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"RAPID LATEX KIT" (GREITASIS LATEKSO RINKINYS)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

"RF latex kit"RF latekso rinkinys: skirtas reumatodiniam veiksniui (RF) aptikti.

SANTRAUKA

Reumatoidiniai veiksniai yra grupé antikiny IgG molekulés Fc
fragmento determinantéms. Nors reumatoidiniy veiksniy randama
sergant daugeliu reumatoidiniy sutrikimy, pavyzdziui, sistemine
raudongja vilklige (sRV) ir Sjogreno sindromu, be nereumatiniy
bakliy atvejais, svarbiausia, kad reumatoidiniai veiksniai padeda
diagnozuoti reumatoidinj artrita.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Reagentas yra latekso testo reagentas, skirtas naudoti kokybiniam ir
pusiau kiekybiniam testui, paciento serume ar plazmoje aptikti
reumatoidinius  veiksnius, testg atliekant S$iose naudojimo
instrukcijose rekomenduojamais metodais.

PRINCIPAS

Tiriant rekomenduojamais metodais reagente esancios latekso
dalelés reaguodamos su esanciu reumatoidiniu veiksniu (RF) sukels
agliutinacijg (sulipima). Agliutinacijos (sulipimo) nebuvimas reiskia,
kad RF néra (Zr. Ribojimai).

RINKINIO APRASYMAS

JLormne* "RF latex Kit" yra serologinis testas, skirtas aptikti
reumatoidiniam veiksniui. Latekso reagentas yra polistireno latekso
daleliy, padengty Zmogaus gama globulinais, kurie su reumatoidiniu
veiksniu (RF) sukelia agliutinacija, suspensija. Reagenty sudétyje
néra CMR medziagy ar endokrining sistemg ardanciy medziagy,
kurios galéty jautrinti naudotojg ar sukelti jam alerginiy reakcijy. Visi
latekso reagentai tiekiami tinkamai praskiesti naudoti taikant visus
rekomenduojamus metodus, jy skiesti ar papildyti nereikia. Gaminio
serijos numeris ir tinkamumo naudoti pabaigos data nurodyta
buteliuko etiketéje.

LAIKYMAS

Neuz$aldyti. Gautus reagentus reikia laikyti 2—8 °C temperatiroje.
ligiau reagentus laikant netinkamoje temperatiroje gali pagreitéti
reagento reaktyvumo mazéjimas.

MEGINIO PAEMIMAS

Méginius reikia paimti be antikoagulianto aseptinés flebotomijos
bddu. Jeigu testas atliekamas véliau, Sviezig serumg galima saugoti
7 paras 2-8 °C temperatiroje arba 3 ménesius —20 °C ar Zemesnéje
temperatdroje. Méginiai turi bati neuztersti bakterijomis, be fibrino,
be didelés hemolizés ir lipemijos.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Sis rinkinys skirtas tik diagnostikai in vitro.

2. Po tinkamumo naudoti datos rinkinio nenaudokite (zr.
buteliuko ir dézutés etiketes).

3. Tvarkant reagentus reikia Vvilkéti apsauginius drabuzius,
pavyzdziui, mavéti vienkartines pirStines ir dévéti laboratorinj
apsiausta.

4. PrieS naudojant visiems reagentams reikia leisti suSilti iki
18- 25 °C temperataros.

5. Reagentai buvo apdoroti siekiant sumazinti biologine tar$a,
taCiau tiekiami nesterilds. Atidarius buteliukg jo turinys
tinkamas naudoti iki tinkamumo naudoti datos.

6. Produktams gaminti naudojamos pirminés medziagos buvo
tiriamos  taikant patvirtintus mikrobiologinius testus, jose
antikdny ZIV 1+2 ir HCV neaptikta. Taciau jokie testai negali
uztikrinti, kad i§ Zmogaus ar gyvininés kilmés medziagy
pagamintuose produktuose néra infekciniy ligy sukéléjy.
Naudojant ir Salinant kiekvieng buteliukg bei jo turinj reikia bati
atsargiems.
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RINKINIO REAGENTY SALINIMAS IR ISSILIEJUSIY MEDZIAGY
TVARKYMAS

Informacijos, kaip $alinti reagentus ir nukenksminti vietg, kurioje
iSsiliejo medziagos, pateikiama Medziagos saugos duomeny
lapuose, o jie pateikiami paprasius.

