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Diagnostiskt reagens for kvantitativ in vitro-bestamning av reumafaktor (RF)
i serum eller plasma med latexforstarkt immunturbidimetrisk analys.

Programvaruversion

Serum, plasma: RF (ej féor anvandning i USA)

2.XX

Anvandningsomrade (ej for anvandning i
USA)

Reumafaktoranalysen &ar anvénds for kvantifiering av
reumafaktor i humant serum. Méatning av reumafaktor kan
vara till hjélp vid diagnostisering av reumatoid artrit.

Klinisk betydelse (1)

Reuma-faktor (RF) ar en auto-antikropp mot humant IgG
som ofta patraffas i sera i hdg koncentration vid vissa
tillstdnd, i synnerhet hos patienter med reumatoid artrit
(RA).

Métning av RF-vérdet &r anvandbart vid utvardering av
diagnos, effekter av behandling mot och prognos fér RA,
systemisk lupus erythematosus, kronisk hepatopati osv.
ABX Pentra RF CP ar en latexforstarkt
immunturbidimetrisk analys som har utvecklats for att
noggrant mata RF-nivaer i serumprover.

Metod (2

N&r en antigen-antikroppsreaktion intraffar mellan RF i ett
prov och denaturerat humant IgG som sensibiliserats for
latexpartiklar, far detta agglutination till foljd. Denna
agglutination detekteras som en absorbansandring, varvid
andringens storlek star i proportion till mangden RF i
provet. Den faktiska koncentrationen bestdms sedan

genom interpolering frdn en kalibreringskurva som tagits
fram med hjalp av kalibratorer med kand koncentration.

Reagenser

ABX Pentra RF CP ar redo att anvéndas.

Reagens 1:
Buffertldsning: Glycinbuffertlésning

Reagens 2:

Latexsuspension: 0,17% (vikt/volymprocent) suspension av
latexpartiklar som sensibiliserats med denaturerat humant IgG

m Efter utférda métningar ska reagenskassetterna vara
kvar i den kylda brickan i Pentra C400.

m Var noga med att ratt lock satts tillbaka pa respektive
kassett.

m Reagenser med olika lot-nummer fér inte bytas ut mot
varandra eller blandas.

m ABX Pentra RF CP ska anvandas i enlighet med
denna bipacksedel. Om anvisningarna inte foljs kan
tillverkaren inte garantera prestandan.

Hantering 2

1. Ta bort bada locken fran kassetten.

2. Anvand en plastpipett for att avidgsna eventuellt skum.
3. Placera skyddslocket (GBM0969) pa kassetten.

4. Sétt kassetten i det kylda reagensfacket.

aModifiering: korrigering av hantering.
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Kalibrator

For kalibrering, anvand:

ABX Pentra RF Cal (A11A01618) (medfoljer ej)
5x1mL

Kalibrering av RF-metoden utférs med:

m NaCl-16sning 9 g/L fér Cal 0 (koncentration 0 mg/L).

m ABX Pentra RF Cal som innehdller fem
RFkalibratornivaer med olika koncentrationer. flaskorna
ar markta fran 1 till 5. Den relaterade nivan/
kalibratorkoncentrationen anges nedan:

Flaskor: Cal1 Cal2 Cal3 Cal4 Cal5
Koncentration (IU/mL): 10 20 40 80 120
Kontroll

For intern kvalitetskontroll, anvand:

m ABX Pentra Immuno | Control L/H (A11A01621)
(medfdljer ej)
1 x 3 mL (frystorkat material) + 1 x 3 mL (frystorkat
material)

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna for laboratorier och landspecifika foéreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska foljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maste ligga inom
intervallet fér de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium bér upprétta en metod som ska fdljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

Material som beh6évs men ej medfdljer

m Automatiskt kliniskt-kemiskt analysinstrument:

Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra RF Cal (A11A01618)

m Kontroll: ABX Pentra Immuno | Control L/H
(A11A01621)

m NaCl-lésning: 9 g/L
m Vanlig laboratorieutrustning.

Prov

m Serum.
m Plasma i litiumheparin.

Andra antikoagulanter &n de listade har inte testats av
HORIBA Medical och rekommenderas darfér inte for
anvéndning med denna analys.

Stabilitet (3):

m Vid 20-25°C: 1 dag
m Vid 4-8°C: 8 dagar
m Vid -20°C: 3 manader

Referensintervall (4)

Varije  laboratorium  bér  faststdlla sina  egna
referensintervall. Vardena som anges hédr ska endast
betraktas som vagledande.

Vuxna: < 30 IU/mL.

Forvaring och stabilitet

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de forvaras i temperaturintervallet 2-10°C.

Stabilitet i 6ppnad férpackning:
Se stycket "Prestanda fér Pentra C400”.

Avfallshantering

m Folj géllande foreskrifter.

m Detta reagens innehadller mindre an 0,1% natriumazid
som konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera
med bly eller koppar och bilda explosiva metallazider.

