RF

Romatoid Factor, Latex turbidimetry

Uriin bilgisi

24CRPO1-UN Meditest RF 4x24 mL 2x12 mL
24CRPO1-AU Meditest RF 4x24 mL 2x12 mL
24CRPO1-AB Meditest RF 4x24 mL 2x12 mL
24CRPO1-ER Meditest RF 4x24 mL 2x12 mL
24CRPO1-AR Meditest RF 4x24 mL 2x12 mL

Kullanim amaci

insan serum ve plazmasinda kantitatif romatoid faktdr tayini igin in
vitro test. Olg¢limler romatoid artritin tanisinda yardimci olarak
kullanilabilir.

Ozet

Romatoid faktoérler, immiinoglobulin G molekiliinin Fc kismindaki
belirleyicilere yonelik bir grup antikordur. Romatoid faktérler,
sistemik lupus eritematozus (SLE) ve Sjogren sendromu gibi bir dizi
romatizmal hastalikta ve romatizmal olmayan durumlarda
bulunmasina ragmen, klinikteki merkezi roli, romatoid artrit (RA)
tanisinda yardimci olarak kullaniimasidir. "American College of
Rheumatology" tarafindan yapilan bir ¢alisma, RA hastalarinin
%80,4'inlin RF pozitif oldugunu géstermektedir.

Test prensibi

RF-Turbilatex, insan serumu veya plazmasinda RF o6lglimi igin
kantitatif bir tirbidimetrik testtir. insan gamma globulini ile
kaplanmigs lateks partikdilleri, RF igeren numunelerle karistirldiginda
aglitine olur. Agliitinasyon, numunenin RF igerigine bagh olarak,
bilinen RF konsantrasyonuna sahip bir kalibratorle karsilastirilarak
oOlgulebilen bir absorbans degisikligine neden olur.

Reaktifler- calisma soliisyonlari

R1 Tris buffer <20 mmol/L
Diluent Sodium chloride <150 mmol/L
Sodium azide <0.95 g/L
R2 Latex particles coated with human
Latex gammaglobulin
Sodium azide <0.95 g/L

Onlemler uyarilar

Saglik meslek mensuplari tarafindan in vitro diagnostik kullanima
yoneliktir. Tim laboratuvar reaktiflerinin kullanilmasinda gerekli
olan normal 6nlemleri uygulayin.

Enfeksiy6z veya mikrobiyal atik:

Uyart: atiklari, potansiyel olarak biyolojik olarak tehlikeli madde
kabul ederek elleyin. Atiklari, kabul edilen laboratuvar talimatlar
ve prosedirlerine gore atin.

Cevresel tehlikeler: Guvenli bir sekilde imha edildigini belirlemek
icin ilgili tim yerel imha yonetmeliklerini uygulayin. Talep edildigi
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Paket Uzerinde herhangi bir hasar varsa kullanmayin Kullanmadan
once kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun, son kullanma tarihi
gecmis tahlil kitini kullanmayin Farkli lot reaktiflerini karistirmayin.

Tim numuneler salgin materyal olarak kabul edilmelidir, lttfen
bunlari bulasici hastaliklarin laboratuvar ¢alisma standardina
uygun olarak imha edin.

Cahisma sirasinda kullanicilarin enfeksiyon kapmasini 6nlemek igin
gerekli koruyucu 6nlemleri alin.

Reaktif kullanimi
Kullanima hazir.

Saklama ve stabilite

Kitin tim bilesenleri 2-82C'de sikica kapali olarak saklandiginda,
isiktan korundugunda ve kullanimlari sirasinda kontaminasyonlar
onlendiginde etiket tzerindeki son kullanma tarihine kadar
stabildir.

Reaktifleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Reaktif
bozulma belirtileri: Partikil ve bulanikhk varligi.