KONTROLE IR PATARIMAI

1. Kartu su kiekviena testy partija rekomenduojama atlikti RF
teigiamos ir neigiamos kontrolés testus. Jeigu tiriant
kontrolinius meéginius laukiamy testo rezultaty negaunama,
testy rezultatai laikomi nevertinamais.

2. Prie§ naudojant visiems reagentams reikia leisti suSilti iki

18- 25 °C temperatiros.

Prie§ naudodami reagentus supurtykite, kad baty homogeniski.

Negalima sukeisti skirtingy partijy rinkiniy komponenty.

Rinkinj naudoti ir rezultatus interpretuoti turi tinkamai iSmokyti ir

kvalifikuoti darbuotojai, laikydamiesi Salies, kurioje naudojamas

rinkinys, reikalavimy. Naudotojas privalo nustatyti rinkinio
tinkamuma naudoti taikant kitus metodus.

6. Latekso metodu gauti rezultatai su atliekant Rose Waaler testg
gautais rezultatais nelyginami. Skirtingais metodais gauti
skirtingi rezultatai neatspindi gebéjimo aptikti reumatoidinius
veiksnius skirtumo.
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TIEKIAMI RINKINIO KOMPONENTAI

1) RF latekso reagentas (5 ml): Zzmogaus y-globulinu dengtos
latekso dalelés, pH 8,2, su konservantu.

2) RF teigiama kontrolé (raudonas kamstelis, 1 ml): Zmogaus
serumas su konservantu, kuriame RF koncentracija
> 30 TV/ml, su konservantu.

3) RF neigiama kontrolé (mélynas kamstelis, 1 ml): gyviny
serumas su konservantu.

4) Pipetés-maiSytuvai.

5) Daugkartinés agliutinavimo plokstelés (18 vnt. kiekviename
rinkinyje).

REIKALINGOS, BET NETIEKIAMOS MEDZIAGOS IR
REAGENTAI

1)  Stikliniai mégintuvéliai (10 x 75 mm arba 12 x 75 mm).

2) Pastero ir graduotos pipetés.

3)  Sikurinis maiSytuvas.

4) Reguliuojamo grei¢io 80-100 apm mechaninis sukamasis
jrenginys.

REKOMENDUOJAMAS KOKYBINIS METODAS

1. Reagentams ir méginiams leiskite susilti iki patalpos
temperatiiros. Zemesnéje temperatiiroje gali sumazéti testo
jautrumas.

2. Ant testo plokStelés | atskirus apskritimus jlaSinkite 50 pl
méginio ir po vieng lasg kiekvienos teigiamos ir neigiamos
kontrolés reagenty.

3. Prie$ naudodami "RF latex" reagentg intensyviai sumaiSykite
stkurinéje maisykléje ir Salia tiiamo meéginio jlasinkite vieng
reagento lasa (50 pl).

4. MaisSikliu sumaiSykite lasus, juos paskleiskite po visg apskritimo
pavirSiy. Kiekvienam méginiui naudokite skirtingus maisiklius.

5. Plokstele padékite ant rotacinés maiSyklés ir 2 minutes sukite
80-100 apm greiCiu. Testo rezultatg vertinant veliau nei po
dviejy minuciy galimi klaidingai teigiami rezultatai.

KOKYBINIY REZULTATY INTERPETAVIMAS

1. Teigiamas: latekso daleliy agliutinacija, gauta laikantis
priimtiny testo procediros ribojimy, rodo teigiamg rezultata, t.
y. méginyje RF kiekis yra > 8 TV/ml.

