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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia sktadnika C4
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  odréznialnych
immunologicznie obecnych we krwi i tkankach. Sa one
zdolne do oddziatywania migdzy kompleksami antygen-
przeciwcialo oraz z  blonami  komérkowymi w
skomplikowanym szlaku niszczenia wirusé6w i bakterii.
Biatka te produkowane sa w watrobie i w surowicy
wystepuja w postaci nieaktywnych czasteczek. Kompleksy
antygen-przeciwciato powoduja aktywacje biatek
dopetniacza.

Sktadnik C4 dopeliacza jest a-glikoproteing ztozona z
trzech podjednostek. Jest to jeden z substratow reakcji fazy
ostrej, ktérego poziom wzrasta podczas jej trwania. Niski
poziom sktadnika C4 dopetniacza wystgpuje w chorobach
komplekséw immunologicznych i w dziedzicznym obrzgku
naczynioruchowym, gdzie poziom sktadnika C3 dopeiacza
jest prawidtowy.

ZASADA METODY

Obecny w prébie sktadnik C4 reaguje ze swoistymi
przeciwciatami anty-C4 powodujac powstawanie
kompleksow immunologicznych. Przyrost absorbancji po
dodaniu antysurowicy mierzony przy A=340 nm jest wprost
proporcjonalny do stgzenia sktadnika C4 dopelniacza w
prébie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x9ml
Tlos¢ testow BS-400 210

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, sél nieorganiczna,
konserwant.

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

Ostrzezenia i uwagi

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

= Odczynniki przechowywaé¢ zamknigte.
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= Nie zamraza¢ odczynnikow.

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

= Odczynniki  zawierajace  skladniki  pochodzenia
ludzkiego przetestowano na obecnos¢ 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 Kartg charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe 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 przechowywaé w temp. -70°C.
Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNA CZENIA

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

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

WARTOSCI PRAWIDEOWE 2

[ dorosli \ 0,1-0,4 g/l |
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wilasnych zakresOw warto$ci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji analizatoréw 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. jesli 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/1

= Liniowosé: do 0,825 g/1
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=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 22 mg/dl,
triglicerydy do 155,5 mg/dl, heparyna do 0,5 g/l, fluorek
sodu do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu do 5 g/l
nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV
n=30 /] [l | (%]

poziom 1 0,147 0,001 0,77
poziom 2 0,321 0,003 0,76
poziom 3 0,462 0,003 0,64
Odtwarzalno$¢ (day to day) | Srednia SD CV
n =60 [/1] e | [%

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

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z og6lnie
dostgpnym  zestawem komercyjnym (X), z uzyciem
co najmniej 30 prébek, dato nastgpujace wyniki:

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

R =0,906 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

LITERATURA

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

2. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of
Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics 4th ed.,
PA: WB Saunders, 2262, 2006.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of complement C4
concentration used 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. 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 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/1
= Linearity: up to 0.825 g/1.

=  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/l, 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 CV
n=30 gl | g [%]

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 el | [em | 1%

level 1 0.137 0.005 3.48
level 2 0.321 0.008 2.52
level 3 0.472 0.010 2.08
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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=0.9216 x + 0.2927 g/l;

R =0.906 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE

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

2. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of
Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics 4th ed.,
PA: WB Saunders, 2262, 2006.
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HNPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
Jluarnoctudeckuit Habop ISl OHpeneneHHs KOHLEHTPALUI
komiuieMenta C4. DTH peareHTbl NpeAHA3HAYCHBI JUIS
HCIIOIb30BaHMS B aBTOMAaTHUeCKOM aHanu3atope BS-400.
Pearentst JIOJDKHBI MCIOJIb30BAThCA TOJBLKO I JUArHOCTUKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM J]AOOPATOPHBIM ITIEPCOHATIOM,
B LECIIAX, T KOTOPBIX OHH TNpeaHa3HA4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

