BioMajesty”

Complement C3c FS* (Complemento C3c FS¥)

Informacion de Pedido

N° de pedido Tamanio del envase
11802 99 10 966 N/ 200 (R1: 2x 100, R2: 2 x 100)

Uso Previsto

Reactivo de diagnodstico para la determinacion cuantitativa in vitro
del complemento C3c en suero humano o plasma heparinizado en
BioMajesty® JCA-BM6010/C automatizado.

Resumen

El sistema del complemento estd compuesto por al menos 20
plasma proteinas y algunas proteinas receptoras, que
interaccionan en una cascada proteolitica regulada con el fin de
destruir las bacterias exdgenas e impedir la acumulacién de
complejos inmunitarios. La activacion del sistema del
complemento causa una reduccion de las concentraciones de C3
yl/o C4 a causa del consumo de las proteinas intactas. La cascada
del complemento puede activarse de dos maneras: La reaccién
clasica se inicia por los complejos inmunitarios o los anticuerpos
unidos a bacterias o virus. La cascada comienza con la union del
componente C1q del C1 a la region Fc del anticuerpo y activa el
C3 a través de la protedlisis del C4. La reaccién alternativa se
inicia, independientemente de los anticuerpos, a través de
microorganismos, polisacaridos o mediante la autolisis del C3 o
los complejos inmunitarios agregados. Para iniciar la reaccion
alternativa no se necesita la proteina C4. Dado que el C3 participa
en ambas reacciones, un descenso en las concentraciones de C3
indica una activacion general del complemento. La reduccién en
los valores de C3 se observa en las inflamaciones y las
infecciones, especialmente en la glomerulonefritis y en el lupus
eritematoso sistémico (LES). En funcion de la reaccion iniciada, la
concentracion de C4 puede estar reducida o ser normal. Las
concentraciones bajas de C4 sin que las concentraciones de C3
disminuyan simultineamente ocurren en edema angioneurotico
hereditario o adquirido. Se han descrito estados hereditarios de
carencia de ambos factores del complemento. EI C3 y el C4
reaccionan también como proteina de la fase aguda. Un aumento
causado por un proceso inflamatorio puede enmascarar un
consumo ligeramente elevado del sistema del complemento. [1,2]

Método
Test inmunoturbidimétrico

Determinaciéon de la concentracion del C3c mediante medicién
fotométrica de la reaccion antigeno anticuerpo entre anticuerpos
contra C3c y el C3c contenido en la muestra.

Reactivos

Componentes y Concentraciones

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

R2: TRIS pH 8,0 100 mmol/L
NaCl 300 mmol/L
Anticuerpos (cabra) contra C3c <1%
humano

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracion indicada
en el kit, si son almacenados entre 2 y 8°C, y si se evita la
contaminacion. Proteger de la luz.
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Advertencias y Precauciones

1. & Reactivo 1: Atencion. H319 Provoca irritacion ocular
grave. P280 Llevar guantes/ropa de proteccién/equipo de
proteccion para los ojos. P305+P351+P338 En caso de
contacto con los ojos: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, cuando
estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con
el lavado. P337+P313 Si persista la irritacion ocular:
consultar a un médico.

2. Los reactivos contienen azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. jNo ingerir! Evitar el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

3. El reactivo 2 contiene material de origen animal. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segun las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

4. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [3].

5. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar
todas las medidas de precaucion necesarias para la
manipulacién de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia
médica del paciente, los examenes clinicos, asi como los
resultados obtenidos con otros parametros.

6. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulaciéon de Desechos
Remitirse a los requerimientos legales locales.