2.  Neigiamas: latekso daleliy agliutinacijos nebuvimas | pieng
panaSiame skystyje laikantis priimtiny testo procediros
ribojimy rodo neigiamg rezultatg, t. y. méginyje RF kiekis yra
<8 TV/ml.
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REKOMENDUOJAMAS PUSIAU KIEKYBINIS METODAS

1. Pusiau kiekybinis metodas gali bdti taikomas taip pat, kaip
kokybinis metodas naudojant praskiestus serumo méginius.

2. Laikydamiesi toliau pateikty nurodymuy, paruoskite dvigubus
méginio skiedinius:

Skiedimas Serumas Fiziologinis
tirpalas
1/2 100 pl neskiesto serumo 100 pl
1/4 100 pl 1/2 skiesto serumo 100 pl
1/8 100 pl 1/4 skiesto serumo 100 pl
1/16 100 pl 1/8 skiesto serumo 100 pl

3. Praskiestus méginius tirkite taip pat, kaip aprasyta
pirmesniame kiekybinio testo metode.
4. Serumy agliutinavimas rodo:

Skiedimas RF kiekis (TV/ml)
1/2 16 (8x2)
1/4 32 (8x4)
1/8 64 (8 x8)
1/16 128 (8 x 16)

5.  Normalus RF kiekis suaugusiesiems yra < 8 TV/ml.

REZULTATAI

Titras iSreiSkiamas atvirkstiniu didziausiu praskiedimu, su kuriuo
ivyksta makroskopiSkai matoma agliutinacija, pvz., jei agliutinacija
ivyksta su 1/8 praskiestu serumu, titras yra (8 x 8 TV/ml) = 64 TV/ml.

REAKCIJY STABILUMAS

Testo ant plokstelés rezultatg reikia vertinti i§ karto po 2 min.
sukimo laikotarpio, kad baty iSvengta klaidingo neigiamo rezultato
vertinimo dél iSdZidvusio reagento jj laikant teigiamu.

RIBOJIMAI

1. Naudojant latekso testo sistemg teigiami rezultatai gaunami ne
visais kliniSkai nustatytais reumatoidinio artrito atvejais,
teigiamy atvejy skaiCius naudojant jvairaus tipo latekso
reagentus svyruoja nuo 70 iki daugiau kaip 90 %.

2. Klaidingai teigiamy rezultaty daznis yra mazdaug 3-5 %.
Teigiami rezultatai gali bati gauti infekcine mononukleoze,
hepatitu, sifiliu sergantiems ir vyresnio amziaus asmenims.

3. Remiantis vien latekso metodu gautais rezultatais diagnozés
grjsti nederéty, rezultatus reikéty vertinti atsizvelgiant j Rose
Waaler testo ir klinikinio iStyrimo rezultatus.

4. Hemoglobinas (< 10 g/l), bilirubinas (= 20 mg/dl) ir lipemija (<
20 mg/l) néra trikdziai. Kitos medziagos gali trukdyti®.

5. Klaidingai teigiami ir klaidingai neigiami rezultatai gali bati
gauti, jei:

a) testo medziagosyra uzterstos,

b)  tiriamosios medziagos laikomos netinkamai nejlaSinama
reagento;

¢) nesilaikoma rekomenduojamy metody.

SPECIALIOSIOS TESTO CHARAKTERISTIKOS

1. Rinkinys buvo apibldintas atliekant skyriuje Rekomenduojami
metodai minimas visas proceddras.

2. RF latekso testo jautris buvo kalibruojamas pagal PSO
tarptautinj RF kalibratoriy (PSO 64/2 reumatoidinio artrito
seruma).

3. Analizinis jautris: 8 (6—16) TV/ml, tiriant aprasytomis testo
sglygomis.

4. Prozono efektas: iki titro 1500 TV/ml prozono efektas
neuzregistruotas.

5. Diagnostinis jautris: 100 %

6. Diagnostinis specifiSkumas: 100 %

Diagnostinis jautris ir diagnostinis specifiSkumas nustatytas
tiiant 139 méginius, palyginant su tokiu pat konkurento
metodu.

ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

1. Tais atvejais, kai testas atliekamas taikant kitus metodus, nei
nurodyta skyriuje Rekomenduojami metodai, uz rinkinio
eksploatacines charakteristikas atsako naudotojas.

2. Prie§ taikant nustatytas laboratorines procediras reikia
validuoti visus nuokrypius
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