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DIAGNOSTIC

RF iMMUNOTURBIDIMETRI
ROMATOID FAKTOR

Insan serum ve plazmasindaki romatoid faktérlerin kantitatif, immunolojik tayin testidir.
Swvi, Gift reaktif. 2°C - 8°C’de saklayiniz. Dondurmayiniz. Invitro diagnostik kullanimlar igindir.

Ref No Ambalaj Ref No Ambalaj Ref No Ambalaj Ref No Ambalaj
TA120 5X100 ML | DMT120 840 Test NAB120 880 Test SAB121 1309 Test
TA121 5X50 ML TAB120 3474 Test NAB121 440 Test BY120 6136 Test
TA122 5X25 ML TAB121 1795 Test MAB120 2512 Test BY121 4091 Test
TA123 5X10 ML RAB120 2344 Test MAB121 1675 Test KAB120 2927 Test
LAB120 3409 Test | RAB121 781 Test SAB120 2727 Test KAB121 1951 Test
LAB121 1818 Test

KULLANIM AMACI

Romatoid Faktérler (RF) IgM antibodileri grubudur.
(IgG ve IgA da tanimlanmig olmasina ragmen) IgG
molelinin  Fc  fragmanina  karsi  yoneltilir.

RF esas olarak romatoid artiritleri olan hastalarin
serumlarinda bulunur, ama dider hastaliklar da RF
dretebilir  kronik iltihap prosesleri,  enfekttz
hastaliklar (subakut bakteriyel endokardit, malerya,
frengi, clizam, laysmanyaz, tuberkiiloz ve sistemik
albériice gibi otoimmiin hastaliklarin bir gesiti.

Klinik tani tek test sonuclarinin bulgulan ile
yapiimamalidir, ama klinik ve laboratuar verileri ile
birlestirilebilir.

TEST PRENSIBI

Romatoid faktérler (RF) insan gamma globulin ile
kapli lateks pargaciklarinin aglitinasyonuna neden
olur. Lateks parcaciklarin aglitinasyonu RF
konsantrasyonuyla orantiidir ve turbidimetrik
metotla 6lgiilebilir.

TEST PARAMETRELERI

slispansiyonu, sodium azide <0.99 g/L.
Tek acimli siseler, R1 ve R2 minimum 30 giin 2-
8°C’de stabildir. Cihaz uUstl stabilite analizérlerin
spesifikasyonlari ile glglu olarak ilgilidir.

RF Kalibratér (Standart): Insan serumu. RF
konsantrasyonu sise etiketinde bulunmaktadir.
Konsantrasyon degeri Diinya Saghk Orgitii
Referans Materyali (WHO Reference Material
W1066 (International Laboratory for Biological
Standards, Amsterdam)’e gére izlenebilir.

Standart hazirlanmasinda Anti HIV ve Anti-HCV
antibodyleri ile HBs antijeni test edilip negatif olarak
bulunmus insan serumu kullanilir. Fakat yine de
potansiyel enfeksiydz olabilecedi icin standart
kullaniminda dikkat edilmelidir.

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktif kullanim icin hazirdir.

Calisma reaktifi:

Reaktif hacminin hazirlanisi: 1 mL Reaktif 2 + 4 mL
Reaktif 1. Reaktif 2'yi pipetlenmeden 6nce nazikge
karigtiriniz.

RF Kalibratoér (Standart): 3.00 mL distile su ile

Metot : Immiinoturbidimetrik seyreltiniz. 3 gilin boyunca 2-8°C'de stabildir.
Dalga boyu : 660 nm Sulandirmadan sonra; dondurulmus érnekler en az
Sicaklik :2-8°C 1 ay stabildir.

Numune : Serum, plazma Kalibrasyon egrisi: RF Standardinin dilisyonlar 9

Lineerite : 2 1U/mL - 150 IU/ML g/L salin kullanarak hazirlanir. Dilisyonlarin RF
konsantrasyonunu bulmak i¢cin RF standart

REAKTIF BILESENLERI m&sitr)]trasyonu asagidaki ilgili faktorlerle carpilir.