Kommnementst — 510 rpymma u3 20 MMMYHOJIOTHYECKU
MHMBHIYaIbHBIX OEIKOB, KOTOPBIE NPUCYTCTBYIOT B KPOBU
u  TKaHAX. OHM  CIIOCOOHBI  B3aHMOJCHCTBOBATH  C
KOMIUIEKCAMU aHTHTECH-aHTHTENO, JPYyr C JpyroM Hu C
KJICTOYHBIMM MeMOpaHaMH, CJIOXKHBIM MyTeM paspyuias
BUpychl U Oaxrepun. KoOMIIeMEHTBI CHHTE3MpPYIOTCS B
MEYCHU U MPHUCYTCTBYIOT B CHIBOPOTKE KaK ()YHKIIMOHAIBHO
HEAaKTHUBHBIC MOJIEKYJIbI, KOTOpbIE AKTUBUPYIOTCS
KOMIUIEKCAaMH aHTHreH-antuteno. Kommnement C4 - at0
peareHT ocTpoii (asbl, o-ITTUKONPOTEHH W3 3 CyOheIMHHUIL
Vposenb komiuiemeHta C4 Bo3pacraer mpH ocTpoil dase.
Huskue YPOBHHU BBISIBIISIIOT TIPUA 3a6011eBaHm{x, CBSI3aHHBIX C
AyTOUMMYHHBIMHA KOMITJIEKCAMH u npu BPOXKJICHHOM
AQHTMOHEBPOTUYECKOM OTEKE, B TO BpEMA KakK YPOBEHb
komiuieMenTa C3 ocTaeTcst B HopMe.

MNPUHLUII METOJA

Kommement C4, mpucyrcTByronmii B 00pasie, oOpasyer
MMMYHOKOMILIEKC co CrienUpUIecKuM AHTHTEJIOM.
VYBenuueHne MYTHOCTH TOCIE J00ABICHHS aHTHCHIBOPOTKH,
m3mepsemMoe Ha 340 HM, NPONOPLMOHAIBHO KOHIEHTPALUH
komremenTa C4.

PEATEHTBI

CocraB Ha6opa

1-Reagent 1 x40 mn
2-Reagent 1x9mn

Bydep (1-Reagent) mpu 2-25°C u aHTHCBHIBOPOTKA (2-
Reagent) mpu 2-8°C COXpaHSIOT CTaOMJIBHOCTH B TEUCHHE
BCEro CPOKa TOHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha yIIaKOBKE.

KoMmnoneHTbI B pearenre

1-Reagent: Wmunpa3onoBsrii oydep, noaumep,
HEOPraHU4eCcKast COJIb, KOHCEPBAHT.

2-Reagent: anTHCBIBOPOTKA K KOMITIeMeHTy C3 uenoBeka,
Oydep, Heopranudeckas cojb, KOHCEPBAHT.

IIpenocrepesxenusi 1 NpUMeYaAHUsI

= [IlpenoxpaHATh OT TPAMBIX  COJHEYHBIX  Jy4eif
M 3arps3HeHus!

=  PeareHTHI JIOIKHBI OBITH 3aKPHITHI.

=  He 3amopaxuBaTh peareHToB.

=  HanowacTHIbI, MPHCYTCTBYIOLIME B PEAreHTE, MOTYT CO
BPEMEHEM OCeCTb Ha AHO KoHTeiHepa. [Ipn
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®  HeOoOXOAMMOCTH pa3MEIIalfiTe peareHT, OCTOPOKHO
[OBOpaYUBasL.

= JIpoayKThl YEIOBEYECKOr0 MPOUCXOXKACHUS  ObUIH
IPOTECTHPOBAHBl HA HAJIMYMe AaHTHICHa BHpPYCa
renaruta B (HBsAg) u auturena x BUY 1, BUY 2
u renatuty C (HCV), u okazamich HepeakTHBHBIMH.
Tem He MeHee, ¢ HUMH HEOOXOAMMO oOpamathesi Kak
C TIOTEHIUAIBHO OMOJOTMYECKH OIIACHBIM MaTepUalioM
c coburoIeHneM BCEX HEOOXOIMMBIX Mep
MIPEAOCTOPOKHOCTH!

®= BHuMmartenbHO mpouuTaliTe mHacmopr 0e30macHoCTH
xummudeckoit npoaykuuu (MSDS), koTopslit conepxut
MoipoOHyI0 MH(OPMAIMIO O MpaBHIaX 6e30MacHOTrO
XPaHEHHUS M UCIIOIb30BAHMS TOBApA.

BUAOJIOTMYECKUIA MATEPHAJT

ChBIBOpPOTKA HIIH IJIa3Ma.

OOpasisl creayeT OTACIUTh OT KJIeTOK KpoBu. Ecnu tect
HE MOXET OBITh BBITIOJHEH HEMCIJICHHO, HPO6BI JOJIKHBI
xpanutbes npu -70°C.

Tem HE MeHee PEKOMEHyeTCs MPOU3BOJUTH
UCCNIEJIOBAHMSA  HA  CBEXKEB3SATOM  OHMOIOTHYECKOM
MaTepuasne!