Ornek toplama ve hazirlama

Taze serum veya plazma. 2-82C'de 7 giin veya -202C'de 3 ay
stabildir. Fibrin iceren numuneler testten 6nce santrifij
edilmelidir. Yiiksek oranda hemolize veya lipemik numuneler
kullanmayin.

Gerekli Malzemeler (Kit igcinde bulunmayan)

1. Cat# 24RF01-DC Meditest Diachem RF Calibrator
Cat# 24PRO01-DQ Meditest Diacheck Protein Control L1
Cat# 24PRO01-DQ Meditest Diacheck Protein Control L2
Genel laboratuvar ekipmani
Distile veya deiyonize su

vk wnN

Calisma prosediirii

Bu testi gergeklestirmek igin bir spektrofotometre kullaniyorsaniz
asagidaki prosediir ile galisin. Tam otomatik cihazlar igin
aplikasyon datasini temsilcinizden isteyiniz.

1.Test Kosullari:

Wavelength: . ......... ... ... L 650 nm
Cuvette: ........ ..., 1 cm light path
Temperature: . .......oiiiiiiiii 37°C

2.Cihazi damitilmis su ile sifira ayarlayin.
3.Pipetleri bir kivete yerlestirin.

R (mb) 0.8
Sample (L) 20

4. Karigtirin ve absorbansi okuyun (Bos reaktif).
5. Numuneyi/ kalibratori ekleyin.

takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu verilebilir. Blank Calibrator /Sample
NaCl 9 g/L (uL) 7 -

Tim reaktifler ve numune tiplerinde (6rnek, kalibrator ve kontrol) Calibrator or sample (uL) - 7

kopuk olusumunu engelleyin.
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6. Karistirin ve numune ilavesinden 2 dakika sonra (A2) absorbansi
okuyun.

Hesaplama

Kalibrasyon egrisinin her noktasinin absorbans farkini (A2-Ablank)
hesaplayin ve elde edilen degerleri her kalibrator dilisyonunun RF
konsantrasyonuna karsi ¢izin. Numunedeki romatoid faktor
konsantrasyonu, kalibrasyon egrisindeki (A2-Ablank) degerinin
interpolasyonu ile hesaplanir.

Beklenen degerler
<20 IU/mL

Her laboratuvarin kendi normal araligini olusturmasi tavsiye edilir.
Referans araligi CLSI EP28-A3c protokoll kullanilarak
dogrulanmigtir.

Sinirlamalar
Hemoglobin (10 g/L), bilirrubin (20 mg/dL) ve lipemi (10 g/L),
etkilesime girmez. Diger maddeler karisabilir®.

Performans o6zellikleri

Olgiim arahig 6-160 1U/mL

Daha yuiksek konsantrasyonlara sahip numuneler 9 g/L NaCl iginde
1/5 oraninda seyreltilmeli ve tekrar test edilmelidir. Cikan sonug 5
ile garpilir.

Dogrusallik limiti ve 6l¢tim araligi, kullanilan analizériin yani sira
reaktif/oran numunesine baglidir. Testin hassasiyeti orantili olarak
azalacak olsa da numune hacmi azaldik¢a daha yiiksek olacaktir.
Prozon etkisi: 800 IU/mL Uzerinde prozon etkisi tespit edilmemistir

Hassasiyet (Precision)

Intra-assay Inter-assay
Mean (%) | %CV | N Mean (%) | %CV| n
Low 15 07 | 20 15 391 20
High 45 14 | 20 45 571 20

Duyarhhk: 1 1U/mL = 3.34 AA/min

Dogruluk: Bu reaktif (y) kullanilarak elde edilen sonuglar, benzer
ozelliklere sahip ticari bir reaktif (x) kullanilarak elde edilen
sonuglarla karsilastiriimistir. Farkh konsantrasyonlarda 41 FR
numunesi tahlil edilmistir.

Korelasyon katsayisi (r)%: 0,91

Regresyon denklemi y=1,2042x + 3,1344

Performans 6zelliklerinin sonuglari kullanilan analizére baglidir.
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