WAALER-ROSE Bicolor

Klizni hemaglutinacijski test na stakalcu za detekciju
serijskog reumatoidnog faktora

100 testova
(Ref. 04176)

50 testova
(Ref. 04175)

8000300-HR-2025-07
Samo za in vitro dijagnostiku, isklju¢ivo za profesionalnu uporabu.
Testovi su samo za jednokratnu uporabu.

g

WAALER-ROSE Bicolor je hemaglutinacijski test za brzo kvalitativno i
polukvantitativno istraZivanje reumatoidnog faktora tipa IgM prisutnog kod vecine
pacijenata s reumatoidnim artritisom (1,3). Ref. 04175 omogucuje 50 testiranja s
kompletom.

Ref. 04176 omogucuje 100 testiranja s kutijom.

2-UvOoD
Reumatoidni faktor je bioloSki marker velike dijagnosti¢ke vrijednosti kod
reumatoidnog artritisa u odraslih (5).

3-NACELO

WAALER-ROSE Bicolor temelji se na specificnim hemaglutinskim svojstvima
reumatoidnog faktora koja se koriste u Waaler-Rose reakcijama. Reagens REAG
se sastoji od ov¢jih crvenih krvnih zrnaca prekrivenih gamaglobulinskom frakcijom
crvenih krvnih zrnaca iz anti-ovaca seruma zeca.

Serum koji sadrzi reumatoidni faktor, pomijeSan s tretiranim crvenim krvnim
zrncima, uzrokuje pojavu hemaglutinacije na plavoj podlozi. U odsustvu
reumatoidnog faktora, smjesa ostaje homogena u smede-zelenoj boji.

Rukovanje je jednostavno i brzo. lzvodi se na &istom serumu, a rezultati se
dobivaju za 2 minute.

4 - REAGENSI | OPREMA

Opis - Komplet od 50 testova (Ref. 04175) Koli¢ina
REAG: bocica zapremine 2,5 mL ispunjena senzibiliziranim crvenim krvnim zrncima 1
CONTROL+: bogica zapremine 0,3 mL ispunjena pozitivnim kontrolnim serumom 1
CONTROL-: bocica zapremine 0,3 m ispunjena negativnim kontrolnim serumom 1
TEST CARD: stakalca za jednokratnu uporabu 7
STICK: mjesalice za jednokratnu uporabu 5
Opis - Komplet od 100 testova (Ref. 04176) Koli¢ina
REAG: bocice zapremine 2,5 mL ispunjene senzibiliziranim crvenih krvnim zrncima 2
CONTROL+: bogica zapremine 0,5 mL ispunjena pozitivnim kontrolnim serumom 1
CONTROL-: bogica zapremine 0,5 m ispunjena negativnim kontrolnim serumom 1
TEST CARD: stakalca za jednokratnu uporabu 13
STICK: mjesalice za jednokratnu uporabu 100

5 - MJERE OPREZA PRI UPORABI

- Reagensi su namijenjeni samo za dijagnozu in vitro i mogu ih koristiti samo ovlastene
osobe.

Testovi su samo za jednokratnu uporabu.

Reagensi sadrze tvari Zivotinjskog podrijetla. Uzorci su potencijalno zarazni.
Obavezno rukovanje uz obi¢ajene mjere opreza u skladu s pravilima higijene i
propisima koji su na snazi u zemlji uporabe.

Reagensi sadrze natrijev azid (koncentracija < 0.1%). Natrijev azid sadrzan u
reagensima moze reagirati s teSkim metalima u cijevima i stvarati eksplozivne
spojeve. Stoga se preporucuje da se reagensi ne bacaju u sudoper te da se slijede
vazece preporuke i propisi za odlaganje otpada.

Nemoijte koristiti reagense kojima je istekao rok valjanosti.

Nemojte koristiti reagense iz razli¢itih Sarzi.

Pricekajte da se reagensi uravnoteze na sobnoj temperaturi.

- Temeljito protresite reagens REAG prije uporabe.

- Tijekom doziranjareagensa REAG vodite racuna da bodica za distribuciju bude u
savr§eno okomitom polozaju. Provjerite nema li u kapima mjehuri¢a zraka kako bi se
doziranje volumena seruma vrsilo bez prekida. Prije upotrebe obrisite vrh bocice
za doziranje reagensa REAG kako biste dobili dobro kalibrirane kapljice.

6 - PRIKUPLJANJE UZORAKA

Koristite svjeze prikupljeni serum.

Uzorci seruma mogu se Cuvati 24 sata na temperaturi od 2 °C do 8 °C. Ako se test ne
provede unutar 24 sata od prikupljanja, potrebno ih je zamrznuti na temperaturi od -20
°C. Preporu¢a se pripremiti alikvote kako bi se izbjeglo sukcesivno zamrzavanje i
odmrzavanje.

Nemojte dekomplementirati serum.

Nemoijte koristiti hemolizirani, zamuceni ili kontaminirani serum.

7 - CUVANJE | PRIPREMA REAGENSA

Reagensi su spremni za upotrebu.

Svi reagensi pohranjeni na temperaturi od 2-8 °C su stabilni do datuma isteka roka
trajanja navedenog na kompletu.

Nemojte zamrzavati reagense.

8 - POTREBNI MATERIJALI KOJI SE NE ISPORUCUJU ZAJEDNO S KOMPLETOM
- Automatska pipeta/pipete volumena pipetiranja prilagodenog koli¢ini koja se mjeri;

- Cijevi za hemolizu;

- Fiziolo$ka otopina;

- Spremnik za kontaminirani otpad.