HMPOLEIYPA ONIIPEJAEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B kauectBe OnaHK-peareHTa PeKOMEHIYETCs HCHOJIB30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUMHBI 2

| B3pOCIIble | 0,1 -0,4r1/n

Kaxnoit  maGoparopum — pekoMeHayeTcs — pa3paborarsb
cOOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTepHbIE I 00CIeIyeMOro
KOHTHUHICHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JIast BHYTpPEHHEro KOHTPOJII KadecTBa PEKOMEHIyeTCs
ucnonb3oBath CORMAY IMMUNO-CONTROL III (Kat.Ne
4-291) s KaXAO0H CepUM U3MEepeHHit.

Jast KaTHOPOBKH ABTOMAaTHYECKUX AHAJIM3aTOPOB
pexomenayercs ucnoms3oBate  CORMAY IMMUNO-
MULTICAL (Kat.Ne 4-287).

Kam6poounyro KPUBYIO cnenyer COCTaBIIATh
Opy  KaXHOH CMeHe JloTa peareHTa M B ClIydae
HEeoOXOJIMMOCTH, HAlp. €CIH pPe3yJbTaThl ONpeieTeHHs
KOHTPOJIbHBIX CBIBOPOTOK HE nonagarT
B ped)epeHTHEII AHana3oH.

XAPAKTEPUCTHUKH ONIPEJEJEHUS

OTH METPOJOTHYECKHE XaPAKTEPUCTUKH OBbLIM IOTy4YEHBI
IpY  HCIOIB30BAaHMM  aBTOMATUYECKOTO  aHAIM3aTopa
Hitachi. Pe3ynbrarel, nomy4eHHsle Ha IPYTrUX aHAIH3aTOpaxX
MOTYT OTIHYAThCS.

LOQ: 0,002 r/n

= Jluneiinoctsn: 10 0,825 r/mn.
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=  Cneunpuunocts / UnTepdepenun

Temorno6un jmo 0,32 r/mn, GumupyOoun mo 22 wmr/m,
Tpurmmuepuasl a0 155,5 wmr/mn, remapur gpo 0,5 r/m,
¢dropun Harpus mo 4 r/n, DATA no 5 r/n, uurpar HaTpus
710 5 T/11 He BAMSIOT HA PEe3yIbTAThI ONPE/eTICHHA.

=  Tou4HocTh

IosTOpsieMocTh Cpenuee SD (6\%
(Mexay cepusmu) n = 30 [r/m) (/] [%]
ypoBeHs 1 0,147 0,001 0,77
YpPOBEHb 2 0,321 0,003 0,76
ypOBeHs 3 0,462 0,003 0,64
BocnpousBoauMocTb Cpenuee SD (6\%
(Mexy cepussMu) n = 60 [x/n] [r/n] [%]
ypoBeHs 1 0,137 0,005 3,48
YPOBEHb 2 0,321 0,008 2,52
yYpoBeHb 3 0,472 0,010 2,08

= CpaBHeHHE MeTO/a

CpaBHeHnue pesyiabraToB Mexay peareitom CORMAY (y)
1 KOMMEPYECKH JIOCTYITHBIM TECTOM (X) C UCIIOIb30BaHHEM
1o kpaitneit Mmepe 30 npo6 1ajo ciaexyroume pe3yabTaThl:
y=0,9216 x + 0,2927 r/m;

R =0,906 (R — xoadumment xoppensunm)

YTUIN3ZATIVA OTXOTOR
B COOTBETCTBUM C JTOKATBHBIMU TPEOOBAHMAMH.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJAIITALIMA:

® Basic
Test information R Volume Sample Volume
No. 36 R1 160 Standard 4.5 15 10
Test Cc4 R2 32 Increased 9 15 10
Full Name Compl C4 R3 Decreased
Std. No. 36 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal Slope 1
Pri. Wave 340 Rtg. Blank 41 [42 Unit Inter 0
Sec. Wave Reac. Time 76 [77
Jud: Criteria
Absorbance 0 Jo Lin. Range [ o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit o1 [0 o2 [o ] 03 [0 lo4 [0
Decre. Test 0 Subs. Limit pC [0 | ABS 0
o Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Logit-Log 5P Sensitivity Blank Abs.
Replicate 1 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
e QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-48 1.0-27 Interval
v 1-3S v 4-18 e 10-30
v 2-28 v 10-X 05-5.1
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