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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia sktadnika C4
dopelniacza, przeznaczony do wykonywania oznaczen na
automatycznym analizatorze ACCENT-300.

Odczynniki ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Dopetniacz ~ jest grupa 20 bialek  odroznialnych
immunologicznie obecnych we krwi i tkankach. Sa one
zdolne do oddzialywania mig¢dzy kompleksami antygen-
przeciwciato oraz z blonami komérkowymi
w skomplikowanym szlaku niszczenia wirusow i bakterii.
Biatka te produkowane sa w watrobie i w surowicy
wystgpuja w postaci nieaktywnych czasteczek. Kompleksy
antygen-przeciwciato powoduja aktywacje biatek
dopetniacza.

Sktadnik C4 dopeniacza jest a-glikoproteing zlozong
z trzech podjednostek. Jest to jeden z substratow reakcji fazy
ostrej, ktorego poziom wzrasta podczas jej trwania. Niski
poziom sktadnika C4 dopelniacza wystgpuje w chorobach
komplekséw immunologicznych i w dziedzicznym obrzeku
naczynioruchowym, gdzie poziom sktadnika C3 dopehiacza
jest prawidtowy.

ZASADA METODY

Obecny w probie skladnik C4 reaguje ze swoistymi
przeciwciatami anty-C4 powodujac powstawanie
komplekséw  immunologicznych. Przyrost —absorbancji
po dodaniu antysurowicy mierzony przy A=340 nm jest
wprost proporcjonalny do stezenia sktadnika C4 dopetniacza
w probie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x40ml
2-Reagent 1x9ml
Ilo$¢ testow ACCENT-300 130

Bufor (1-Reagent) przechowywany w temp. 2-25°C oraz
antysurowica (2-Reagent) przechowywana w temp. 2-8°C
zachowuja trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor imidazolowy, polimer, sol nieorganiczna,
konserwant.

2-Reagent: surowica anty-C4, bufor, sol nieorganiczna,
konserwant.

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim S$wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywaé zamknigte.

= Nie zamraza¢ odczynnikdw.
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= Nanoczastki obecne w odczynniku moga z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie koniecznosci
odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

=  Odczynniki  zawierajace  skfadniki  pochodzenia
ludzkiego  przetestowano na obecno$¢ HBsAg
oraz przeciwcial anty-HCV, anty-HIV 1 i anty-HIV 2
z wynikiem ujemnym. Niemniej jednak nalezy
traktowac je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegotowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze.

Czerwone krwinki nalezy jak najszybciej oddzieli¢
od surowicy. Jesli test nie moze by¢ wykonany na §wiezym
materiale probki nalezy przechowywa¢ w temp. -70°C.
Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej zaleca si¢ uzywanie 0.9%
NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *

[ dorosli | 0.1-04g/l |
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wlasnych zakresow warto$ci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie
do kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY
IMMUNO-CONTROL III (Nr kat. 4-291).

Do kalibracji analizatorow automatycznych zaleca sig¢
stosowanie CORMAY IMMUNO-MULTICAL
(Nr kat. 4-287).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. je§li wartosci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszczg si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
r6zni¢ si¢ od podanych.

= LOQ: 0,002 g/l
= Liniowos¢: do 0,825 g/l
=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 22 mg/dl,
triglicerydy do 155,5 mg/dl, heparyna do 0,5 g/,

str. / page / ctp. 1/7

51_03_04_026_02

fluorek sodu do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu
do 5 g/l nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD (0\%
n=30 (1] [g/] [%]

poziom 1 0,147 0,001 0,77
poziom 2 0,321 0,003 0,76
poziom 3 0,462 0,003 0,64
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CvV
n =60 (g1 [g/] [%]

poziom 1 0,137 0,005 3,48
poziom 2 0,321 0,008 2,52
poziom 3 0,472 0,010 2,08

= Poréwnanie metody

Porownanie zestawu firmy CORMAY (y) z ogolnie
dostepnym  zestawem komercyjnym (x), z uzyciem
co najmniej 30 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=0,9216 x + 0,2927 g/l;

R =10,906 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of complement C4
concentration, used in automatic analyser ACCENT-300.
The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the
intended purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Complement is a group of 20 immunologically distinct
proteins present in blood and tissues. They are able
to interact with antigen-antibody complexes, with each other
and with cell membranes, in a complex way intended
at destroying viruses and bacteria. They are synthesised in
liver and are present in serum as functionally inactive
molecules. They are activated by antigen-antibody
complexes. C4 complement is a o -glycoprotein
of 3 subunits. It is an acute phase reactant whose levels are
increased during the acute phase. Low levels are found
in immune complex diseases and in inherited angioedema,
while C3 complement levels are normal.