Reaktif 1:

Tris buffer < 25 mmol/L DILUSYON 1 2 3 |4 5

. . &

ﬁ,ﬂdg_‘; 92ide =089l RF Standart (L) | 10 |20 |40 |60 | 80

Reaktif 2: Salin (pL) 70 60 40 | 20 0

insan gamma-globulin kapli lateks parcaciklari Faktér 01251025105 (0,75| 1.0
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Manuel g¢alisma prosedurleri icin; eger calisma
reaktifi kullanilacaksa, Reaktif 2 sisesini igerigini
Reaktif 1 sisesine aktarmadan once nazikge
karistinniz. Reaktif 2 sisesini tamamen yikamak
yerine, herhangi bir kayip da olmamasi igin;
hazirlanan karisim reaktifinden kicik bir hacimde
alinarak Reaktif 2 sigesinin yikanmasi uygundur.

REAKTIF STABILITESi VE SAKLAMA

2-8°C'de saklayiniz.

Reaktifler etikette goérilen son kullanma tarihlerine
kadar agdzi sikica kapatimigsa ve kullanim
esnasinda kontaminasyonlar 6nlenirse stabildir.

Bozulma Belirtileri:

Reaktifler: Blank absorbansi 540 nm dalga boyunda
0.900 Uzerinde.

Kalibratoér: Nem varhgu.

NUMUNELER

Serum standart prosediirle toplanir.
Serumdaki Romatoid faktérler 2-8°C'de 2 giin
stabildir.

TEST PROSEDURU

Sample Start

Farkh fotometrelere ve hazir manuel calisma
proseslerine  tahsis  edilmis  hazir  cesitli
aplikasyonlar istek tzerine verilir.

Farkli biyokimya otoanalizérlerine tahsis edilmig
hazir gesitli aplikasyonlar istek tizerine verilir.

Substrat Start
Farkli biyokimya otoanalizérlerine tahsis edilmig
hazir gesitli aplikasyonlar istek tzerine verilir.

HESAPLAMALAR

Kalibrasyon egrisi: Kalibrasyon egrisindeki her bir
nokranin absorbans degisiklidini (AStandart -
ABlank) hesaplayiniz ve RF konsantrasyonlarina
karsilik gelen degerleri grafije giriniz. Ornekteki
Romatoif faktér konsantrasyonlari kalibrasyon
egrisinde absorbansinin ara deger bulma hesabi ile
hesaplanir. (AOrnek — ABlank).

Lineer Kalibrasyon igin: Ornekteki Romatoid
faktér konsantrasyonlarn asagidaki genel formil ile
bulunur.

A2 - A1
Numune
A2 - A1
Standart

x C Standart = C Numune

Rev: V2.3 Date 01.13

g)archem

DIAGNOSTIC

REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER)
(CLSI C28-P Belgesine Gore)*

Serum Yetigkinler: 30 IU/ML ustu
* Her laboratuarin kendi referans araligini belirle-
mesi tavsiye edilmektedir.

KALITE KONTROL VE KALIBRASYON

Olgtim  prosediiriiniin  performansini  dogrulamak
icin Rheumatoid Control Serum level | (Ref No:
RCNO1) ve Il (Ref No: RCNO5) kullaniimasi tavsiye
edilmektedir. Her sabah kalite kontrol tavsiye
edilmektedir. QC kontrol degerleri kabul edilebilirse
kalibrasyon tavsiye edilmemektedir. Reaktif lot
degisimleri sonrasinda kalibre edilmelidir.

Kalibratér: ARCHEM Calibrator (Standard) Ref.No.
TA120S tavsiye edilmektedir.

*Kalibrasyon Stabilitesi: Otoanalizér aplikasyon-
larina ve otoanalizérlerin spesifikasyonuna giigli
olarak baglidir. Kalibrasyon stabilitesi genellikle 30
giin korunur.

*Her laboratuar kendi Kalite kontrol semasini ve
proseddirlerini, eger kontroller kabul edilebilir
toleransi karsilamiyorsa, belirlemelidir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Diisiik Lineerite: 2 I[U/mL

Yiiksek Lineerite: (yaklasik deger en yiksek
standart konsantrasyonuna bagdlidir): 2-160 1U/mL.
Yiksek dederler icin érnegi 1/5 oraninda distile su
ile seyreltip dlcimi tekrarlayiniz.

Kesinlik Galismalan (CLSI EP5 Belgesine Gore):
Tekrarlanabilirlik (Giin igi) (intra-assay):

Ortalama konsantrasyon Ccv n
24 1U/ML 53 % 20
39 IlUML 5.6 % 20

Yeniden retilebilirlik (giinden giine) (inter-
assay):

Ortalama konsantrasyon Ccv n
24 IU/ML 6.6 % 25
39 IU/ML 6.1% 25

Hassasiyet (LOD) (CLSI EP17 Belgesine gére):
2 IU/mL

Dogruluk: Bu reaktiften elde edilen sonuglar
referans reaktifle kargilastirnldiginda, sistematik
farkhiliklar gérilmemistir. Karsilagstirma deneylerinin
detaylarina istek dogrultusunda ulasilabilir.