Allménna férsiktighetsatgérder P

m Detta reagens &r endast avsett for yrkesmassig in vitro-
diagnostik.

m Endast avsedd fér bruksanvisningar.

m Denna reagens &r klassificerad som icke-halsofarlig i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

bModifiering: modifieringar av allmanna férsiktighetsatgarder.
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m Reagensmedel 2 (R2):
Varning: Material av humant ursprung. Behandlas som
potentiellt infektitst. Varje enhet frn plasmadonatorer
som har anvants vid beredningen av denna produkt har
testats med en FDA-godkdnd metod och befunnits
negativ for narvaro av HBsAg, HCV och antikroppar
mot HIV 1/2. Eftersom det inte finns ndgon testmetod
som fullstandigt kan garantera att hepatit B-virus,
humant immunbristvirus (HIV) eller andra infektiésa
agenser inte férekommer, ska kontrollen, liksom
patientproverna, hanteras som potentiellt infektiosa
och med vederbdrlig forsiktighet i enlighet med god
laboratoriesed (5, 6).

m Reagensmedel 1 (R1):
Varning: Reagenset &r framstéllt av &mnen med
animaliskt ursprung. Foéljaktligen ska det behandlas
som potentiellt infektidst och hanteras med forsiktighet
i enlighet med god laboratoriesed (6).

m Nar diagnos stalls ska alltid hé&nsyn tas till kliniska
symtom och resultat fran andra analyser.

m Far inte pipetteras med munnen.

m Reagenserna far inte aterfyllas.

m Far ej fortaras. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor.

m Folj sedvanliga
laboratoriearbete.

m Reagenskassetterna &r endast for engangsbruk och
ska avfallshanteras enligt géllande lokala féreskrifter.

m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till reagenset.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt for det reagens som anvands.

forsiktighetsatgarder for

Prestanda for Pentra C400
Serum, plasma

Prestandadatan som redovisas nedan representerar
prestandan i HORIBA Medical Systems.

Antal test: 100 tester

Reagensets stabilitet i instrumentet

Sedan forpackningen Gppnats &r reagenskassetten som
ar placerad i kylfacket i Pentra C400 stabil i 35 dagar.

Provvolym: 5 pl/test

Kvantifieringsgréns

Kvantifieringsgrénsen har faststéallts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A-protokollet (7) och uppgar till 11,5 [U/mL.

S.A.S. au capital de 23859980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Minsta tolkningsgrans

Minsta tolkningsgrans (MIL) har faststéllts med hjélp av
flera bestamningar av laga provkoncentrationer och
uppgar till 7,2 1U/mL.

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (8) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prover (laga / medelhéga / hdga nivaer)

Medelvarde IU/mL CV %
Kontrollprov 1 19,39 4,00
Kontrollprov 2 36,66 1,70
Prov 1 31,13 2,08
Prov 2 51,51 0,68
Prov 3 98,25 0,28

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (9) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 2 kontroller
m 3 prover (l&ga / medelhdga / héga nivaer)

Medelvéarde IU/mL CV %
Kontrollprov 1 19,34 6,71
Kontrollprov 2 35,25 4,28
Prov 1 30,22 4,10
Prov 2 48,80 3,86
Prov 3 96,08 2,20

Matintervall

Analysen bekraftade ett matintervall fran 11,5 IU/mL till
120,0 IU/mL.

Matintervallet utdkas upp till 1200 IU/mL med automatisk
efterspadning.

Reagenslinjariteten har bedomts upp till 120 IU/mL i
enlighet med rekommendationerna i CLSI (NCCLS),
EP6-A-protokollet (10).

Korrelation

Patientprover: Serum
Antal patientprover: 125
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Patientproverna korreleras med ett kommersiellt reagens
som referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP9-A2-protokollet (11).

Vardena lag mellan 5,20 IU/mL och 111,90 IU/mL.
Ekvationen for den allometriska linje som erhdlls med
proceduren for Passing-Bablock-regression (12) ar:

Y =0,95 X + 0,42 (IU/mL)

med korrelationskoefficienten r2 = 0,9906.

Interferenser

Hemoglobin:  Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till 290 pmol/L
(500 mg/dL).

Triglycerider:  Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till en

triglyceridkoncentration pa 6,10 mmol/L
(534 mg/dL).

Totalt bilirubin: Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till 519 pmol/L
(30 mg/dL).

Direkt bilirubin: Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till 462 pmol/L
(27 mg/dL).

Andra begrédnsningar anges av Young i form av en lista
Over ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
for att interferera med denna metod (13, 14).

Prozone-effekt

Inget antigentverskott har patraffats vid koncentrationer
upp till 166 1U/mL.

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Kalibreringsstabiliteten ar 21 dagar.

Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller nér resultatet av kvalitetskontrollen ligger
utanfér det intervall som faststéllts.
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