METHOD PRINCIPLE

The complement C4 present in a sample form with the
specific antibody an immunological complex. The increase
of turbidity after the addition of antiserum measured
at A=340 nm is proportional to complement C4 concentration
in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x9ml

Buffer (1-Reagent) stored at 2-25°C and antiserum
(2-Reagent) stored at 2-8°C are stable until expiry date printed
on the package.

Reagent components

1-Reagent: imidazole buffer, polymer, inorganic salt, buffer,
preservative.

2-Reagent: anti-human complement C4 antiserum, inorganic
salt, buffer, preservative.

‘Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Store closed.

= Do not freeze the reagents.

= Nanoparticle-based reagents can settle over time. It may
be necessary to delicately mix by repeated turning.

=  Human-origin products have been tested for HBsAg
and antibodies to HIV 1, HIV 2, HCV and found
to be non-reactive. However this material should
be handled as potentially infectious.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.
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SPECIMEN

Serum or plasma.

Serum should be separated from red blood cells as soon as
possible after blood collection. If the test cannot be done
immediately, the sample should be stored at -70°C.
Nevertheless it is recommended to perform the assay with
freshly collected samples!

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

REFERENCE VALUES ?

| adults | 0.1-0.4 g/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
the CORMAY IMMUNO-CONTROL III (Cat. No 4-291)
with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Cat. No 4-287) is
recommended.

The calibration curve should be prepared with every change
of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
an automatic analyser Hitachi. Results may vary
if a different instrument is used.

= LOQ:0.002 g/l
=  Linearity: up to 0.825 g/I.

=  Specificity / Interferences

Hemoglobin up to 0.32 g/dl, bilirubin up to 22 mg/dl
triglycerides up to 155.5 mg/dl, heparin up to 0.5 g/l
sodium fluoride up to 4 g/I, EDTA up to 5 g/l, sodium citrate
up to 5 g/l do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run)| Mean SD Ccv
n =30 [e/1] [e/1] [%]
level 1 0.147 0.001 0.77
level 2 0.321 0.003 0.76
level 3 0.462 0.003 0.64
Reproducibility (day to day) | Mean SD CV
n =60 [e/1] [e/] [%]
level 1 0.137 0.005 3.48
level 2 0.321 0.008 2.52
level 3 0.472 0.010 2.08

str. / page / ctp. 3/7

51_03_04_026_02

Method comparison

A comparison between CORMAY reagent (y)
and commercially available assay (x) using at least
30 samples gave following results:

y=0.9216 x +0.2927 g/l;

R =0.906 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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Kat. Ne 7-313 (RUS)

MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
JlnarHocTHuecKknii Habop JUISL ONpE/eIeHHs KOHICHTPAIUH
komiuieMenta  C4,  peareHThl — NpEAHA3HAYCHBI IS
UCTIONb30BaHUS B aBTOMATHYECKOM aHaIM3aToOpe
ACCENT-300.

Pearentsr JOJIKHBI UCTIOJIb30BATHCA TOJIBKO JIJIA JHATrHOCTHKHA
in vitro, kKBanU(HUIMPOBAHHBIM JTa0OPATOPHBIM MEPCOHAIOM,
B IIEIISIX, it KOTOPBIX oHI IpeHa3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX Ta00PATOPHBIX YCIOBHSAX.

