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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia sktadnika C3
dopetniacza, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznym analizatorze BS-400.

Odczynniki  powinny  by¢é  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 oddziatywania miedzy kompleksami
antygen-przeciwcialo oraz z blonami komoérkowymi
w skomplikowanym szlaku niszczenia wirusow i bakterii.
Biatka te produkowane sa w watrobie i w surowicy
wystepuja w postaci nieaktywnych czasteczek. Kompleksy
antygen-przeciwciato powoduja aktywacje biatek
dopetniacza.

Sktadnik C3 dopelniacza jest o-glikoproteing zlozona
z dwoch podjednostek. Jest to jeden z substratow reakcji
fazy ostrej, ktorego poziom wzrasta podczas jej trwania.
Niski poziom skfadnika C3 dopelniacza wystgpuje
w chorobach kompleksow immunologicznych
i w dziedzicznych niedoborach ~ wynikajacych
z nawracajacych infekcji.

ZASADA METODY

Obecny w probie sktadnik C3 reaguje ze swoistymi
przeciwciatami anty-C3 powodujac powstawanie
komplekséw  immunologicznych. Przyrost —absorbancji
po dodaniu antysurowicy mierzony przy A=340 nm
jest wprost proporcjonalny do st¢zenia skfadnika
C3 dopetiacza w probie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x9ml

Tlos¢ testow
BS-400 170

Bufor (1-Reagent) przechowywany w temp. 2-25°C
oraz antysurowica (2-Reagent) przechowywana
w temp. 2-8°C zachowuja trwalo$¢ do daty wazno$ci podane;j
na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

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

2-Reagent: surowica anty-C3, bufor, sol nieorganiczna,
konserwant.
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Ostrzezenia i uwagi

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

= Odczynniki przechowywa¢ zamknigte.

=  Nie zamraza¢ odczynnikow.

= Nanoczastki obecne w odczynniku moga z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie konieczno$ci
odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

= Odczynniki  zawierajagce  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 nalezy uzywac 0,9% NaCl.

= Liniowos¢: do 4,31 g/l

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 22 mg/dl,
triglicerydy do 312 mg/dl, heparyna do 0,5 g/,
fluorek sodu do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu
do 5 g/l nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ?

[ dorosli | 09— 18gl

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresOw wartosci prawidlowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen. nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
IMMUNO-CONTROL III (Nr kat. 4-291).

Do kalibracji analizatoroéw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Nr kat. 4-287).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywac 0,9% NaCl

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

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

= LOQ:0,015g/
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= Precyzja
Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD (0%
n=30 (1] [g/] [%]
poziom 1 0,759 0,005 0,66
poziom 2 1,615 0,013 0,80
poziom 3 2,367 0,021 0,87
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD (0%
n=>59 (g (g [%]
poziom 1 0,778 0,019 2,42
poziom 2 1,634 0,026 1,59
poziom 3 2,428 0,045 1,87

= Poréwnanie metody

Porownanie zestawu firmy CORMAY (y) z ogdlnie
dostgpnym  zestawem komercyjnym (x), z uzyciem
co najmniej 30 probek, dato nastepujace wyniki:

y=1,0577 x — 0,0004 g/1;

R =0,930 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of complement C3
concentration intended to use in automatic analyser BS-400.
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. C3 complement is a o-glycoprotein
of 2 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 deficiency
which results in recurrent infections.

METHOD PRINCIPLE

The complement C3, 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 C3
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 C3 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.
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= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

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% NacCl is recommended.

REFERENCE VALUES ?

Reproducibility (day to day) | Mean SD (6%

n=59 [gM] (g [%]
level 1 0.778 0.019 242
level 2 1.634 0.026 1.59
level 3 2.428 0.045 1.87

adults 09-1.8g/

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
with each batch of samples, the CORMAY IMMUNO-
CONTROL III (Cat. No 4-291).

For the calibration of automatic analysers the CORMAY
IMMUNO-MULTICAL (Cat. No 4-287) is recommended.
As a 0 calibrator 0.9% NaCl should be used.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using
the automatic analyzer Hitachi. Results may vary
if a different instrument is used.

= LOQ:0.015g/1

= Linearity: up to 4.31 g/l

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.32 g/dl, bilirubin up to 22 mg/dl,
triglycerides up to 312 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 (6)%
n =30 [¢/1] [e/1] [%]

level 1 0.759 0.005 0.66
level 2 1.615 0.013 0.80
level 3 2.367 0.021 0.87
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=  Method comparison

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

y=1.0577 x — 0.0004 g/1;

R=10.930 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MPEIINOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCTHqCCKHﬁ Ha60p JUIST ONIPEACIICHUST KOHLCHTPANNA
kommuiementa C3, mpelHasHaueH Ui HCIOJIE30BAHH
Ha aBTOMaTH4ecKOM aHanm3aTope BS-400.

