BioMajesty”

Rheumatoid factor FS* (rheumafaktor Fs*)

Bestellinformation
Bestell-Nr.
17022 99 10 964

PackungsgréfRe
W 600 (R1: 6 x 100, R2: 6 x 100)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Rheumafaktoren (RF) in humanem Serum oder Heparinplasma am
automatisierten BioMajesty® JCA-BM6010/C.

Zusammenfassung

Rheumafaktoren (RF) sind eine Gruppe von Autoantikdrpern aus
allen Immunglobulinklassen, die gegen das Fc-Fragment von
verandertem oder komplexiertem IgG gerichtet sind. Diagnostische
Methoden zur Bestimmung von RF erfassen tiberwiegend RF der
IgM-Klasse, die bei verschiedenen rheumatischen Erkrankungen,
vor allem entzindlichen Ursprungs, nachweisbar sind. RF treten in
ca. 70 — 80 % aller Patienten mit rheumatoider Arthritis (RA) auf,
sind aber nicht spezifisch fir RA, da erhéhte Konzentrationen auch
in verschiedenen nicht-rheumatischen Erkrankungen und bei 10 %
der &lteren Bevolkerung ohne klinische Symptome fiur RA
auftreten. Der positive bzw. negative Nachweis von
Rheumafaktoren ist ein  wertvolles Mittel in  der
Differentialdiagnostik rheumatischer Erkrankungen. Zudem hangen
hohe RF-Konzentrationen bei RA oft mit einem starker
fortschreitenden klinischen Verlauf der Krankheit zusammen. In
allen Fallen muss ein positiver RF-Wert durch klinische Befunde
oder zusétzliche Laboruntersuchungen bestétigt werden. [1-4]

Methode
Immunturbidimetrischer Test

Bestimmung der RF-Konzentration durch photometrische Messung
der Antigen-Antikdrper-Reaktion zwischen hitzeaggregiertem IgG
und in der Probe vorliegenden Rheumafaktoren.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1:  Phosphatpuffer pH 7,4 50 mmol/L
R2:  Hitzeaggregiertes humanes IgG < 0,4 mg/mL

Lagerung und Haltbarkeit

Die Reagenzien sind bei 2 — 8 °C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Reagenzien nicht einfrieren und lichtgeschiitzt aufbewahren.

Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berihrung mit
Haut und Schleimh&uten vermeiden.

2. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfélschten Ergebnissen kommen [5].

3. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen Vorsichtsmanahmen fur den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

4. Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Reagenzvorbereitung

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt
in den Reagenzrotor gestellt.

Bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung
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Probenmaterial
Humanes Serum oder Heparinplasma
Keine Natriumfluorid-Blutentnahmegefalie verwenden.

Haltbarkeit [6]:

1 Tag bei 20-25°C
3 Tage bei 4-8°C
4 Wochen bei -20°C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal RF Kalibratorset wird zur Kalibration empfohlen.
Die Kalibratorwerte fur TruCal RF sind rickverfolgbar auf das
Referenzmaterial NIBSC Code 64/002. DiaSys TruLab Protein
Level 1 und Level 2 fur die interne Qualitatskontrolle messen.
Jedes Labor sollte KorrekturmaRnahmen fir den Fall einer
Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. PackungsgréRle
TruCal RF 17020 99 10 059 5 x 1mL
TruLab Protein Level 1 59500 99 10 046 3 x 1mL
TruLab Protein Level 2 59510 99 10 046 3 x 1mL

Leistungsmerkmale

Die unten genannten exemplarischen Daten kodnnen bei
unterschiedlichen Messbedingungen leicht abweichen.

Messbereich von 10 IU/mL bis 500 IU/mL, abhéangig von der
Konzentration des hochsten Kalibrators.

Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder Gber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** | 2 IU/mL

Kein Prozoneneffekt bis 3000 IU/mL.

Stabilitat im Gerat 21 Tage

Kalibrationsstabilitat 7 Tage

Stérende Substanz Interferenzen
<10 % bis

Ascorbinsaure 30 mg/dL

Bilirubin (konjugiert) 12 mg/dL

Bilirubin (unkonjugiert) 60 mg/dL

Hamoglobin 300 mg/dL

Lipamie (Triglyceride) 1200 mg/dL

Weitere Informationen zu den Interferenzen finden Sie bei Young DS
[7.8].

Prazision

In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3

Mittelwert [IU/mL] 45,5 89,8 256

VK [%] 0,70 0,78 0,46

Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3

Mittelwert [IU/mL] 14,8 71,7 252

VK [%] 4,20 1,73 1,89

Methodenvergleich (n=88)

Test x DiaSys Rheumafaktor FS
(Hitachi 912)

Testy DiaSys Rheumafaktor FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Steigung 0,961

Achsenabschnitt 3,11 IU/mL

Korrelationskoeffizient 0,9999

** niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden
kann; Mittelwert + 3 SD (n = 20) einer analytfreien Probe.
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Referenzbereiche

In einer gesunden Population werden gewohnlich RF-Werte
< 15 IU/mL erwartet (95. Percentil).

In einer Studie wurde eine Entscheidungsgrenze von 19 IU/mL
ermittelt fir optimale Sensitivitat (82,4 %) und Spezifitat (95,9 %)
fur rheumatoide Arthritis [9].

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir
die eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls
eigene Referenzbereiche ermitteln.
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BioMajesty

Rheumatoid factor FS
Chemistry code 10 702

Application for serum and plasma samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time
and does not apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Analytical Conditions

Endpoint Method

R1 volume 80 Re.absorb (u) 9.999
R2e volume 0 Re.absorb (d) -9.999
R2 volume 16
R1 diluent vol 0 Calculation Method Setting
R2e diluent vol 0 M-DET.P.I 0
R2 diluent vol 0 M-DET.P.m 41
Sample vol (S) 5.0 M-DET.P.n 42
Sample vol (U) 5.0 S-DET.P.p 17
Reagent 1 mix weak S-DET.P.r 18
Reagent 2e mix weak Check D.P.LI. 0
Reagent 2 mix weak Limit value 0.003
Reaction time 10 Variance 10
Reac.type Inc
Sub-analy. Conditions ReachioniRaicMEloY
Name RF Cycle 2
Digits > Factor 2
M-wave L. 340 E2 corre Not do
S-wave L 694 Blank (u) 9.999
Analy.mthd. EPA Blank (d) -9.999
Calc.mthd. MSTD Sample (u) 9.999
Qualit. judge No Sample (d) -9.999
Prozone
Prozone form No
Analysis Test Condition Setting (M) Prozone limit 0.999
Sample Type Serum Urine Prozone judge Upper limit
Reac. sample vol. 5.0 5.0 Judge limit 0.999
Diluent method No dil No dil M-DET.P.m 0
Undil. sample vol. 0 0 M-DET.P.n 0
Diluent volume 0 0 S-DET.P.p 0
Diluent position 0 0 S-DET.P.r 0
MULTI-STD Setting
Formula Spline Axis Conv No conv
Blank Blank-any value | Points 6
FV Reac. Dil. Dil. smp. | Diluent Diluent STDH STDL
smp. vol. | method vol. vol. pos.
BLK # 5.0 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
1 # 5.0 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
2 # 5.0 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
3 # 5.0 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
4 # 5.0 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
5 # 5.0 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
# entered by user
Application BioMajesty JCA-BM6010/C May 2021/1
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