BBEJAEHHME

Kommementst — 310 rpymnma u3 20 HMMMYHOJOTHYECKH
MHANBHAYATbHBIX OEIIKOB, KOTOPBIE MPHCYTCTBYIOT B KPOBU
u  TkaHax. OHM  CHOCOOHBI  B3aMMOJCHCTBOBATH

C KOMIUIEKCAMH AaHTHIeH-aHTUTENO, APyl ¢ JApyroM u
C KJIETOYHBIMH MeMOpaHaMH, CIOXKHBIM IIyTeM pa3pyuias
BUpychl U Oaktepuu. KoMIUIEeMEHTBI CHHTE3UPYIOTCS
B IEYCHM U IMPUCYICTBYIOT B  CBHIBOPOTKE  KaK
(YHKIMOHANIBHO ~ HEAKTHBHBIC  MOJICKYJBI,  KOTOpbIE
AKTHBUPYIOTCS KOMILIEKCaMu AHTUICH-aHTUTEIIO.
Kommement C4 - »3T0  peareHT oOcCTpoil  (hassbl,
O-TJIMKOTIPOTEHH U3 3 CyOBeIMHHIL. YPOBEHb KOMILIEMEHTA
C4 Bospacraet npu octpoii dhaze. Huskne ypoBHHU BBISBIAIOT
Tpu 3360HCB&HI/I$[X, CBsI3aHHBIX C AyTOMMMYHHBIMHA
KOMIUICKCAMA W TIpH BPOXIACHHOM aQHT'HOHEBPOTHYCCKOM
OTeKe, B TO BpeMs Kak ypoBeHb koMmiuieMeHTa C3 ocraercst
B HOpME.

NPUHIMUII METOJA

Kommement C4, mpucytcTByromuii B obpasiue, oOpasyer
UMMYHOKOMIUIGKC ~ CO  CHEHM(HUYECKMM  AHTUTEIIOM.
VBenudeHne MyTHOCTH TOCTIe T00ABICHUS aHTHCHIBOPOTKH,
n3MepsieMoe Ha 340 HM, MPOMNOPIHOHAIBHO KOHIIEHTpPALHU
kommieMenTa C4.

PEATEHTbBI

Cocras Ha0opa

1-Reagent 1 x40 mn
2-Reagent 1x9mn

Bybep (1-Reagent) mpu 2-25°C H  aHTHUCBIBOPOTKA
(2-Reagent) nipu 2-8°C cOXpaHsIOT CTaOHIBHOCTh B TEUCHHE
BCEro CPOKa TOIHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIaKOBKe.

KommnoHeHTsI B peareHTe

1-Reagent: HMuaa3onoBslit oydep,
HEOpraHW4ecKas COJlb, KOHCEPBAHT.
2-Reagent: aHTHCHIBOPOTKA K KoMIieMeHTy C3 denoBeka,
Oydep, HeopraHuueckast cob, KOHCEpPBAHT.

onmuMep,

Ipenocrepexenns: 1 NPUMeYAHUS

= TIlpenoxpaHaTb OT MPSAMBIX  COJHEYHBIX  JIydeil
U 3arpsi3HeHus!

- PeareHtsr JOJIXKHBI OBITH 3aKPBITHI.

=  He 3amMopaxuBaTh peareHTOB.

=  HaHowacTHIIbI, IPUCYTCTBYIOLINE B PEareHTe, MOTyT CO
BpPEMEHEM OCecTh Ha JHO KoHTeiiHepa. Ilpm
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HEOOXOMMMOCTH ~ pa3MellaiiTe peareHT, OCTOPOXKHO
TI0BOpa4KBasl.

= TIpOMyKTHI 4YeNOBEYECKOTO IIPOMCXOXKIEHHS  OBLIH
TIPOTECTHPOBAHBI Ha HaJIU4ue AHTUTCHA BHpycCa
renatuta B (HBsAg) u anturena xk BUY 1, BUY 2
u rematuty C (HCV), u oka3anuch HepeaKTHBHBIMH.
TeM He MeHee, ¢ HUMH HEOOXOAUMO 00paIaThcs Kak
C TIOTEHIMAIBHO OMOJIOrMYECKH OMACHBIM MaTepHanoM
c coburoieHneM BCEX HEO0OXOIMUMBIX Mep
HPEIOCTOPOKHOCTH!

* DBHuMartempHO TPOUYMTANTE TACTIOPT OE30MACHOCTH
xumuyeckoi npoaykimu (MSDS), KOTOpBIH COmepKUT
noApoOHYI0 MH(OPMAIMIO O TpaBHIaX Oe30macHoro
XpaHEHHUs U UCIIOJIb30BaHUsA TOBapa.

BAOJIOTMYECKU MATEPUAT

ChIBOPOTKA HITH TLTA3MA.