Pearentnt JOJIKHBI UCITI0JIb30BAaThCS TOJIBKO AJI1 JHArHOCTHUKHU
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM JIA0OPATOPHEIM IIEPCOHAIIOM,
B LICTIAX, I KOTOPBIX OHH TIpeAHa3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIAGOPATOPHBIX YCIOBHUSX.

BBEJIEHUE

KommiemeHTsl — 3T0 Tpymma n3 20 HMMYHOJIOTHYECKH
HMHJIUBUyabHbIX OENKOB, KOTOpbIE IPUCYTCTBYIOT B KPOBU
n  TKaHAX. OHM  CHOCOOHBI  B3aMMOIEHCTBOBATH
C KOMIUICKCAaMH aHTUICH-AaHTHUTCIIO, Jpyr C JpYyrom
U C KJICTOYHBIMM MEeMOpaHAMH, CIIOKHBIM ITyTEM pa3pyluas
BUpYChl H Oakrepun. KOMIUIEMEHTBI —CHHTE3HPYIOTCS
B TIEYEHU u TPUCYTCTBYIOT B CBIBOPOTKE
KaK (YHKIMOHAIBHO HEAaKTHBHBIE MOJEKYIBI, KOTOpBIE
AKTHUBUPYIOTCS KOMITIJICKCAaMU AQHTUTCH-aHTHUTEIIO0.
Kommnement C3 — 9310 peareHT ocTpoil  (hassbl,
O-TJIMKOMIPOTEHH W3 2 Cy6’l:e}:[I/IHI/ILI. ypOBCHB KOMILUIEMEHTa
C3 Bospacraet mpu octpoii daze. Huskue ypoBHHU BBISBISIOT
npu  3a00J€BaHMAX, CBA3aHHBIX C  AyTOMMMYHHBIMU
KOMIUICKCAaMH U TIPH HACIEACTBEHHOM Ae(pHIHTE, KOTOPbIH
TPOSBIIACTHCA B PEIHNBUPYIOMNX HHOEKIHAX.

MPAHIUII METOJA
Kommiement C3, mpucytcTByrommii B o0pasue, oOpasyer
HUMMYHOKOMILIEKC co Cl'[e]_[P[d)PI'-ICCKPIM AHTUTEIIOM.

YBenuueHHe MyTHOCTH TOCNE JI00aBICHHS AHTHCHIBOPOTKH,
n3MepseMoe Ha 340 HM, NPOHNOPLHOHAIBHO KOHLEHTPALUH
komruiemenTa C3.

PEATEHTBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 1 x40 mn
2-Reagent 1x9wmn

Bydep (1-Reagent) npu 2-25°C u antuceiBopoTka (2-Reagent)
npu 2-8°C COXpaHSIOT CTaOMIBHOCTh B TEYCHHE BCETO CPOKa
TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yIIaKOBKE.

KoMnoHeHTHI B pearenre

1-Reagent: Mmunazonossrit oydep, Tonmmep,
HEOPraHu4ecKas COJib, KOHCEPBAHT.

2-Reagent: aHTHCBIBOPOTKa K KomiuiemeHTy C3 4enoBeka,
Oyep, HeopraHmdecKas coilb, KOHCEPBAHT.

IIpenocrepe:xkeHnss U NpUMeYaHUs

= JlpenoxpaHaTb OT HOPSAMBIX  COJHEYHBIX  Jiyde
U 3arpsi3HeHus!

- Pearentsr JOJIKHBI OBITH 3aKPBITHI.

®  He 3amopaXuBaTh peareHTOB.
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=  HaHoYacTHIlBI, IPUCYTCTBYIONINE B peareHTe, MOTYT CO
BPEMEHEM OCeCTb Ha JHO KoHTehHepa. [lpu
HEOOXOMMMOCTH ~pasMelIaiiTe peareHT, OCTOPOXKHO
TOBOpaYMBasl.

= TIpOOyKThl YeIOBEYECKOTO IIPOMCXOXKACHHS OBLIH
IPOTECTHPOBAaHBl HA HAM4Me AaHTHIeHa BHUpYyca
rermatuta B (HBsAg) u anturena x BUY 1, BUY 2
u remaruty C (HCV), u oka3anuch HepeakTHBHBIMH.
Tem He MeHee, ¢ HUIMH HEOOXOAMMO 0OpaIaThest Kak
C TOTEHIHUAIBHO OUOJOrMYECKH OMACHBIM MaTepUanoM
¢ cobmojgeHHeM  BCeX  HEOOXOAMMBIX  Mep
MIPEOCTOPOKHOCTH!

= BHuMaTembHO IIPOYMTANTE IACIOpT OE30MaCHOCTH
xumudeckoi npoaykuun (MSDS), KoTOpBIi comep uT
HOAPOOHYI0 MH(GOPMANHMIO O IpaBHIaX Oe30IaCHOTO
XpaHCHHU U MCIIOJIb30BAHUS TOBapa.

BAOJOTHYECKHIA MATEPHAJT

CBIBOPOTKA MITH I1a3Ma.

