responNs’'sao

Complement C4 FS*

Reagenz fur die quantitative In-vitro-Bestimmung von Complementfaktor C4 in Serum oder Plasma am DiaSys

respons®920

Bestellinformation

Bestell-Nr. 11812 99 10 921
4 Twincontainer fur jeweils 100 Bestimmungen

Methode

Immunturbidimetrischer Test

Prinzip

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

Probe vorliegendem C4.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: TRIS pH 75 100 mmol/L
NaCl 320 mmol/L

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

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

Die Reagenzien sind bei 2—-8°C bis zum Ende des auf der Packung
angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn nach dem Offnen der
Flaschen Kontaminationen vermieden werden. Reagenzien nicht einfrieren!
Reagenzien vor Lichteinstrahlung schitzen. DiaSys respons-Container
bieten Lichtschutz.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1.

Reagenz 1: Achtung. H319 Verursacht schwere Augenreizung.
P280 Schutzhandschuhe / Schutzkleidung / Augenschutz / Gesichts-
schutz tragen. P305+P351+P338 Bei Kontakt mit den Augen: Einige
Minuten lang behutsam mit Wasser spilen. Vorhandene
Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spilen. P337+P313
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

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

Reagenz 2 enthalt tierisches Material. Behandeln Sie das Produkt als
potentiell infektios gemaR allgemein anerkannter Vorsichts-
mafnahmen und guter Laborpraxis.

Zur Vermeidung von Verschleppungen muss nach Benutzung
bestimmter Reagenzien sor%faltig gespllt werden. Bitte beachten Sie
die DiaSys respons 920 Carryover Pair Tabelle.
Verschleppungspaare und automatisierte Waschschritte mit der
empfohlenen Waschldsung kdnnen in der Systemsoftware hinterlegt
werden. Bitte berticksichtigen Sie dabei das Geratehandbuch.

In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit

Kalibratoren und Kontrollen

Fir die Kalibrierung wird das DiaSys TruCal Protein Kalibratorset oder der
TruCal Protein high Kalibrator empfohlen. Die Kalibratorwerte sind
rickverfolgbar auf das ERMP®-DA470k/IFCC Referenzmaterial. Fiir die
interne Qualitatskontrolle sollte eine DiaSys TruLab Protein Kontrolle
gemessen werden. Jedes Labor sollte KorrekturmaRnahmen fiir den Fall
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. Packungsgrof
TruCal Protein Set 59200 99 10 039 5x1mL
TruCal Protein high 59200 99 10 037 3x1lmL
TruLab Protein Level 1 59500 99 10 046 3x1mL
TruLab Protein Level 2 59510 99 10 046 3x1mL

Leistungsmerkmale

Messbereich bis 90 mg/dL C4, mindestens aber bis zur Konzentration
des hochsten Kalibrators. Bei héheren Konzentrationen Proben nach
manueller Verdinnung mit NaCl-Losung (9 g/L) oder Uber Rerun-

Funktion nachbestimmen.

Nachweisgrenze**

[ 1 mg/dL C4

Kein Prozoneneffekt bis 180 mg/dL C4

Stabilitat im Gerét

[ 4 Wochen

Kalibrationsstabilitat

| 4wochen

Interferenzen < 10% durch

Bilirubin bis 60 mg/dL

H&amoglobin bis 1000 mg/dL

Lipamie (Triglyceride) bis 2000 mg/dL

RF bis 1200 IU/mL

IgA bis 6400 mg/dL

IgM bis 4100 mg/dL

19G bis 6400 mg/dL

Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [2].

Prézision

In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 27,4 42,0 67,5
Variationskoeffizient [%] 1,57 0,94 1,57
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 12,0 27,9 41,4
Variationskoeffizient [%] 2,32 3,42 1,83

Methodenvergleich (n=103)

Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [6].

6. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblétter und die notwendigen
VorsichtsmaRnahmen fiir den Gebrauch von Laborreagenzien. Fir
diagnostische Zwecke sind die Ergebnisse stets im Zusammenhang
mit der Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

7. Nur fiir professionelle Anwendung!

Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Vorbereitung der Reagenzien

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

Probenmaterial [1]

Serum, Heparin-Plasma oder EDTA-Plasma.

Waéhrend der Lagerung werden die C3- und C4-Proteine langsam zu C3c
bzw. C4 Fragmenten abgebaut (dieser Abbau wird durch EDTA verhindert).
Die Fragmente enthalten noch die reaktiven Epitope und kdnnen sogar
hohere Signale als intakte Proteine zeigen. Abhéngig von den Bedingungen
dieses Alterungsprozesses konnen frische Serumproben 30 % niedrigere
C3-Werte zeigen als Proben, die 8 Tage bei 2 — 8 °C aufbewahrt wurden.
Die Fragmentierung von C4 ist langsamer als fur C3; unter &ahnlichen
Bedingungen kénnen nur 15 % niedrigere Werte beobachtet werden.
Kontaminierte Proben verwerfen.
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Test X DiaSys C4 FS (Hitachi 917)
Testy DiaSys C4 FS (respons©920)
Steigung 1,059

Achsenabschnitt —1,19 mg/dL
Korrelationskoeffizient 0,997

** niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden kann;

Mittelwert + 3 SD (n=20) einer analytfreien Probe

Referenzbereich [3]
10 — 40 mg/dL (0,1 - 0,4 g/L)

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die eigenen
Patientengruppen Uberprufen und gegebenenfalls eigene Referenzbereiche
ermitteln
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Complement C4 FS

Applikation fur Serum und Plasma

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges

Test : Auto Rerun m|

Report Name : | Complement C4 I Online Calibration O

Unit : Decimal Places : Cuvette Wash O

Wavelength-Primary ~ : Secondary : D Total Reagents :
Assay Type : Curve Type : Reagent R1 :
M1 Start : M1 End : Reagent R2 :
M2 Start : M2 End :[33 | [Consumables/Calibrators: |
Sample Replicates  : Standard Replicates : [ 3 | [Blank/Level 0 | [o |
Control Replicates : Control Interval :[o | [ Calibrator 1 | [*= |
Reaction Direction  : React. Abs. Limit 4k | [ calibrator 2 | [ |
Prozone Limit % : Prozone Check - [ Lower | [ calibrator 3 | [ |
Linearity Limit % ;[0 ] DeltaAbs./Min. : [ 0.0000 | [Calibrator 4 R |
Technical Minimum Technical Maximum ~ : | * I I Calibrator 5 I | hid |
Y=aX+h a= b= :[0.0000 | [ calibrator 6 | [* |

** Geben Sie bitte den Kalibratorwert ein.

*Die technischen Grenzen und das Absorbance Limit werden automatisch von der Software tiber den unteren und oberen Kalibratorwert definiert.

Test Details Test Volumes

Reference Ranges

Sample Type | Serum

Reference Range : | DEFAULT

Category :
Reference Range
Lower Limit Upper Limit
(mg/dL) (mg/dL)
Normal | 10.00 | [ 40.00 |
Panic | | | |

Sample Volumes Sample Types

M Serum

Normal : Dilution Ratio : 0 Urine

) - ) ) O CSF

Increase : 10.00 Dilution Ratio : 7 Plasma

Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other

Standard Volume

Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume ~ : R1 Stirrer Speed
RGT-2 Volume ~ : R2 Stirrer Speed
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test 1| C4

Sample Types
M Serum
O Urine
O CSF
M Plasma
O Whole Blood
O Other
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