OOpasipl cresyeT OTACTHTE OT KIeTOK KpoBH. Ecimu TecT He
MOXET OBITh BBITIOJHEH HEMEIVICHHO, Hp06bl JOJIKHBI
XpanuTbes npu -70°C.

TeM He MeHee PEeKOMEHIYeTCs! IPOU3BOUTH UCCIICA0BAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOrMYeCKOM MaTtepuae!

MPOLEIYPA OITIPEJAEJIEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K UCIIOJIb30BAHUIO.

B kadecTBe 067aHKA pearcHTa peKOMEHIyeTCsl HCIOIb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 2

B3pOCIIbIC | 0,1-0,4r/n

Kaxnoit  maGoparopunm — pexkoMeHayeTcs — pa3paboTaTb
COOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTepHbIE IS 00CIeryeMoro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHJyeTcs
ucnonmszoBate  CORMAY  IMMUNO-CONTROL  IIT
(Kat.Ne 4-291) st ka0l cepuu M3MEpeHHi.

st KaInOPOBKH ABTOMaTHYECKHX QHAIIM3aTOPOB
pexomenayercst ucnomb3oBath  CORMAY IMMUNO-
MULTICAL (Kat.Ne 4-287).
KanubpoBounyio KPHBYIO cienyer
OpH  KaXIOH CMeHe JIoTa peareHTa M B Clydae
HEOOXOIUMOCTH, HAmp. €CIH pPe3yJbTaThl ONpENCICHHS
KOHTPOJBHBIX CBIBOPOTOK HE HONanaoT
B pe()epeHTHBIH Hana3oH.

COCTaBJIATh

XAPAKTEPUCTUKU ONPEJAEJIEHUSA

JlaHHBIE ~ METPOJIOTMYECKHE  XapaKTePUCTHKH  ObLIH
HOTy4eHbl ~ TNIPH  HCTONBb30BAHWM  ABTOMATHYECKOTO
ananmsaropa Hitachi. Pe3ymbratel, momydyeHHbIE Ha JPYTHX
AHAJIN3aTOPAX MOTYT OTIHYATHCS.

LOQ: 0,002 r/x

= JluneitHoctsb: 10 0,825 r/m.
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= Cnenudpuunocts / UnTepdepenuun

Temorno6un mo 0,32 r/mi, Owimpybun no 22 wr/mi,
Tpurmuepuasl ao  155,5 wmr/mn, remapun go 0,5 r/m,
¢ropun Hatpust 10 4 r/1, DATA no 5 r/m, uuTpar Hatpus
110 S T/1 He BIMSIOT Ha Pe3yJIbTaThl ONPEICIICHHIA.

=  To4HocTh

IToBTOpsieMocTH Cpennee SD CcvV
(Mesxy cepusimu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHb 1 0,147 0,001 0,77
YpOBeHb 2 0,321 0,003 0,76
YPOBEHb 3 0,462 0,003 0,64
BocnpousBoauMocTh Cpenuee SD CV
(Mexay cepusmu) n = 60 [r/m] [r/n] [%]
YpOBeHb 1 0,137 0,005 | 3,48
YpOBeHb 2 0,321 0,008 2,52
YPOBEHb 3 0,472 0,010 2,08

= CpaBHeHHE MeTOJa

CpasreHnne pesynsTaToB Mexay pearearom CORMAY (y)
M KOMMEPYECKH JIOCTYITHBIM TECTOM (X) C HCIOJIb30BAHHEM
o kpaitneii mepe 30 1po6 fano cieayronme pesyabTaThl:
y=0,9216 x + 0,2927 r/m;
R =0,906

(R — k03 HHIMEHT KOppeISI)

YTUWIN3ALUS OTXOA0B
B cooTtBercTBHY € IOKaNIBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / YCTAHOBKA TIAPAMETPOB

Parameters

No. 36 Prim.Wave. 340
Test Cc4 Sec.Wave. 700
Method Endpoint Sample Vol. 7
Direction Ascend R1 Vol. 250
Unit g/l R2 Vol. 50
Decimals 2 Line. Limit

Incubation 25 Antigen Check v
Reaction -1 25 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower

Upper 2.5 Upper

Sample Vol. 45 Full Name C4
Dilution 5 Print No. 36
Calibration

Rule Spline

K Factor 0

Replicates 1

Interval

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 | 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

Data wydania / Date of issue / lata co3nanusi:.10.2020
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