OO6pasipl caexyeT OTAENUTh OT KIEeTOK KpoBH. Ecimm Tect
HE MOXET 6LITB BBITIOJTHEH HEMEJICHHO, l'[pOﬁBI JOJIKHBI
XpaHuTbest npu -70°C.

TeM He MeHee PEKOMEHYETCs IIPOM3BOIUTH UCCIEIOBAHHS
Ha CBEXKEB3STOM OHOJIOTHYECKOM MaTepHae!

MMPOLEAYPA ONTPEJAEJIEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHUIO.

B kadecTBe OIaHK-pearcHTa PeKOMEHIYeTCsl HCIONb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHDI 2

= LOQ:0,0151r/n JIUTEPATYPA

1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders,
Philadelphia, (1994).

2. Burtis C.A., Ashwood E.R., Bruns D.E., ed. Tietz

= Cnemuduynocts / UnTephepeHuun Textbook of Clinical Chemistry and Molecular

Iemorno6un no 0,32 r/mn, Oumupy6uH 1m0 22 wmr/mm, Diagnostics 4th ed., PA: WB Saunders., 2262, 2006.

TpUrIHIepuasl 1o 312 mr/mm, remapus xo 0,5 r/n, dropun

Harpus 10 4 r/n, OJTA no 5 r/n, uurpar Hatpus g0 5 T/1

HE BJIMSIIOT HA PE3yJIbTaThl OPEICTCHHIL.

= JluneiiHocTh: 10 4, 31 /0

Jata co3nanms: 02.2020.

= TouyHocTh

IoBTOpsiemMocTh Cpenuee SD CV
(Mesxny cepusimi) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHs 1 0,759 0,005 0,66
YPOBEHb 2 1,615 0,013 0,80
ypOBEHb 3 2,367 0,021 0,87
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD (6)%
(130 JtHSA B JIeHb) n = 59 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHb 1 0,778 0,019 2,42
YPOBEHB 2 1,634 0,026 1,59
ypOBeHb 3 2,428 0,045 1,87

| B3pOCIIBIE | 0,9-1,81/n

Kaxmoifi  mabopatopum  peKoMeHmyeTcss — pa3paboTaTh
COOCTBEHHbIE HOPMBI, XapaKTepHbIE IS O00CIeryeMoro
KOHTHHICHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHIyeTcs
ucnons3oBate  CORMAY  IMMUNO-CONTROL  III
(Kat.Ne 4-291) jutst ka0 cepun M3MEpeHHI.

s KanuOpoBKH ABTOMAaTHYECKUX aHAIN3aTOPOB
pekomennyercsi ucnonszoBate  CORMAY IMMUNO-
MULTICAL (Kat.Ne 4-287). B Ka4yecTBe
0-xamubpartopa pexomeHgyercst ucrois3oBath 0,9% NaCl.
Kamubposounyro KPHUBYIO cnezmyer COCTaBJIATh
pU  KaXIOM CMeHe JoTa peareHta M B cilydae
HEOOXOMMOCTH, Hamp. €CIH pPe3yJbTaThl OINpeneTeHHs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE IIOTIAIAal0T B peq)CpCHTHBIﬁ
JIMAIa30H.

XAPAKTEPUCTUKU ONTPEJAEJIEHUA

OTH MEeTPOJNOTHYecKHe XapaKTEePUCTUKU OBLIM IONMydYEHBI
npu HCIIOJIb30BAHUH ABTOMATHYCCKOI'0 aHalM3aTopa
Hitachi. Pe3y:bTathl, moJrydeHHbIC Ha APYTHX aHAIH3aTOPAX
MOTYT OTIIMYIATBhCA.
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= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBueHue pe3ynbratoB Meskay pearenrom CORMAY (y)
1 KOMMEPYECKH JIOCTYITHBIM TE€CTOM (X) C HCIIOIb30BaHHEM
1o Kkpaitneit Mepe 30 npo0 A0 ClEeayOUIHe Pe3yIbTaThl:
y=1,0577 x — 0,0004 r/i;

R =0,930 (R — ko3 durmenT xoppemnsimm)

YTUWIN3ALUS OTXOA0B
B cooTtBercTBHY € TOKaNIBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJAIITAIIUSA:

® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 35 R1 200 Standard 35 15 10
Test a3 R2 40 Increased 7 15 10
Full Name Complement C3 R3 D d
Std. No. 35 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal [0.001 ] Slope 1
Pri. Wave 340 Rtg. Blank 41 [42 Unit Inter 0
Sec. Wave 700 Reac. Time 76 [77
Jud. Criteria
Absorbance 0 [o Lin. Range [ u] Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit o1 [o loz o oz  [o loa [o
Decre. Test 0 Subs. Limit pC [0 | ABs [0
© Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Logit-Log 5P Sensitivity Blank Abs.
Relicate 1 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
¢ QC
Rules Auto OC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check

v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval

v 1-3S v 4-1S e 10-3.0

v 2-28 v 10-X 0.5-5.1

Data wydania / Date of issue / laTa co3nanus: 02.2020.
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