Preparacion del Reactivo

Los reactivos son listos para usar. Los frascos se colocan
directamente en el rotor de reactivo.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio

Espécimen
Suero humano o plasma heparinizado

Durante el almacenamiento del suero, las proteinas de C3 y C4 se
descomponen lentamente en fragmentos C3c y C4 . Los
fragmentos aun contienen los epitopos reactivos y pueden
presentar incluso sefiales mas fuertes que las de la proteina
intacta. Dependiendo de las condiciones de este proceso de
envejecimiento, las muestras recientes de suero pueden presentar
valores del C3 hasta un 30 % mas bajo que las muestras que
fueron conservadas 8 dias entre 2 y 8 ° C. La fragmentacion del
C4 es mas lenta que la del C3; en condiciones similares sélo se
han observado valores mas bajos en un 15 % [4].

Desechar las muestras contaminadas.

Calibradores y Controles

Se recomienda el set de calibradores TruCal Proteina (TruCal
Protein) o TruCal Proteina alto (TruCal Protein high) de DiaSys
para la calibraciéon. Los valores del calibrador son trazables al
material de referencia ERM-DA470k/IFCC. Utilizar TruLab
Proteina Nivel 1 y Nivel 2 (TruLab Protein Level 1/2) de DiaSys
para el control de calidad interno. Cada laboratorio deberia
establecer medidas correctoras en caso de obtener valores fuera
del intervalo preestablecido.

N° de pedido Presentacion
592009910039 5 x 1mL
592009910037 3 x 1mL
595009910046 3 x 1mL
595109910046 3 x 1mL

TruCal Protein

TruCal Protein high
TruLab Protein Level 1
TruLab Protein Level 2
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Caracteristicas

Los datos mencionados a continuaciéon como ejemplos podrian
diferir ligeramente en el caso de diferentes condiciones de la
medicion.

Rango de medicion hasta 480 mg/dL, dependiente de la
concentracion del calibrador mas alto.

En caso de concentraciones mas elevadas, medir los
especimenes otra vez después de una dilucion manual con
solucion NaCl (9 g/L) o por la funcién de repeticion del ciclo.

Limite de prueba** 0,1 mg/dL
No efecto prozona hasta 1000 mg/dL.
Estabilidad en el analizador

5 semanas

Estabilidad de la calibracion 5 semanas

Interferencias
<10 % hasta

Sustancia interferente

Bilirrubina (conjugada et no conjugada) 60 mg/dL
Hemoglobina 800 mg/dL
Lipemia (Triglicéridos) 2000 mg/dL

Para mas informacién sobre interferencias, véase Young DS [5,6].

Precisién

En la serie (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 92,3 161 228
CV [%] 1,36 1,59 1,84
De un dia a otro (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 92,7 157 217
CV [%] 2,60 2,73 2,37
Comparacion de métodos (n=100)

Test x Complemento C3c competidor
Testy Complemento C3c FS de DiaSys
Pendiente 0,993

Interseccion 0,241 mg/dL

Coeficiente de correlacion | 0,999

** Concentracion mensurable la mas baja que se distingue de cero;
Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito.

Valores de Referencia [7]
90 — 180 mg/dL 09-18glL

En muestras recientes es de esperar que los valores sean mas
bajos.

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia.
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* Fluid Stable = Liquido Estable
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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) 1.2 M-DET.P.n 42
Sample vol (U) 1.2 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 C3c Cycle 2
Digits 5 Factor 2
M-wave L. 340 E2 corre Not do
S-wave.L — 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. 1.2 1.2 Judge limit 9.999
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.Pr 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 # 1.2 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
1 # 1.2 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
2 # 1.2 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
3 # 1.2 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
4 # 1.2 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
5 # 1.2 No dil 0 0 0 9.999 -9.999

# entered by user

Application BioMajesty JCA-BM6010/C

August 2021/1




	Complement C3c FS* (Complemento C3c FS*)
	Información de Pedido
	Uso Previsto
	Resumen
	Método
	Reactivos
	Componentes y Concentraciones

	Almacenamiento y Estabilidad
	Advertencias y Precauciones
	Manipulación de Desechos
	Preparación del Reactivo
	Materiales Requeridos
	Espécimen
	Calibradores y Controles
	Características
	Valores de Referencia [7]
	Bibliografía