Prozon etkisi: Bu metot 800 IU/mL (zerinde
prozon etkisine sahiptir.

Etkilegsimler: Hemoglobin (10 g/L), bilirubin (20
mg/dL) ve lipemia (triglycerides10 g/L) ile
enterferans godstermez. Diger ilaglar ve maddeler
belki interferans g&sterebilir.

RF IMMUNOTURBIDIMETRY Page2/4



Bu metrolojik karakteristikler analizor kullanilarak
bulunmustur. Sonuclar farkl geregler ya da manuel
prosedir kullanildiginda cesitlilik gésterebilir.

NOTLAR

1. Sadece in vitro diagnostic kullanimlar igindir.
Adizla pipetlemeyiniz deri ve mukoz
membranla temasindan sakininiz.

2. Bitlin kalibratorler, kontroller ve bazi reaktifler
insan & hayvan numunesi olarak
distndlmelidir, bu  ylzden  potansiyel
enfektézdiir. Herhangi bir potansiyel biyolojik
riskten sakinmak igin bitiin koruma eylemleri
uygulanmahdir.

3. Madde giivenlik data belgesi (MSDS) istenildigi
taktirde verilecektir.

4. Laboratuar reaktifleri icin gereken normal
6nlemlerin egzersizini yapiniz.

5. Olgumler alindiktan sonra reaktif siseleri
kapatiip 2-8°C’de  saklanmalidir.  Reakiif
siselerinin kapaklar birbiri arasinda ve R1, R2
arasinda degistirilmemelidir.

6. Farkh lot numaralarindaki reaktifler birbiri
yerine kullanilmamali ya da karigtinimamalidir.

7. Reaktif koruyucu olarak sodium azide (< 0.1%)
icermektedir.

8. Lineerite limiti numune-reaktif oranina baghdir.

ONLEMLER VE ATIK KONTROL

Bu urtin profesyonel laboratuarlar icin tretilmistir.
Lutfen dogru atik kontrol icin yerel dizenlemelere
bakiniz.

R36/38 : Géz ve deri igin tahris edici.

S20/21 :  Kullanilirken, yiyip igmeyiniz  ve
solumayiniz.

§26 : Gozle temasi durumunda, bolca su ile
durulayiniz ve tibbi miidaheleye bagvurunuz.

S§28 : Deri ile temasi durumunda, bolca su ile
durulayiniz.

S36/37/39: Uygun koruyucu kiyafetler, eldivenler
giyiniz ve goz/yiiz korumalari kullaniniz.

S45 : Kaza olmasi ya da iyi hissetmemeniz
durumunda, acilen tibbi midaheleye basvurunuz.
S56  : Bu maddeyi ve kutusunu tehlikeli ve 6zel
atik toplama noktasina atiniz

S57  : gevresel kontaminasyondan sakinmak igin
uygun konteyniri kullaniniz.

S61 : Cevreye salinimindan sakininiz. Ozel

talimatnameye / glivenli data belgesine bagvurunuz.

ABBREVIATIONS

CLSI : Clinical and Laboratory Standards Institute
CV% : Coefficient of Variation Percentage

EP : Evaluation Protocols

GLP : Good Laboratory Practice

U : International Unit

mA : miliabsorbance

mL : mililiter
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NCCLS: National Committee for Clinical Laboratory
Standards

QC

RF

: Quality Control
: Rheumatoid factors
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17, 2000.
SEMBOLLER
IVD Beden harici kullanimlar igindir
LOT Uretim lotu
R1 Reaktif 1
R2 Reaktif 2
CONC Konsantrasyon

Reaktif Bilesenleri

Referans Numarasi (Katalog No)

Seri Numarasi

Son Kullanma Tarihi

SN
/ﬂ/ Saklama sicaklik aralidi

i | Aplikasyon foyuni okuyunuz

@ Biyolojik risk

C€

N Archem Diagnostics Industry LTD. S$TI.
Organize Sanayi Bélgesi, Mutsan Sanayi Sitesi

M8 Blok No: 48 Basaksehir / ISTANBUL TURKEY

TIf: + 90 212 444 08 92

Fax: +90 212 629 98 89
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