9 - OPERATIVNI POSTUPAK
Prije upotrebe uravnotezite reagense na sobnoj temperaturi.

KVALITATIVNA TEHNIKA

a. Pomocu mikropipete stavite 25 pL testnog seruma u jedan od krugova na stakalcu za
jednokratnu uporabu.

c

Temeljito protresite reagens REAG i ispustite jednu kap pomoéu bocice za doziranje.

o

Pomijesajte dvije kapi pomoc¢u mjesalice za jednokratnu uporabu.

=

Laganim kruznim pokretima tijekom 2 minute nanesite smjesu, zatim postavite
stakalce na ravnu povrsinu.

e. Tijekom 2 minute mijeSanja promatrajte moguéu pojavu smedih aglutinacija na plavoj
podlozi ili nakon te 2 minute postavite stakalce na radnu povrSinu i lagano ga
protresite.

POLU-KVANTITATIVNA TEHNIKA

U sluaju pozitivnog rezultata na cistom serumu, moguée je procijeniti razinu
reumatoidnog faktora testiranjem poveéanja razrijedenja seruma koji ¢e se analizirati u
fiziolodkoj otopini, sve dok se ne dobije negativna reakcija.

a. Pripremite seriju seruma otopljenu u fizioloSkoj otopini, kao $to je nize navedeno:

Cijev 1 Otopina 1:2 100 pL uzorka + 100 pL fizioloske otopine

Cijev 2 Otopina 1:4 100 pL sadrzaja iz cijevi 1 + 100 pL fizioloSke otopine
Cijev 3 Otopina 1:8 100 pL sadrzaja iz cijevi 2 + 100 pL fizioloSke otopine
Cijev 4 Otopina 1:16 ... 100 pL sadrzaja iz cijevi 3 + 100 pL fizioloSke otopine

b. lzvrsite testiranje svake otopine na stakalcu pridrzavaju¢i se protokola opisanog u
odlomku "KVALITATIVNA TEHNIKA".

10 - CITANJE

Pozitivna reakcija : Formiranje smedih aglutina na viSe ili manje plavoj pozadini.

Negativna reakcija: Odsutnost aglutinacije. Suspenzija ostaje homogena, smede-

zelene boje.
Vrijednost titra izrazena u IU/mL je obrnuto proporcionalna s vrijedno$¢u najviSeg
razrjedenja aglutinata pomnozenom s pragom osjetljivosti reagensa naznacenog
na kutiji.

Primjer : Ako je serum pozitivan do otopine 1:8 i prag osjetljivosti je 8 IU/mL, titar ovog
seruma bit ¢e 8 x 8 = 64 |U/ mL.

Oprez: Nemojte interpretirati laganu granulaciju na smede-zelenoj pozadini kao
pozitivnu reakciju.

11 - INTERPRETACIJA REZULTATA

REZULTAT INTERPRETACIJA
POZITIVNO Prisutnost reumatoidnog faktora
NEGATIVNO Odsutnost reumatoidnog faktora

12 - UNUTARNJA KONTROLA KVALITETE

Reagensi KONTROLA spremni su za upotrebu i moraju se koristiti Cisti. Oni
omogucuju potvrdu testa.

Reagens CONTROL + mora predstavljati aglutinaciju, a reagens CONTROL - odsutnost
aglutinacije. Ako to nije slucaj, test nije valjan.

13 - UZROCI POGRESAKA | OGRANICENJA TESTIRANJA

Reumatoidni faktor je bioloSki marker velike dijagnosticke vrijednosti kod

reumatoidnog artritisa u odraslih. Povezano s reakcijom tipa Fll (ELITex Bicolor RF),

reumatoidni faktor se moze pronaci kod 80% bolesnika nakon jedne godine razvoja

(2). Medutim, reumatoidni faktor nije specifican za reumatoidni artritis i moze se

ponovno otkriti, obi€éno u niskim koncentracijama, kod zdravih osoba (starijih od 70

godina) ili kod poremecaja vezivnog tkiva (Gougerot-Sjogrenov sindrom, sustavni

lupus eritematodes, mjeSovite bolesti vezivnog tkiva ...).

S druge strane, niski titi mogu se promatrati na pocetku bolesti ili kod lijeCenih

bolesnika.

- Opcenito je prihvaceno da je razina reumatoidnog faktora znac¢ajna ako je veca od
oko 12 IU/mL (4), iako je vjerojatnost veca ako je titar visi (obi¢no od 30 IU/mL ). Prag
osjetljivosti, izrazen u IU/mL (odreden u odnosu na WHO Standard), oznacen je na
kompletu za svaku pojedinu Sarzu.

- U svim slu€ajevima i prije postavljanja konacne dijagnoze, interpretacija testa mora se
provesti uzimajuéi u obzir sve klinicke, epidemioloSke i bioloske podatke kao i
rezultate ostalih testova.

14 - 1ZVEDBE
Rezultati ispitnih evaluacija WAALER-ROSE Bicolor prikazuju osjetljivost od 98,79% i
specificnost od 98,79%.

15 - ODLAGANJE OTPADA

Otpad mora biti zbrinut u skladu s higijenskim pravilima i propisima koji su na snazi za
ovu vrstu proizvoda u zemlji uporabe.

U sluéaju prolijevanja seruma ili reagensa, povrsinu ocistite izbjeljivacem i papirnatim
ru¢nikom.
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