BioMajesty”®

Complement C4 FS*

Bestellinformation

Bestellnummer
11812 99 10 966

PackungsgroRe
N/ 200 (R1: 2 x 100, R2: 2 x 100)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Complement C4 in humanem Serum oder Heparinplasma am
automatisierten BioMajesty® JCA-BM6010/C.

Zusammenfassung

Das Komplementsystem ist ein komplexes angeborenes
Immunuberwachungssystem, dass eine Schllsselrolle bei der
Abwehr mikrobieller Krankheitserreger und der Verhinderung von
Immunkomplexablagerungen spielt. Es besteht aus mehr als 30
Plasmaproteinen und mehreren Membranproteinen und dient als
JErganzung® zur  antikérpervermittelten Immunitat. Die
Komplementkaskade kann Uber den klassischen Weg, den
alternativen Weg oder Uber den Mannan bindenden Lektinweg
aktiviert werden. Der klassische Weg wird durch Immunkomplexe
oder durch an Bakterien oder Viren gebundene Antikorper aktiviert.
Die Kaskade beginnt mit der Bindung der C1g-Komponente von C1
an die Fc-Region des Antikérpers und aktiviert C3 durch Proteolyse
von C4. Der alternative Reaktionsweg wird durch Mikroorganismen,
Polysaccharide, die Autolyse von C3 oder aggregierten
Immunkomplexen angestofRen. Die Aktivierung des
Komplementsystems fiihrt aufgrund des Verbrauchs der intakten
Proteine zu verringerten Konzentrationen von C3 und/oder C4. Da
C3 in beiden Reaktionswegen vorkommt, deuten verringerte
Konzentrationen auf eine allgemeine Komplementaktivierung hin.
Fur eine genauere Differenzierung zwischen den Reaktionswegen,
kann die C4 Konzentration ermittelt werden, da dieser
Komplementfaktor nicht am alternativen Reaktionsweg beteiligt ist.
Erniedrigte C3-Werte treten bei entzlindlichen und infektiosen
Erkrankungen auf, insbesondere bei Glomerulonephritis und
systemischem Lupus erythematodes (SLE). Je nach aktiviertem
Weg konnen die C4-Werte erniedrigt sein oder im Normalbereich
bleiben. Verringerte C4-Konzentrationen ohne gleichzeitig
erniedrigte C3-Werte treten beim hereditaren oder erworbenen
angioneurotischen Odem auf. Darilber hinaus wurden erblich
bedingte Mangelzustande beider Komplementfaktoren
beschrieben. Als Akute-Phase-Proteine unterliegen C3 und C4
wahrend eines akuten Entziindungsschubs einer gesteigerten
Proteinsynthese. Daher  wird ein moderat  erhohter
Komplementverbrauch, der auf eine Aktivierung des
Komplementsystems zuriickzufiihren ist, wahrend eines akuten
Entziindungsprozesses moglicherweise nicht erkannt [1,2].

Methode
Immunturbidimetrischer Test

Bestimmung der C4-Konzentration durch photometrische Messung
der Antigen-Antikorper-Reaktion zwischen Antikdrpern gegen C4
und in der Probe vorliegendem C4.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: TRIS pH 7,5 100 mmol/L
NaCl 320 mmol/L

R2: TRIS pH 8,0 100 mmol/L
NaCl 300 mmol/L
Antikorper (Ziege) gegen humanes C4 <1%

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 — 8°C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren und lichtgeschuitzt aufbewahren.

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt 18
Monate bis zum Verfallsdatum.
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Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

1. Die in Complement C4 FS enthaltenen Bestandteile sind
gemal der EG-Verordnung 1272/2008 (CLP) wie folgt

eingestuft:
A Reagenz 1: Achtung. H319 Verursacht schwere
Augenreizung. P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz tragen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:
Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Maoglichkeit entfernen. Weiter spilen. P337+P313
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95¢g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berihrung mit Haut
und Schleimhauten vermeiden.

3. Reagenz 2 enthdlt Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektios geman
allgemein anerkannter Vorsichtsmanahmen und guter
Laborpraxis.

4. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [3].

5. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

6. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

7. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaRnahmen fir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

8.  Nur fir professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch gefahrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaR den (ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt
in den Reagenzrotor gestellt.

Benotigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Humanes Serum oder Heparinplasma

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Primarréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Haltbarkeit [4]:

2 Tage bei 20-25°C
8 Tage bei 4-8°C
3 Monate bei -20 °C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.
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Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal Protein wird zur Kalibration empfohlen. Die
Kalibratorwerte sind riickverfolgbar auf das Referenzmaterial
ERM®-DA470k/IFCC. Chargenspezifische Messunsicherheiten sind
auf Anfrage erhaltlich. DiaSys TruLab Protein Level 1 und Level 2
fir die interne Qualitatskontrolle messen. Alle Sollwerte der
Kontrollen sind auf das DiaSys Reagenz/Kalibratorsystem
ruckfuhrbar. Nach der Kalibration muss eine Qualitatskontrolle
durchgefihrt werden. Die Kontrollintervalle und -grenzwerte
mussen an die individuellen Anforderungen des jeweiligen Labors
angepasst werden. Die Ergebnisse muissen innerhalb der
festgelegten Bereiche liegen. Beachten Sie die einschlagigen
gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien. Jedes Labor sollte
KorrekturmaRnahmen fir den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgrofie
TruCal Protein 59200 99 10 039 5 x 1mL
TruLab Protein Level 1 59500 99 10 046 3 x 1mL
TruLab Protein Level 2 59510 99 10 046 3 x 1mL

Leistungsmerkmale

Messbereich von 9,4 mg/dL bis 90 mg/dL, abhangig von der
Konzentration des hochsten Kalibrators. Linearitat ist innerhalb
+ 5 % gegeben.
Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder tber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** | 1 mg/dL
Kein Prozoneneffekt bis 180 mg/dL.
Stabilitat im Gerat 6 Wochen
Kalibrationsstabilitat 6Wochen
Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[mg/dL]
Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 20,6
Bilirubin (unkonjugiert) 60 mg/dL 20,2
Hamolyse 900 mg/dL 20,6
IgA 6400 mg/dL 23,8
IgG 6400 mg/dL 16,5
IgM 4100 mg/dL 11,9
Lipamie (Triglyceride) 2000 mg/dL 20,8
Rheumafaktor 1200 IU/mL 20,3

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[5-7].

Préazision
Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 15,8 27,0 43,6
VK [%] 3,04 2,41 1,94
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 15,6 30,8 41,7
VK [%] 3,17 2,57 2,23
Methodenvergleich (n=100)
Test x Mitbewerber Complement C4
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Testy DiaSys Complement C4 FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Steigung 1,00
Achsenabschnitt 0,378 mg/dL
Korrelationskoeffizient 0,999

%

niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden
kann; Mittelwert + 3 SD (n = 20) einer analytfreien Probe.

Referenzbereiche [8]

10 — 40 mg/dL 0,1-044g/lL

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen Uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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BioMajesty®

Complement C4 FS
Chemistry code 10 181

Application for serum and plasma samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time
and does not apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Analytical Conditions

Endpoint Method

R1 volume 80 Re.absorb (u) 9.999
R2e volume 0 Re.absorb (d) -9.999
R2 volume 16
R1 diluent vol 0 Calculation Method Setting
R2e diluent vol 0 M-DET.P.I 0
R2 diluent vol 0 M-DET.P.m 41
Sample vol (S) 23 M-DET.P.n 42
Sample vol (U) 23 S-DET.P.p 17
Reagent 1 mix weak S-DET.P.r 18
Reagent 2e mix weak Check D.P.1. 0
Reagent 2 mix weak Limit value 0.003
Reaction time 10 Variance 10
Reac.type Inc
Sub-analy. Conditions Reaction Rate Method
Name Cc4 Cycle 2
Digits 2 Factor 2
M-wave L. 340 E2 corre Not do
S-wave.L FARE Blank (u) 9.999
Analy.mthd. EPA Blank (d) -9.999
Calc.mthd. MSTD Sample (u) 9.999
Qualit. judge No Sample (d) -9.999
Prozone
Prozone form No
Analysis Test Condition Setting (M) Prozone limit 9.999
Sample Type Serum Urine Prozone judge Upper limit
Reac. sample vol. 2.3 2.3 Judge limit 0.999
Diluent method No dil No dil M-DET.P.m 0
Undil. sample vol. 0 0 M-DET.P.n 0
Diluent volume 0 0 S-DET.P.p 0
Diluent position 0 0 S-DET.P.r 0
MULTI-STD Setting
Formula Spline Axis Conv No conv
Blank Blank-any value | Points 6
FV Reac. Dil. Dil. smp. | Diluent Diluent STDH STDL
smp. vol. | method vol. vol. pos.
BLK # 2.3 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
1 # 2.3 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
2 # 2.3 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
3 # 2.3 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
4 # 2.3 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
5 # 2.3 No dil 0 0 0 9.999 -9.999

# entered by user

Application BioMajesty JCA-BM6010/C
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