.86 3583 36.36 161 77
61.00 6243 61.13 61.40 61.65 493 15
81.25 73.66 74.54 7345 73.88 161 -8.8

Porovnatelnost: Koncentrace RF IgM v 89 klinickych vzorcich byly kvantifikovany nezévisle pomoci
ichroma™ RF 1gM a HITACHI 7020 podle pfedepsanych testovacich postupl. Vysledky testl byly
porovnany a jejich porovnatelnost byla vySetfena pomoci linearni regrese a koeficientu korelace (R).
Linedrni regrese a koeficient korelace mezi obéma testy byly Y=1,082 X - 12,038 a R = 0,9035.
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Pro technickou podporu kontaktujte:

EXBIO Olomouc s.r.o.
Tel: 587301011
Email: info@exbio.com

“ Boditech Med Incorporated

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Korejska republika

Tel:
Fax:

+(82) -33-243-1400
+(82) -33-243-9373
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